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diclofenaco sodico
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999

FORMA FARMACKEUTICA:
Solugdo Injetavel

APRESENTACOES:
25 mg/mL — Caixa contendo 100 ampolas de 3 mL

USO ADULTO « USO INTRAMUSCULAR

COMPOSICAO:

Cada mL de solugdo injetavel contém:

QICIOTENACO SOTICO. ... uieuietiiieie ettt ettt e et et esaeestesaeesaesssesseeseenseessensaessaaseessenseenseessensesssessessnessennsens 25 mg
EXCIPICINIE (.S.] +eevveeurierietieiteriestesttaeestestesseessaseessessseseessesseassesseassesssassesssassesssassesssessessaensanssessaassensenssesseansensesnsesseenses I mL

(manitol, bissulfito de sddio, edetato dissodico, hidroxido de sodio, alcool benzilico, propilenoglicol e agua para injetaveis)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

As inje¢des de diclofenaco s6dico no musculo sdo utilizadas no tratamento das seguintes condigdes:

* Dor reumatica ou degenerativa das articulagdes (artrite), dor nas costas, sindrome do ombro congelado, cotovelo de tenista e
outros tipos de reumatismo;

* Crises de gota;

* Dor causada por pedras na vesicula ou nos rins;

* Dor ¢ inchago apds cirurgia e lesdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O diclofenaco sddico pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINEs), usados para
tratar dor e inflamacao.

O diclofenaco sddico alivia os sintomas da inflamagdo, tais como inchaco e dor, bloqueando a sintese de moléculas
(prostaglandinas) responsaveis pela inflamagao, dor e febre. Nao tem nenhum efeito na causa da inflamagdo ou febre.

Estudos clinicos demonstraram que diclofenaco sodico também exerce um pronunciado efeito analgésico na dor moderada e na
grave de origem ndo reumatica, atingido dentro de 15 a 30 minutos.

Em condig¢des inflamatdrias pos-operatorias e pos-traumaticas, diclofenaco sodico alivia rapidamente tanto a dor espontanea
quanto a relacionada ao movimento e diminui o inchaco inflamatorio e o edema do ferimento.

Se vocé tem qualquer duvida sobre como este medicamento funciona ou porque ele foi indicado a vocé, pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode tomar este medicamento se:

- for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaco, ao metabissulfito de sddio ou a qualquer outro componente da formulacao
descrito no inicio desta bula;

- ja teve reacdo alérgica apos tomar medicamentos para tratar inflamagao ou dor (ex.: acido acetilsalicilico, diclofenaco ou
ibuprofeno). As reagdes alérgicas podem ser asma, secre¢ao nasal, rash cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem descamagéo),
inchago do rosto, labio, lingua, garganta, e/ou extremidades (sinais de angioedema). Se vocé suspeita que possa ser alérgico,
pergunte ao seu médico antes de usar este medicamento;

- tem ulcera no estdbmago ou no intestino;

- tem sangramento ou perfuracdo no estomago ou no intestino, que podem resultar em sangue nas fezes ou fezes pretas;

- sofre de insuficiéncia hepatica ou renal;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- vocé esta nos ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma destas condig¢des descritas acima, avise ao seu médico e ndo utilize diclofenaco sédico.
Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seu médico.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com doenca grave no figado ou nos rins.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de sangramentos.
Nao use este medicamento caso tenha problemas no estémago.
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Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano. Este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doacao de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reagoes indesejaveis no bebé. Seu médico
ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga todas as instru¢des do seu médico cuidadosamente. Elas podem diferir das informagdes gerais contidas nesta bula.

