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FLODIN DUO®
diclofenaco sodico

APRESENTACOES
Comprimidos de liberagdo prolongada de 150 mg em embalagem com 4 ou 10 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de liberagdo prolongada de Flodin Duo® contém:

diclofenaco SOICO.......coiiuirieiiiie e 150 mg
Excipientes™ .......c.cccoovvevviieiieiieeieee, g.s.p.1 comprimido de liberagdo prolongada

*lactose monoidratada, hipromelose, celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico di-hidratado, amido,
amidoglicolato de sodio, dioxido de silicio, estearato de magnésio e 6xido de ferro vermelho.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Flodin Duo® (diclofenaco sédico) ¢ indicado no tratamento de diversos processos inflamatérios tanto agudos como
cronicos. E indicado no reumatismo e suas manifestagdes inflamatorias e degenerativas a exemplo da artrose e poliartrite
reumatoide. Também ¢ indicado para lombalgia e ciatalgia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Flodin Duo® (diclofenaco sddico) tem agdo analgésica, anti-inflamatoria e antitérmica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Flodin Duo® (diclofenaco sédico) nio deve ser utilizado nos casos de pacientes com conhecida alergia ao diclofenaco
e aos outros componentes da formulagdo. Também ndo deve ser utilizado em pacientes com historico de tlcera gastrica
ou duodenal e problemas graves nos rins e figado. Assim como outros medicamentos anti-inflamatorios ndo-esteroidais
(AINESs), este medicamento nao deve ser utilizado em pacientes que sofrem de asma, urticaria ou rinite alérgica, quando
da administra¢do de &cido acetilsalicilico ou outros medicamentos que inibem a atividade da enzima cicloxigenase. E
ndo deve ser utilizado também em pacientes com transtornos da hematopoese.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de sangramentos.
Nio use este medicamento caso tenha problemas no estdmago.

E contraindicado também a pacientes com sangramento gastrointestinal ou com perfuragio em associagdo com uma
terapia anterior com anti-inflamatérios ndo-esteroidais (AINEs) ou com sangramento cerebrovascular (derrame
hemorragico) ou outros sangramentos ativos. Ha contraindicagdo em pacientes com insuficiéncia cardiaca conhecida,
doenga cardiaca isquémica, doenga arterial periférica e/ou doenga cerebrovascular ou derrame.

Este medicamento nao ¢ indicado para criancas abaixo de 12 anos, com exceciio de casos de artrite juvenil
cronica.

Atencio: contém lactose. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de
glicose-galactose.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Recomenda-se cuidado na administracio de Flodin Duo® (diclofenaco sodico) quando os pacientes utilizam
simultaneamente medicamentos que podem aumentar o risco de Ulcera ou sangramento, como por exemplo,
corticosteroides sistémicos, anticoagulantes (medicamentos que previnem a coagulagdo do sangue), por exemplo,
varfarina, inibidores seletivos da recaptagio da serotonina (medicamentos usados para tratar alguns tipos de depressdo),
medicamentos que diminuem a coagulagdo sanguinea ou inibidores de agregacéo dos trombocitos.

Flodin Duo® quando usado juntamente com diuréticos e anti-hipertensivos pode levar a diminui¢do do efeito destes
medicamentos. E importante observar que a administracio de corticoides pode levar a um aumento do risco de
sangramento gastrointestinal.

