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FENAREN®

diclofenaco dietilamonio Unido Quimica

farmacéutica nacional S/A

Gel Dermatolégico

IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Gel Dermatolédgicol1,6 mg/g: embalagem contendo bisnaga de 60 g.

Uso TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada grama contém:

(o FTod (o) t=Ya - Xodo o KT=1 41X 4 o] 1L TP TR 11,6 mg*
*Equivalente a 10,5 mg de diclofenaco potassico

Excipientes: esséncia de alfazema, alcool isopropilico, macrogol, monoestearato de glicerila, alcool cetilico,
petrolato liquido, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, trolamina, polissorbato 80, carbdmer e dgua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FENAREN é indicado paraaliviara dore diminuira inflamagdoe o inchacoem diversas condigcdes dolorosas,
tais como:

» Lesdes musculares, articulares (por exemplo: entorses, distensdes, contusdes) ou tendinites;

* Dor de osteoartrite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FENAREN contémo diclofenaco dietilam6nio como substancia ativa que pertence ao grupodos medicamentos
chamados anti-inflamatdrios ndo esteroidais. E um medicamento anti-inflamatério topico queage sobre a regido
inflamada aliviando o inchagoe a dor, a formula foi especialmente desenvolvida para ser espalhadasobre a pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacgdes

N&o use FENAREN se:

- vocé foralérgico aodiclofenacoou a outroanti-inflamatdrio ndo esteroidal usado no tratamento da dor, febre
ou inflamacdo, como o ibuprofeno, a aspirina ou qualquer outro excipiente presente nestes medicamentos. Se
vocé ndo tiver certeza, procure um médico ou farmacéutico.

- 0s sintomas de reacdo alérgica a estes medicamentos podem incluir: chiado, respiragdo dificil ou falta de ar
(asma), erupcdo cutanea com formacdo de bolhas ou urticéria, inchagoda face ou da lingua, nariz escorrendo;
- se VOCé estiver nos Ultimos trés meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 14 anos.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes:

* Nao aplicar FENAREN na pele com cortes, feridas abertas, erup¢des cutdneas ou eczema. Interromper o
tratamento se a pele apresentar erupgdes cutdneas apdés a aplicacdo do produto.

» Nao use uma quantidade maior do que a indicada ou por periodo mais longo do que o indicado, a menos que
recomendado pelo médico.

» Nao use o produto dentro da boca e ndoengula 0 medicamento. Lave suas mados apds o uso e tenha cuidado
para ndo aplicar FENAREN nos olhos. Se isto ocorrer, lave-os com agua limpa e procure um médico, se 0
desconforto persistir.



« Faixas comumente utilizadas em lesdes dotipo entorses podem até ser utilizadas, mas evite qualquer tipo de
bandagem, curativo ouatadura quendo permita a passagem de ar (como, por exemplo, envolver a lesdo com
plastico apds o uso de FENAREN.

* FENAREN contém propilenoglicol e que pode causar irritagdo leve e localizada em algumas pessoas.

« Informe seu médico ou farmacéutico se vocé toma, ou tomou recentemente qualquer medicamento, incluindo

aqueles adquiridos sem prescricdo médica. Em caso de duvidas, procure um médico.

Gravidez e amamentacéo

Se vocé estiver com suspeita de gravidez, planejando engravidar, gravida ou amamentando, consulte um médico
antes de usar este medicamento.

Nao utilize FENAREN se vocé estiver no Gltimotrimestre de gravidez, o uso do medicamento pode prejudicar o
feto ou causar complicagdes no parto.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Este produto contém diclofenaco, que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as quais a asma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

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

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da luz e umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: gel branco com esséncia de alfazema.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga 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?

Uso tépico para adultos (inclusive idosos commais de 65 anos) e adolescentes acima de 14 anos de idade:

FENAREN deve ser aplicado de 3 a 4 vezes ao dia na area dolorida.

