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Alginac®1.000 Comprimidos revestidos

cianocobalamina, cloridrato de piridoxina, nitrato de tiamina, diclofenaco sédico

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos - Embalagens contendo 4, 15 ¢ 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

vitamina B12 (cianocobalaminag)............c.eeecvvieriieeiiienieesiie et 1.000 mcg
vitamina B6 (cloridrato de piridoXina) ..........ccceevvereereeriencieeieeeeneesresresveeseens 50 mg
vitamina B1 (nitrato de tiaming) ............ccceevveeviienieniesiecie e e esreeereesieeseneevne v 50 mg
diClOfENACO SOTICO ..eouvieiieiieeieeie ettt ettt s te s e e e sseesesessseenseens 50 mg

Excipientes: talco, estearato de magnésio, lactose monoidratada, celulose microcristalina,
carmelose sodica, didoxido de silicio, copolimero de metacrilato de butila, metacrilato de
dimetilaminoetila e metacrilato de metila, macrogol, diéxido de titanio, simeticona, citrato de
trietila, metilparabeno, propilparabeno, povidona, vermelho de ponceau e gelatina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Alginac® ¢ indicado no tratamento de lombalgias (dores na regido inferior das costas),
cervicalgias (dores na regido posterior ou lateral do pescogo), braquialgias (dores nos bragos),
radiculite (inflamagdo da raiz de um nervo), neuralgia intercostal (dor nos nervos que suprem
os musculos entre as costelas), sindrome do tinel do carpo (dor, alteragdes da sensibilidade ou
formigamentos no punho), fibromialgia (dor cronica que migra por varios pontos do corpo e se
manifesta especialmente nos tenddes e nas articulagdes), espondilite (inflamacdo das vértebras)
e neuropatias periféricas de etiopatogenia diversa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Alginac® é uma combinagdo do anti-inflamatério diclofenaco sodico com as vitaminas B1, B6
¢ B12, possuindo agdo analgésica, antineuritica ¢ anti-inflamatoria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve tomar Alginac® nas seguintes situagdes:

— Histédrico de broncoespasmo (tosse, chiado ou falta de ar), asma, rinite (nariz entupido),
inchaco ou urticaria apos ter feito uso de outros AINEs (anti-inflamatdrios nao-
esteroidais), como aspirina, ibuprofeno ou naproxeno.

— Ulcera péptica aguda (alcera no estdbmago ou intestino) ou sangramento no trato digestivo
ou histérico de ulcera péptica ou de sangramento.

— Sangramento cerebrovascular agudo ou outros sangramentos graves.

— Insuficiéncia renal grave (depuragdo de creatinina < 30 ml/min).

— Insuficiéncia hepatica grave (niveis de ALT/AST > 30 vezes o limite superior).

— Insuficiéncia cardiaca grave (NYHA classe II-IV), doenga arterial coronariana grave, doenca
arterial periférica grave e doenga cerebrovascular.

— Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos principios ativos ou excipientes da
formula. Sinais de reagdo alérgica incluem inchago da face e boca (angioedema),
dificuldades respiratdrias, dor no peito, coriza, erupgao cutanea ou qualquer outro



tipo de reacdo alérgica.
— Gravidez.
— Em criangas abaixo de 12 anos de idade, devido ao alto teor de diclofenaco.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar

o risco de sangramentos.

NAao use este medicamento caso tenha problemas no estbmago.

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

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

Atencdo: Contém os corantes dioxido de titinio e vermelho de ponceau que podem,
eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com doenc¢a grave no figado

ou nos rins.

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

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacido médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

Tenha cuidado ao fazer uso de Alginac® nas seguintes situagdes:

Ulceras gastrointestinais: podem ocorrer ulceragdo gastrointestinal, sangramento ou perfuragio
durante tratamento com diclofenaco, sem sinais prévios de alerta. O risco pode estar aumentado
com o emprego de doses altas ou durante tratamentos prolongados, assim como no uso em
pacientes idosos. E recomendivel cuidado especial caso o Alginac® seja utilizado
conjuntamente com outros medicamentos que aumentam o risco de ulceragdo ou sangramento
(como corticosteroides e anticoagulantes).

Doengas cardiovasculares (que afetam o coragdo ou os vasos sanguineos): o diclofenaco pode
causar reten¢do de liquidos ou edema. O uso do diclofenaco, particularmente em doses acima
de 100 mg/dia e durante tratamentos prolongados, pode estar associado a um risco aumentado
de eventos tromboticos arteriais, como infarto do miocardio ou derrame. Recomenda-se
acompanhamento cuidadoso, especialmente em pacientes com fatores de risco para doengas
cardiovasculares tais como hipertensdo, hiperlipidemia, diabetes mellitus e fumantes.

Redugdo da fungdo renal: em pacientes desidratados, o diclofenaco aumenta o risco de
toxicidade renal. Assim, a desidratagdo deve ser evitada em pacientes sob tratamento com
Alginac®. Recomenda-se especial cautela em pacientes com insuficiéncia renal leve ou
moderada.

Redugdo da fungdo hepatica: recomenda-se cautela quando Alginac® é administrado em
pacientes com insuficiéncia hepatica leve ou moderada.

Disturbios cutaneos: podem ocorrer reagdes cutineas graves, particularmente no inicio do
tratamento. Desta maneira, o diclofenaco somente deve ser administrado em pacientes
portadores de porfiria intermitente aguda ou lipus eritematoso sist€émico apds cuidadosa
avaliagdo de risco. Informe ao seu médico se voc€ alguma vez apresentou erupgdo cutanea
grave, descamagio da pele, bolhas e/ou feridas na boca apos usar Alginac® 1000 ou outros
medicamentos para dor.



Intolerancia a certos aglicares: como Alginac® contém lactose, seu emprego ndo é recomendado
em pacientes com doengas hereditarias raras de intolerancia a galactose, deficiéncia de lactase
de Lapp ou ma-absorg¢do de glicose-galactose.

Se vocé apresentar sintomas como formigamento ou dorméncia em seus bragos e pernas, vocé
deve suspender o tratamento e conversar com seu médico.

Neuropatias tém sido descritas na literatura com a administragdo prolongada (6-12 meses) de
doses diarias médias maiores do que 50 mg de piridoxina. Desta forma, recomenda-se
acompanhamento regular durante tratamentos de longa duracao.

Informe ao seu médico se vocé planeja ou se recentemente passou por cirurgia de estdmago
ou trato intestinal, j4 que a presenca de diclofenaco nesse medicamento pode piorar a
cicatrizagdo de feridas no intestino apos a cirurgia.

Informe ao seu médico se vocé sofre de anemia megaloblastica. A vitamina BI12
(cianocobalamina) contida nesse medicamento pode melhorar a anemia megaloblastica por
deficiéncia de folato. Seu uso pode melhorar essa condicdo devido a presenga da vitamina
B12 (cianocobalamina) e pode mascarar o diagnostico.

Informe ao seu médico se vocé apresenta algum tipo de infec¢do, j4 que a presenca de
diclofenaco pode mascarar a febre e outros sinais de infec¢ao.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

E recomendado cautela quanto ao uso em pacientes com asma, diabetes, colesterol alto, angina,
pressdo alta, fumantes e idosos, debilitados ou com baixo peso corporal, sendo particularmente
recomendavel a utilizagdo da menor posologia eficaz. O diclofenaco ndo ¢ indicado para
criangas abaixo de 14 anos, com exce¢ao de casos de artrite juvenil cronica.

Fertilidade
O uso de diclofenaco pode prejudicar a fertilidade feminina e nao é recomendado para
mulheres que estejam tentando engravidar.

Gravidez e amamentacao

Gravidez

Informe seu médico se vocé acha que pode estar gravida ou planeja engravidar. Alginac® ndo
deve ser utilizado durante a gravidez, pois pode prejudicar o bebé. O diclofenaco inibe a
implantacdo e desenvolvimento embriondrio em estudos com animais. Administrado no final
da gravidez, o diclofenaco pode também causar um fechamento prematuro do canal arterial.
O diclofenaco pode induzir embriopatia. A combinagdo das vitaminas Bl, B6 ¢ B12 nao
induziu efeitos teratogénicos e embriotoxicos em coelhos e ratos. Nao hé relatos de efeitos
teratogénicos associados em seres humanos.

Categoria de risco X. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou
que possam ficar gravidas durante o tratamento.

Lactacao

Informe seu médico se estd amamentando; ele decidird se vocé pode tomar Alginac®. O
diclofenaco ¢ excretado no leite materno em pequenas quantidades. As vitaminas B1, B6 ¢ B12
sdo excretadas no leite materno, mas os riscos de dose excessiva para o bebé ndo sdo
conhecidos. Assim, Alginac® somente é recomendado para uso durante a amamentagio se um
tratamento com AINE for claramente necessario.

Direcao de veiculos e operagciao de maquinas



O uso de Alginac® pode provocar distarbios de visdo, tontura ou sonoléncia. Caso perceba
algum destes efeitos, vocé ndo deve dirigir ou operar maquinas. Informe seu médico logo que
sentir tais efeitos.