Este medicamento devera ser administrado somente sob estrita considera¢ao da relacdo risco/beneficio em casos de
porfirias induziveis (disturbio hereditarios ou adquiridos devido a altera¢cdes nos globulos vermelhos) e em casos de
Lupus Eritematoso Sistémico (LES), bem como no caso de colagenose mista (tipo de reumatismo raro). Em qualquer
momento do tratamento pode ocorrer sangramento gastrointestinal, ilcera ou rompimento da parede do estdbmago, com
ou sem sintomas antecedentes ou histdricos prévios. O risco de sangramento gastrointestinal, ulceragdo ou perfuragdo
¢ maior com o aumento da dose de anti-inflamatérios nao-esteroidais (AINEs), no caso de pacientes com historico
médico de ulcera, principalmente com as complicagdes de sangramento ou rompimento da parede do estdbmago e no
caso de pacientes idosos. Esses pacientes devem iniciar o tratamento com a menor dose disponivel. Para esses pacientes,
bem como para pacientes que necessitam de uma terapia de acompanhamento com baixas doses de acido acetilsalicilico
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(AAS) ou outros medicamentos que podem aumentar o risco gastrointestinal, deve ser considerada uma terapia com
medicamentos preventivos (p.ex., inibidor da bomba de protons que cessam ou diminuem a secre¢do acida do
estomago). Geralmente, as consequéncias sdo mais graves em pacientes de idade avancada e nesses casos excepcionais,
a medicacdo devera ser suspensa. No caso dos pacientes idosos podem ocorrer com maior frequéncia efeitos indesejados
por ocasido da terapia com anti-inflamatoérios nao-esteroidais (AINEs), inclusive diclofenaco, sobretudo sangramento
gastrointestinal e perfuracdo, mesmo com resultado fatal. Recomenda-se no caso dos pacientes idosos frageis e com
baixo peso corporal, que seja administrada a menor dose eficaz. Flodin Duo® deve ser administrado com cuidado em
pacientes com historico clinico de doencas gastrointestinais (colite ulcerativa, doenca de Crohn), uma vez que sua
condig¢do pode piorar.

Quanto aos efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares, deve ser realizado o controle apropriado e o aconselhamento
de pacientes com histdria clinica pregressa de hipertensdo arterial e/ou leve insuficiéncia cardiaca uma vez que foram
relatados edemas em associagcdo com a terapia de anti-inflamatdrios nao-esteroidais (AINEs), inclusive diclofenaco. Os
estudos clinicos e os dados epidemiologicos apontam para um risco elevado de ocorréncias arteriais trombdticas (por
exemplo, infarto ou acidente vascular cerebral), associado ao uso de diclofenaco, principalmente no caso de uma dose
elevada (150 mg por dia) e no caso de aplicacdo por tempo prolongado. Os pacientes com fatores de risco significativos
(por exemplo, hipertensdo, hiperlipidemia, diabetes mellitus, fumo) para ocorréncias cardiovasculares devem ser
tratados com Flodin Duo® somente apds uma cuidadosa avaliagdo. Uma vez que os riscos cardiovasculares de
diclofenaco podem aumentar de acordo com a dose e a duragdo da administragdo, deve ser aplicada a dose eficaz diaria
mais baixa durante o menor periodo possivel. Os pacientes devem ser orientados a ficar atentos aos sinais e sintomas
de ocorréncias arteriais trombdticas graves (por exemplo, dores no peito, falta de ar, fraqueza, alteragdes na fala), que
podem ocorrer sem sintomas anteriores de aviso. Nesses casos o paciente devera ser instruido a interromper o tratamento
com o medicamento e procurar ajuda médica imediata.

Semelhante a outros anti-inflamatorios ndo-esteroidais (AINEs), em raras ocasides pode ocorrer reacdes alérgicas
(inclusive anafilaticas) sem exposi¢do prévia ao farmaco, pode também mascarar os sinais e sintomas de infec¢ao devido
a suas propriedades farmacologicas. Os pacientes que sofrem de asma, rinite alérgica, inchaco de mucosa nasal ou
enfermidades cronicas das vias respiratorias com obstrugdo bronquial (particularmente as manifestagdes de rinite
alérgica) e pacientes com reagdes de hipersensibilidade a analgésicos e antirreumaticos de qualquer tipo correm maior
risco de sofrer ataques de asma (intolerancia aos analgésicos ou asma induzida por analgésicos), edema local de pele e
de mucosa (edema de Quincke) ou urticaria quando se administra Flodin Duo®. Estes pacientes devem ser tratados com
precaucdo e controle médico. O mesmo ¢ aplicavel a pacientes que apresentam reagoes de hipersensibilidade (alérgicas)
a outras substancias, ¢ dizer que apresentam reagdes cutineas como coceira ou urticaria (vergdes vermelhos na pele).
Quando se administra simultaneamente anticoagulantes ou hipoglicemiantes devera ser controlado de forma preventiva
o estado de coagulagdo ¢ os valores de glicose. Flodin Duo® pode inibir de forma transitoria a agregagio plaquetéria.
Portanto, devem-se supervisionar minuciosamente os pacientes com transtornos da coagula¢do. Ao administrar um
preparado de litio ou determinados diuréticos (diuréticos poupadores de potdssio) simultaneamente com Flodin Duo®
deve-se controlar a concentragdo no sangue do litio € do potéssio. Na administragdo prolongada de Flodin Duo® é
necessario controlar periodicamente os valores hepaticos, a funcdo renal e o hemograma, especialmente em casos de
fungdo renal e/ou hepatica limitada. Também é necessario controle médico cuidadoso na administragdo de Flodin Duo®
apos intervengdo cirirgica de grande porte. Por ocasido da administragdo de anti-inflamatorios ndo-esteroidais (AINEs),
inclusive diclofenaco, os efeitos colaterais associados ao agente ativo podem ser intensificados através do consumo
simultaneo de alcool, principalmente no referente ao trato gastrointestinal e ao sistema nervoso central. (Recomenda-
se que a duragdo maxima de administragdo de 2 semanas ndo deve ser ultrapassada)