Como aplicar

1. Quando forutilizaro produto pela primeira vez, encaixe a parte superior da tampano lacre da bisnaga e gire
no sentido horéario.

2. Aperte delicadamentea bisnaga para sairuma pequena quantidade do gel e aplique sobre a area afetada,
esfregando-a levemente. A quantidade variara dependendo dotamanho da &rea afetada, uma quantidade que
varie entre 0 tamanho de uma cereja a uma noz geralmente é suficiente.

3. Lavesuasmaosapdscadaaplicacdo de FENAREN, a menos que as maos sejam a area em tratamento.

N&o use FENAREN pormais de duas semanas. No caso do tratamento osteoartrite de joelnos e méos, o produto
ndo deve ser utilizado por mais de 3 semanas, sem recomenda¢do médica.

Nao utilize doses mais elevadas ou por um periodo de tempo mais longo que o0 necessario.

Se os sintomas ndo melhorarem ap6s 1 semana de uso ou se ficarem ainda piores, consulte um médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em casode duvidas sobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé se esquecer de aplicar FENAREN no horéario correto, aplique-o assim que possivel e continue o
tratamento normalmente. Se vocé se lembrar somente no momento da proxima aplicacdo, faca apenas uma
aplicacdo, ou seja, ndo utilize uma quantidade em dobro do medicamento e continue o tratamentonormalmente.

Em caso de davidas, procure orienta¢cdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



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

Assim como outros medicamentos, FENAREN pode causar efeitos indesejaveis, embora nem todos os pacientes
apresentem.

As reacdes adversas classificam-se de acordo com a frequéncia, primeiramente as mais frequentes, utilizando-se
a seguinte convengdo: muito comuns (>1/10); comuns (>1/100 e <1/10); incomuns (>1/1.000 e <1/100); raras
(>1/10.000 e <1/1.000) e muito raras (<1/10.000).

Em cada grupo de frequéncia, as rea¢es adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.
- Comuns (>1/100 e <1/10): Dermatite (incluindo dermatite de contato), erup¢des cutaneas, coceira ou
vermelhiddo da pele.

-Raras (>1/10.000 e <1/1.000): Erupg¢ao cutanea com formagao de bolhas.

- Muito raras (<1/10.000): Erupgao cutinea; inchago do rosto, labios, linguas ou garganta; hipersensibilidade
(incluindo urticéria); chiadoaorespirar, falta de ar ou sensagdo de apertono peito (asma); pele mais sensivel a
luz solar.

Informe aoseu médico, cirurgido-dentistaou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANT IDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTQO?

FENAREN deve serusadoapenas externamente. Se vocé ouuma crianca ingerir o medicamento acidentalmente,
contate um médico imediatamente.

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
orientagoes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.
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FENAREN®

diclofenaco sodico Unidao Quimica

farmacéutica nacional S/A

Solucéo injetavel

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Solugéo injetavel 25 mg/mL: embalagem contendo 10 ou 50 ampolas de 3 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 3 mL contém:

AICIOFENACO SOUICO.......cecuetiiictcte et a bbb £ebssns srsnn snsetess 75 mg
Veiculo: manitol, propilenoglicol, hidréxido de s6dio, metabissulfito de sodio, alcool benzilico e agua para
injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

As injecBes de FENAREN no musculo sdo utilizadas no tratamento das seguintes condicdes:

* 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 e inchago apos cirurgia e lesoes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Asubstancia ativa do FENAREN é o diclofenaco sodico.

O diclofenaco sodico pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-inflamatérios ndo esteroidais
(AINES), usados para tratar dor e inflamacéo.

O diclofenaco sddico alivia os sintomas da inflamacao, tais como inchago e dor, bloqueando a sintese de
moléculas (prostaglandinas) responsaveis pela inflamacao, dor e febre. Ndo tem nenhum efeito na causa da
inflamacéo ou febre.

