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diclofenaco
potassico  Medley,

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 50 mg

Embalagem contendo 20 comprimidos revestidos

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

diclofenaco POtASSICO .....vvvevreriirec e 50mg
excipientes: amido, celulose microcristalina, polimero do ésteres
do &cido metacrilico e metacrilato de dimetilaminoetila, dxido
de ferro vermelho, croscarmelose sddica, dioxido de silicio,
diéxido de titanio, estearato de magnésio, fosfato de calcio
dibasico di-hidratado, manitol, macrogol, talco.
INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento pertence a um grupo de medicamentos
chamados anti-inflamatdrios ndo esteroidais, usados para tratar
dor e inflamagao.

Este medicamento alivia os sintomas da inflamacéo, tais como
inchaco e dor, e também reduz a febre. Ndo tem nenhum efeito
na causa da inflamacéo ou febre.

Este medicamento possui rapido inicio de agéo, o que o torna
particularmente adequado para o tratamento de estados
dolorosos e/ou inflamatdrios agudos.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento de curto prazo,
das seguintes condicdes agudas:

- estados dolorosos inflamatdrios pds-traumaticos como, por
exemplo, os causados por entorses;

- dor e inflamacdo no pds-operatério como, por exemplo, apds
cirurgias ortopédicas ou odontolégicas;

- condicdes dolorosas e, ou inflamatdrias em ginecologia como,
por exemplo, dismenorreia primaria (célica menstrual) ou
inflamacdo dos anexos uterinos;

- sindromes dolorosas da coluna vertebral;

- reumatismo nao-articular;

- como adjuvante no tratamento de processos infecciosos graves
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acompanhados de dor e inflamacdo em ouvido, nariz ou
garganta, respeitando os principios terapéuticos gerais de que
a doenca basica deve ser adequadamente tratada. Febre isolada
n&o é uma indicacao.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo pode tomar este medicamento se:

- for alérgico ao diclofenaco ou a qualquer outro componente
da formulacdo, descrito no inicio desta bula;

- j& teve reacdo alérgica apds tomar medicamentos para tratar
inflamacdo ou dor (ex.: acido acetilsalicilico, diclofenaco ou
ibuprofeno). As reaces alérgicas podem ser asma, secrecdo
nasal excessiva, rash (vermelhiddo na pele com ou sem
descamacéo), face inchada. Se vocé suspeita que possa ser
alérgico, pergunte ao seu médico antes de usar este
medicamento;

- tem Ulcera no estdmago ou no intestino;

- tem sangramento no estémago ou no intestino, que podem
resultar em sangue nas fezes ou fezes escuras;

- sofre de doenca grave no figado ou nos rins;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- vocé esta nos Ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma destas condicdes descritas acima,
avise ao seu médico e ndo tome este medicamento. Seu médico
decidiré se este medicamento é adequado para vocé.

Este medicamento é contraindicado para pacientes
abaixo de 14 anos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o apareci-
mento de reacdes indesejaveis.

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 saude.

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

ADVERTENCIAS

Tenha especial cuidado com este medicamento se:

- vocé estd tomando este medicamento simultaneamente com
outros anti-inflamatérios incluindo &cido acetilsalicilico,
corticoides, anticoagulantes ou inibidores seletivos da
recaptagdo de serotonina (ver item Intera¢des medicamen-
tosas);

- vocé tem asma ou doenca alérgica (rinite alérgica sazonal);
- vocé ja teve problemas gastrintestinais como Ulcera no
estbmago, sangramento ou fezes escuras, ou se ja teve
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desconforto no estdbmago ou azia apds ter tomado anti-
inflamatérios no passado;

- vocé tem inflamacdo no célon (colite ulcerativa) ou trato
intestinal (Doenca de Crohn);

- vocé tem problemas no coragdo ou pressao arterial alta;

- vocé tem problemas no figado ou nos rins;

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

- vocé apresenta inchago nos pés;

- vocé tem hemorragias ou outros distUrbios no sangue, incluindo
uma condicéo rara no figado chamada porfiria.

Se alguma destas condicdes descritas acima se aplica a voce,
informe seu médico antes de tomar este medicamento.

Este medicamento pode reduzir os sintomas de uma infeccdo
(ex.: dor de cabeca ou febre) e pode, desta forma, fazer com
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 tomando este medicamento.
Em casos muito raros este medicamento, assim como outros
anti-inflamatérios, pode causar reaces cutdneas alérgicas
graves [ex.. vermelhiddo na pele, com ou sem descamacéo
(rash)]. Desta forma, avise seu médico imediatamente se vocé
apresentar estas reacoes.

