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VOLTAREN®
diclofenaco sédico

APRESENTACOES
Voltaren® 50 mg — embalagem contendo 20 comprimidos revestidos de liberagao retardada.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Voltaren® contém 50 mg de diclofenaco sodico.

Excipientes: dioxido de silicio, celulose microcristalina, lactose, estearato de magnésio, amido, povidona, macrogol,
polissorbato 80, talco, 6xido de ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho, amidoglicolato de sédio, copolimero de metacrilato
de butila, dioxido de titanio e hipromelose.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Voltaren® pode ser utilizado no tratamento das seguintes condigdes:

« Dor reumatica ou degenerativa das articulacdes (artrite);

« Dor nas costas, sindrome do ombro congelado, cotovelo de tenista, e outros tipos de reumatismo;
« Crises de gota;

* Entorses, distensdes e outras lesdes;

« Dor e inchago apds a cirurgia;

« Condigdes inflamatérias dolorosas em ginecologia, incluindo periodos menstruais;

* Infec¢Bes do ouvido, nariz e garganta.

De acordo com os principios terapéuticos gerais, a doenca de fundo deve ser tratada com a terapia basica adequadamente.
Febre isolada ndo é uma indicacéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa do Voltaren®é o diclofenaco sddico.

Voltaren® pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-inflamatérios néo esteroidais (AINEs), usados para tratar
dor e inflamacéo.

Voltaren® alivia os sintomas da inflamagao, tais como inchago e dor, blogueando a sintese de moléculas (prostaglandinas)
responsaveis pela inflamacdo, dor e febre. Ndo tem nenhum efeito na causa da inflamag&o ou febre.

Se vocé tem qualquer divida sobre como este medicamento funciona ou porque ele foi indicado a vocé, pergunte ao seu
médico.

Em condicdes inflamatorias pds-operatorias e pos-traumaticas, Voltaren® alivia rapidamente tanto a dor espontanea quanto
a relacionada ao movimento e diminui o inchaco inflamatorio e o edema do ferimento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VVocé ndo pode tomar este medicamento se:

- for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaco ou a qualquer outro componente da formulagéo descrito no inicio desta
bula;

- ja teve reacdo alérgica apds tomar medicamentos para tratar inflamacéo ou dor (ex.: acido acetilsalicilico, diclofenaco
ou ibuprofeno). As reacOes alérgicas podem ser asma, secre¢do nasal, rash cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem
descamacdo), inchaco do rosto, labios, lingua, garganta e/ou extremidades (sinais de angioedema). Se vocé suspeita que
possa ser alérgico, pergunte ao seu médico antes de usar este medicamento;

- tem Ulcera no estbmago ou no intestino;

- tem sangramento ou perfuracdo no estdmago ou no intestino, sintomas que podem resultar em sangue nas fezes ou fezes
pretas;

- sofre de insuficiéncia hepatica ou renal;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- voceé esta nos dltimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma destas condicGes descritas acima, avise ao seu médico e ndo tome Voltaren®.
Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seu médico.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com doenca grave no figado ou nos rins.
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Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga todas as instrucdes do seu médico cuidadosamente. Elas podem diferir das informacdes gerais contidas nesta bula.

Tenha especial cuidado com Voltaren®:

- Se vocé tiver doenca no coragdo estabelecida ou nos vasos sanguineos (também chamada de doenga cardiovascular,
incluindo pressao arterial alta ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca isquémica cardiaca estabelecida,
ou doenca arterial periférica), o tratamento com Voltaren® geralmente ndo é recomendado;

- Se vocé tiver doenca cardiovascular estabelecida (vide acima) ou fatores de risco significativos, como pressao arterial
elevada, niveis anormalmente elevados de gordura (colesterol, triglicérides) no sangue, diabetes, ou se vocé fuma, e seu
médico decidir prescrever Voltaren®, vocé ndo deve aumentar a dose acima de 100 mg por dia, se vocé for tratado por
mais de 4 semanas;

- Em geral, é importante tomar a menor dose de Voltaren®que alivia a dor e/ou inchago e durante o menor tempo possivel,
de modo a manter o menor risco possivel de efeitos secundérios cardiovasculares;

- Se vocé estd tomando Voltaren® simultaneamente com outros anti-inflamatérios incluindo acido acetilsalicilico,
corticoides, anticoagulantes ou inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (vide “Interagcdes medicamentosas™);

- Se vocé tem asma ou febre do feno (rinite alérgica sazonal);

- Se vocé ja teve problemas gastrintestinais como Ulcera no estbmago, sangramento ou fezes pretas, ou se ja teve
desconforto no estbmago ou azia apds ter tomado anti-inflamatérios no passado;

- Se vocé tem inflamacéo no colon (colite ulcerativa) ou no trato intestinal (doenca de Crohn);

- Se vocé tem problemas no figado ou nosrins;

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

- Se vocé tem inchago nos pés;

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

- Se vocé fez recentemente ou vai fazer uma cirurgia no estbmago ou no trato intestinal.