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

Em condigdes inflamatorias pds-operatdrias e pds-traumaticas, o diclofenaco sédicoaliviarapidamente tanto a
dorespontanea quanto a relacionada ao movimentoe diminuio inchago inflamatério e o edema do ferimento.
Se vocé tem qualquer davida sobre como este medicamento funciona ou porque ele foiindicado a vocé, pergunte
ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode tomar este medicamento se:

- foralérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaco, ao metabissulfito de sddio ou a qualquer outro componente da
formulag&o descrito no inicio desta bula;

- ja teve reacdoalérgica apds tomar medicamentos para tratar inflamacédo ou dor (ex.: acido acetilsalicilico,
diclofenacoou ibuprofeno). As rea¢es alérgicas podem serasma, secre¢do nasal, rash cutaneo (vermelhiddo na
pele com ou sem descamacdo), inchago do rosto, labio, lingua, garganta e/ou extremidades (sinais de
angioedema). Se vocé suspeita que possa ser alérgico, pergunte ao seumédicoantes de usar este medicamento;
- tem Ulcera no estdmago ou no intestino;

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

- sofre de insuficiéncia hepatica ou renal;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- voceé esta nos Gltimos trés meses de gravidez.



Se vocé apresenta alguma destas condicOes descritas acima, avise ao seu médico e ndo utilize FENAREN.
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 ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga todasas instruges do seu médico cuidadosamente. Eles podem diferir das informagdes gerais contidas
nesta bula.

Tenha especial cuidado com FENAREN:

- se vocé tiver doenca no coracdo estabelecida ou nos vasos sanguineos (também chamada de doenca
cardiovascular, incluindo pressdo arterial alta ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga
isquémica cardiaca estabelecida, ou doenca arterial periférica), o tratamento com FENAREN geralmente ndo é
recomendado;

- se vocé tiver doenga cardiovascular estabelecida (vide acima) ou fatores de risco significativos, como pressdo
arterialelevada, niveis anormalmente elevados de gordura (colesterol, triglicérides) no sangue, diabetes, ou se
vocé fuma, e seu médico decidir prescrever FENAREN, vocé ndo deve aumentar a dose acima de 100 mg por
dia, quando o tratamento com FENAREN continuar por exemplo, com outras formas farmacéuticas de
diclofenaco sédico, por mais de 4 semanas;

- em geral, é importante tomara menor dose de FENAREN que alivia a dor e/ou incha¢o e durante o menor
tempo possivel, de modo a manter o menor risco possivel de efeitos cardiovasculares secundarios;

- se vocé estd utilizando FENAREN simultaneamente com outros anti-inflamatérios incluindo &cido
acetilsalicilico, corticoides, anticoagulantes ou inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina (ver item
“Intera¢des medicamentosas”);

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

- se VOCé j& teve problemas gastrintestinais como Ulcera no estdmago, sangramento ou fezes pretas, ouse ja teve
desconforto no estbmago ou azia apos ter tomado anti-inflamatérios no passado;

- se vocé tem inflamag&o no colon (colite ulcerativa) ou trato intestinal (doenga de Crohn);

- se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

- se voceé estiver desidratado (ex.: devido a uma doenca, diarreia, antes ou depois de uma cirurgia de grande
porte);

- se VOcé tem inchaco nos pés;

- se vocé tem hemorragias ou outros dist(rbios no sangue, incluindo uma condigdo rara no figado chamada
porfiria;

- se vocé fez recentemente ou vai fazer uma cirurgia no estbmago ou no trato intestinal.

Se alguma destas condicfes descritas acima se aplica a vocé, informe ao seu médico, antes de utilizar
FENAREN.

