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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
aceclofenaco
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Creme de 15 mg/g. Embalagem contendo 1 bisnaga com 10 g, 15 g ou 30 g.

USOADULTO
USO DERMATOLOGICO

COMPOSICAO

Cada g de creme de 15 mg/g contém:

To1=Tod 0] (=1 - Tolo OSSPSR 15mg
A= (o1 o o 30 o SRS 1lg
*cera auto emulsionante ndo idnica, alcool cetoestearilico, 6leo mineral, propilparabeno, metilparabeno,
simeticona, propilenoglicol, agua purificada.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O aceclofenaco creme é indicado para todo tipo de processos locais dolorosos e inflamatérios, inclusive
traumatismos e doencas inflamatérias agudas ou crbnicas da musculatura esquelética, como tendinite,
tenossinovite, dor articular, luxacdo, periartrite, distenséo, dor lombar e torcicolo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O aceclofenaco creme é uma preparacdo de uso topico (local) que contém aceclofenaco. E um
medicamento que atua em processos locais dolorosos e inflamatérios, pois possui potente atividade
analgésica (contra a dor), anti-inflamatdria (na inflamagéao) e antirreumatica (nos reumatismos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O aceclofenaco creme é contraindicado para pacientes com histéria de hipersensibilidade (alergia) a
qualquer um dos componentes do produto e para aqueles pacientes nos quais o acido acetilsalicilico e
outros agentes anti-inflamatdrios ndo esteroidais desencadeiam ataques de broncoespasmo, urticaria ou
rinite aguda.

Né&o é recomendada a aplicacdo de aceclofenaco se o paciente demonstrar hipersensibilidade (alergia) ao
diclofenaco.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

O uso deste produto ndo é recomendado em mulheres gravidas ou nas que estejam amamentando,
pois sua seguranca nao foi bem estabelecida.

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

N&o aplique aceclofenaco creme nos olhos, mucosas ou feridas abertas.

Em &reas com algum processo de irritacdo cutinea ndo é aconselhdvel a aplicacdo deste produto. Caso
ocorram sintomas de irritacdo local, a aplicagdo deste produto deve ser suspensa.

Recomenda-se a nao exposicdo solar da &rea tratada para se evitar reacdes de fotossensibilidade
(sensibilizag8o pela luz solar).

Uso durante a gravidez e lactacéo
O uso deste produto ndo é recomendado em mulheres gravidas ou nas que estejam amamentando,
pois sua seguranca néo foi bem estabelecida.

Uso pediétrico
A seguranca e a eficacia do produto nédo foram estabelecidas em criancgas.

Este produto é recomendado para uso exclusivamente local (tdpico) e ndo deve ser ingerido por via oral.
Portanto, se ocorrer a ingestao de grandes quantidades do produto, procure o médico. O tratamento é feito
de acordo com os sintomas que forem surgindo.

O aceclofenaco creme ndo deve ser utilizado sob bandagens ou curativos.



Interacdes Medicamentosas

N&o se conhecem dados sobre a interacdo do aceclofenaco com outros farmacos.

Porém, é conveniente tomar precaucdes se 0 paciente se encontra sob tratamento com outros
medicamentos, especialmente se contiverem litio, digoxina, anticoagulantes orais, diuréticos ou
analgésicos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Creme homogéneo na cor branca, isento de grumos e impurezas.

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?

Aplicar uma fina camada sobre a &rea afetada, de acordo com a extensdo da mesma, a cada 8 (oito) horas,
ou conforme orientagdo médica.

Este produto € de uso exclusivamente externo e ndo deve ser utilizado sob bandagens oclusivas (curativos
fechados).

O aceclofenaco creme ndo deve ser aplicado nos olhos, mucosas ou feridas abertas.

Cada grama de creme possui 15 mg de aceclofenaco.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Use a medicacdo assim que se lembrar de que esqueceu uma aplicacdo. Se o horario estiver proximo ao
que seria a aplicacdo seguinte, pule a aplicacdo perdida e siga o horario das outras aplicacdes
normalmente.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Em alguns casos, descreve-se irritacdo ligeira ou moderada acompanhada de enrijecimento
(endurecimento) local e prurido (coceira) de intensidade leve, que desaparecem com a interrupcao do
tratamento. Em casos isolados, observaram-se reacdes de fotossensibilidade (sensibilidade a luz solar).

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

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

Este medicamento € exclusivamente de uso local (tdpico) e ndo deve ser ingerido em nenhuma condicao.
Porém, se ocorrer ingestdo acidental deste produto, especialmente em grandes quantidades, procure
imediatamente orientacdo médica. O tratamento devera ser realizado de acordo com o0s sintomas
apresentados pelo paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo medica.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 22/11/2022.

bula-pac-429196-GER



Historico de alteragédo de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alterac¢des de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
(10459) —
GENERICO - N&o houve alteracdo no texto de bula.
17/09/2014 | 0774680/14-6 |  Inclusdo N/A N/A N/A N/A _ Submissdo eletronica apenas para | /p o \/pg N/A
Inicial de disponibilizacdo do texto de bula no Bulario
Texto de Bula eletrdnico da ANVISA.
—RDC 60/12
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? Creme de
(10452) — 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO 15mg/g em
GENERICO - POSSO GUARDAR ESTE VP embalagem
Notificacdo de MEDICAMENTO?
25/11/2017 | 2233808/17-0 Alteracio de N/A N/A N/A N/A 7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME bisr(]:;)g;eg:r?] iog
Texto de Bula ESQUECER DE TOMAR ESTE 154 ou 30 !
— RDC 60/12 MEDICAMENTO? g ou 25g.
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO VPS
DO MEDICAMENTO
(10452) — VP Creme de
GENERICO — 11l DIZERES LEGAIS 15mg/g em
Notificacdo de (ADEQUAR A FRASE DE embalagem
24/01/2019 | 0073230193 | " A\ ieracio de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTOS ISENTOS DE contendo 1
Texto de Bula PRESCRICAO MEDICA.) VPS bisnaga com 10g,
— RDC 60/12 15g ou 30g.
(10452) — Creme de
GENERICO - i 15mg/g em
00/04/2021 | 1360456/21-2 | 'Nouificagdode | N/A N/A N/A 9. REAGOES ADVERSAS VPS embalagem
Alteracgdo de contendo 1

Texto de Bula
— RDC 60/12

bisnaga com 10g,
15g ou 30g.




(10452) —
GENERICO -
Notificagédo de

Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A
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