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, coragao e vasos sanguineos.

Se alguma destas condicGes descritas acima se aplica a vocg, informe ao seu médico, antes de tomar Voltaren®.

- Se a qualquer momento enquanto estiver tomando Voltaren® vocé apresentar qualquer sinal ou sintoma de problemas
com 0 seu coragdo ou vasos sanguineos, como dor no peito, falta de ar, fraqueza, ou fala arrastada, informe ao seu médico
imediatamente;

- Voltaren® pode reduzir os sintomas de uma infeccdo (ex.: dor de cabeca, febre alta) 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 Voltaren®;

- Em casos muito raros, pacientes tratados com Voltaren®, assim como com outros anti-inflamatérios, podem
experimentar reacBes cutaneas alérgicas graves [ex.: rash (vermelhid&o na pele com ou sem descamacéo)].

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritos acima, avise ao seu médico imediatamente.

Monitorando seu tratamento com Voltaren®

Se vocé tiver doenga cardiaca estabelecida ou riscos significativos para doenga cardiaca, o seu médico ira reavalia-lo
periodicamente se deve continuar o tratamento com Voltaren®, especialmente se vocé estiver sendo tratado por mais de 4
semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepatico renal ou sanguineo, vocé devera realizar exames de sangue durante o
tratamento que irdo monitorar a sua funcéo hepatica (nivel de transaminases), sua funcéo renal (nivel de creatinina) ou a
sua contagem sanguinea (nivel de globulos brancos, vermelhos e plaquetas). O seu médico levara em consideragdo estes
exames para decidir se Voltaren® precisa ser interrompido ou se a dose deve ser alterada.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito e exames
laboratoriais periodicos para controle.

Pacientes idosos
Pacientes idosos, especialmente aqueles que sdo debilitados ou com baixo peso corporal, podem ser mais sensiveis aos
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efeitos de Voltaren® que os outros adultos. Devem seguir cuidadosamente as recomendagdes do médico e tomar a menor
dose para sua condicdo. E especialmente importante para 0s pacientes idosos relatarem os efeitos indesejaveis aos seus
médicos imediatamente.

Criancas e adolescentes
Devido a sua dosagem, Voltaren®nao é indicado para pacientes abaixo de 18 anos de idade.

Gravidez e amamentacao

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver gravida ou suspeitar que esteja gravida. Vocé ndo deve tomar Voltaren®
durante a gravidez a ndo ser que seja absolutamente necessario. Assim como outros anti-inflamatérios, vocé ndo deve
tomar Voltaren® durante os Ultimos 3 meses de gravidez, porque pode causar danos ao feto ou problemas no parto.

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentando. Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando Voltaren®, pois pode
ser prejudicial para a crianga.

O seu médico ira discutir com vocé o risco potencial de tomar Voltaren® durante a gravidez ou a amamentagao.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacédo de leite, pois é excretado no leite humano e
pode causar reagdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimentacgéo do bebé.

No 1° e 2° trimestres de gravidez este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo
médica ou do cirurgido-dentista.

No 3° trimestre de gravidez este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil
Voltaren® pode tornar mais dificil que a mulher engravide. Vocé néo deve utilizar Voltaren® comprimidos revestidos de
liberacdo retardada, a menos que seja necessario, se vocé planeja engravidar ou se tem problemas para engravidar.

Dirigir e operar maquinas
E improvavel que o uso de Voltaren® afete a capacidade de dirigir, operar maquinas ou fazer outras atividades que
requeiram de atencdo especial.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Voltaren®
Voltaren® contém lactose. Se 0 seu médico informou que vocé tem intolerancia a alguns tipos de actcares, fale com seu
médico antes de tomar Voltaren® comprimidos revestidos de liberagao retardada.

Interacdes medicamentosas (intera¢Ges com outros medicamentos, incluindo vacinas ou biol4gicos)
Vocé deve avisar seu medico ou farmacéutico ou profissional de salide, se est4d tomando ou tomou recentemente qualquer
outro medicamento, incluindo aqueles sem prescricdo médica.