Assim como com outros AINEs, reacdes alérgicas, incluindo-se
reagGes anafilaticas/anafilactoides, podem também ocorrer, em
€asos raros, sem a exposicao prévia ao diclofenaco.
PRECAUCOES

Pacientes idosos: estes pacientes podem ser mais sensiveis
que os adultos em relacdo ao efeito deste medicamento. Por
isto, devem sequir cuidadosamente as recomendagdes do
médico e tomar o nimero minimo de comprimidos capaz de
aliviar os sintomas da dor. E especialmente importante para 0s
pacientes idosos relatar os efeitos indesejaveis imediatamente
aos seus médicos.

Criancas: o diclofenaco ndo é indicado para criancas
abaixo de 14 anos, com excecdo de casos de artrite
juvenil cronica.

Gravidez: se vocé estiver gravida ou suspeitar que esteja
gravida, avisar ao seu médico. Vocé ndo deve tomar este
medicamento durante a gravidez a ndo ser que seja
absolutamente necessario. Assim como outros anti-
inflamatdrios, este medicamento é contraindicado durante os
Gltimos 3 meses de gravidez, porque pode causar danos ao
feto ou problemas no parto. Este medicamento pode dificultar
que a mulher engravide. Por isto, se vocé estd querendo
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engravidar ou tem problemas para engravidar, tome este
medicamento somente se necessario.

Amamentacdo: vocé deve avisar ao médico se estiver
amamentando. Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando
este medicamento, pois pode causar danos ao recém-nascido.
Dirigir e/ou operar maquinas: em casos raros, pacientes
em tratamento com este medicamento podem apresentar
reacOes adversas como distdrbios de visao, tontura ou
sonoléncia. Se vocé perceber algum destes efeitos, vocé néo
deve dirigir, operar maquinas ou fazer qualquer atividade que
requer atencdo especial. Avise seu médico se vocé apresentar
qualquer um destes efeitos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vocé deve avisar seu médico se estd tomando ou tomou
recentemente qualquer outro medicamento, mesmo aqueles ndo
prescritos pelo seu médico. E particularmente importante dizer
ao seu médico se esta tomando algum dos medicamentos
descritos a seguir:

Interacdes observadas com este medicamento e/ou outras
formas farmacéuticas contendo diclofenaco:

e litio ou inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina
(medicamentos usados para tratar alguns tipos de depressdo);
e digoxina (medicamentos usados para problemas no coracéo);
e diuréticos (medicamentos usados para aumentar o volume
de urina);

e inibidores da ECA ou beta-bloqueadores (medicamentos
usados para tratar pressdo alta e insuficiéncia cardiaca);

e outros AINEs (assim como acido acetilsalicilico ou ibuprofeno);
e corticoides (medicamentos para aliviar areas inflamadas do
corpo);

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

e antidiabéticos, com excecdo da insulina (que tratam diabetes);
¢ metotrexato (medicamentos usados para tratar alguns tipos
de cancer ou artrite);

e ciclosporina (medicamentos especialmente usados em
pacientes que receberam 6rgdos transplantados);

e antibacterianos quinoldnicos (medicamentos usados contra
infeccdo).

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ASPECTO FiSICO

Os comprimidos revestidos de diclofenaco potassico sdo
circulares, convexos e lisos nas duas faces, de cor marrom-
avermelhadas.
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CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

Vide ASPECTO FiSICO

DOSAGEM

Vocé deve seguir cuidadosamente as orientagfes de seu médico.
N&o exceda a dose recomendada e a duracio do tratamento. E
importante que vocé use a menor dose capaz de controlar sua
dor e ndo tome este medicamento por mais tempo que o
necessario. Seu médico dira a vocé quantos comprimidos vocé
deverd tomar. Dependendo da resposta do tratamento, seu
médico pode aumentar ou diminuir a dose.

A dose inicial didria recomendada é de 100 a 150 mg. Em
casos mais leves, bem como para pacientes de 14 anos de idade
ou mais (adolescentes), 75 a 100 mg/dia sdo geralmente
suficientes. A dose total diaria prescrita deve ser fracionada em
duas a trés tomadas e ndo deve exceder 150 mg/dia.

No tratamento da dor durante o periodo menstrual, o tratamento
deverad iniciar assim que vocé sentir os primeiros sintomas, com
uma dose de 50 a 100 mg. Continue com 50 mg até 3 vezes ao
dia por alguns dias, se necessario. Se a dose diaria de 150 mg
ndo for suficiente para aliviar a dor durante 2 a 3 periodos
menstruais, vocé deve tomar até 200 mg/dia durante os
proximos periodos menstruais. Nao tomar uma dose didria total
acima de 200 mg.

COMO USAR

Os comprimidos revestidos ndo podem ser partidos ou
mastigados, devem ser ingeridos inteiros com um pouco de
liquido, de preferéncia antes das refeicdes ou com o estémago
vazio.