Interacoes com alimentos e outros medicamentos

Quando Alginac® é administrado com alimentos, a extensdo da absor¢do do diclofenaco néo é

alterada. Alguns medicamentos podem interferir com o seu tratamento. Informe seu médico se

estiver tomando ou tiver tomado recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos
sem exigéncia de receita médica. Isto & particularmente importante se vocé estiver fazendo uso
de algum dos seguintes medicamentos:

— L-dopa (usado para tratar a doenga de Parkinson): o efeito da L-dopa pode ser reduzido
quando a vitamina B6 ¢ administrada concomitantemente.

— Antagonistas da vitamina B6, como isoniazida, ciclosserina, penicilamina, hidralazina: a
eficacia da vitamina B6 pode ser diminuida.

— Diuréticos de alga (utilizados para tratar pressdo alta ¢ edema), como a furosemida: com o
uso a longo prazo, os niveis sanguineos de vitamina B1 podem ser reduzidos.

— Quaisquer outros AINEs, glicocorticoides (usados para tratar a inflamagdo), inibidores de
agregacdo plaquetaria ou inibidores da recaptacdo de serotonina (usados para tratar
depressdo): a ingestdo concomitante destes medicamentos pode aumentar o risco de
ulceragdo e sangramento gastrointestinal.

— Inibidores da agregagdo plaquetaria ou anticoagulantes (como a varfarina): a eficacia destes
medicamentos pode ser aumentada quando o diclofenaco ¢é administrado
concomitantemente.

— Digoxina, fenitoina, litio, diuréticos poupadores de potassio ou metotrexato: os niveis
séricos destes medicamentos podem ser aumentados quando o diclofenaco é administrado
concomitantemente.

— Ciclosporina e tacrolimo (usados para tratar algumas doengas inflamatorias e pos-
transplantes): a toxicidade renal pode ser aumentada quando o diclofenaco ¢ administrado
concomitantemente.

— Diuréticos ou medicamentos para reduzir a pressdo sanguinea: a eficacia destes
medicamentos pode ser diminuida quando o diclofenaco ¢ administrado
concomitantemente.

— Medicamentos contendo probenecida ou sulfinpirazona (usados para tratamento de gota): a
excrecdo do diclofenaco pode ser prolongada quando administrado concomitantemente a
estes medicamentos.

— O antifingico voriconazol: os niveis sanguineos de diclofenaco podem ser aumentados
quando administrados concomitantemente.

— O antibidtico rifampicina: os niveis sanguineos de diclofenaco podem ser reduzidos
quando administrados concomitantemente.

— Quinolonas (como ciprofloxacino e levofloxacino): o uso concomitante pode causar
convulsoes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro

medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua

saude.

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

Vocé deve conservar Alginac® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da

luz e umidade.

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.



Os comprimidos de Alginac® sdo alongados, biconvexos, de coloragdo vermelha.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose usual ¢ de um comprimido duas a trés vezes ao dia. Engolir o comprimido inteiro com
um pouco de liquido (por exemplo, meio copo de agua), de preferéncia apos as refei¢des. A
duragdo do tratamento ¢ determinada pelo médico de acordo com suas necessidades de resposta
e tolerancia. O seu médico ira tentar manter o tratamento o mais curto possivel.

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

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar o medicamento no horario estabelecido pelo seu médico,

tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario da proxima dose, pule a

dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado

pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para compensar doses

esquecidas.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Alginac® pode causar algumas reagdes adversas; no entanto,
estas ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma reagdo alérgica, deve parar de
tomar o medicamento. Podem ocorrer as seguintes reagoes adversas, nas frequéncias descritas
a seguir:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Distiirbios do sangue e sistema linfatico

— Muito raros: redu¢do no nimero de células sanguineas e/ou de plaquetas (trombocitopenia,
leucopenia, anemia aplastica, agranulocitose), quebra anormal das células vermelhas do
sangue (anemia hemolitica).

Distirbios do sistema imunologico

— Frequéncia desconhecida: certas reagdes de hipersensibilidade (alérgicas), como sudorese,
frequéncia cardiaca acelerada, ou reagdes cutdneas com prurido e urticaria.

— Raros: certas reagdes de hipersensibilidade (alérgicas), como pressdo baixa, acimulo de
liquidos, reagdes anafilaticas.

Disturbios psiquiatricos
— Raros: desorientagdo, insnia, irritagdes psicoticas.

Distarbios do sistema nervoso
— Frequéncia desconhecida: vertigem, tontura, confusdo, dor de cabega, fadiga.



— Raros: sensagdo de formigamento (parestesia), alteragdes da sensibilidade e da memoria.

Distirbios oculares
— Raros: alteragdes visuais, como visdo embagada ou visao dupla.

Distarbios do ouvido e labirinto
— Raro: zumbido.

Distirbios cardiacos
— Frequéncia desconhecida: reteng¢do de liquidos, edema, pressao alta, eventos arteriais
tromboticos, como infarto do miocardio ou derrame, falta de ar e palpitacdes.

Disturbios gastrintestinais

— Frequéncia desconhecida: dor abdominal, dor de estdmago, nausea, vOmitos, diarreia,
dificuldade na digestdo (dispepsia), flatuléncia, falta de apetite (anorexia), inflamacdo do
intestino grosso (colite isquémica).

— Incomuns: doengas inflamatérias do intestino (exacerbagdo de colite ulcerativa ou doenca
de Crohn), inflamagdo das gengivas ¢ da mucosa oral (gengivoestomatite), lesdes do
esofago, inflamacao da lingua (glossite), prisdo de ventre.

— Raros: ulceragdo gastrointestinal, sangramento, perfuragdo, alteragdes do paladar.

Distirbios hepatobiliares

— Frequéncia desconhecida: elevacdo dos niveis das enzimas hepaticas (ALT, AST), lesoes
das células do figado, particularmente com tratamentos prolongados; inflamacdo do figado
com ou sem pigmentacdo amarelada da pele (ictericia).

Distirbios da pele e do tecido subcutineo

— Muito raros: reagdes bolhosas da pele potencialmente graves com risco de vida (eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica), certos tipos de
erupcdes cutdneas (rash vesicular, eczema, dermatite esfoliativa), perda de cabelo
(alopecia), rea¢des de fotossensibilidade, descoloragdes vermelhas na pele causadas por
sangramentos (purpura).

Disturbios urinarios e renais:

— Frequéncia desconhecida: cromatiiria (aparecimento de “urina avermelhada” durante as 8
primeiras horas ap6s uma administrag@o, desaparecendo comumente dentro de 48 horas).

— Raros: presenga de sangue na urina (hematuria), presenca de proteinas na urina
(proteintria), insuficiéncia renal aguda.

Alguns efeitos adversos podem ser graves. Pare imediatamente de tomar este medicamento e
informe o seu médico se apresentar algum dos seguintes sintomas:

* Cdlicas leves e sensibilidade abdominal, comegando logo apds o inicio do tratamento com
diclofenaco e seguidas de sangramento retal ou diarreia com sangue, geralmente dentro de 24
horas ap0s o inicio da dor abdominal.

* Dor no peito, que pode ser um sinal de uma reagdo alérgica potencialmente grave chamada
sindrome de Kounis.

« Ulcera estomacal ou tilcera duodenal.

* Sangue nas fezes.

* Sangramento do estdmago ou intestinos (por exemplo, evacuagdo de fezes pretas).

* VOmito com sangue ou particulas escuras que parecem borra de café.

* Dores de estdbmago ou outros sintomas estomacais anormais.

* Indigestdo ou azia.



» Agravamento da doenca de Crohn ou da colite ulcerosa.

* Reacdes alérgicas, que podem incluir inchaco da face, labios, lingua ou garganta, mios ou
dedos, erupcao cutinea, coceira, hematomas, areas vermelhas dolorosas, descamagdo ou bolhas.

* Reagdo alérgica cutdnea grave que pode incluir grandes manchas vermelhas e/ou escuras
espalhadas, inchago da pele, bolhas e coceira (erup¢do medicamentosa fixa bolhosa generalizada).
» Asma (os sintomas podem incluir respiracdo ofegante, falta de ar, tosse e aperto no peito).

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé ingerir acidentalmente mais comprimidos de Alginac® do que deveria (além da dose

recomendada), suspenda o uso e informe seu médico; ele decidira quais medidas tomar.

Sintomas

Nao foram relatados casos de dosagem excessiva com vitamina Bl ou vitamina B12. A
neuropatia sensorial e outras sindromes neuropaticas sensoriais podem ser causadas pela
administracdo de doses elevadas de vitamina B6. Os sintomas de uma dose excessiva de
diclofenaco podem incluir pressdo baixa, insuficiéncia renal, convulsdes, irritacio
gastrointestinal ou insuficiéncia respiratoria.