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Idosos: por razdes médicas, exige-se cautela com os pacientes em idade avancada. Recomenda-se, em particular,
empregar a menor dose eficaz em pacientes idosos com certas deficiéncias ou nos que tenham pouco peso corporal.
Nio ¢ indicado para criancas abaixo de 12 anos, com exceciio de casos de artrite juvenil cronica.

Alteracdes nos exames laboratoriais

Foi observada elevagdo das transaminases, ictericia, hepatite (excepcional) com ou sem ictericia, como também hepatite
fulminante, além de leucopenia (reducao no nimero de leucdcitos), agranulocitose (diminui¢do ou desaparecimento dos
leucocitos), trombopenia e aplasia medular (anemia hemolitica).

Interacdes medicamentosas

Litio e digoxina: o diclofenaco pode provocar um aumento das concentragdes no plasma de litio e digoxina.
Diuréticos: como outros anti-inflamatorios nao-esteroidais (AINEs), o diclofenaco pode reduzir a atividade dos
diuréticos. O tratamento concomitante com diuréticos que poupam potassio pode estar relacionado com um aumento
dos niveis séricos de potassio, fazendo-se necessario, portanto, seu controle. No caso dos pacientes com fungao renal
limitada a administragdo simultdnea de um inibidor da ECA ou antagonista de angiotensina II, pode gerar a piora da
fung¢@o renal, inclusive uma insuficiéncia renal aguda, que geralmente ¢é passivel de reversdo.

Anti-inflamatérios nio-esteroidais (AINEs): a administragdo concomitante de AINEs sistémicos pode aumentar a
frequéncia de aparecimento de efeitos secundarios.
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Anticoagulantes: ainda que os estudos clinicos parecam indicar que o diclofenaco ndo influi na agdo dos
anticoagulantes, existem informagdes isoladas sobre um maior risco de sangramentos em pacientes submetidos a um
tratamento concomitante com diclofenaco e anticoagulantes. Portanto, recomenda-se a observacao destes pacientes.
Corticoides: o diclofenaco pode aumentar o sangramento gastrointestinal se administrado concomitantemente com
corticoides.

Hipoglicemiante: os estudos clinicos t€ém demonstrado que o diclofenaco pode ser administrado com hipoglicemiantes
orais sem que influa sobre seu efeito clinico. No entanto, existem informagdes isoladas de que se produzem efeitos tanto
hipoglicémicos como hiperglicémicos durante o tratamento com diclofenaco que exigem modificar a dosagem do
hipoglicemiante.

Metotrexato: recomenda-se precaugdo quando se empregam os anti-inflamatérios ndo-esteroidais (AINEs) menos de
24 horas antes ou depois de um tratamento com metotrexato, j& que podem elevar suas concentragdes no sangue e
aumentar a toxicidade do mesmo.

Ciclosporina: o efeito téoxico no rim da ciclosporina pode aumentar devido aos efeitos dos AINEs sobre as
prostaglandinas renais.