Tenha especial cuidado com diclofenaco sédico:

- Se vocé tiver doenga no coracao estabelecida ou nos vasos sanguineos (também chamada de doenga cardiovascular, incluindo
pressao arterial alta ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca isquémica cardiaca estabelecida, ou doenca arterial
periférica), o tratamento com diclofenaco sédico geralmente ndo é recomendado;

- Se vocé tiver doenga cardiovascular estabelecida (vide acima) ou fatores de risco significativos, como pressdo arterial elevada,
niveis anormalmente elevados de gordura (colesterol, triglicérides) no sangue, diabetes, ou se vocé fuma, e seu médico decidir
prescrever diclofenaco sddico, vocé ndo deve aumentar a dose acima de 100 mg por dia, quando o tratamento com diclofenaco
sodico injetavel continuar por exemplo, com diclofenaco sédico comprimidos revestidos, diclofenaco sddico comprimidos
revestidos de liberagdo retardada, diclofenaco sodico comprimidos revestidos de liberagdo prolongada por mais de 4 semanas;

- Em geral, é importante tomar a menor dose de diclofenaco sddico que alivia a dor e/ou inchaco e durante o menor tempo
possivel, de modo a manter o menor risco possivel de efeitos cardiovasculares secundarios;

- Se vocé esta utilizando diclofenaco sddico simultaneamente com outros anti-inflamatérios incluindo acido acetilsalicilico,
corticoides, anticoagulantes ou inibidores seletivos da recaptagao de serotonina (vide “Interagdes medicamentosas™);

- Se vocé tem asma ou febre do feno (rinite alérgica sazonal);

- Se vocé ja teve problemas gastrintestinais como ulcera no estdmago, sangramento ou fezes pretas, ou se ja teve desconforto no
estdmago ou azia apds ter tomado anti-inflamatdrios no passado;

- Se vocé tem inflamag@o no célon (colite ulcerativa) ou trato intestinal (doenga de Crohn);

- Se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

- Se vocé estiver desidratado (ex.: devido a uma doenga, diarreia, antes ou depois de uma cirurgia de grande porte);

- Se vocé tem inchago nos pés;

- Se vocé tem hemorragias ou outros disturbios no sangue, incluindo uma condigéo rara no figado chamada porfiria.

- Se vocé fez recentemente ou vai fazer uma cirurgia no estdmago ou no trato intestinal.

Se alguma destas condigdes descritas acima se aplica a vocé, informe ao seu médico, antes de utilizar diclofenaco sodico.

- Se a qualquer momento, enquanto estiver tomando diclofenaco sodico, vocé apresentar qualquer sinal ou sintoma de problemas
com 0 seu coragdo ou vasos sanguineos, como dor no peito, falta de ar, fraqueza ou fala arrastada informe ao seu médico
imediatamente;

- O diclofenaco soédico pode reduzir os sintomas de uma infecc¢ao (ex.: dor de cabega, febre alta) e pode, desta forma, fazer com
que a infecgdo fique mais dificil de ser detectada e tratada adequadamente. Se vocé se sentir mal e precisar ir ao médico, lembre-
se de dizer a ele que esta utilizando diclofenaco sdédico;

- Em casos muito raros, pacientes tratados com diclofenaco sodico, assim como com outros anti-inflamatorios, podem
experimentar reagdes cutaneas alérgicas graves [ex.: vermelhidao na pele com ou sem descamacao (rash)].

- Foram relatadas reagdes no local da inje¢@o apos administragdo intramuscular (técnica usada para administrar um medicamento
profundamente nos musculos) de diclofenaco sdédico, incluindo dor no local da inje¢do, vermelhiddo, inchago, tlcera, as vezes
com hematoma ou coleg@o de pus, e comprometimento da pele e tecido abaixo da pele (particularmente apds administragédo
incorreta no tecido adiposo) - um fendmeno conhecido como sindrome de Nicolau.

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritos acima, avise ao seu médico imediatamente.