- se a qualquer momento enquanto estivertomando FENAREN vocé apresentar qualquer sinal ou sintoma de
problemas com o seu coracdo ou vasos sanguineos, comodor no peito, falta de ar, fraqueza ou fala arrastada
informe ao seu médico imediatamente;

- o diclofenaco sédico podereduzir os sintomas de uma infecgdo (ex.: dor de cabeca, febre alta) e pode, desta
forma, fazercom que a infeccdo 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 FENAREN;

- em casos muitoraros, pacientes tratados com FENAREN, assim como com outros anti-inflamatorios, podem
experimentar reacdes cutaneas alérgicas graves [ex.: vermelhiddo na pele com ou sem descamacao (rash)].
- foramrelatadas rea¢6es nolocal da injecdo apés administragdo intramuscular (técnica usada para administrar
um medicamento profundamentenos musculos) de FENAREN, incluindo dor no local da inje¢do, vermelhidao,
inchaco, Ulcera, as vezes com hematoma ou colecdo de pus, e comprometimento da pele e tecidoabaixo da pele
(particularmente ap6s administracdo incorreta notecido 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 FENAREN



Se vocétiverdoengacardiaca estabelecida ou riscos significativos para doenca cardiaca, o seu médico ira
reavalia-lo periodicamente se deve continuar o tratamento com FENAREN, especialmente se vocé estiver sendo
tratado com FENAREN, e continuar por exemplo, com outras formas farmacéuticas de diclofenaco sodico, por
mais de 4 semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepatico, renal ou sanguineo, vocé devera realizar exames de sangue
durante o tratamento que irdo monitorar a sua funcdo hepatica (nivel de transaminases), sua funcéo renal (nivel
de creatinina) ou a sua contagem sanguinea (nivel de glébulos brancos, vermelhos e plaquetas). O seu médico
levard em consideracdo estes exames para decidir se FENAREN 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
sensiveisaos efeitosde FENAREN queos outros adultos. Devem seguir cuidadosamente as recomendacdes do
médico e aplicara menor dose para sua condi¢&o. E especialmente importante para os pacientes idosos relatarem
os efeitos indesejaveis aos seus médicos imediatamente.

Criancas e adolescentes
Devido a sua dosagem, FENAREN ndo é indicado para pacientes abaixo de 18 anos de idade.

Gravidez e amamentacéo

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

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

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentando. Vocé ndo deve amamentar se estiver utilizando
FENAREN, pois pode ser prejudicial para a crianca.

O seu médico ird discutir com vocé o risco potencial de utilizar FENAREN durante a gravidez ou a
amamentacéo.

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

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

Mulheres em idade fértil
O diclofenaco sodico pode tornar mais dificil que a mulher engravide. Vocé nao deve utilizar FENAREN, 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 FENAREN afete a capacidade de dirigir, operar maquinas ou fazer outras atividades
que requeiram atenc¢do especial.

Interac6es medicamentosas (interagdes com outros medicamentos, incluindo vacinas ou bioldgicos)
E particularmente importante dizer ao seu médico se estd tomando algum dos medicamentos descritos abaixo:
- litio ouinibidores seletivos da recaptacao da serotonina (medicamentos usados para tratar alguns tipos de
depressdo);

- digoxina (medicamento usado para problemas no cora¢do);

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

- inibidoresda ECA ou betabloqueadores (medicamentos usados para tratar pressao alta e insuficiéncia
cardiaca);

- outros anti-inflamatdrios tais como, acido acetilsalicilico ou ibuprofeno;

- corticoides (medicamentos para aliviar 4reas inflamadas do corpo);

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

- antidiabéticos (como metformina), com exce¢ao da insulina (que trata diabetes);

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

- ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientes que receberam 6rgdos
transplantados);

- trimetoprima (medicamento utilizado principalmente para prevenir ou tratar infecgdes urinarias);

- antibacterianos quinolonicos (medicamento usado contra infec¢do);



-voriconazol (medicamento usado para tratamento de infecgdes fungicas);
- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulsdo);
- rifampicina (medicamento antibiético utilizado para tratar infecc@es bacterianas).

Vocé deve avisar seu médico ou farmacéutico se estd tomando ou tomou recentemente qualquer outro
medicamento, incluindo aqueles sem prescricdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use este 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?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da luz.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: liquido limpido, incolor a levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga 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 orientacdes de seu médico. Ndo exceda a dose recomendada.