Quinolonas antibacterianas: existem informacdes isoladas de convulsdes devidas ao emprego concomitante de
quinolonas e anti-inflamatorios ndo-esteroidais (AINEs).

Anticoagulantes, agentes ativos inibidores de agregacio de trombdcitos, como por exemplo, acido acetilsalicilico
e inibidor seletivo de recaptacio de serotonina (ISRS): a administracdo concomitante pode aumentar o risco de
sangramento.

Probenecida: medicamentos que contém probenecida poderdo retardar a eliminacdo de diclofenaco.

Inibidores potentes CYP2C9: a metaboliza¢do do diclofenaco ¢ inibida, e pode ocorrer o aumento significativo da
exposicao e das concentragoes de pico no plasma de diclofenaco.

Atencio: Contém o corante 6xido de ferro vermelho que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.
Este produto contém diclofenaco, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico.

No 1° e 2° trimestres este medicamento pertence a categoria de risco de gravidez C, portanto, este medicamento
nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

No 3° trimestre este medicamento pertence a categoria de risco de gravidez D, portanto, este medicamento nao
deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doac¢do de leite, pois ¢é excretado no leite humano
e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas para
o seu tratamento ou para a alimentacao do bebé.

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

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 MEDICAMENTOQO?
Flodin Duo® (diclofenaco so6dico) deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), protegido
da luz e da umidade.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Os comprimidos de Flodin Duo® apresentam duas faces, sendo uma branca e outra rosa, sio circulares, planos
e de superficie lisa.

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?

Flodin Duo® (diclofenaco sddico) deve ser administrado por via oral, por adultos e adolescentes a partir de 12 anos.
Tomar 1 comprimido de 150 mg em dose Unica diaria; ingerir sem mastigar com um copo de agua, durante ou
imediatamente ap6s a refeicdo. Os comprimidos ndo deverdo ser ingeridos com o estdmago vazio. A manutengido do
tratamento deve seguir orientagdo médica, porém recomenda-se que a duragdo maxima de administragdo de 2 semanas
ndo deve ser ultrapassada.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

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

Foram usadas as seguintes categorias como base para as informagdes em relacdo a frequéncia dos eventos adversos:
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

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

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser avaliada com base nos dados disponiveis)

Os eventos adversos mais comumente observados abrangem o trato digestivo. Ulcera peptidica, perfuragdes ou
sangramentos, as vezes fatais, podem ocorrer principalmente nos pacientes idosos. Nausea, vomito, diarreia, flatuléncia
(gases), colicas, constipagdo (prisdo de ventre), distarbios digestivos, dores abdominais, perda de sangue escuro com as
fezes, vomito de sangue estomatite ulcerativa (afta), piora da colite ulcerativa ou doenga inflamatoria crénica do
intestino grosso e doenca de Crohn foram relatados apds administragdo. A dor no estdomago foi menos observada; em
casos menos frequentes, ulcera gastrica ou intestinal, sangramento digestivo ou perfuragdo (rompimento da parede do
estdmago). Inchagos, pressdo alta e insuficiéncia cardiaca foram relatadas também. Risco elevado de distirbios de
coagulagdo sanguinea nas artérias (por exemplo, infarto ou acidente vascular cerebral ou derrame) associado ao uso de
diclofenaco, principalmente no caso de uma dose elevada (150 mg por dia) e no caso de administragdo por tempo
prolongado.

Doencas cardiacas
Incomum: infarto do miocardio, insuficiéncia cardiaca, palpitagcdes, angina pectoris (dor no peito).
Muito rara: edemas periféricos (inchago em pernas, pés e tornozelos).

Disttirbios do sangue e do sistema linfatico

Muito rara: distirbios na formagdo de sangue (anemia, leucopenia (redug¢@o no niimero de leucocitos), trombocitopenia
(baixa quantidade de plaquetas no sangue), pancitopenia (diminui¢cdo do nimero de todos os elementos figurados do
sangue), agranulocitose (diminui¢ao ou desaparecimento dos leucocitos), anemia hemolitica, anemia aplastica).