E particularmente importante dizer ao seu médico se esta tomando algum dos medicamentos descritos abaixo:

- litio ou inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (medicamentos usados para tratar alguns tipos de
depressao);

- digoxina (medicamento usado para problemas no coracao);

- diuréticos (medicamentos usados para aumentar o volume deurina);

- inibidores da ECA ou betabloqueadores (medicamentos usados para tratar pressdo alta e insuficiéncia cardiaca);
- outros anti-inflamatorios tais como, acido acetilsalicilico ouibuprofeno;

- corticoides (medicamentos para aliviar areas inflamadas docorpo);

- anticoagulantes (medicamentos que previnem a coagulagdo dosangue);

- antidiabéticos (como metformina), com excecao da insulina (que trata diabetes);

- metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos de cancer ou artrite);

- ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientes que receberam 6rgéos transplantados);
- trimetoprima (medicamento utilizado principalmente para prevenir ou tratar infeccdes urinarias);

- antibacterianos quinolénicos (medicamentos usados contrainfeccao);

- voriconazol (medicamento usado para tratamento de infeccoes fungicas);

- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulsao);

- rifampicina (medicamento antibi6tico utilizado para tratar infecgdes bacterianas).

Tomando Voltaren® com alimentos e bebidas
- Os comprimidos de Voltaren® devem ser ingeridos inteiros com um copo de agua ou outro liquido;
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- Recomenda-se tomar os comprimidos de Voltaren®antes das refeicdes ou com o estdmago vazio.

Excipientes Especiais

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de méa-absorgéo de glicose-galactose.
Atencdo: contém 25 mg de lactose por comprimido revestido.

Atencdo: Contém os corantes didxido de titanio, 6xido de ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho que
podem, eventualmente, causar reacoes alérgicas.

Este produto contém diclofenaco que pode causar reacgdes alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas
alérgicas ao &cido acetilsalicilico

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd 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 MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O comprimido ¢ envernizado redondo marrom claro, biconvexo, com gravagdo “CG”/”GT” com bordas chanfradas.
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?
Siga cuidadosamente todas as orientacdes de seu médico. N&o exceda a dose recomendada.

Como tomar Voltaren®
Voltaren® deve ser engolido inteiro com um copo de agua ou outro liquido.
Recomenda-se tomar Voltaren® antes das refeicdes ou com o estdmago vazio.

Quando tomar Voltaren®
Recomenda-se tomar Voltaren® antes das refeicdes ou com o estémago vazio.

Quanto tomar de Voltaren®

N&o exceda a dose recomendada prescrita pelo seu médico. E importante que vocé use a menor dose capaz de controlar
sua dor e ndo tome Voltaren® por mais tempo que o necessario.

Seu médico dird a vocé exatamente quantos comprimidos de Voltaren® vocé devera tomar. Dependendo da resposta do
tratamento, seu médico pode aumentar ou diminuir a dose.

Adultos

A dose inicial diaria é geralmente de 100 a 150 mg, ou seja, 2 ou 3 comprimidos por dia. Para casos mais leves, assim
como para terapia a longo prazo, 75 mg a 100 mg por dia sdo, geralmente, suficientes. A dose total diaria deve ser dividida
em 2 ou 3 doses separadas. VVocé ndo deve tomar mais que 150 mg por dia.

No tratamento da dor durante o periodo menstrual, o tratamento deverd iniciar assim que vocé sentir 0s 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 nao for suficiente para aliviar a dor durante 2 a 3 periodos menstruais, o seu médico podera recomendar para vocé
tomar até 200 mg/dia durante os proximos periodos menstruais. Ndo tomar uma dose diéria total acima de 200 mg.

Por quanto tempo tomar Voltaren®

Siga exatamente as instrugdes de seu médico.

Se vocé tomar Voltaren® por mais de algumas semanas, vocé deve garantir um retorno ao seu médico para avaliagGes
regulares, para garantir que vocé nao esta sofrendo de reacdes adversas despercebidas.

Se vocé tiver duvidas sobre quanto tempo deve utilizar Voltaren®, converse com seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses € a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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 prdximo comprimido no horério usual. Ndo dobrar a proxima dose para
repor o comprimido que vocé esqueceu de tomar no horario certo.

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

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

Assim como todos os medicamentos, pacientes tomando Voltaren® podem apresentar reagdes adversas, embora nem todas as
pessoas as apresentem.