Tratamento

Os sintomas de dose excessiva de vitamina B6 melhoram gradualmente com a suspensdo do
uso da vitamina. Em caso de dose excessiva aguda com diclofenaco, medidas de suporte e
sintomaticas sdo recomendadas.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.2142.0663

Produzido por: P&G Health Austria GmbH & Co. OG, Spittal/Drau - Austria
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ALGINAC® RETARD

(cianocobalamina/cloridrato de piridoxina/
nitrato de tiamina/diclofenaco sédico)

Procter & Gamble do Brasil Ltda

Comprimido Revestido de Liberacao Retardada
1.000 mcg/100 mg/100 mg/100 mg




Business Use

Alginac®Retard

cianocobalamina, cloridrato de piridoxina, nitrato de tiamina, diclofenaco sodico

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de liberagdo retardada. Embalagens contendo 4 e 10 comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberacio retardada contém:

vitamina B12 (cianocobalamina)............cceeeveeerieeeiiieeiieeeiie e e 1.000 mcg
vitamina B6 (cloridrato de piridoXina).........c.cceecveeeviieerieeeiiee e 100 mg
vitamina B1 (nitrato de tiamina) ..........c.cceeueeeeiiiieeiieeeiee e e 100 mg
dIClOTENACO SOAICO ... eeiiiieeiiieeiiee ettt ettt e e e b e e seaeeeaaeas 100 mg

Excipientes: talco, estearato de magnésio, celulose microcristalina, hiprolose, hipromelose,
diéxido de silicio, gelatina, alcool polivinilico, didéxido de titdnio, macrogol, lecitina de soja,
amarelo crepusculo laca de aluminio e vermelho allura 129 laca de aluminio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Alginac® Retard ¢ indicado no tratamento da dor neuropatica e nociceptiva (mista), tais como
lombalgias (dores na regido inferior das costas), cervicalgias (dores na regido posterior ou
lateral do pescogo), braquialgias (dores nos bragos), radiculite (inflamag¢ao da raiz de um nervo),
neuralgia intercostal (dor nos nervos que suprem os musculos entre as costelas), sindrome do
tunel do carpo (dor, alteragdes da sensibilidade ou formigamentos no punho), fibromialgia (dor
cronica que migra por varios pontos do corpo e se manifesta especialmente nos tenddes e nas
articulacdes), espondilite (inflamagao das vértebras).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Alginac® Retard é uma combinagdo de trés vitaminas neurotropicas essenciais (B1, B6 e B12)
em altas doses com o diclofenaco, um anti-inflamatério ndo-esteroidal (AINE). As vitaminas
B1, B6 ¢ BI12 apresentam especial importancia para o metabolismo no sistema nervoso
periférico e central. Seus efeitos sobre a regeneragdo dos nervos tém sido demonstrados em
diversas investigacoes usando as vitaminas individualmente e em combinagao. Além disso, as
vitaminas do complexo B proporcionam um efeito sinérgico a acdo antinociceptiva do
diclofenaco na dor mista.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve tomar Alginac® Retard nas seguintes situagdes:

— Historico de broncoespasmo (tosse, chiado ou falta de ar), asma, rinite (nariz entupido),
inchaco ou urticaria apds ter feito uso de outros AINEs, como aspirina, ibuprofeno ou
naproxeno.

— Ulcera péptica aguda (ulcera no estdmago ou intestino) ou sangramento no trato digestivo
ou histdrico de ulcera péptica ou de sangramento.

— Sangramento cerebrovascular agudo ou outros sangramentos graves.

— Insuficiéncia renal grave (depuragdo de creatinina < 30 ml/min).

— Insuficiéncia hepatica grave (niveis de ALT/AST > 30 vezes o limite superior).

— Insuficiéncia cardiaca grave (NYHA classe IV).

— Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos principios ativos ou excipientes da férmula.
Sinais de reacdo alérgica incluem inchago da face e boca (angioedema), dificuldades
respiratorias, dor no peito, coriza, erupgao cutanea ou qualquer outro tipo de reagdo alérgica.
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— QGravidez.
— Em criangas abaixo de 12 anos de idade, devido ao alto teor de diclofenaco.

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 estomago.

Nao tome este medicamento por periodo maior do que esti recomendado na bula ou
recomendado pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estomago, intestino,
coraciio e vasos sanguineos.

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

Atencdo: Contém os corantes diéxido de titinio, amarelo crepisculo laca de aluminio e
vermelho allura 129 laca de aluminio que podem, eventualmente, causar reacgoes
alérgicas.

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 niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucoes

Tenha cuidado ao fazer uso de Alginac® Retard nas seguintes situagdes:

Ulceras gastrointestinais: podem ocorrer ulceragio gastrointestinal, sangramento ou perfuragao
durante tratamento com diclofenaco, sem sinais prévios de alerta. O risco pode estar aumentado
com o emprego de doses altas ou durante tratamentos prolongados, assim como no uso em
pacientes idosos. E recomendavel cuidado especial caso o Alginac® Retard seja utilizado
conjuntamente com outros medicamentos que aumentam o risco de ulceracdo ou sangramento
(como corticosteroides, anticoagulantes).

Doengas cardiovasculares (que afetam o coragdao ou os vasos sanguineos): o diclofenaco pode
causar retencao de liquidos ou edema. O uso do diclofenaco, particularmente em doses acima
de 100 mg/dia e durante tratamentos prolongados, pode estar associado com um risco
aumentado de eventos tromboticos arteriais, como infarto do miocardio ou derrame.
Recomenda-se acompanhamento cuidadoso, especialmente em pacientes com histérico de
doengas cardiovasculares.

Reducdo da fungdo renal: em pacientes desidratados, o diclofenaco aumenta o risco de
toxicidade renal. Assim, desidratagdo tem que ser evitada em pacientes sob tratamento com
Alginac® Retard. Recomenda-se especial cautela em pacientes com insuficiéncia renal leve ou
moderada.

Reducdo da fungio hepética: recomenda-se cautela quando Alginac® Retard é administrado em
pacientes com insuficiéncia hepética leve ou moderada.

Distarbios cutaneos: podem ocorrer reagdes cutdneas graves, particularmente no inicio do
tratamento. Desta maneira, o diclofenaco somente dever ser administrado em pacientes
portadores de porfiria intermitente aguda ou lupus eritematoso sistémico apo6s cuidadosa
avaliacdo de risco contra beneficio. Informe ao seu médico se vocé alguma vez apresentou
erupcdo cutdnea grave, descamacio da pele, bolhas e/ou feridas na boca apds usar Alginac®
Retard ou outros medicamentos para dor.

Se vocé apresentar sintomas como formigamento ou dorméncia em seus bragos e pernas, vocé
deve suspender o tratamento e conversar com seu médico. Neuropatias tém sido descritas na
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literatura com a administragcdo prolongada (6 -12 meses) de doses didrias médias de mais de 50
mg de piridoxina. Desta forma, recomenda-se acompanhamento regular durante tratamentos de
longa duracgao.

Informe ao seu médico se vocé planeja ou se recentemente passou por cirurgia de estbmago ou
trato intestinal, ja que a presenga de diclofenaco nesse medicamento pode piorar a cicatrizagao
de feridas no intestino apds a cirurgia.

Informe ao seu médico se vocé sofre de anemia megaloblastica. A vitamina B12
(cianocobalamina) contida nesse medicamento pode melhorar a anemia megaloblastica por
deficiéncia de folato. Seu uso pode melhorar essa condi¢ao devido a presenga da vitamina B12
(cianocobalamina) e pode mascarar o diagnostico.

Informe ao seu médico se vocé apresenta algum tipo de infeccdo, ja que a presenca de
diclofenaco pode mascarar a febre e outros sinais de infeccao.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

E recomendado cautela quando do uso em pacientes com asma, diabetes, colesterol alto, angina,
pressdo alta, fumantes e idosos, debilitados ou naqueles com baixo peso corporal, sendo
particularmente recomendével a utilizagdo da menor posologia eficaz. Devido ao alto teor de
diclofenaco, Alginac® Retard é contraindicado em pacientes abaixo de 12 anos.

Gravidez e amamentacao

Gravidez

Informe seu médico se vocé acha que pode estar gravida ou planeja engravidar. Alginac® Retard
ndo deve ser utilizado durante a gravidez, pois pode prejudicar o bebé. O diclofenaco inibe a
implantagao e desenvolvimento embriondrio em estudos com animais. Administrado no final da
gravidez, o diclofenaco pode também causar um fechamento prematuro do canal arterial. O
diclofenaco pode induzir embriopatia. A combinagao das vitaminas B1, B6 e B12 ndo induziu
efeitos teratogénicos e embriotoxicos em coelhos e ratos. Nao ha relatos de efeitos teratogénicos
associados em seres humanos.

Categoria de risco X. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou
que possam ficar gravidas durante o tratamento.

Lactacao

Informe seu médico se estda amamentando; ele decidira se vocé pode tomar Alginac® Retard. O
diclofenaco ¢ excretado no leite materno em pequenas quantidades. As vitaminas B1, B6 ¢ B12
sao excretadas no leite materno, mas os riscos de dose excessiva para o bebé nao sdo
conhecidos. Assim, Alginac® Retard somente é recomendado para uso durante a amamentaco
se tratamento com um AINE ¢ claramente necessario.

Direcio de veiculos e operacio de maquinas
O uso de Alginac® Retard pode, ainda que raramente, provocar disturbios de visdo, tontura ou
sonoléncia. Caso perceba algum destes efeitos, vocé nao deve dirigir ou operar maquinas.
Informe seu médico logo que sentir tais efeitos.