Os primeiros sinais podem ser: febre, dores de garganta, lesdes superficiais na boca, disturbios semelhantes a gripe,
fadiga, epistaxe (sangramento nasal) e sangramento cutaneo.

Doencas do sistema nervoso

Comum: distirbios no sistema nervoso central, por exemplo, cefaleia, vertigem, astenia (fraqueza), excitacdo,
irritabilidade ou fadiga.

Muito rara: distirbios na sensibilidade, distirbios na sensagdo olfativa, distirbios de memoria, desorientagdo,
convulsdes, tremores, acidente vascular cerebral.

Disturbios na visao
Muito rara: distirbios na visdo (visdo borrada, diplopia (visdo dupla)).

Disturbios do labirinto e do ouvido
Comum: vertigem.
Muito rara: zumbido, deficiéncia auditiva temporaria.

Doencas do trato gastrointestinal

Muito comum: distirbios gastrointestinais, por exemplo, nausea, vomito, diarreia, bem como perda de sangue em
pequenas quantidades que, em casos excepcionais, podem gerar anemia.

Comum: dispepsia (desconforto digestivo), flatuléncia (gases), dores abdominais, colicas abdominais, diminuigdo do
apetite, bem como tlcera gastrointestinal (em alguns casos com sangramento e perfuracdo).

Incomum: hematémese (vomito de sangue), melena (fezes pastosas de cor escura) ou diarreia sanguinolenta.

Rara: gastrite.

Muito rara: estomatite (inclusive estomatite ulcerativa), glossite (inflamagao na lingua), lesdes esofagicas, distirbios no
baixo abdome (por exemplo, colite (inflamagdo no intestino grosso — célon), colite hemorragica ou exacerbagdo da
colite ulcerativa ou doenca de Crohn), constipacdo (prisdo de ventre), pancreatite (inflamagdo do pancreas), doenga
intestinal diafragmatica).

Desconhecida: colite isquémica.

Disturbios urinarios e renais
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Incomum: formagao de edemas (inchago), principalmente em pacientes com hipertensao arterial ou insufici€ncia renal.
Muito rara: nefrite intersticial (doenga renal), necrose papilar, que podem ocorrer junto com insuficiéncia renal aguda,
proteinuria e/ou hematuria, sindrome nefrética, insuficiéncia renal aguda.

Disturbios da pele e dos tecidos subcutianeos

Comum: alteragdes infecciosas na pele.

Incomum: alopecia (queda de cabelo).

Muito rara: dermatite bolhosa, exantema (erupc¢des cutineas), eczema (afeccdo alérgica da pele), rash (erupgdes
cutdneas), eritema (vermelhiddo da pele), eritema multiforme, fotossensibilidade, plirpura (também puarpura alérgica) e
reagdes cutineas bolhosas, por exemplo, sindrome de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica (sindrome de
Lyell), dermatite esfoliativa, eritrodermia (erupgdes cutianeas graves).

Infeccdes e doengas parasitarias

Muito rara: piora de inflamagdes causadas por infecgdes (por exemplo, desenvolvimento de uma fasceite necrosante
(infecgdo bacteriana)) em associagdo temporal com a aplicagdo sistémica de AINEs.

Se, durante a administragio de Flodin Duo®(diclofenaco sédico), os sinais de uma infecg¢io reaparecerem ou piorarem,
recomenda-se que o paciente procure imediatamente o auxilio de um médico.

Foram observados, de forma muito rara, os sintomas de uma meningite asséptica com rigidez do pescogo, cefaleia,
nausea, vomito, febre ou entorpecimento mental. Aparentemente os pacientes predispostos sdo pacientes com doengas
autoimunes.

Disturbios vasculares
Muito rara: hipertensao arterial, vasculite (inflamagao dos vasos sanguineos).

Disturbios do sistema imunologico

Comum: reagdes de hipersensibilidade, por exemplo, alergias e prurido (coceira).

Incomum: urticaria.

Rara: reag¢Ges de hipersensibilidade, anafilaticas e anafilactdides (incluindo hipotenséo).

