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DICLOFENACO SODICOGI™®

Céapsulas

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

| — IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
Desinflex® retard
diclofenaco sodico

APRESENTACOES
Desinflex® retard 100 mg: Embalagens contendo 20 capsulas de acéo prolongada.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula deesinfleX® retard 100 mgcontém:

diclofenaco SOAICO...........vviit i 100 mg
excipientes*..........cceveviiiiie e e nn QLS Pere e e L CAPSUlA

* Excipientes: amido, sacarose, talco, povidona,mgo laca, etilcelulose,
metilparabeno e propilparabeno.

Il — INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Desinflex® retard é indicado para tratar dor, inflamac&o e febre.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Desinflex® retard tem acdo analgésica e antiinflamatéria, que sefesaa uma hora
apos a ingestao da cépsula, permanecendo por f@mijomgado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomdesinflex® retard se:

- apresentar hipersensibilidade (alergia) ao declato ou a qualquer outro
componente da férmula;

- JA apresentou reacdes alérgicas como crises rda, agticaria ou rinite ao tomar
outros medicamentos analgésicos ou anti-inflamagdtomo aqueles a base de acido
acetilsalicilico, diclofenaco ou ibuprofeno;

- sofre de gastrite (inflamac&o do estémago), duibel€inflamacdo do duodeno, uma
parte do intestino), Ulcera do estdbmago ou do tim@ssangramento no estbmago ou
no intestino, que provoca o aparecimento de sangsidezes ou fezes negras;

- sofre de doenca grave do coracao, figado ou rins;

- encontra-se nos ultimos trés meses de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucdes
1
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Tenha cuidado ao fazer usoBesinflexX® retard caso vocé:

- tenha tido antes problemas do estdmago ou intgstiomo ulcera, sangramento,
fezes negras ou se ja experimentou desconfortonaestd ou azia apds tomar outros
medicamentos anti-inflamatorios;

- tenha asma ou doenca alérgica (rinite alérgizarss);

- tenha doenca do intestino chamada colite ulaeratii doenca de Crohn;

- tenha problemas cardiovasculares ou presséao alta;

- tenha problemas no figado ou rins;

- esteja desidratado (por causa de alguma doeiagegid, antes ou depois de cirurgia
de grande porte);

- tenha inchago nos pés sem uma causa traumésiceiada;

- tenha hemorragias ou outros disturbios no sangekjindo uma condicao rara no
figado chamada porfiria.

Durante tratamento prolongado cdesinflex® retard é recomendavel fazer exames
periddicos de sangue e do funcionamento do figatluseins. Ao reduzir os sintomas
de uma infeccdo (como dor de cabeca ou felregjnflex® retard pode dificultar o
diagnéstico e o tratamento dessa infeccdo. MediotorecomoDesinflex® retard
podem estar associados a um pequeno aumento dalasataque cardiaco (infarto do
miocardio) ou de acidente vascular cerebral (dezjasse risco € maior com doses
mais elevadas e durante tratamentos prolongadaaliadéio médica cuidadosa deve
ser conduzida antes do inicio de tratamento pr@dogcomDesinflex® retard caso
vocé apresente fatores de risco para doencas casdidares, como pressao alta,
diabetes, niveis sanguineos elevados de colestetaplicerideos ou se vocé for
fumante. Como outros anti-inflamatérid3esinflex® retard pode, muito raramente,
causar reacOes cutaneas alérgicas graves (ex.ihet&we na pele com ou sem
descamacéo). Desta forma, avise seu médico imetkata se vocé apresentar estas
reacoes.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Pacientes idosos sdo mais sensiveis a ocorrénadedes colaterais com o uso de
antiinflamatorios.

Por isto, devem seguir cuidadosamente as recom@esiap médico e tomar a menor
dose capaz de aliviar os sintomas, pelo menor tepgssivel. Nos pacientes com
doenca do figado ou rins de leve a moderada a dosel de medicamentos

antiinflamatdrios deve ser reduzid@esinfleX” retard ndo deve ser utilizado por
portadores de insuficiéncia hepatica ou renal grave

Desinflex® retard ndo é indicado para criancas abaixo de 14nas, com excecéo de
casos de artrite juvenil cronica.

Gravidez e amamentacéao

Desinflex® retard ndo deve ser tomado durante o 1° e 2° trimes&resavidez, a ndo
ser que seja absolutamente necessario. Da mesma fpre outros antiinflamatorios,
Desinflex® retard é contraindicado durante os Ultimos trés mesegalddez, porque
pode causar danos ao feto ou problemas no fesinflexX® retard pode dificultar a
mulher engravidar. Assim, se vocé esta planejaido §ravida ou se tem problemas
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para engravidar, evite utilizaesinfleX’ retard. Vocé ndo deve amamentar se tiver
que tomaDesinflexX® retard, pois pode causar danos ao bebé.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos sobre direcdo de veiculos e operacédo de nudtps

O uso deDesinflex” retard pode, ainda que raramente, provocar distlrbiogsim,
tontura ou sonoléncia. Caso perceba algum dest#®sfvocé ndo deve dirigir ou
operar maquinas.

Atencao diabético: este medicamento contém SACAROSE

Interagdes com alimentos, bebidas e outros medicantes

Alimentos ndo prejudicam a absorcdo do medicaméwdw. ingerir o produto com
bebidas alcodlicas.