Como utilizar FENAREN

A solucdoé retirada da ampola com uma seringa e injetada profundamente no musculo do gluteo. Cada ampola
somente poderd serusada uma Unica vez. Asolugdodeve ser utilizada imediatamente apos aberta. Qualquer
conteldo restante ndo utilizado deve ser descartado.

Como regra, FENAREN ndo deve ser misturado com outras solugdes injetaveis.

Cuidados na aplicacdo de injecGes intramusculares:

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

2 - Faca a higiene rigorosa com alcool no local onde serd aplicada a injegéo.

3 - Aplique no quadrante superiorexterno da regido glitea, utilizando técnica asséptica, conforme a figura:

TS
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4 - Posicione a agulha perpendicularmente a pele e introduza profundamente no musculo.
5 - Evite areas de tecido adiposo abundante, pois 0 medicamento ndo deve ser administrado na regido
subcutanea.



6 - Aspire 0 émbolo apds a introducdo da agulha, para certificar-se de que ndo houve perfuracdo de vaso
sanguineo. Se for aspirado sangue ou se ocorrer dor intensa, interrompa imediatamente a aplicacéo.

7 - Aplique a injecdo lentamente.

Vocé deve tomar estes cuidados com a injecdo intramuscular, para evitar lesdono nervoou outrotecidono local
da injecéo.

Quanto receber de FENAREN ]

Nao exceda a doserecomendada prescrita pelo seu médico. E importante que vocé use a menor dose capaz de
controlar sua dor e ndo utilize FENAREN por mais tempo que 0 necessario.

Seumédico dird a vocé exatamente quantas ampolas de FENAREN vocé deverd utilizar. Dependendo da
resposta ao tratamento, seu médico pode aumentar ou diminuir a dose.

Adultos

Adoseregularéde 1 ampola de 75 mgpordia. Excepcionalmente, em casos graves como, porexemplo, célica,
vocé pode usar duas ampolas de 75mg, separadas porum intervalo de algumas horas, uma em cada nadega.
Como alternativa, vocé pode combinar 1 ampola de 75 mg com outras formas de diclofenaco sodico
(comprimidos, supositérios) até a dose maxima de 150 mg por dia.

Vocé ndo deveusar FENAREN por mais de dois dias. Se necessario, continue o tratamento com comprimidos ou
supositérios.

Por quanto tempo utilizar FENAREN

Siga exatamente as instru¢cdes de seu médico.

Se vocé tomar FEANREN por mais de algumas semanas, vocé deve garantir um retorno ao seu médico para
avaliacGes regulares, para garantir que vocé ndo esta sofrendo de reacdes adversas despercebidas.

Se vocé tiverdavidas sobre quanto tempo deve utilizar FENAREN, converse com seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitandosempre os horarios, as doses e a duracéo 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?

Se vocé esqueceude tomar uma injecdo do medicamento, tome umadoseassim que se lembrar. Se estiver perto
da horade aplicara proxima dose, vocé deve, simplesmente, tomar a proxima inje¢do no horario usual. Nado
dobrar a proxima dose para repor a dose que vocé esqueceu de tomar no horario certo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todo medicamento, pacientes tomando FENAREN podem a presentar rea¢des adversas, embora nem
todas as pessoas as apresentem.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias

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

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

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

Estasreacdesadversas raras oumuito raras ocorrememmenos de 0,01%e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento:

- sangramento espontaneo ou contusdo (sinais de trombocitopenia);

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

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

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

- pensamentos e humor alterados (sinais de distrbios psicéticos);

- mem@ria prejudicada (sinais de problemas de memaria);

- convulsdes (sinais de convulsdo);

- ansiedade;

- pescoco duro, febre, ndusea, vomito, dor de cabeca (sinais de meningite asséptica);

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



- dificuldade de audigdo (sinais de dano auditivo);