Interacées com alimentos e outros medicamentos

Quando Alginac® Retard é administrado com alimentos, a extensdo da absor¢io do diclofenaco

ndo ¢ alterada. Alguns medicamentos podem interferir com o seu tratamento. Informe seu

médico se estiver tomando ou tiver tomado recentemente outros medicamentos, incluindo

medicamentos sem exigéncia de receita médica. Isto € particularmente importante se vocé

estiver fazendo uso de algum dos seguintes medicamentos:

— L-dopa (usado para tratar a doenca de Parkinson): o efeito da L-dopa pode ser reduzido
quando a vitamina B6 ¢ administrada concomitantemente.

— Antagonistas da vitamina B6, como isoniazida, ciclosserina, penicilamina, hidralazina: a
eficdcia da vitamina B6 pode ser diminuida.

— Diuréticos de alca (utilizados para tratar pressao alta e edema), como a furosemida: com o
uso a longo prazo, os niveis sanguineos de vitamina B1 podem ser reduzidos.

— Quaisquer outros AINEs, glicocorticoides (usados para tratar a inflamacdo) ou inibidores
da recaptagdo de serotonina (usados para tratar depressao): a ingestdo concomitante destes
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medicamentos pode aumentar o risco de ulceragdo e sangramento gastrointestinal.

— Inibidores da agregacdo plaquetdria ou anticoagulantes (para afinar o sangue, como a
varfarina): a eficacia destes medicamentos pode ser aumentada quando o diclofenaco ¢
administrado concomitantemente.

— Digoxina, fenitoina, litio, diuréticos poupadores de potassio ou metotrexato: os niveis
séricos destes medicamentos podem ser aumentados quando o diclofenaco ¢ administrado
concomitantemente.

— Ciclosporina e tacrolimo (usados para tratar algumas doencas inflamatorias e poOs-
transplantes): a toxicidade renal pode ser aumentada quando o diclofenaco ¢ administrado
concomitantemente.

— Diuréticos ou medicamentos para baixar a pressdo sanguinea: a eficacia destes
medicamentos pode ser diminuida quando o diclofenaco ¢ administrado
concomitantemente.

— Medicamentos contendo probenecida ou sulfimpirazona (usados para tratamento de gota):
a excrecao do diclofenaco pode ser prolongada quando administrado concomitantemente a
estes medicamentos.

— O antifingico voriconazol: os niveis sanguineos de diclofenaco podem ser aumentados
quando administrados concomitantemente.

— O antibidtico rifampicina: os niveis sanguineos de diclofenaco podem ser reduzidos quando
administrados concomitantemente.

— Quinolonas (como ciprofloxacino e levofloxacino): o uso concomitante pode causar
convulsoes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

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

Vocé deve conservar Alginac® Retard em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido

da luz e umidade.

Nuimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem. Nao use medicamento

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

Os comprimidos de Alginac® Retard sdo alongados, de coloragdo coral.

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?

A dose usual ¢ de um comprimido ao dia. Engolir o comprimido inteiro com algum liquido (por
exemplo, meio copo de agua), de preferéncia apds as refeigdes. Seu médico ird determinar o
tempo de uso. A duragdo do tratamento devera ser a mais curta possivel, ndo ultrapassando dez
dias de uso.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento néo deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso voce se esquega de tomar o medicamento no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o

assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario da proxima dose, pule a dose

esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo
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seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Alginac® Retard pode causar algumas reagdes adversas; no
entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma reacao alérgica, deve
parar de tomar o medicamento. Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas, nas frequéncias
descritas a seguir:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).
Disturbios do sangue e sistema linfatico
— Muito raros: redugdo no nimero de células sanguineas e / ou de plaquetas (trombocitopenia,
leucopenia, anemia aplastica, agranulocitose), quebra anormal das células vermelhas do
sangue (anemia hemolitica).

Disturbios do sistema imunolégico

— Frequéncia desconhecida: certas reacdes de hipersensibilidade (alérgicas), como sudorese,
frequéncia cardiaca rapida, ou reagdes cutaneas com prurido e urticaria.

— Raros: certas reagdes de hipersensibilidade (alérgicas), como pressdo baixa, acimulo de
liquidos, reacdes anafilaticas.

Disturbios psiquiatricos
— Raros: desorientagdo, insOnia, irritagdes psicoticas.

Disturbios do sistema nervoso
— Frequéncia desconhecida: vertigem, tontura, confusdo, dor de cabeca, fadiga.
— Raros: sensagdo de formigamento (parestesia), alteragdes da sensibilidade e da memoria.

Distirbios oculares
— Raros: alteragdes visuais, como visao embacada ou visdo dupla.

Distiarbios do ouvido e labirinto
— Raro: zumbido.

Disturbios cardiacos
— Frequéncia desconhecida: retencdo de liquidos, edema, pressdo alta, eventos arteriais
tromboticos, como infarto do miocardio ou derrame, falta de ar e palpitagdes.

Disturbios gastrintestinais

— Frequéncia desconhecida: dor de estdmago (dor abdominal), ndusea, vOmitos, diarreia,
dificuldade na digestao (dispepsia), flatuléncia, falta de apetite (anorexia), inflamagao do
intestino grosso (colite isquémica).

— Incomuns: doengas inflamatérias do intestino (exacerbagdo de colite ulcerativa ou doenga
de Crohn), inflamacdo das gengivas e da mucosa oral (gengivoestomatite), lesdes do
esdfago, inflamagao da lingua (glossite), prisdo de ventre.

— Raros: ulceragdo gastrointestinal, sangramento, perfuracao, alteragdes do paladar.

Disturbios hepatobiliares
— Frequéncia desconhecida: elevacao dos niveis das enzimas hepaticas (ALAT, ASAT),
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lesdes das células do figado, particularmente com tratamentos prolongados; inflamacao do
figado com ou sem pigmentagdo amarelada da pele (ictericia).

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo

— Muito raros: reagdes bolhosas da pele potencialmente grave com risco de vida (eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica), certos tipos de
erupcdes cutdneas (rash vesicular, eczema, dermatite esfoliativa), perda de cabelo
(alopecia), reagdes de fotossensibilidade, descoloragdes vermelhas na pele causadas por
sangramentos (purpura).

Disturbios urinarios e renais

— Raros: presenca de sangue na urina (hemattria), presenga de proteinas na urina
(proteintiria), insuficiéncia renal aguda.

— Frequéncia desconhecida: urina avermelhada (cromaturia).

Alguns efeitos adversos podem ser graves. Pare imediatamente de tomar este medicamento e informe
o seu médico se apresentar algum dos seguintes sintomas:

e (Cdlicas leves e sensibilidade abdominal, comegando logo ap6s o inicio do tratamento com
diclofenaco e seguidas de sangramento retal ou diarreia com sangue, geralmente dentro de 24
horas apos o inicio da dor abdominal.

e Dor no peito, que pode ser um sinal de uma reagao alérgica potencialmente grave chamada
sindrome de Kounis.

e Ulcera estomacal ou tlcera duodenal.

e Sangue nas fezes.

e Sangramento do estdmago ou intestinos (por exemplo, evacuagao de fezes pretas).

e VoOmito com sangue ou particulas escuras que parecem borra de café.

e Dores de estdmago ou outros sintomas estomacais anormais.

e Indigestdo ou azia.

e Agravamento da doenga de Crohn ou da colite ulcerosa.

e Reagoes alérgicas, que podem incluir inchago da face, labios, lingua ou garganta, maos ou
dedos, erupcdo cutanea, coceira, hematomas, areas vermelhas dolorosas, descamagdo ou
bolhas.

e Reagdo alérgica cutanea grave que pode incluir grandes manchas vermelhas e/ou escuras
espalhadas, inchaco da pele, bolhas e coceira (erup¢do medicamentosa fixa bolhosa
generalizada).

e Asma (os sintomas podem incluir respira¢do ofegante, falta de ar, tosse e aperto no peito).

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

Se vocé ingerir acidentalmente mais comprimidos de Alginac® Retard do que deveria (além da

dose recomendada), suspenda o uso e informe seu médico; ele decidird que medidas tomar.

Sintomas

Nao foram relatados casos de dosagem excessiva com vitamina Bl ou vitamina B12. A
neuropatia sensorial e outras sindromes neuropaticas sensoriais podem ser causada pela
administracdo de doses elevadas de vitamina B6. Os sintomas de uma dose excessiva de
diclofenaco podem incluir pressdo baixa, insuficiéncia renal, convulsdes, irritacdo
gastrointestinal ou insuficiéncia respiratoéria.

Tratamento
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Os sintomas de dose excessiva de vitamina B6 melhoram gradualmente com a suspensao do

uso da vitamina. Em caso de dose excessiva aguda com diclofenaco, medidas de suporte e
sintomaticas sdo recomendadas.

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 orientacoes.
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Alginac®5.000 Solucio Injetavel

cianocobalamina, cloridrato de piridoxina, cloridrato de tiamina, diclofenaco sodico

APRESENTACOES
Embalagem contendo uma ampola I (2 ml) e uma ampola II (1 ml) ou trés ampolas I (2 ml) e
trés ampolas II (1 ml).

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola I (2 ml) contém:

vitamina B6 (cloridrato de piridoxina)................ 100 mg

vitamina B1 (cloridrato de tiamina) ..................... 100 mg

Excipientes: cloridrato de lidocaina, alcool benzilico, propilenoglicol, hidréxido de sddio, agua
para injecao.