Muito rara: reagdes graves gerais de hipersensibilidade. Podem se manifestar na forma de angioedema, incluindo
inchaco facial, inchago da lingua, inchago interno da laringe com estreitamento das vias respiratorias, falta de ar,
taquicardia, queda da pressdo sanguinea, até choque.

Muito rara: vasculite alérgica e pneumonite (inflamagio no pulmao).

Disturbios hepatobiliares

Comum: elevagdo das transaminases.

Incomum: danos hepaticos, principalmente no caso da terapia de longo prazo, hepatite aguda com ou sem ictericia
(muito rara ¢ a hepatite fulminante, também sem sintoma prodrémico).

Muito rara: necrose hepatica, insuficiéncia hepatica.

Distiirbios psiquiatricos
Muito rara: reagdes psicoticas, depressoes, ataques de panico, pesadelos, insonia.

Disturbios mediastinal, toracico e respiratorio
Rara: asma (incluindo dispneia (falta de ar)).
Muito rara: pneumonite.

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

Em caso de superdose os seguintes sintomas podem ser observados: dor de cabeca, tonturas, zumbido, convulsdes,
respiracdo rapida, confusdo, agitacdo motora, contracdes musculares, irritabilidade, paralisia muscular, vertigens, perda
de consciéncia, bem como dores no estomago, nauseas, vomitos, vomito de sangue, diarreias, tlcera ou ferida no
estdmago e/ou intestino; transtornos da fungdo do figado, diminuigdo da produgdo de urina.

Conduta de urgéncia: hospitalizagdo de urgéncia em um centro especializado onde se instituird um tratamento
sintomatico (aceleracdo da eliminagdo, dialise em caso de intoxicagdo grave acompanhada de insuficiéncia renal) e em
caso de convulsdes deve-se administrar diazepam, fenobarbital.

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 orientacgdes.

DIZERES LEGAIS
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Histérico de Alteragdo da Bula®

!! Adium

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notifica¢cdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula?! Versoes Apresentagoes

expediente expediente | expediente aprovacgio (VvP/VPS)? relacionadas®®

15/10/2013 0866718/13-7 10458 - NA NA NA 15/10/2013 SUBMISSAO INICIAL VP/VPS 150 MG COM DESINT
MEDICAMENTO LENT CT BL AL PLAS
NOVO - Inclusao BR ACLAR X 4
Inicial de Texto 150 MG COM DESINT
de Bula—RDC LENT CT BL AL PLAS
60/12 BR ACLAR X 10

06/10/2014 | 0888188/14-0 10451 - NA NA NA 06/10/2014 | ALTERACAO DO VP/VPS 150 MG COM DESINT
MEDICAMENTO RESPONSAVEL TECNICO LENT CT BL AL PLAS
NOVO - BR ACLAR X 4
Notificacdo de 150 MG COM DESINT
Alteracdo de LENT CT BL AL PLAS
Texto de Bula— BR ACLAR X 10
RDC 60/12

01/03/2016 | 1314622/16-0 10451 - 01/03/2016 | 1318541/16-1 | 10143 - 01/03/2016 | DIZERES LEGAIS VP/VPS 150 MG COM DESINT
MEDICAMENTO MEDICAMENT LENT CT BL AL PLAS
NOVO - O NOVO - BR ACLAR X 4
Notificacdo de Inclusdo de 150 MG COM DESINT
Alteracdo de local de LENT CT BL AL PLAS
Texto de Bula — embalagem BR ACLAR X 10
RDC 60/12 primaria

24/07/2017 | 15410391/7-1 10451 - NA NA NA NA BULA PACIENTE VP/VPS 150 MG COM DESINT

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS 0OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