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

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

- dificuldade repentina de respirar e sensacdo de apertono peito com chiado no peito outosse (sinais de a sma ou
pneumonite sem 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, nduseas (sinais de Ulcera, hemorragia ou perfuracéo gastrintestinal);

- diarreia, dor abdominal, febre, nauseas, vomitos (sinais de colite, incluindo colite hemorréagica, colite
isquémica e exacerbacao de colite ulcerativa ou doenca de Crohn);

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

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

- sintomas tipicos de gripe, sensagdo de cansaco, dores musculares, aumento das enzimas hepaticas em exames
de sangue (sinais de doencas hepéticas, incluindo hepatite fulminante, necrose hepatica, insuficiéncia hepatica);
- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

- pele vermelha ouroxa (possiveis sinais de inflamagdo dos vasos sanguineos), rash cutaneo (vermelhiddo na
pele com ou sem descamacao) com bolhas, bolhas nos labios, olhos e boca, inflamagdo na pele com descamacio
ou peeling (sinais de eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson sem febre ou necrolise epidérmica
téxica);

- rash cutdneo com descamacdo ou peeling (sinais de dermatite esfoliativa);

- aumento da sensibilidade da pele ao sol (sinais de rea¢do de fotossensibilidade);

- manchas roxas na pele (sinais de plrpura ou purpura de Henoch-Schonlein, se causada por alergia);

- inchaco, sensacéo de fraqueza, ou miccdo anormal (sinais de insuficiéncia renal aguda);

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

-inchaco na face ou abddémen, pressdo sanguinea alta (sinais de sindrome nefrética);

- producdode urina mais ou menos acentuada, sonoléncia, confusdo, nauseas (sinais de nefrite tubulointersticial);
- diminuicdo grave da quantidade de urina (sinais de necrose papilar renal);

- inchaco generalizado (sinais de edema);

- ocorréncia conjunta de dor toracica e reac¢des alérgicas (sinais da Sindrome de Kounis).

Se vocé apresentar quaisquer destas reacdes, avise imediatamente seu médico.

Algumas reacdes adversas sao comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): dor de cabega, tontura, vertigem, nausea, vomito, diarreia, indigestao (sinais de dispepsia), dor
abdominal, flatuléncia, perda do apetite (sinais de perda deapetite), exames de fungdo dofigado anormais (ex.:
aumentodo nivel de transaminases), rash cutaneo (vermelhiddona pele com ou sem descamag&o), reacdo no
local da injegdo, dor no local da injecdo, rigidez no local da injecdo.

Algumas reagtes adversas sdo incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): palpitacGes, dor no peito.

Algumas reac0es adversas sdo raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): sonoléncia (sinais de sonoléncia), dor de estdmago (sinais de gastrite), problema no figado, rash
com prurido (sinais de urticaria), necrose no local da injecéo.

Algumas reagdes adversas sdo muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): nivel baixode células vermelhas sanguineas (anemia), nivel baixo de células brancas sanguineas
(leucopenia), desorientacdo, depressao, dificuldade de dormir (sinais de ins6nia), pesadelos, irritabilidade,
formigamento ou dorméncia nas maos ou pés (sinais de parestesia), tremores (sinais de tremor), distarbios do
paladar (sinais de disgeusia), distrbios de visdo* (sinais de problemas visuais, visdo borrada, diplopia), ruidos
nos ouvidos (sinais de zumbido), constipa¢do, ferimentos na boca (sinais de estomatite), inchago, lingua
vermelha e dolorida (sinais de glossite), problema no tubo da garganta para o estdmago (sinais de distarbio
esofagico), espasmo no abddmen superior especialmente depois de comer (sinais de doenca no diafragma
intestinal), prurido, rash com vermelhiddo e queimacéo (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 disturbios da visdo ocorrerem durante o tratamento com FENAREN,
converse com seu médico, um exame oftalmoldgico pode ser considerado para excluir outras causas.