Monitorando seu tratamento com diclofenaco sédico

Se vocé tiver doenca cardiaca estabelecida ou riscos significativos para doenga cardiaca, o seu médico ird reavalia-lo
periodicamente se deve continuar o tratamento com diclofenaco sodico, especialmente se vocé estiver sendo tratado com
diclofenaco sodico injetavel e continuar, por exemplo, com diclofenaco sdédico comprimidos revestidos, diclofenaco sodico
comprimidos revestidos de liberaggo retardada ou diclofenaco sddico comprimidos revestidos de liberagdo prolongada por mais
de 4 semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepatico, renal ou sanguineo, vocé devera realizar exames de sangue durante o tratamento
que ir8o monitorar a sua funcdo hepatica (nivel de transaminases), sua fungdo renal (nivel de creatinina) ou a sua contagem
sanguinea (nivel de globulos brancos, vermelhos e plaquetas). O seu médico levara em consideragdo estes exames para decidir
se diclofenaco sodico precisa ser interrompido ou se a dose deve ser alterada.

Pacientes idosos

Pacientes idosos, especialmente aqueles que sdo debilitados ou com baixo peso corporal, podem ser mais sensiveis aos efeitos
de diclofenaco sédico que os outros adultos. Devem seguir cuidadosamente as recomendag¢des do médico e aplicar a menor dose
para sua condi¢io. E especialmente importante para os pacientes idosos relatarem os efeitos indesejéveis aos seus médicos
imediatamente.
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Criancas e adolescentes
Devido a sua dosagem, diclofenaco sodico injetavel ndo ¢ indicado para pacientes abaixo de 18 anos de idade.

Gravidez e amamentacio

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver gravida ou suspeitar que esteja gravida, vocé ndo deve utilizar diclofenaco sodico
durante a gravidez a no ser que seja absolutamente necessario. Assim como outros anti-inflamatérios, vocé ndo deve receber
diclofenaco sédico durante os ultimos 3 meses de gravidez, porque pode causar danos ao feto ou problemas no parto.

O diclofenaco soédico pode tornar mais dificil que a mulher engravide.

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentando. Vocé ndo deve amamentar se estiver utilizando diclofenaco sédico pois
pode ser prejudicial para a crianga.

O seu médico ira discutir com vocé o risco potencial de utilizar diclofenaco sddico durante a gravidez ou a amamentagao.

No 1° e 2° trimestres de gravidez este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

No 3° trimestre de gravidez este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil
O diclofenaco sddico pode tornar mais dificil que a mulher engravide. Vocé ndo deve utilizar diclofenaco sédico, a menos que
seja necessario, se vocé planeja engravidar ou se tem problemas para engravidar.

Dirigir e operar maquinas
E improvavel que o uso de diclofenaco sédico afete a capacidade de dirigir, operar maquinas ou fazer outras atividades que
requeiram atencao especial.

Intera¢des medicamentosas (interacdes com outros medicamentos, incluindo vacinas ou biolégicos)
Vocé deve avisar seu médico ou farmacéutico ou profissional de satide, se esta tomando ou tomou recentemente qualquer outro
medicamento, incluindo aqueles sem prescricdo médica.

E particularmente importante dizer ao seu médico se estd tomando algum dos medicamentos descritos abaixo:

- litio ou inibidores seletivos da recaptacio da serotonina (medicamentos usados para tratar alguns tipos de depressao);
- digoxina (medicamento usado para problemas no coragao);

- diuréticos (medicamentos usados para aumentar o volume de urina);

- inibidores da ECA ou betabloqueadores (medicamentos usados para tratar pressao alta e insuficiéncia cardiaca);
- outros anti-inflamatérios tais como, acido acetilsalicilico ou ibuprofeno;

- corticoides (medicamentos para aliviar areas inflamadas do corpo);

- anticoagulantes (medicamentos que previnem a coagulagdo do sangue);

- antidiabéticos (como metformina), com excecéiio da insulina (que trata diabetes);

- metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos de céncer ou artrite);

- ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientes que receberam 6rgaos transplantados);
- trimetoprima (medicamento utilizado principalmente para prevenir ou tratar infec¢des urindrias);

- antibacterianos quinolénicos (medicamento usado contra infeccao);

- voriconazol (medicamento usado para tratamento de infecgdes fingicas);

- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulsio);

- rifampicina (medicamento antibiotico utilizado para tratar infecgdes bacterianas).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Nao tome este medicamento por periodo maior do que esta recomendado na bula ou recomendado pelo médico, pois pode
causar problemas nos rins, estdomago, intestino, corac¢io e vasos sanguineos.