Cada ampola II (1 ml) contém:

vitamina B12 (cianocobalamina)......................... 5.000 mcg

diclofenaco sOAiCO.......cceeveuvierciieeriieeeiie e, 75 mg

Excipientes: alcool benzilico, propilenoglicol, 4cido cloridrico, 4gua para injecao.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Alginac® é indicado no tratamento de lombalgias (dores na regido inferior das costas),
cervicalgias (dores na regido posterior ou lateral do pescoco), braquialgias (dores nos bragos),
radiculite (inflamacdo da raiz de um nervo), neuralgia intercostal (dor nos nervos que suprem
os musculos entre as costelas), sindrome do tunel do carpo (dor, alteragdes da sensibilidade ou
formigamentos no punho), fibromialgia (dor cronica que migra por varios pontos do corpo e se
manifesta especialmente nos tenddes e nas articulagdes), espondilite (inflamagao das vértebras),
neuropatias periféricas de etiopatogenia diversa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Alginac® ¢ uma combinagio do anti-inflamatério diclofenaco sédico com as vitaminas B1, B6
e B12, possuindo acdo analgésica, antineuritica e anti-inflamatodria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voceé nio deve tomar Alginac® nas seguintes situacdes:

— Historico de broncoespasmo (tosse, chiado ou falta de ar), asma, rinite (nariz entupido),
inchago ou urticaria apos ter feito uso de outros AINEs (anti-inflamatorios nado esteroidais),
como aspirina, ibuprofeno ou naproxeno.

— Ulcera péptica aguda (alcera no estémago ou intestino) ou sangramento no trato digestivo
ou histdrico de tlcera péptica ou de sangramento.

— Sangramento cerebrovascular agudo ou outros sangramentos graves.

— Insuficiéncia renal grave (depuragdo de creatinina < 30 ml/min).

— Insuficiéncia hepatica grave (niveis de ALT/AST > 30 vezes o limite superior).

— Insuficiéncia cardiaca grave (NYHA classe IV), doenca arterial coronariana grave, doenga
arterial periférica grave e doenca cerebrovascular.



— Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos principios ativos ou excipientes da férmula.

— Sinais de reagdo alérgica incluem inchaco da face e boca (angioedema), dificuldades
respiratorias, dor no peito, coriza, erup¢ao cutanea ou qualquer outro tipo de reagao alérgica.

— Gravidez.

— Em criangas abaixo de 12 anos de idade, devido ao alto teor de diclofenaco.

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 estomago.

Nao tome este medicamento por periodo maior do que esti recomendado na bula ou
recomendado pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estomago, intestino,
coraciio e vasos sanguineos.

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

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

Este medicamento deve ser aplicado somente no gliteo. Nao deve ser injetado no braco.
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 nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 12 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Adverténcias e precaucoes
Tenha cuidado ao fazer uso de Alginac® nas seguintes situagdes:

Ulceras gastrointestinais: podem ocorrer ulceragio gastrointestinal, sangramento ou perfuragio
durante tratamento com diclofenaco, sem sinais prévios de alerta. O risco pode estar aumentado
com o emprego de doses altas ou durante tratamentos prolongados, assim como no uso em
pacientes idosos. E recomendivel cuidado especial caso o Alginac® seja utilizado
conjuntamente com outros medicamentos que aumentam o risco de ulceragdo ou sangramento
(como corticosteroides, anticoagulantes).

Doengas cardiovasculares (que afetam o cora¢dao ou os vasos sanguineos): o diclofenaco pode
causar retencao de liquidos ou edema. O uso do diclofenaco, particularmente em doses acima
de 100 mg/dia e durante tratamentos prolongados, pode estar associado com um risco
aumentado de eventos tromboticos arteriais, como infarto do miocardio ou derrame.
Recomenda-se acompanhamento cuidadoso, especialmente em pacientes com historico de
doengas cardiovasculares.

Reducdo da funcdo renal: em pacientes desidratados, o diclofenaco aumenta o risco de
toxicidade renal. Assim, desidratacdo deve ser evitada em pacientes sob tratamento com
Alginac®. Recomenda-se especial cautela em pacientes com insuficiéncia renal leve ou
moderada.

Reducdo da fungdo hepdtica: recomenda-se cautela quando Alginac® é administrado em
pacientes com insuficiéncia hepatica leve ou moderada.

Distarbios cutaneos: podem ocorrer reacdes cutineas graves, particularmente no inicio do
tratamento. Desta maneira, o diclofenaco somente dever ser administrado em pacientes
portadores de porfiria intermitente aguda ou lipus eritematoso sistémico apods cuidadosa
avaliacdo de risco. Informe ao seu médico se voc€ alguma vez apresentou erupcao cutanea



grave, descamacgio da pele, bolhas e/ou feridas na boca apds usar Alginac® 5000 ou outros
medicamentos para dor.

Neuropatias tém sido descritas na literatura com a administracdao prolongada (6 -12 meses) de
doses diarias médias de mais de 50 mg de piridoxina. Desta forma, recomenda-se
acompanhamento regular durante tratamentos de longa duragao.

Informe ao seu médico se vocé planeja ou se recentemente passou por cirurgia de estbmago ou
trato intestinal, ja que a presenga medicamento que contenha de diclofenaco pode resultar em
piora da cicatrizacdo de feridas no intestino apds a cirurgia.

Informe ao seu médico se vocé apresenta algum tipo de infec¢do, ja que a presenca de
diclofenaco pode mascarar a febre e outros sinais de infecgao.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

E recomendado cautela quanto ao uso em pacientes idosos, debilitados ou naqueles com baixo
peso corporal, sendo particularmente recomendavel a utilizagdo da menor posologia eficaz. O
diclofenaco nao ¢ indicado para criangas abaixo de 14 anos, com exce¢do de casos de artrite
juvenil crénica.

Fertilidade
O uso de diclofenaco pode prejudicar a fertilidade feminina e ndo € recomendado para mulheres
que estejam tentando engravidar.

Gravidez e amamentacao

Gravidez

Informe seu médico se vocé€ acha que pode estar gravida. Alginac® ndo deve ser utilizado
durante a gravidez, pois pode prejudicar o bebé. O diclofenaco inibe a implantacdo e
desenvolvimento embrionario em estudos com animais. Administrado no final da gravidez, o
diclofenaco pode também causar um fechamento prematuro do canal arterial. O diclofenaco
pode induzir embriopatia. A combinagdo das vitaminas B1, B6 ¢ B12 nao induziu efeitos
teratogénicos e embriotoxicos em coelhos e ratos. Nao ha relatos de efeitos teratogénicos
associados em seres humanos.

Categoria de risco X. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou
que possam ficar gravidas durante o tratamento.

®

Lactacao

Informe seu médico se estd amamentando; ele decidira se vocé pode usar Alginac®. O
diclofenaco ¢ excretado no leite materno em pequenas quantidades. As vitaminas B1, B6 e B12
sdo excretadas no leite materno, mas os riscos de dose excessiva para o bebé ndo sdo
conhecidos. Assim, Alginac® somente é recomendado para uso durante a amamentacio se um
tratamento com AINE for claramente necessario.

Direcao de veiculos e operacao de maquinas

O uso de Alginac® pode provocar disturbios de visdo, tontura ou sonoléncia. Caso perceba
algum destes efeitos, vocé nao deve dirigir ou operar maquinas. Informe seu médico logo que
sentir tais efeitos.

Interacoes com alimentos e outros medicamentos

Alimentos nio interferem na acdo do medicamento uma vez que Alginac® é administrado por
via intramuscular. Alguns medicamentos podem interferir com o seu tratamento. Informe seu
médico se estiver tomando ou tiver tomado recentemente outros medicamentos, incluindo
medicamentos sem exigéncia de receita médica. Isto € particularmente importante se vocé
estiver fazendo uso de algum dos seguintes medicamentos:

— L-dopa (usado para tratar a doenca de Parkinson): o efeito da L-dopa pode ser reduzido

quando a vitamina B6 ¢ administrada concomitantemente.
— Antagonistas da vitamina B6 como isoniazida, ciclosserina, penicilamina, hidralazina: a



eficacia da vitamina B6 pode ser diminuida.

— Diuréticos de alga (utilizados para tratar hipertensdo e edema), como a furosemida: com o
uso a longo prazo, os niveis sanguineos de vitamina B1 podem ser reduzidos.

— Quaisquer outros AINEs, glicocorticoides (usados para tratar a inflamacao) ou inibidores
da recaptagao de serotonina (usados para tratar depressao): a ingestao concomitante destes
medicamentos pode aumentar o risco de ulceragdo e sangramento gastrointestinal.

— Inibidores da agregacdo plaquetéria ou anticoagulantes (como a varfarina): a eficécia destes
medicamentos pode ser aumentada quando o diclofenaco ¢ administrado
concomitantemente.

— Digoxina, fenitoina, litio, diuréticos poupadores de potdssio ou metotrexato: os niveis
séricos destes medicamentos podem ser aumentados quando o diclofenaco ¢ administrado
concomitantemente.

— Ciclosporina e tacrolimo (usados para tratar algumas doencas inflamatorias e pos-
transplantes): a toxicidade renal pode ser aumentada quando o diclofenaco ¢ administrado
concomitantemente.

— Diuréticos ou medicamentos para reduzir a pressdo sanguinea: a eficacia destes
medicamentos pode ser diminuida quando o diclofenaco ¢ administrado
concomitantemente.