Antes de iniciar tratamento coBesinfleX® retard é importante informar seu médico
se esta fazendo uso de algum dos seguintes meditzsne

- litio ou inibidores seletivos da recaptacdo daotemina (usados para tratar
determinados tipos de depressao);

- digoxina (usada para problemas no coracao);

- diuréticos (usados para aumentar o volume uohari

- inibidores da ECA ou betabloqueadores (usados peatar pressao alta e
insuficiéncia cardiaca);

- outros anti-inflamatdérios (como acido acetilsiilbo ou ibuprofeno);

- corticoides (usados para proporcionar alivioemginflamadas do corpo);

- anticoagulantes (que previnem a coagulacdo dgusan

- antidiabéticos, com excec¢do da insulina;

- metotrexato (usado para tratar alguns tipos deeréou artrite);

- ciclosporina e tacrolimo (usados principalment@ @acientes que sofreram
transplante de 6rgaos);

- antibacterianos quinolonicos (usados contra geterdas infecgdes).

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para
a sua saude.

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

Vocé deve conservabDesinfleX” retard em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C), protegido da luz e da umidade.

Prazo de validade:48 meses apés a data de fabricacdo impressa redegyaim.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:deé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Para sua seguranc¢a, mantenha o medicamento na emagém original.
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As céapsulas dPesinflex® retard s&o incolores, contendo microgranulos de coloracéo
branca a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do noasnento que ainda esteja
no prazo de validade, cunsulte o0 médico ou o farméatico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ingerir uma capsula ao dia, sem mastigar, anteslepois das refeicdes, com um
pouco de agua ou outro liquido. Seu médico irardetar o tempo de uso, podendo
modificar a posologia em funcéo se sua resposteatamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempwe horarios, as doses e a
duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou rsiggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar o medicamento naohesiabelecido pelo seu
médico, tome-o assim que lembrar. Entretanto, sesjiver perto do horario da
préxima dose, pule a dose esquecida e tome a papdontinuando normalmente o
esquema de doses recomendado pelo seu médico. NMaste ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esgslecida

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacégob ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como todos os medicamentoBesinfleX” retard pode causar algumas reacdes
desagradaveis; no entanto, estas ndo ocorrem eas tmlpessoas. Caso vocé tenha
uma reacdo alérgica, deve parar de tomar o meditamodem ocorrer as seguintes
reacdes desagradaveis descritas a sequir:

ReacOes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pactes que utilizam este
medicamento) e muito raras (ocorrem em menos de A% dos pacientes que
utilizam este medicamento), que podem ser graves:

- sangramentos ou hematomas incomuns;

- febre alta ou dor de garganta persistente;

- reacOes alérgicas com inchaco da face, labiogudi ou garganta, frequentemente
associados com vermelhiddo (com ou sem descamag&meira, que podem causar
dificuldade em engolir, presséo baixa e fraqueza;

- respiracéo ofegante e sensacéao de falta denaigsle asma);

- dor no peito (sinais de ataque cardiaco);

- dores de cabeca graves e repentinas, nausearaosbnoléncia, incapacidade ou
dificuldade em falar, paralisia (sinais de derrgme)

- pescoco rigido (sinal de meningite);
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- convulsoes;

- pressao alta;

- pele vermelha ou arroxeada (possivel sinal dearrdcdo dos vasos sanguineos),
reacdo cutanea com vermelhiddo na pele com boihelsaco dos labios, olhos ou
boca, inflamacgéo na pele com descamacao;

- dor de estbmago grave, fezes negras ou com saniyyuéo com sangue;

- amarelamento da pele ou dos olhos (sinais detitepa insuficiéncia hepatica)

- sangue na urina, excesso de proteina na urimanuicdo acentuada da quantidade
de urina (sinais de problemas nos rins).

Reacbes comuns (que ocorrem entre 1% e 10% dos paies que utilizam este
medicamento):

dor de cabeca, tonturas, nauseas, vomitos, diariedigestdo, dor abdominal,
flatuléncia, perda do apetite, alteracdes da furtgdmatica (ex.: nivel das enzimas
transaminases), vermelhiddo na pele com ou sena@®éo.

Reac0es raras (que ocorrem entre 0,01% e 0,1% dosqentes que utilizam este
medicamento):

sonoléncia, dor de estdbmago, inchaco nos bracoss,m@ernas e pés (edema).
Reacbes muito raras (que ocorrem em menos de @0%%acientes que utilizam este
medicamento), desorientacdo, depressdo, dificuldatke dormir, pesadelos,
irritabilidade, distarbios psicéticos, formigamendo dorméncia nas maos ou pés,
perturbacbes da memoria, ansiedade, tremoresagies do paladar, perturbacdes da
visdo ou audicdo, prisdo de ventre, aftas, Ulcera&sdfago (tubo que transporta o
alimento da garganta para o estdmago), palpitagiezsia de cabelo, vermelhidao,
inchaco e formacédo de bolhas na pele (devido aeatmda sensibilidade ao sol).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reac8esdesejaveis e problemas
com este medicamento, entrando em contato atravées &distema de Atendimento
ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE

A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se voceé ingerir acidentalmente mais capsula®einflex® retard do que deveria,
pode ocorrer vomito, sangramento do estdmago stintg diarreia, tontura, zumbido
ou convulsdes. No caso de intoxicacdo importartegemcorrer insuficiéncia aguda
dos rins e do figado. O tratamento de intoxicagigslas com medicamentos agentes
anti-inflamatérios ndo-esteroides consiste essknerste em medidas sintomaticas e
de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente
socorro meédico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel.

Em caso de intoxicagdo, ligue para 0800 722 600F wocé precisar de mais
orientacdes sobre como proceder.

Il — DIZERES LEGAIS
M.S.: 1.0430.0038
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