O tratamento com este medicamento nao deve se prolongar por mais de 5 dias, pois pode causar problemas nos rins,
estbmago, intestino, coraciio e vasos sanguineos.

Atencio: Este medicamento contém bissulfito de sodio, que pode causar reacdes alérgicas graves, principalmente em
pacientes asmaticos.

4
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Este medicamento contém alcool benzilico, que pode ser toxico, principalmente para recém-nascidos e criancas de até 3
anos.

Este produto contém diclofenaco, que pode causar reagdes alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas alérgicas
ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento deve ser aplicado somente no ghiteo. Nao deve ser injetado no braco.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz.

Aspectos fisicos: ampolas de vidro incolor contendo 3 mL.

Caracteristicas organolépticas: solugdo de liquido incolor, odor caracteristico, livre de material particulado.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

ATENCAO: PARA MELHOR PRESERVACAO DESTE PRODUTO, RETIRA-LO DA SUA EMBALAGEM
SECUNDARIA SOMENTE NO MOMENTO DO USO.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as orientagdes de seu médico. Ndo exceda a dose recomendada.

Como utilizar diclofenaco sédico

A solugdo ¢ retirada da ampola com uma seringa e injetada profundamente no musculo do glateo. Cada ampola somente podera
ser usada uma Unica vez. A solugdo deve ser utilizada imediatamente apos aberta. Qualquer conteudo restante ndo utilizado, deve
ser descartado.

Como regra, diclofenaco sédico injetavel ndo deve ser misturado com outras solugdes injetaveis.

Orientagdes para abertura da ampola:

A ampola de diclofenaco sédico possui sistema de quebra que facilita sua abertura. Este sistema de quebra pode ser por meio de
anel de ruptura (Vibrac) ou ponto tnico (OPC).

No sistema de anel de ruptura (Vibrac) ha um anel aplicado no gargalo da ampola composto por tinta especifica que fragiliza o
vidro e facilita a ruptura neste local.

No sistema de ponto Gnico (OPC) ha um ponto de tinta comum que tem fung@o de orientar o local de apoio para que se faga a
forga que ird gerar o rompimento da ampola no gargalo. Neste caso o gargalo ndo possui anel de tinta, porém, possui uma incisao
superficial (fio cut) que facilita a ruptura neste local.

Siga as orientagdes abaixo para realizar a abertura da ampola de forma correta.

Anel de ruptura (Vibrac):

1. Segure a ampola inclinada em um angulo de 45°.

2. Posicione os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de ruptura, que corresponde ao local indicado para
rompimento.

3. Posicione os dedos indicadores na haste e no corpo da ampola, de forma que o gargalo que é o local da ruptura esteja no
centro desta distancia.

4. Certifique-se de que ndo esta apertando a haste da ampola, para evitar que ela se quebre.

5. Exerca for¢ca com os polegares para frente e com o indicador que esta na haste da ampola para tras, para realizar a abertura
da ampola.
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Ponto tinico (OPC):

1. Segure a ampola pelo corpo.

2. Com a outra mao segure a haste de forma que o polegar e o indicador estejam posicionados na diregdo do ponto de tinta.
3. Exerca forga sobre a haste fazendo um movimento de rotag@o para tras para realizar a abertura da ampola.

Cuidados na aplicacdo de inje¢des intramusculares:

1 - Aplique exclusivamente no gliteo. Nio aplicar no braco.

2 - Faga a higiene rigorosa com alcool no local onde sera aplicada a injecao.

3 - Aplique no quadrante superior externo da regido glutea, utilizando técnica asséptica, conforme a figura:

(

4 - Posicione a agulha perpendicularmente a pele e introduza profundamente no musculo.

5 - Evite areas de tecido adiposo abundante, pois o0 medicamento ndo deve ser administrado na regido subcutanea.

6 - Aspire o émbolo apos a introducdo da agulha, para certificar-se de que ndo houve perfuragdo de vaso sanguineo. Se for
aspirado sangue ou se ocorrer dor intensa, interrompa imediatamente a aplicacao.