— Medicamentos contendo probenecida ou sulfinpirazona: a excre¢do do diclofenaco pode ser
prolongada quando administrado concomitantemente a estes medicamentos.

— O antifingico voriconazol: os niveis sanguineos de diclofenaco podem ser aumentados
quando administrados concomitantemente.

— O antibidtico rifampicina: os niveis sanguineos de diclofenaco podem ser reduzidos quando
administrados concomitantemente.

— Quinolonas (como ciprofloxacino e levofloxacino): o uso concomitante pode causar
convulsdes.

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.

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

Vocé deve conservar Alginac® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da

luz.

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.

A ampola I de Alginac® contém uma solucdo clara, transparente, ligeiramente amarelada, com

odor caracteristico. A ampola II contém uma solu¢do transparente, de coloracdo vermelha

intensa.

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 MEDICAMENTQO?

Posologia

Uma inje¢do por dia. Alginac” ndo deve ser usado por mais de dois dias na forma injetavel.
Quando for necessario o uso por um periodo maior, deve-se continuar o tratamento com
Alginac® comprimidos.

®

Modo de usar
Para aplicar Alginac®, aspirar os contetidos das ampolas I e Il para uma seringa com capacidade

minima de 3 ml, injetando a mistura lentamente por via intramuscular profunda exclusivamente
no quadrante superior externo das nadegas. NAO APLICAR NO BRACO. As ampolas, uma



vez abertas, devem ser imediatamente usadas, nao podendo ser guardadas para uso posterior.
Modo de quebrar a ampola:

— T,

Praticas seguras para utilizacio de injetaveis
Nao reutilizar seringas e agulhas. Seringas e agulhas devem ser descartadas
imediatamente apés o uso.

Seringas e agulhas usadas nio devem ser descartadas em cestos de lixo e/ou vasos
sanitarios. Elas devem ser descartadas em compartimentos especiais para objetos
cortantes.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca da aplicagdo do produto, tome a injecdo assim que lembrar. Nao tome o

medicamento em dobro para compensar uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Alginac® pode causar algumas reagdes desagradaveis; no
entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma reagdo alérgica, deve
parar de tomar o medicamento. Podem ocorrer as seguintes reacdes desagradaveis, nas
frequéncias descritas a seguir:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Disturbios do sangue e sistema linfatico

— Muito raros: redugdo no numero de células sanguineas e/ou de plaquetas (trombocitopenia,
leucopenia, anemia aplastica, agranulocitose), quebra anormal das células vermelhas do
sangue (anemia hemolitica).

Disturbios do sistema imunolégico

— Frequéncia desconhecida: certas reagdes de hipersensibilidade (alérgicas), como sudorese,
frequéncia cardiaca acelerada, ou reagdes cutdneas com prurido e urticaria.

— Raros: certas reagdes de hipersensibilidade (alérgicas), como pressdo baixa, acimulo de
liquidos, reacdes anafilaticas.

Disturbios psiquiatricos
— Raros: desorientagdo, insOnia, irritagdes psicoticas.

Disturbios do sistema nervoso
— Frequéncia desconhecida: vertigem, tontura, confusdo, dor de cabeca, fadiga.
— Raros: sensacdo de formigamento (parestesia), alteracdes da sensibilidade e da memoria.



Distirbios oculares
— Raros: alteragdes visuais, como visdo embacada ou visdo dupla.

Distiarbios do ouvido e labirinto
— Raro: zumbido.

Distarbios cardiacos
— Frequéncia desconhecida: retencao de liquidos, edema, pressdo alta, eventos arteriais
trombdticos, como infarto do miocardio ou derrame, falta de ar e palpitagdes.

Disturbios gastrintestinais

— Frequéncia desconhecida: dor abdominal, dor de estomago, ndusea, vOmitos, diarreia,
dificuldade na digestao (dispepsia), flatuléncia, falta de apetite (anorexia), inflamacao do
intestino grosso (colite isquémica).

— Incomuns: doengas inflamatorias do intestino (exacerbacdo de colite ulcerativa ou doenca
de Crohn), inflama¢do das gengivas e da mucosa oral (gengivoestomatite), lesdes do
esofago, inflamacgao da lingua (glossite), prisdo de ventre

— Raros: ulceragdo gastrointestinal, sangramento, perfuracdo, alteragdes do paladar.

Disturbios hepatobiliares

— Frequéncia desconhecida: elevacao dos niveis das enzimas hepaticas (ALT, AST), lesoes
das células do figado, particularmente com tratamentos prolongados; inflamacdo do figado
com ou sem pigmenta¢ao amarelada da pele (ictericia).

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo

— Frequéncia desconhecida: reagdes no local de aplicacdo (incluindo necrose).

— Muito raros: reagdes bolhosas da pele potencialmente graves com risco de vida (eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica), certos tipos de
erupgdes cutaneas (rash vesicular, eczema, dermatite esfoliativa), perda de cabelo
(alopecia), reacdes de fotossensibilidade, descoloragdes vermelhas na pele causadas por
sangramentos (purpura).

Disturbios urinarios e renais

— Frequéncia desconhecida: aparecimento de “urina avermelhada” (cromaturia) durante as 8
primeiras horas ap6s uma administracdo, desaparecendo comumente dentro de 48 horas.

— Raros: presenca de sangue na urina (hematuria), presenga de proteinas na urina
(proteinuria), insuficiéncia renal aguda.

Alguns efeitos adversos podem ser graves. Pare imediatamente de tomar este medicamento e informe
o seu médico se apresentar algum dos seguintes sintomas:

e (Colicas leves e sensibilidade abdominal, comegando logo ap6s o inicio do tratamento com
diclofenaco e seguidas de sangramento retal ou diarreia com sangue, geralmente dentro de 24
horas apos o inicio da dor abdominal.

e Dor no peito, que pode ser um sinal de uma reagao alérgica potencialmente grave chamada
sindrome de Kounis.

e Ulcera estomacal ou ulcera duodenal.

e Sangue nas fezes.

e Sangramento do estdmago ou intestinos (por exemplo, evacuagao de fezes pretas).

e VoOmito com sangue ou particulas escuras que parecem borra de café.

e Dores de estdbmago ou outros sintomas estomacais anormais.

e Indigestdo ou azia.

e Agravamento da doenca de Crohn ou da colite ulcerosa.

e Reagoes alérgicas, que podem incluir inchago da face, labios, lingua ou garganta, maos ou
dedos, erupcdo cutanea, coceira, hematomas, areas vermelhas dolorosas, descamagdo ou



bolhas.

e Reagdo alérgica cutanea grave que pode incluir grandes manchas vermelhas e/ou escuras
espalhadas, inchaco da pele, bolhas e coceira (erup¢do medicamentosa fixa bolhosa
generalizada).

e Asma (os sintomas podem incluir respiragdo ofegante, falta de ar, tosse e aperto no peito).

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes

indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de

atendimento.

Se vocé utilizar acidentalmente mais ampolas de Alginac® do que deveria informe seu

médico; ele decidird que medidas tomar.

Sintomas

Nao foram relatados casos de dosagem excessiva com vitamina Bl ou vitamina B12. A
neuropatia sensorial e outras sindromes neuropaticas sensoriais podem ser causadas pela
administracdo de doses clevadas de vitamina B6. Os sintomas de uma dose excessiva de
diclofenaco podem incluir pressdo baixa, insuficiéncia renal, convulsdes, irritacdo
gastrointestinal ou insuficiéncia respiratoéria.

Tratamento

Os sintomas de dose excessiva de vitamina B6 melhoram gradualmente com a suspensao do uso
da vitamina. Em caso de dose excessiva aguda com diclofenaco, medidas de suporte e
sintomadticas sdo recomendadas.

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 orientacoes.
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ALGINAC?® (cloridrato/nitrato de tiamina, cloridrato de piridoxina, cianocobalamina, diclofenaco sédico)
Histérico de Alteragédo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
11023 - RDC
10451 -
MEDICAMENTO 73/2016 - NOVO 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
NOVO - - rllc uslado e COM REV CT BL AL AL X4
28/02/2026 - Notificagio de | Margo/2026 - fab:i)g:gég de Margo/2026 Dizeres legais VPIVPS | THUGHS0MG : SOMG + 50 MG
Alteragéo de medicamento de 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
Texto de Bula — ib M COM REV CT BL AL AL X 30
RDC 60/12 Iberagao
convencional
VP
4. O que devo saber antes
10451 - de usar este medicamento?
MEDICAMENTO 8. Quais os males que este
NOVO - medicamento pode me
e % Oficio n°® causar?
10/10/2025 1366019/25-3 Notificagéo de NA NA 1202960252/ 11/09/2025 VP/VPS Todas
Alteragao de GFARM/ANVISA VPS
Texto de Bula — Advertanci
RDC 60/12 5. verten~C|as e
precaugoes
9. Reagdes adversas
Composicao
Dizeres Legais
VP
3. Quando nao devo usar
este medicamento?
10451 - 11005 - RDC 4. O que devo saber antes
de usar este medicamento?
MEDICAMENTO 73/2016 - NOVO ) 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
NOVO - - Alterago de 8. ng]s 0s mtales céue este COM REV CT BL AL AL X4
03/01/2025 | 0007024/25-8 | Notificagdo de 07/03/2024 | 0281031/24-0 | razdosocialdo | 22/04/2024 Hatntetiviod Seaatin VP/VPS | TG+ SOMG : SOMG + 50 MG

