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STILL®

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Solucao Oftalmica Estéril

Frasco plastico conta-gotas contendo 5 mL de solu¢io oftalmica

estéril de diclofenaco sédico (1 mg/mL)

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

STILL®
diclofenaco sédico

APRESENTACAO
STILL® (diclofenaco sddico) solugdo oftalmica de diclofenaco sédico (1 mg/mL). Embalagem em
frasco plastico conta-gotas com 5 mL.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (28 gotas) de solucao oftdlmica contém:

AICIOTENACO SOAICO. ... ueeuvieiieiieiieriie ettt sttt et e e et e e e et e e baesseesseessaesseessaessaessessneenseesseensnes 1,0 mg
(cada gota equivale a 0,036 mg/gota).

EXCIPICNEES™ SP -veuveeureeieitentte et e ettt ettt et e st e ettt e bt e bt e sbeesaeesatesatesateeaeesseeeneesatenseesatesnteenteenseans I mL
*acido borico, trometamol, o6leo de ricino, edetato dissodico, sulfito de soédio, digliconato de
clorexidina e agua purificada q.s.p.

II) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

STILL® (diclofenaco sodico) ¢é indicado para diminuir reagdes inflamatorias do segmento anterior do
globo ocular, como conjuntivite cronica, ceratoconjuntivite, afec¢des pos-traumaticas dolorosas da
cornea e conjuntiva, no pré e pos-operatorio de cirurgia ocular, ilceras marginais da cornea, ceratite
fotoelétrica e episclerite. Também ¢ indicado como adjuvante no tratamento da inflamagdo na ceratite
do estroma corneano por herpes.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O diclofenaco s6dico ¢ um agente anti-inflamatdrio ndo esteroide, derivado do acido fenilacético. Age
através da inibi¢ao da sintese de prostaglandinas, importantes mediadores envolvidos nas reagdes
inflamatdrias de vérias etiologias e no mecanismo de produgdo da dor. Estudos realizados com o
diclofenaco so6dico 1 mg/mL, em aplicacdo topica, mostraram sua eficiéncia no alivio dos processos
inflamatérios do segmento anterior do olho e para prevenir a inflamagdo pos-operatoria, quando
aplicado antes de cirurgia ocular.

3. CONTRAINDICACOES

STILL® (diclofenaco sddico) é contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade a
qualquer um dos componentes da sua formula.

STILL® (diclofenaco sodico) ¢ contraindicado para pacientes com crises de asma, urticaria ou rinite
precipitada por AAS ou outros agentes anti-inflamatoérios ndo esteroides.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos de idade, com exce¢ao de casos de
artrite juvenil cronica.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
STILL® (diclofenaco sodico) deve ser administrado com cautela em pacientes com lesdes
gastrointestinais ativas ou historia de lesdes gastrointestinais recorrentes.

Gravidez e Lactacao
Nao foram realizados estudos sobre a utilizagdo deste produto na gravidez e lactacéo.
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Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacido de leite humano: o uso deste medicamento no
periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-
dentista.

Pacientes pediatricos

A seguranca ¢ eficacia do diclofenaco, independente da formulacdo farmacéutica, ndo foram ainda
estabelecidas em criangas. Assim sendo, com excecdo de casos de artrite juvenil cronica, o uso do
diclofenaco ndo ¢ recomendado em criangas de idade inferior a 14 anos.

Pacientes idosos
Nao existem restricdes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma que a recomendada para
as outras faixas etdrias.

Pacientes que utilizam lentes de contato
Recomenda-se suspender o uso de lentes de contato durante o tratamento com STILL® (diclofenaco
sodico).

Este medicamento contém sulfito de s6dio, um sulfito que pode causar reacbes alérgicas,
inclusive sintomas anafilaticos e episodios asmaticos menos severos ou com risco de morte em
pessoas susceptiveis. A prevaléncia da sensibilidade aos sulfitos na populacio em geral é
desconhecida e provavelmente baixa. A sensibilidade aos sulfitos ocorre mais frequentemente
em pacientes asmaticos do que em niao asmaticos.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Para evitar possiveis interagdes medicamentosas entre STILL® (diclofenaco sddico) e outros produtos
de uso oftalmico, em caso de necessidade de aplicacdo de mais de um medicamento, recomenda-se
observar um intervalo de 15 minutos entre a aplicacdo das diferentes preparagoes.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz.
STILL® (diclofenaco sodico) tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagao.