7 - Aplique a injecdo lentamente.

Vocé deve tomar estes cuidados com a injecdo intramuscular, para evitar lesdo no nervo ou outro tecido no local da injecao.

Quanto receber de diclofenaco sédico

Nio exceda a dose recomendada prescrita pelo seu médico. E importante que vocé use a menor dose capaz de controlar sua dor
e ndo utilize diclofenaco sddico por mais tempo que o necessario.

Seu médico dira a vocé exatamente quantas ampolas de diclofenaco sdédico vocé devera utilizar. Dependendo da resposta ao
tratamento, seu médico pode aumentar ou diminuir a dose.

Adultos

A dose regular ¢ de 1 ampola de 75 mg por dia. Excepcionalmente, em casos graves como por exemplo, célica, voc€ pode usar
duas ampolas de 75 mg, separadas por um intervalo de algumas horas, uma em cada nadega.

Como alternativa, vocé pode combinar 1 ampola de 75 mg com outras formas de diclofenaco sédico (comprimidos, supositorios)
até a dose maxima de 150 mg por dia.

Vocé ndo deve usar diclofenaco sdédico injetavel por mais de dois dias. Se necessario, continue o tratamento com comprimidos
ou supositorios.

Por quanto tempo utilizar diclofenaco sédico

Siga exatamente as instru¢des de seu médico.

Se vocé tomar diclofenaco sddico por mais de algumas semanas, vocé deve garantir um retorno ao seu médico para avaliagdes
regulares, para garantir que voc€ ndo esta sofrendo de reagdes adversas despercebidas.
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Se vocé tiver duvidas sobre quanto tempo deve utilizar diclofenaco sddico, converse com seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento. Nio interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar uma injecdo do medicamento, tome uma dose assim que se lembrar. Se estiver perto da hora de
aplicar a proxima dose, vocé deve, simplesmente, tomar a proxima injecdo no horario usual. Nao dobrar a préoxima dose para
repor a dose que vocé esqueceu de tomar no horario certo.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, pacientes tomando diclofenaco sdédico podem apresentar reagdes adversas, embora nem
todas as pessoas as apresentem.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias

Incomuns: ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento, especialmente quando administrado em dose
diaria elevada (150 mg) por um periodo longo:

- dor no peito subita e opressiva (sinais de infarto do miocardio ou ataque cardiaco);

- falta de ar, dificuldade de respirar quando deitado, inchago dos pés ou pernas (sinais de insuficiéncia cardiaca).

Raras ou muito raras: ocorrem em menos de 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento:

- sangramento espontaneo ou contusdo (sinais de trombocitopenia);

- febre alta, infecgdes frequentes, dor de garganta persistente (sinais de agranulocitose);

- dificuldade para respirar ou deglutir, rash, prurido, urticaria, tontura (sinais de hipersensibilidade, reagdes anafilaticas e
anafilactoides);

- inchago principalmente na face e garganta (sinais de angioedema);

- pensamentos ¢ humor alterados (sinais de disturbios psicéticos);

- memoria prejudicada (sinais de problemas de memoria);

- convulsoes (sinais de convulsao);

- ansiedade;

- pescogo duro, febre, ndusea, vomito, dor de cabega (sinais de meningite asséptica);

- dor de cabeca grave e repentina, nausea, tontura, dorméncia, inabilidade ou dificuldade de falar, fraqueza ou paralisia dos
membros ou face (sinais de acidente vascular cerebral ou derrame);

- dificuldade de audicdo (sinais de dano auditivo);

- dor de cabega, tontura (sinais de pressdo sanguinea alta, hipertensao);

- rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, prurido (sinais de vasculite);

- dificuldade repentina de respirar e sensagdo de aperto no peito com chiado no peito ou tosse (sinais de asma ou

pneumonite se febre);

- vomitos com sangue (sinais de hematémese) e/ou fezes negras ou com sangue (sinais de hemorragia gastrintestinal);