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

local de
fabricagéo do
medicamento

9. O que fazer se alguém
usar uma quantidade maior
do que a indicada deste
medicamento?

VPS
4. Contraindicacdes
5. Adverténcias e
precaugdes

1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
COM REV CT BL AL AL X 30




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
11023 - RDC
10451 -
MEDICAMENTO 73/%01|6 -~N(()jVO 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
NOVO - - rI]C uslado e COM REV CT BL AL AL X4
gy ocal de . . 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
28/02/2026 - l\iﬂ:lflcagaodde Margo/2026 - fabricacéo de Margo/2026 Dizeres legais VP/VPS COM REV OT BL AL AL X 15
. eracdo de medicamento de 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
exto de Bula — liberacéo COM REV CT BL AL AL X 30
RDC 60/12 !
convencional
6. Interagdes
Medicamentosas
9. Reacgdes adversas
10. Superdose
Dizeres legais
3. Quando nao devo usar
esse medicamento?
10451 - 4. ContralnAdlc_agoes 5000 MCG + 100 MG + 100 MG + 75
MEDICAMENTO 5. Adverténcias e MG SOL INJ CX C/ CAMA 1 AMP VD
NOVO precaugoes QMB X 1ML + 1 AMP VD AMB X
- 3 ML
29/11/2024 1635346/24-0 | Notificagdo de NA NA NA NA 6. Interagdes VP/VPS | h
Alteracdo de medicamentosas 5000 MCG + 100 MG + 100 MG +
Texto de Bula — 7. O que devo fazer quando 75 MG SOL INJ CX C/ CAMA 3
RDC 60/12 eu me esquecer de usar Aol A
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
Composicao
Dizeres legais
VP:
3. Quando n&o devo usar
esse medicamento?
10451 -
MEDICAMENTO 4. O que devo saber antes 1MG + 100MG + 100MG + 100 MG
NOVO - de usar esse medicamento? 28>I\€I4REV LIB RETARD CT BL AL
24/09/2024 | 1310552/24-0 | Notificagdo de NA NA NA NA 8. Quais os males que este | 5\ /pg

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

medicamento pode me

causar?

9. O que fazer se alguém
utilizar uma quantidade
maior que a indicada deste

medicamento?
VPS:

4. Contraindicacoes

1MG + 100MG + 100MG + 100 MG
COM REV LIB RETARD CT BL AL
AL X 10




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
11023 - RDC
10451 -
MEDICAMENTO 73/%01|6 -~N(()jVO 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
Novo- =T
28/02/2026 - Notlflcagiao de Margo/2026 - fabricacéo de Margo/2026 Dizeres legais VP/VPS COM REV OT BL AL AL X 15
Alteracdo de medicamento de 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
Texto de Bula — liberacsio COM REV CT BL AL AL X 30
RDC 60/12 %
convencional
5. Adverténcias e
precaugdes
6. Interagdes
medicamentosas
9. Reacgdes adversas
10. Superdose
10451 - 5000 MCG + 100 MG + 100 MG + 75
MEDICAMENTO MG SOL INJ CX C/ CAMA 1 AMP VD
NOVO - AMB X 1 ML + 1 AMP VD AMB X
11/07/2022 4406703/22-5 l\’lat\altifica({éodde NA NA NA NA Dizeres legais VP/VPS gngLo MCG + 100 MG + 100 MG + 75
eracgéo de MG SOL INJ CX C/ CAMA 3 AMP VD
Texto de Bula — AMB X 1 ML + 3 AMP VD AMB X 2
RDC 60/12 M
MEDICAMENTO "Tanote-
NOVO — 1MG + 100MG + 100MG + 100 MG
NOVO - Incluséo de COM REV LIB RETARD CT BL AL
21/01/2022 0276770/22-6 Notificagéo de 22/12/2021 8449827/21-7 22/12/2021 Dizeres legais VP/VPS AL X 41MG + 100MG + 100MG +
% Local de 100 MG COM REV LIB RETARD CT
Alteragéo de E
mbalagem BLALALX 10
Texto de Bula — Primaria de
RDC 60/12 .
Medicamento
11023 - RDC
10451 -
MEDICAMENTO 73/%01|6 -~N(()jVO 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
NOVO - - rl]gcgslat"joe € COM REV CT BL AL AL X4
02/06/2021 | 2128344/21-3 | Notificagéo de 28/05/2021 | 2005824/21-2 | oot S 28/05/2021 Dizeres legais VP/VPS | TG+ SOMG S0 NG 20 MG
Alteragéo de di tod 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
Texto de Bula — me I}gamer} 0 de COM REV CT BL AL AL X 30
RDC 60/12 foeragao
convencional
10451 - 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
MEDICAMENTO COM REV CT BL AL AL X4
26/11/2020 | 4174269/20-9 NOVO - NA NA NA NA ltem 9. Reagdes Adversas VPS 1 MG + 50 MG + 50 MG * 50 MG

Notificagéo de
Alteragéo de

COM REV CT BLALAL X 15
1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
COMREV CT BL AL AL X 30




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
11023 - RDC
10451 -

MEDICAMENTO 73/%01|6 -~N(()jVO 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
NOVO - - rI]C uslado € COM REV CT BL AL AL X4
gy ocal de . . 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG

28/02/2026 - Notlflcagiao de Margo/2026 - fabricacéo de Margo/2026 Dizeres legais VP/VPS COM REV OT BL AL AL X 15
Alteracdo de di to d 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
Texto de Bula — me I}gamer} 0 de COM REV CT BL AL AL X 30
RDC 60/12 [Deragao
convencional
Texto de Bula — 1MG + 100MG + 100MG + 100 MG
RDC 60/12 2LOI)\(/I4REV LIB RETARD CT BL AL
1MG + 100MG + 100MG + 100 MG
COM REV LIB RETARD CT BL AL
AL X 10
5000 MCG + 100 MG + 100 MG +
75 MG SOL INJ CX C/ CAMA 1
AMP VD AMB X 1 ML + 1 AMP VD
AMB X 2ML
5000 MCG + 100 MG + 100 MG +
75 MG SOL INJ CX C/ CAMA 3
AMP VD AMB X 1 ML + 3 AMP VD
AMB X 2 ML
1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
COM REV CT BL AL AL X4
1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
COM REV CT BL AL AL X 15
11200 - 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
COM REV CT BL AL AL X 30
10451 - MEDICAMENTO 1MG + 100MG + 100MG + 100 MG
MEDICAMENTO NOVO - COM REV LIB RETARD CT BL AL
NOVO - Solicitagéo de ALX 4
27/02/2020 | 0595041/20-4 | Notificagéo de 22/08/2019 | 2039517/19-5 | Transferéncia de | 25/11/2019 Dizeres legais VPIVPS | LS T 100MS = 00N SO MG
Alteragéo de Titularidade de AL X 10
Texto de Bula — Registro 5000 MCG + 100 MG + 100 MG +
= 75 MG SOL INJ CX C/ CAMA 1
RDC 60/12 (operagéo AMP VD AMB X 1 ML + 1 AMP VD
comercial) AMB X 2ML
5000 MCG + 100 MG + 100 MG +
75 MG SOL INJ CX C/ CAMA 3
AMP VD AMB X 1 ML + 3 AMP VD
AMB X 2 ML
10451 -
11107 RDC

MEDICAMENTO 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
NOVO - 2298051/17 73,/0\2 01? y l:lO(\j/ N ARIZ/I.ACZLIJEII\EI)PA\IagST%EDO MG 50 MG + 50 MG &

’ e % - - Ampliagdo do 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
02/04/2019 0294573/19-8 l\gg:’(;a%%odie 18/12/2017 > prazo de 17/09/2018 MEDICAMENTO (ampliagdo VPS COM REV CT BLAL AL X 15
¢ validade do do prazo de validade) 1 MG * 50 MG + 50 MG + 50 MG

