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| - IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
PONSDRIL®
4cido mefenamico

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES

Comprimido de 500 mg. Embalagem contendo 10, 15, 20, 24, 30, 48* ou 240** unidades.
*Embalagem fracionavel

**Embalagem hospitalar

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de 500 mg contém:

Lol T [oJ 01T £ 0T 0 Lot PSSR 500 mg
Lo (T T 1= ] C= Sl o 3 o OSSR 1 com
*amido, celulose microcristalina, laurilsulfato de sédio, estearato de magnésio, povidona ediéxido de silicio.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PONSDRIL® é indicado para o alivio dos sintomas de artrite reumatoide (inflamagdo crénica das
"juntas” causada por reagdes autoimunes, quando o sistema de defesa do corpo agride por engano ele
proprio), osteoartrite (lesdo cronica das articulagdes ou “juntas”), dor (muscular, traumatica, dentaria, dor
de cabeca de vérias origens, pds-operatéria e pos-parto), dismenorreia primaria (colica menstrual),
menorragia (fluxo menstrual muito abundante) por causas disfuncionais (ndo ha lesdo dos 6rgdos sistema
reprodutor, como Utero, ovarios) ou por uso de DIU (dispositivo intrauterino) e sindrome pré-menstrual.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acido mefenamico é um agente anti-inflamatorio nao-esteroide (ndo derivados de hormo6nios), que inibe
a producdo de prostaglandinas (substincias que estimulam a inflamacdo) o que gera atividade anti-
inflamatoria (reduz a inflamacdo), analgésica (reducdo, até supressdo, da dor) e antipirética (reducdo, até
supressdo, da febre).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Vide questdes 4 e 8

PONSDRIL® ndo deve ser usado por pessoas que: (1) ja tiveram hipersensibilidade (alergia) ao
medicamento ou a qualquer componente da férmula; (2) tenham alergia ao &cido acetilsalicilico ou outros
anti-inflamatorios ndo esteroides manifestada pelo aparecimento, ap6s o uso desses medicamentos, de:
broncoespasmo (chiado no peito), rinite (inflamacdo da narina que faz o “nariz escorrer”
abundantemente) alérgica ou lesdes avermelhadas na pele com coceira, (3) tenham Ulcera ativa ou
inflamacéo crénica do trato gastrintestinal (no eséfago, esttmago e intestinos); (4) tenham dor devido a
cirurgia de revascularizacdo do miocardio (cirurgia da ponte de veia safena ou de artéria mamaria para
obstrucdo da corondria); (5) tenham insuficiéncia (alteracdo do funcionamento) dos rins, figado ou
coracéo.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano: Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacdo de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentacéo do bebé.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Vide questdes 3 e 8

Nao tome este medicamento por periodo maior do que esta recomendado na bula ou recomendado
pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estbmago, intestino, coragdo e vasos sanguineos.
PONSDRIL® pode gerar um evento adverso que € tornar a visao turva, por isso vocé so deve dirigir ou
operar maquinas se isso ndo acontecer.

PONSDRIL® pode levar ao aparecimento de hipertensdo (aumento da pressdo arterial, conhecida
popularmente como “pressdo alta”) ou piora da hipertensdo ja existente. Avise ao seu médico se vocé tem
hipertensao.

Este produto contém acido mefenamico, que pode causar reagdes alérgicas, como a asma,



especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacfes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova.

O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a sua acdo, ou da outra; isso se
chama interacdo medicamentosa. O acido mefenamico pode interagir com: (1) é&cido
acetilsalicilico,interferindo no tratamento com 4&cido acetilsalicilico de doencas cardiovasculares; (2)
anticoagulantes, aumentando o tempo de protrombina (exame que avalia a coagula¢do); (3) medicamentos
para hipertensdo, incluindo diuréticos e betabloqueadores, reduzindo o efeito desses medicamentos; no
caso dos diuréticos poupadores do potassio pode acontecer o aumento desse elemento no sangue; (4)
Ginkgo hiloba (planta medicinal), medicamentos antiplaquetarios (como A&cido acetilsalicilico),
inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (tipo de antidepressivo) e a ingestdo de alcool podem
aumentar o risco de sangramento; (5) anti-inflamatdrios hormonais e ndo hormonais podem aumentar o
risco de lesdes, sangramento e Ulceras gastrintestinais; (6) ciclosporina e tacrolimo aumentando o risco de
lesdo dos rins; (7) hipoglicemiantes orais (redutores da quantidade de aglcar no sangue) alterando o seu
efeito; (8) litio e metotrexato pode ter a quantidade desses medicamentos no sangue aumentado; (9)
antiacidos podem aumentar os riscos dos eventos adversos do acido mefenamico (vide questao 8).

N&o use este medicamento caso tenha problemas no estbmago.

As mulheres gravidas utilizando acido mefenamico devem ser cuidadosamente monitoradas quanto ao
volume de liquido amniético.

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

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 satde.

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

NuUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

Comprimido oblongo, branco e biconvexo.

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 criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PONSDRIL® pode ser administrado junto as refeicdes (o que é recomendado se o medicamento causar
desconforto géstrico).

Dor Leve a Moderada/Artrite Reumatoide/Osteoartrite em adultos e pacientes pediatricos acima de
14 anos de idade: 1 comprimido (500 mg), 3 vezes ao dia.