Se vocé esqueceu de tomar o medicamento, tome uma dose
assim que se lembrar. Se estiver perto da hora de tomar a
proxima dose, vocé deve, simplesmente, tomar o préximo
comprimido no horario usual. N&o dobrar a préxima dose para
repor o comprimido que vocé esqueceu de tomar no horario
certo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

Ndo use o medicamento com o prazo de validade
vencido. Antes de usar observe o aspecto do medica-
mento.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?
Assim como outros medicamentos, este medicamento pode
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causar reacdes adversas em algumas pessoas. As reacoes
adversas a seguir incluem aquelas reportadas com este
medicamento e/ou outras formas farmacéuticas contendo
diclofenaco em uso por curto ou longo prazo. Reacdes adversas
raras e muito raras que podem ser sérias:

- sangramento incomum ou contusao;

- febre alta e resfriado persistente;

- reacdo alérgica com inchaco na face, labios, lingua ou garganta
frequentemente associados com vermelhiddo na pele com ou
sem descamacao (rash) e coceira, os quais podem dificultar
para engolir, baixa pressdo sanguinea, fraqueza. Respiracao
ofegante e sensacdo de aperto no peito (sinais de asma).

- dor no peito (sinais de ataque cardiaco);

- dor de cabeca grave e repentina, nausea, tontura, dorméncia,
inabilidade ou dificuldade de falar, paralisia (sinais de ataque
cerebral);

- pescoco duro (sinais de meningite viral);

- convulsoes;

- pressdo sanguinea alta;

- pele vermelha ou roxa (possivelmente sinais de inflamagéo
dos vasos sanguineos), vermelhiddo na pele com ou sem
descamacdo (rash) com bolhas, bolhas nos labios, olhos e boca,
inflamacdo na pele com descamacao ou peeling;

- dor de estdmago grave, fezes escuras ou com sangue, vémito
com sangue;

- amarelamento da pele e dos olhos (sinais de hepatite);

- sangue na urina, excesso de proteina na urina, diminuicdo
grave da quantidade de urina (sinais de problemas nos rins).
Se vocé apresentar quaisquer destas reacdes, avise
imediatamente seu médico. Outras reagGes adversas comuns
(podem afetar entre 1 a 10 pessoas a cada 100): dor de cabega,
tontura, nausea, vomito, diarreia, indigestdo, dor abdominal,
flatuléncia, perda do apetite, mudanca na funcao do figado
(ex.: nivel de transaminases), vermelhiddo na pele com ou sem
descamacdo (rash).

Outras reacdes adversas raras (podem afetar entre 1 a 10
pessoas a cada 10.000): sonoléncia, dor de estomago, inchago
nos bracos, maos, pernas e pés (edema).

Outras reagbes adversas muito raras (podem afetar menos que
1 pessoa a cada 10.000): desorientacdo, depresséo, dificuldade
de dormir, pesadelos, irritabilidade, disturbios psicéticos,
formigamento ou dorméncia nas mdos ou pés, memaria
debilitada, ansiedade, tremores, disturbios do paladar, disttrbios
de visdo e audicdo, constipacdo, ferimentos na boca, Ulcera no
esofago (o tubo que leva o alimento da garganta para o
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estdmago), palpitacdes, perda de cabelo, vermelhidao, inchaco
e bolhas na pele (devido ao aumento da sensibilidade ao sol).
Se vocé apresentar quaisquer destas reagoes adversas, informe
ao seu médico. Se vocé apresentar quaisquer outras reacoes
adversas ndo mencionadas nesta bula, informe ao seu médico.
O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
Se vocé acidentalmente ingerir uma quantidade acima da
recomendada, vocé pode apresentar vomito, hemorragia
gastrintestinal, diarreia, tontura, tinitus ou convulsdes. No caso
de intoxicacdo significante, insuficiéncia nos rins aguda e
insuficiéncia no figado podem ocorrer. N&o ha quadro clinico
tipico associado a superdose com diclofenaco.

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

Tratamento sintomatico e de suporte devem ser administrados
em casos de complicacBes tais como hipotensao, insuficiéncia
renal, convulsdes, irritacdo gastrintestinal e depressdo
respiratoria.

Medidas especificas tais como diurese forcada, dialise ou
hemoperfuséo provavelmente ndo ajudam na eliminagéo de
agentes anti-inflamatérios néo-esteroides devido a seu alto
indice de ligacdo a proteinas e metabolismo extenso.

Em casos de superdose potencialmente téxica, a ingestdo de
carvdo ativado pode ser considerada para desintoxicagao do
estomago (ex.: lavagem gastrica e vomito) apos a ingestao de
uma superdose potencialmente letal.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR
MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar este medicamento em temperatura
ambiente (entre 15 e 30 °C) e protegé-lo da umidade. O prazo
de validade do medicamento é de 24 meses a partir da data de
fabricacdo impressa na embalagem externa do produto. Em
caso de vencimento, ndo utilize o medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criancas.

ESTE
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n° 10.640
MS - 1.0181.0336

Medley.

Medley Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 50.929.710/0001-79 - IndUstria Brasileira
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