LENT CT BL AL PLAS
BRACLARX 4

150 MG COM DESINT
LENT CT BL AL PLAS
BR ACLAR X 10




!! Adium

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

BULA PROFISSIONAL DE
SAUDE

2. RESULTADOS DE
EFICACIA

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR

9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE

09/08/2018 0788133189 10451 - 26/07/2018 05972761/81 11126-RDC 26/07/2018 DIZERES LEGAIS VP/VPS 150 MG COM DESINT
MEDICAMENTO 73/2016 - LENT CT BL AL PLAS
NOVO - NOVO - BR ACLAR X 4
Notificagdo de Exclusdo de 150 MG COM DESINT
Alteragdo de local de LENT CT BL AL PLAS
Texto de Bula — embalagem BR ACLAR X 10
RDC 60/12 primaria do

medicamento

02/12/2019 3322676198 10451 - NA NA NA NA INCLUSAO DE VP/VPS 150 MG COM DESINT
MEDICAMENTO APRESENTACAO LENT CT BL AL PLAS
NOVO - BR ACLAR X 4
Notificacdo de 150 MG COM DESINT
Alteragdo de LENT CT BL AL PLAS
Texto de Bula— BR ACLAR X 10

RDC 60/12




!! Adium

10/11/2020 3947100204 10451 - NA NA NA NA REACOES ADVERSAS VPS 150 MG COM DESINT
MEDICAMENTO LENT CT BL AL PLAS
NOVO - BR ACLAR X 4
Notificagdo de 150 MG COM DESINT
Alteragdo de LENT CT BL AL PLAS
Texto de Bula— BR ACLAR X 10
RDC 60/12

18/02/2021 0653444219 10451 - NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS 150 MG COM DESINT
MEDICAMENTO LENT CT BL AL PLAS
NOVO - BR ACLAR X 4
Notificagdo de 150 MG COM DESINT
Alteragdo de LENT CT BL AL PLAS
Texto de Bula— BR ACLAR X 10
RDC 60/12

12/01/2022 0151283/22-2 10451 - NA NA NA NA IDENTIFICACAO DO VP/VPS 150 MG COM LIB
MEDICAMENTO MEDICAMENTO PROL CT BL AL PLAS
NOVO - PVC/PCTFE OPC X 4
Notificacdo de
Alteragdo de 150 MG COM LIB
Texto de Bula— PROL CT BL AL PLAS
RDC 60/12 PVC/PCTFE OPC X 10

12/01/2023 | 0035594/23-3 10451 - 12/01/2023 | 0034485231 11005 - RDC 12/01/2023 | DIZERES LEGAIS VP/VPS 150 MG COM LIB
MEDICAMENTO 73/2016 - PROL CT BL AL PLAS
NOVO - NOVO - PVC/PCTFE OPC X 4
Notificacdo de Alteracdo de
Alteracdo de razdo social 150 MG COM LIB
Texto de Bula— do local de PROL CT BL AL PLAS
RDC 60/12 fabricagdo do PVC/PCTFE OPC X 10

medicamento
13/06/2024 | Sera gerado apds | 10451 - NA NA NA NA BULA PACIENTE VP/VPS 150 MG COM LIB

conclusdo do fluxo
de peticionamento
eletronico

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

PROL CT BL AL PLAS
PVC/PCTFE OPC X 4

150 MG COM LIB
PROL CT BL AL PLAS
PVC/PCTFE OPC X 10




!! Adium

Texto de Bula —
RDC 60/12

BULA PROFISSIONAL DE
SAUDE

4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

DIZERES LEGAIS

20 Informar os dados relacionados a cada alteragéo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma peticdo de alteragdo de texto de bula ou a
uma peticdo de pos-registro ou renovagao. No caso de uma notificagao, os Dados da Submissao Eletronica correspondem aos Dados da peti¢cdo/notificagcdo que altera bula, pois apenas o
procedimento eletrénico passou a ser requerido apods a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o numero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas
informagdes no Histdrico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverao ser incluidos na tabela da préxima alteragao de bula.

2! Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09:

0 IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

0 APRESENTACOES

1 COMPOSICAO

] PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

[1 COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

0 QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

[1 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

[1 ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
1 COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

[1 O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
[1 QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

1 O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
0 INDICACOES

1 RESULTADOS DE EFICACIA

] CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

[0 CONTRA-INDICACOES

] ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

[ INTERACOES MEDICAMENTOSAS

[J CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

[1 POSOLOGIA E MODO DE USAR

1 REACOES ADVERSAS

[1 SUPERDOSE

[1 DIZERES LEGAIS

2 |nformar se a alteragéo esta relacionada as versées de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).

2 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.
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