Dismenorreia, Menorragia, Sindrome Pré-menstrual: 1 comprimido (500 mg), 3 vezes ao dia,
administrado no inicio da menstruagdo e dos sintomas e mantido de acordo com orientagdo médica.

Siga a orientagdo 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, aberto ou mastigado.

7. OQUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Caso vocé se esqueca de tomar PONSDRIL® no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome
a préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento duas vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode
comprometer o resultado do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Vide questdes 3 e 4

Os efeitos colaterais mais frequentemente relatados referem-se ao trato gastrintestinal,
geralmente diminuem com a reducdo da dose. Os mais comuns sdo: dor abdominal, diarreia e nduseas
(enjoo) com ousem vOmitos. Menos frequentes que pode acontecer: anorexia (perda do apetite), ictericia
(cor amarelada na pele), colite e enterocolite (inflamacdo dos intestinos), constipagdo (prisdo de ventre),
flatuléncia (excesso de gases no estdmago ou intestinos), ulceragdo gastrica (ferida no estbmago) com ou
sem sangramento, toxicidade hepatica leve (destruicdo de células do figado), hepatite (inflamacdo do



figado), sindrome hepatorrenal (faléncia dos rins em pacientes com prévia faléncia do figado), pirose
(sensagdo de queimacdo no esdfago), pancreatite (inflamagéo do pancreas) e esteatorreia (eliminagéo de
gordura nas fezes).

Também podem ocorrer 0s seguintes eventos adversos: auséncia ou diminuicdo do ndmero de
granuldcitos, eosindfilos e leucocitos (célula do sangue responsavel pela defesa), anemia (reducdo do
nimero de células vermelhas do sangue) devido a alteracdo da producdo (aplasia ou hipoplasia) pela
medula 6ssea ou por destruicdo dessas células pelo sistema de defesa (hemélise autoimune*®), diminuicgao
do hematécrito (exame que mostra porcentagem de células vermelhas no sangue/concentracdo de
glébulos vermelhos no sangue), diminuicdo de todas as células sanguineas (pancitopenia), puUrpura
trombocitopénica (diminuicdo das células de coagulacdo do sangue que geram sangramentos em Varios
6rgdos, especialmente na pele); inibicdo da agregacdo plaquetaria (inibicdo da funcdo das plaquetas),
crises de asma (doenca respirat6ria, onde a respiracdo é dificil, curta, ofegante, e com chiado) e de falta
de ar (dispneia), intolerancia a glicose (resisténcia a insulina com aumento do aglcar no sangue) em
pacientes diabéticos hiponatremia (diminuicdo de sodio no sangue), retengdo de liquidos, visdo turva,
irritacdo ocular, perda temporaria da capacidade de distinguir cores, dor de ouvido, tontura, sonoléncia ou
insnia, dor de cabega, convulses, nervosismo, meningite asséptica (inflamacdo da membrana que
envolve o cérebro e a medula espinal sem presenga de infecgdo), alteracdo do ritmo do coracdo, edema
(inchago) da face e da laringe, angioedema (inchaco alérgico das mucosas e da pele), aumento da
quantidade de suor, coceira, lesdes na pele como eritema multiforme (manchas avermelhadas), sindrome
de Lyell ou necrolise epidérmica toxica (grandes extensdes ficam vermelhas podendo necrosar), erupgao
medicamentosa fixa bolhosa generalizada (bolhas disseminadas pela pele), urticaria, (manchas vermelhas
que cogam muito), sindrome de Stevens-Johnson (manchas vermelhas, bolhas, ulcera¢des que acometem
todo o corpo e as mucosas da boca, faringe, olhos e regido anogenital), anafilaxia (reagdo alérgica grave
em todo corpo), dermatite esfoliativa (descamacdo da pele), erupgdes cuténeas (rash), disdria (dor ao
urinar), hematdria (perda de sangue através da urina), insuficiéncia renal (faléncia dos rins) incluindo
necrolise papilar, nefrite tubulointersticial (tipo de inflamacdo nos rins), glomerulonefrite, sindrome
nefrética (doenca dos rins que gera perda de proteina), edema (inchago), urobilinogénio na urina
(pigmento encontrado na urina como resultado de exame falso-positivo), teste de funcdo do figado
alterado, hipotensdo (pressdo baixa) e hipertensdo (pressdo alta), inflamacdo, sangramento, Ulcera e
perfuracdo do estdmago.

Em criancas pode acontecer hipotermia (diminuicéo da temperatura do corpo).

*Relatos de tratamento com PONSDRIL® por mais de 12 meses e a ocorréncia de anemia, demonstraram
que a mesma é reversivel na descontinuacdo do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Convulsbes, insuficiéncia aguda na fungéo dos rins, coma, confusdo mental, vertigem e alucinacdo foram

relatados com superdose de acido mefenamico. A superdose resultou em mortes em alguns casos.

Os pacientes devem ser tratados com cuidados sintomaticos e de suporte apés uma superdosagem de

AINEs. Nédo existem antidotos especificos. Em caso de superdose aguda, vomito e/ou lavagem gastrica,

e/ou carvdo ativado pode ser considerado dependendo da quantidade ingerida e do tempo desde a

ingestéo.

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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Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteraces de bulas
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