- diarreia com sangue (sinais de diarreia hemorragica);

- fezes negras (sinais de melena);

- dor de estdmago, nauseas (sinais de tlcera, hemorragia ou perfuragio gastrintestinal);

- diarreia, dor abdominal, febre, nauseas, vomitos (sinais de colite, incluindo colite hemorragica, colite isquémica e exacerbagio
de colite ulcerativa ou doenga de Crohn);

- dor grave na parte superior do abdome (sinais de pancreatite);

- amarelamento da pele e dos olhos (sinais de ictericia), ndusea, perda de apetite, urina escura (sinais de hepatite / insuficiéncia
hepatica);

- sintomas tipicos de gripe, sensacao de cansaco, dores musculares, aumento das enzimas hepaticas em exames de sangue (sinais
de doengas hepaticas, incluindo hepatite fulminante, necrose hepatica, insuficiéncia hepatica);

- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

- pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de inflamagéo dos vasos sanguineos), rash cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem
descamag@o) com bolhas, bolhas nos labios, olhos e boca, inflamagdo na pele com descamag@o ou peeling (sinais de eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson se febre ou necroélise epidérmica toxica);

- rash cutdneo com descamag@o ou peeling (sinais de dermatite esfoliativa);

- aumento da sensibilidade da pele ao sol (sinais de reagdo de fotossensibilidade);

- manchas roxas na pele (sinais de ptrpura ou ptrpura de Henoch-Schoenlein, se causada por alergia);

- inchaco, sensagdo de fraqueza, ou mic¢ao anormal (sinais de insuficiéncia renal aguda);

- excesso de proteina na urina (sinais de proteinuria);

- inchaco na face ou abdomen, pressdo sanguinea alta (sinais de sindrome nefrotica);

- producdo de urina mais ou menos acentuada, sonoléncia, confusdo, nduseas (sinais de nefrite tubulointersticial);

- diminuigdo grave da quantidade de urina (sinais de necrose papilar renal);
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- inchago generalizado (sinais de edema);
- ocorréncia conjunta de dor toracica e reagdes alérgicas (sinais da Sindrome de Kounis).
Se vocé apresentar quaisquer destas reagdes, avise imediatamente seu médico.

Outros possiveis efeitos adversos

Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, tontura, vertigem, ndusea,
vOmito, diarreia, indigestdo (sinais de dispepsia), dor abdominal, flatuléncia, perda do apetite (sinais de perda de apetite), exames
de fun¢@o do figado anormais (ex.: aumento do nivel de transaminases), rash cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem
descamag@o), reacdo no local da injec@o, dor no local da injecao, rigidez no local da injecao.

Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitagoes, dor no peito.

Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia (sinais de sonoléncia), dor
de estomago (sinais de gastrite), problema no figado, rash com prurido (sinais de urticaria), necrose no local da injegéo.

Muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): nivel baixo de células vermelhas
sanguineas (anemia), nivel baixo de células brancas sanguineas (leucopenia), desorientacdo, depressao, dificuldade de dormir
(sinais de insonia), pesadelos, irritabilidade, formigamento ou dorméncia nas maos ou pés (sinais de parestesia), tremores (sinais
de tremor), distirbios do paladar (sinais de disgeusia), distiirbios de visdo* (sinais de problemas visuais, visdo borrada, diplopia),
ruidos nos ouvidos (sinais de zumbido), constipacdo, ferimentos na boca (sinais de estomatite), inchago, lingua vermelha e
dolorida (sinais de glossite), problema no tubo da garganta para o estdmago (sinais de disturbio esofagico), espasmo no abdémen
superior especialmente depois de comer (sinais de doenca no diafragma intestinal), prurido, rash com vermelhidao e queimagao
(sinais de eczema), vermelhiddo na pele (sinais de eritema), perda de cabelo (sinais de alopecia), prurido (sinais de prurido),
sangue na urina (sinais de hematuria), abcesso no local da injecéo.