Numero 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.
Apos aberto, valido por 60 dias.

STILL® (diclofenaco sodico) é uma solugdo estéril limpida, incolor a amarelada e levemente
opalescente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose deve ser estabelecida a critério médico, de acordo com a gravidade da inflamagao.

A dose usual é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), quatro a cinco vezes por dia ou a critério
médico.

8. REACOES ADVERSAS
Ocasionalmente, pode ocorrer sensagdao de ardor ou irritagdo transitoria imediatamente apos a
aplicagdo.
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Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
9. SUPERDOSE

Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido, orientar o
paciente a beber bastante liquido para diluir e procurar orientacdo médica.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.

III) DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0147.0090
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Qualidade e Tradig@o a Servigo da Oftalmologia

Produzido por:

Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
Guarulhos - Sdo Paulo

Industria Brasileira

Registrado por:

Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
Av. Eng. Luis Carlos Berrini, 105
Torre 3 - 18° andar - Cidade Mongdes
Sao Paulo - CEP 04571-900

CNPIJ: 43.426.626/0001-77

© 2025 Allergan. Todos os direitos reservados.
Todas as marcas registradas sao de propriedade de seus respectivos donos.

Servico de Atendimento ao Consumidor:
0800-014-4077 Discagem Direta Gratuita
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HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA

ANEXO B

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Versoes

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto | Datade ltens de bula 2! (VPIvps) | Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao 22 relacionadas??
Incuszo elacionades 505 dzres
Inicial de legais quanto ao nome do VP GOT X 5ML
09/08/2013 06579771/39 Texto de N/A N/A N/A N/A R . o o e
Bula — RDC esponsavel Técnicoe N VPS1
de CRF 1 MG/G POM OFT
60/12 CTBG AL X 3,5G
Retirada do texto de bula
Notificagdo de Still pomada oftalmica
de alteragao para Paciente e VP2 1 MG/ML SOL OFT
22/03/2016 14040381/67 de Texto de N/A N/A N/A N/A Profissional de Saude e CT FR PLAS OPC
Bula — RDC VPS2 GOT X 5ML
60/12 Alteragdo da logomarca da
empresa
Notificagao Atualizagdo de
de alteragao informagdes relacionadas VP3 1 MG/ML SOL OFT
05/10/2018 | 0967454/18-3 | de Texto de N/A N/A N/A N/A aos dizeres legais quanto e CT FR PLAS OPC
Bula — RDC ao enderego da matriz da VPS3 GOT X 5ML
60/12 empresa
Notificagdo Adequacgao da bula do
de alteragao profissional da saude, VP3 1 MG/ML SOL OFT
08/04/202 1346928/21-2 | de Texto de N/A N/A N/A N/A para adequagéo de frase e CT FR PLAS OPC
Bula - RDC para o sistema Vigimed VPS4 GOT X 5ML
60/12 (RDC 406/20)
10451 - Dizeres legais
MEDICAME
NTO NOVO o .
- Notificagéio - Atualizagéo do nu_mero VP e 1 MG/ML SOL OFT
28/02/2023 | 0198915/23-3 ~ N/A N/A N/A N/A de telefone do Servigo de CT FR PLAS OPC
de Alteragéo . VPS
de Texto de Atendimento ao GOT X 5ML
Bula — Consumidor (SAC)

publicagcédo




no Bulario - Adequacéo da
RDC 60/12 numeragao do controle
interno da empresa para o
versionamento de bulas.

10451 -
MEDICAME
NTO. NOV_O Atualizacgao de frases
- Notificagado .
de Alteraggo de.alerta e dizeres VP e 1 MG/ML SOL OFT

05/12/2025 de Texto de N/A N/A N/A N/A legais conforme RDC VPS CT FR PLAS OPC
Bula — 768/22, RDC 770/22 GOT X 5ML
I e IN 200/22

publicagao

no Bulario

RDC 60/12
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