Reac0es adversas com frequéncia desconhecida: sindrome de Nicolau - observada com imediata e forte sensacdo
dolorosano localdainjecdo, seguida de vemmelhiddo, inchaco, caroco, pode ocorrer com bloqueio dos vasos
sanguineos resultando no comprometimento da pele e dos tecidos abaixo da pele.

Se quaisquer destas reacbes adversas afetarem vocé de forma grave, informe ao seu médico.

Se vocé apresentar quaisquer outras reagdes adversas ndo mencionadas na bula, informe ao seu médico.
Se vocé estiver utilizando FENAREN por mais de algumas semanas, vocédeve irao médico para fazer exames
de rotina regularmente, para vocé ter certeza que ndoestd sofrendode nenhuma reagdo adversa que vocé ndo
tenha percebido.

Informe aoseu médico, cirurgido dentistaou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANT IDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTQO?

Se vocé acidentalmente utilizar FENAREN acimado recomendado, avise seu médico ou farmacéutico, ou va a
um pronto atendimento. VVocé pode necessitar de atendimento médico.

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

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

Tratamentos sintomaticos e de suportedevem ser administrados em casos de complicagdes tais como hipotensdo,
insuficiéncia renal, convulsées, irritacdo gastrintestinal e depressao respiratoria.

Medidas especificas tais como diurese forcada, didlise ou hemoperfusdo provavelmente ndo ajudam na
eliminacdo de agentes anti-inflamatérios ndo esteroides devido a seu alto indice de ligacdo a proteinase
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
orientacgoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro MS — 1.0497.0120

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90

Embu-Guacgu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Indlstria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:

Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550
Bairro Aeroporto

Pouso Alegre — MG — CEP: 37560-100
CNPJ 60.665.981/0005-41

IndUstria Brasileira

SAC 0800 011 1559
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 30/09/2022.



Anexo B
Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragc6es de bulas

Data_do N° (.jo Assunto Data_do N° (.jo Assunto Data d? Itens de Bula Vt(e\r/S;DO/eS Apres_entag()es
expediente expediente expediente expediente aprovacéo VPS) relacionadas
11024 - RDC Gel
10450: SIMILAR - 73/201~6 - SIMILAR - VP dermatologico
Gerado no Notificacdo de Inclusdo de local de 11,6 mglg
07/2024 momento do Alteracdo de Texto 12/05/2023 0480332/23-9 fabricacéo de 12/05/2023 DIZERES LEGAIS '
peticionamento de Bula— RDC medicamento de VPS CT BG AL X 60
60/12 liberacdo G
convencional
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
10450 — SIMILAR —
Notificacdo de 2. RESULTADOS DE VP Solugéo
Alteracdo de Texto EFICACIA N
28/10/2022 4880649/22-8 de Bula — RDC N/A N/A N/A N/A 3 CAR ACTER”I'STI CAS 2|g Jgtg}/rﬁl_
60/12 FARMACOLOGICAS VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
DIZERES LEGAIS
10450 — SIMILAR —
Notificagdo de N/A VP Solugdo
22/09/2021 | 3750875219 | Alteracao de Texto N/A NIA N/A N/A . injetavel
de Bula— RDC 5. ADVERTENS:IAS E 25 mg/mL
60/12 PRECAUCOES VPS
10450 — SIMILAR — ~
e x 9. REACOES ADVERSAS VP Gel
08/04/2021 1343082/21-3 Notificagédo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPS 11,6 mg/g

Alteracao de Texto




de Bula— RDC
60/12

9. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

VP
VPS

Solugao
injetavel
25 mg/mL

24/07/2020

2421150/20-8

10450 — SIMILAR —
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

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

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

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS

VP

VPS

Solugao
injetavel
25 mg/mL

10/06/2020

1841324/20-2

10450 — SIMILAR —
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

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

4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS

VP

VPS

Comprimido
revestido
50 mg

IDENTIFICACAO DO
PRODUTO

1. PARA QUE ESTE

MEDICAMENTO E
INDICADO?