*Disturbios da visdo: se os sintomas de distrbios da visdo ocorrerem durante o tratamento com diclofenaco soédico, converse
com seu médico, um exame oftalmoldgico pode ser considerado para excluir outras causas.

Reacdes adversas com frequéncia desconhecida: sindrome de Nicolau - observada com imediata e forte sensagdo dolorosa no
local da injegdo, seguida de vermelhiddo, inchago, carogo, pode ocorrer com bloqueio dos vasos sanguineos resultando no
comprometimento da pele e dos tecidos abaixo da pele.

Se quaisquer destas reagdes adversas afetar vocé de forma grave, informe ao seu médico.

Se vocé apresentar quaisquer reagdes adversas nao listadas na bula, informe ao seu médico.

Se vocé estiver utilizando diclofenaco sddico por mais de algumas semanas, vocé€ deve ir ao médico para fazer exames de rotina
regularmente, para vocé ter certeza que ndo esta sofrendo de nenhuma reagdo adversa que vocé ndo tenha percebido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente utilizar diclofenaco sddico acima do recomendado, avise seu médico ou farmacéutico, ou va a um pronto
atendimento. Vocé pode necessitar de atendimento médico.

Vocé pode apresentar vomito, hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontura, zumbido ou convulsdes. No caso de intoxicagdo
significante, insuficiéncia nos rins aguda e insuficiéncia no figado podem ocorrer. Nao ha quadro clinico tipico associado a
superdose com diclofenaco.

O tratamento de intoxicag¢des agudas com agentes anti-inflamatérios ndo esteroides, consiste essencialmente em medidas
sintomaticas e de suporte.

Tratamentos sintomatico e de suporte devem ser administrados em casos de complica¢des tais como hipotensdo, insuficiéncia
renal, convulsoes, irritagdo gastrintestinal e depressao respiratdria.

Medidas especificas tais como diurese forgada, dialise ou hemoperfusdo provavelmente ndo ajudam na eliminagdo de agentes
anti-inflamatorios ndo esteroides devido a seu alto indice de ligagdo a proteinas e metabolismo extenso.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1343.0138

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: n° 10.042

Registrado e produzido por:
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/ notificagido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do . Data do No. Data de Versodes Apresentagdes
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Ttens de bula (VP/VPS) relacionadas
10459 - GENERICO - Atualizagdo de acordo com 25mg/mL sol. inj.:
30/04/2014 0329647/14-4 Inclusdo Inicial de Texto NA NA NA NA medicamento de referéncia VPS - Caixa com 100 ampolas
de Bula— RDC 60/12 conforme RDC 47/2009. x 3mL
10452 — GENERICO - - Harmonizag@o do texto de ..
07/11/2019 | 3065749/19-1 | Notificacao de Alteragdo NA NA NA NA bula conforme bula do VP CjiSI;cg:g:‘:lLl?)(z)l.ale.:c)las
) de Texto de Bula— RDC Medicamento Referéncia; T P
. x 3mL
60/12 - Composigao.
I\Il(?t‘iléga_ﬁco}?jifl{tgféo - Harmonizacio do texto de 25mg/mL sol. inj.:
01/04/2021 | 1255104/21-0 ¢ ¢ NA NA NA NA bula conforme texto de Bula VP - Caixa com 100 ampolas
de Texto de Bula— RDC ~
Padrao. x 3mL
60/12
10452 — GENERICO - .
Notificag¢do de Alteragdo - Como devo usar este 25mg/mL sol. inj.:
18/07/2023 0742594/23-8 NA NA NA NA ) VP - Caixa com 100 ampolas
de Texto de Bula— RDC medicamento?
x 3mL
60/12
NA —objetode | 10452 — GENERICO - - Adequagdo das bulas do .
leito desta Notificagiio de Alteragio paciente e profissional de saude 25mg/mL sol. inj.:
24/10/2024 pier ~ NA NA NA NA conforme RDC n° 768/2022 ¢ VP - Caixa com 100 ampolas
notificagdo de Texto de Bula— RDC . ~ .
PO instru¢des normativas x 3mL
eletronica 60/12 .
relacionadas.
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