Texto de Bula —
RDC 60/12

medicamento

COMREV CT BL AL AL X 30




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
11023 - RDC
10451 -
MEDICAMENTO 7?’_/%3&(38';;‘(3\9/0 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
NOVO - local de 1 MC(? »':A 5%E|\>|/GCI 58(;_ l@lc_; éLS)(§4MG
28/02/2026 - Notlflcagiao de Margo/2026 - fabricacéo de Margo/2026 Dizeres legais VP/VPS COM REV CT BL AL AL X 15
Alteragao de medicamento de 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
Texto de Bula — liberacéo COM REV CT BL AL AL X 30
RDC 60/12 convencional
1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
Inclusdo de informagdes de COM REV CT CART BL AL PVDC
seguranga nos itens: 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
10451 - 3. QUANDO NAO DEVO COCM FiEV CT CART BL AL PVDC
MEDICAMENTO USAR ESTE INC X 15
1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
NOVO - MEDICAMENTO? COM REV CT CART BL AL PVDC
20/04/2017 0671648/17-2 Notificagdo de NA NA NA NA 4. O QUE DEVO SABER VP/VPS négox 3(C)G 00 MG + 100 MG
Alteragdo de ANTES DE USAR ESTE 5000 MCG + 100 MG + 100 MG +
Texto de Bula — MEDICAMENTO? o T o e D
RDC 60/12 8. QUAIS OS MALES QUE A(l;/(l)%XéI\éL 00 MG + 100 MG
ESTE MEDICAMENTO 5000 MCG + 100 MG + 100 MG +
75 MG SOL INJ CX C/ CAMA 3
PODE ME CAUSAR? AMP VD AMB X 1 ML + 3 AMP VD
AMB X 2 ML
10451 - 5000 MCG + 100 MG + 100 MG +
MEDICAMENTO 5.0NDE, COMO E POR 75 MG SOL INJ CX C/ CAMA 1
NOVO - QUANTO TEMPO POSSO o o B 1 ML+ TAMPVD
Notificagdo de GUARDAR ESTE
08/12/2016 2577028/16-4 Alteracao de NA NA NA NA MEDICAMENTO? VP/VPS §§°ﬁé”§gf.ﬂ,ﬂoc“x”%f(§,§’&,§”§* .
Texto de Bula — 7. CUIDADOS DE AMP VD AMB X 1 ML + 3 AMP VD
RDC ARMAZENAMENTO AMB X 2 ML
60/12
10451 - Corregao de restricdo de
uso por faixa etaria: MG + 100MG + 100MG + 100 MG
MED'L%Q/'\(A)ENTO De: USO ADULTO ACIMA COM REV LIB RETARD CT BL AL
- ALX 4
06/12/2016 | 2564286/16-3 | Notificacdo de NA NA NA NA DE 18 ANOS VPIVPS

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Para: USO ADULTO
Obs. A data de aprovagao
permanecera em
04/11/2016

1MG + 100MG + 100MG + 100 MG
COM REV LIB RETARD CT BL AL
AL X 10




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
11023 - RDC
10451 -
MEDICAMENTO 73/%01|6 -~N(()jVO 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
NOVO - - rI]C uslado € COM REV CT BL AL AL X4
e % ocal de . . 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
28/02/2026 - Notlflcagiao de Margo/2026 - fabricacéo de Margo/2026 Dizeres legais VP/VPS COM REV OT BL AL AL X 15
Alteracdo de di to d 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
Texto de Bula — me I}gamer} 0 de COM REV CT BL AL AL X 30
RDC 60/12 fberagao
convencional
10451~ ?’Jé?r;fcgﬂ?éi G + 100MG + 100MG + 100 MG
1MG + 100MG + 100MG + 100 M
MED'\II%Q/I\(/;ENTO Responsavel). COM REV LIB RETARD CT BL AL
bl Atualizagao do logo da AL X4
04/11/2016 2452400/16-0 Notificagdo de NA NA NA NA VP/VPS
Alteraggo de empresa 1MG + 100MG + 100MG + 100 MG
3. QUANDO NAO DEVO COM REV LIB RETARD CT BL AL
Texto de Bula — UTILIZAR ESTE ALX10
RDC 60/12 MEDICAMENTO?
1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
Dizeres legais &C():MXIEEV CT CART BL AL PVDC
(Farmacéutico 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
10451 - Responsével). COM REV CT CART BL AL PVDC
I INC X 15
MED'\IIC())Q/I\(/I)ENTO Atuallze;g;?;)rggalogo da 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
- S COM REV CT CART BL AL PVDC
11/08/2016 2174819/16-5 Notificagéo de NA NA NA NA 3. QUANDO NAO DEVO VP/VPS | INCX30
Alteragdo de UTILIZAR ESTE 5000 MCG + 100 MG + 100 MG +
Texto de Bula — MEDICAMENTO? T S X T A o
RDC 60/12 1. PARA QUE ESTE AMB X 2ML
MEDICAMENTO E 5000 MCG + 100 MG + 100 MG +
75 MG SOL INJ CX C/ CAMA 3
INDICADO? AMP VD AMB X 1 ML + 3 AMP VD
AMB X 2 ML
1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
COM REV CT CART BL AL PVDC
INC X 4
10451 - 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
MEDICAMENTO COM REV CT CART BL AL PVDC
NOVO - Dizeres legais MG 50 MG + 50 MG + 50 MG
21/08/2014 0691114/14-5 Notificagdo de NA NA NA NA (Farmacéutico VP/VPS | COMREV CT CART BL AL PVDC

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Responsavel)

INC X 30
1MG+100MG+100MG+100 MG
COM REV LIB RETARD CT BL AL
AL X 4

1MG+100MG+100MG+100 MG
COM REV LIB RETARD CT BL AL
AL X 10




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
11023 - RDC
10451 -
MEDICAMENTO 73/%01|6 '~N(3VO 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
NOVO - - rI]C uslado € COM REV CT BL AL AL X4
e % ocal de . . 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
28/02/2026 - Notlflcagiao de Margo/2026 - fabricacéo de Margo/2026 Dizeres legais VP/VPS COM REV OT BL AL AL X 15
Alteracdo de di to d 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
Texto de Bula — me I}gamer} 0 de COM REV CT BL AL AL X 30
RDC 60/12 fberagao
convencional
10451 - 5000 MCG + 100 MG + 100 MG +
MEDICAMENTO 75 MG SOL INJ CX C/ CAMA 1
NOVO - Apresentagdes ﬁmg ngrB XTML* TAMPVD
05/02/2015 0109583/15-8 Notificagéo de NA NA NA NA Incluséo de apresentagdo ja | VP/VPS
= ; 5000 MCG + 100 MG + 100 MG +
Alteracdo de registrada 75 MG SOL INJ CX &/ CAMA 3
Texto de Bula - AMP VD AMB X 1 ML + 3 AMP VD
RDC 60/12 AMB X 2 ML
10451 -
MEDICAMENTO
. . 5000 MCG + 100 MG + 100 MG +
NOVO - Dizeres legais 75 MG SOL INJ CX C/ CAMA 3
21/08/2014 0691114/14-5 Notificagéo de NA NA NA NA (Farmacéutico VP/VPS | AMP VD AMB X 1 ML + 3 AMP VD
Alteracéo de Responsavel) AMB X 2 ML
Texto de Bula —
RDC 60/12
10451 -
MEDICAMENTO 1MG + 100MG + 100MG + 100 MG
COM REV LIB RETARD CT BL AL
NOVO - ALX 4
22/05/2014 0412347/14-6 Notificagdo de NA NA NA NA Nao se aplica VP/VPS

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

1MG + 100MG + 100MG + 100 MG
COM REV LIB RETARD CT BL AL
AL X 10




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
11023 - RDC
10451 -
MEDICAMENTO 73/2016 ',NOVO 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
NOVO - - Irllduslado de COM REV CT BL AL AL X4
28/02/2026 - Notificaggo de Margo/2026 - fabr‘i’g:gég do Margo/2026 Dizeres legais VPIVPS | MG+ S0MG 20 MG + 50 MG
Alteracdo de medicamento de 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
Texto de Bula — liberacéo COM REV CT BL AL AL X 30
RDC 60/12 convencional
1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
COM REV CT CART BL AL PVDC
. INC X 4
10451 - Cuidados de 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
MEDICAMENTO armazenamento do medica- COM REV CT CART BL AL PVDC
NOVO - mento (prazo de validade da INC X 15
29/01/2014 | 006950/11-47 | Notificagéo de NA NA NA NA solugéo injetavel) VPIVPS | LyS*E0MG ro0NG~ Soue.
Alteragéo de Dizeres legais INC X 30
Texto de Bula — (Farmacéutico ;goﬁéﬂggl_’flrjﬁoc';ﬂ(% /+c1 2& R"g +
RDC 60/12 Responsavel) AMP VD AMB X 1 ML + 3 AMP VD
AMB X 2 ML
1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
COM REV CT CART BL AL PVDC
INC X 4
10451- x - 1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
MEDICAMENTO Apresentggao (’re.strlgao de COM REV CT CART BL AL PVDC
NOVO - Iallxg‘ e INCGX150 G + 50 MG + 50 MG
08/06/2013 | 0455430/13-2 | Notificacdo de NA NA NA NA indicagoes VPIVPS | Con Rey o oART e AL SvOs
7 5.Adverténcias e
Alteragéo de precaucoes INC X 30
Texto de Bula — ¢ 5000 MCG + 100 MG + 100 MG +
8.Posologia e modo de usar 75 MG SOL INJ CX C/ CAMA 3
RDC 60/12 ° AMP VD AMB X 1 ML + 3 AMP VD
AMB X 2 ML
1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
COM REV CT CART BL AL PVDC
10458 - INC X 4
1 MG + 50 MG + 50 MG + 50 MG
MED'\II%Q/%E_NTO COM REV CT CART BL AL PVDC
A N&o se aplica (versao INC X 15
12/04/2013 0280313/13-5 Incluséo Inicial NA NA NA NA inicial VP/VPS | 1MG +50MG + 50 MG + 50 MG
de Texto de inicial) COM REV CT CART BL AL PVDC
INC X 30
Bula— RDC 5000 MCG + 100 MG + 100 MG +
60/12 75 MG SOL INJ CX C/ CAMA 3

AMP VD AMB X 1 ML + 3 AMP VD
AMB X 2 ML
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