2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

VP

Gel
11,6 mg/g




8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
9. O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA

QUANTIDADE MAIOR DO

QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?

IDENTIFICAGAO DO
PRODUTO
1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICAGOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE

VPS

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

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

VP

VPS

Solugéo
injetavel
25 mg/mL

25/10/2018

1031340/18-1

N/A

N/A

N/A

N/A

RESSUBMISSAO DO

TEXTO DE BULA

VP
VPS

Comprimido
revestido




10450 — SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

50 mg
Solugéo
injetavel

25 mg/mL

29/05//2018

0431112/18-4

10450 — SIMILAR —
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

29/05/2018

0431112/18-4

10450 — SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

29/05/2018

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?
DIZERES LEGAIS

4.CONTRAINDICACOES
5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS

VP
VPS

Comprimido
revestido
50 mg

Solugéo
injetavel
25 mg/mL

14/09/2016

2284306/16-0

10450 — SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

14/09/2016

2284306/16-0

10450 — SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

14/09/2016

2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?

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

1. INDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

VP
VPS

Gel
11,6 mg/g




8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS

10450 — SIMILAR —

10450 — SIMILAR -

Notificacaio de Notificag&o de 8. POSOLOGIA E MODO Comprimido
06/07/2016 2036006/16-1 | Alteracdo de Texto de | 06/07/2016 | 2036006/16-1 | Alteragdo de Texto de | 06/07/2016 DE USAR VPS revestido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 50 mg
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE Comprimido
10450 .| ESTE MEDICAMENTO ol
PODE ME CAUSAR?
10450.7 SIMILAR - SIM.II._AR - DIZERES LEGAIS 50 mg
Notificagdo de Notificagéo
31/03/2016 | 1434640/16-1 | Alteragdo deTexto | g4/53,5016 31/03/2016 1434640/16-1 | 4€ Alteracao | 5 o/ paCTERISTICAS vP Suspensdo oral
) de Bula— RDC ) de Texto de : : VPS 15 mg/mL
60/12 Bula — RDC FARMACOLOGICA~S
60/12 4. CONTRAINPICAQOES Solugéo
5. ADVERTENS:IAS E injetavel
PRECAUGCOES 25 mg/mL
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REAQ()ES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
10756 — SIMILAR — 10756 — SIMILAR — Comprimido
Notificagdo de Notificagdo de revestido
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto x 50 mg
09/02/2015 0123351/15-3 de Bula para 09/02/2015 0123351/15-3 de Bula para | 09/02/2015 lNDE’\,lDEQgC.?éO DO V\I/DPS
adequacéo a adequacao a Suspenséo oral
intercambialidade intercambialidade 15 mg/mL
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
Notificagdo de Notificagédo de VP Gel
02/12/2014 1079828/14-5 Alteracdo de Texto 02/12/2014 1079828/14-5 Alteracdo de Texto | 02/12/2014 Vers&o inicial VPS dermatolégico
de Bula— RDC de Bula - RDC 11,6 mg/g
60/12 60/12
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — 8. QUAIS OS MALES QUE Comprimido
13/03/2014 0184627/14-2 Notificacdo de 13/03/2014 0184627/14-2 Notificacso de 13/03/2014 ESTE MEDICAMENTO VP revestido




Alteracdo de Texto

Alteracdo de Texto

PODE ME CAUSAR? 50 mg
de Bula—- RDC de Bula - RDC Suspenséao oral
60/12 60/12 15 mg/mL
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR — C?erz‘/gg't?;'go
20/11/2013 | 0973355/13-8 | 'Nclusao Inicialde | 54115013 | o973355/13-g | 'Nclusdo Inicial de | 5514/5093 Versio inicial vP 50 mg
Texto de Bula — Texto de Bula - VPS

RDC 60/12

RDC 60/12

Suspensao oral
15 mg/mL