As reagOes adversas a seguir incluem aquelas reportadas com Voltaren® comprimidos revestidos de liberagdo retardada
e/ou outras formas farmacéuticas contendo diclofenaco em uso por curto ou longo prazo.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias

Incomuns: ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento, especialmente quando administrado
em dose diéria elevada (150 mg) por um periodo longo:

- dor no peito slbita e opressiva (sinais de infarto do miocéardio ou ataque cardiaco) ;

- falta de ar, dificuldade de respirar quando deitado, inchago dos pés ou pernas (sinais de insuficiéncia cardiaca).

Raras ou muito raras: ocorrem em menos de 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento:

- sangramento espontaneo ou contusdo (sinais detrombocitopenia);

- febre alta, infecgdes frequentes, dor de garganta persistente (sinais de agranulocitose);

- dificuldade para respirar ou deglutir, rash, prurido, urticéria, tontura (sinais de hipersensibilidade, rea¢des anafilaticas e
anafilactoides);

- inchago principalmente na face e garganta (sinais deangioedema);

- pensamentos e humor alterados (sinais de distdrbios psicéticos);

- memodria prejudicada (sinais de problemas de meméria);

- convuls®es (sinais de convulsdo);

- ansiedade;

- pescoco duro, febre, ndusea, vomito, dor de cabeca (sinais de meningite asséptica);

- dor de cabeca grave e repentina, nausea, tontura, dorméncia, inabilidade ou dificuldade de falar, fraqueza ou paralisia
dos membros ou face (sinais de acidente vascular cerebral ou derrame);

- dificuldade de audicéo (sinais de dano auditivo);

- dor de cabeca, tontura (sinais de pressdo sanguinea alta, hipertensao);

- rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, prurido (sinais de vasculite);

- dificuldade repentina de respirar e sensacdo de aperto no peito com chiado no peito ou tosse (sinais de asma ou
pneumonite se febre);

- vOmitos com sangue (sinais de hematémese) e/ ou fezes negras ou com sangue (sinais de hemorragia gastrintestinal);

- diarreia com sangue (sinais de diarreiahemorragica);

- fezes negras (sinais de melena);

- dor de estbmago, nausea (sinais de Ulcera, hemorragia ou perfuragdo gastrintestinal);

- diarreia, dor abdominal, febre, nausea, vomitos (sinais de colite, incluindo colite hemorragica, colite isquémica e
exacerbacdo de colite ulcerativa ou doenga de Crohn);

- dor grave na parte superior do abdome (sinais de pancreatite);

- amarelamento da pele e dos olhos (sinais de ictericia), nausea, perda de apetite, urina escura (sinais de hepatite /
insuficiéncia hepatica);

- sintomas tipicos de gripe, sensacdo de cansago, dores musculares, aumento das enzimas hepaticas em exames de sangue
(sinais de doencas hepaticas, incluindo hepatite fulminante, necrose hepatica, insuficiéncia hepética);

- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

- pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de inflamagao dos vasos sanguineos), rash cutaneo (vermelhidao na pele com
ou sem descamagcao) com bolhas, bolhas nos labios, olhos e boca, inflamagéo na pele com descamagéo ou peeling (sinais
de eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson se febre ou necrélise epidérmica toxica);

- rash cutdneo com descamacdo ou peeling (sinais de dermatite esfoliativa);

- aumento da sensibilidade da pele ao sol (sinais de reacdo de fotossensibilidade);

- manchas roxas na pele (sinais de purpura ou parpura de Henoch-Schoenlein, se causada por alergia);

- inchago, sensacdo de fraqueza, ou micgao anormal (sinais de insuficiéncia renal aguda);

- excesso de proteina na urina (sinais de proteinuria);

- inchago na face ou abdémen, pressdo sanguinea alta (sinais de sindrome nefrética);

- producdo de urina mais ou menos acentuada, sonoléncia, confusdo, nausea (sinais de nefrite tubulointersticial);
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- diminuicdo grave da quantidade de urina (sinais de necrose papilarrenal);

- inchago generalizado (sinais de edema);

- ocorréncia conjunta de dor toracica e reacdes alérgicas (sinais da Sindrome de Kounis).
Se vocé apresentar quaisquer destas reacfes, avise imediatamente seu médico.

Outros possiveis efeitos adversos

Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, tontura, vertigem,
nausea, vomito, diarreia, indigestdo (sinais de dispepsia), dor abdominal, flatuléncia, perda do apetite (sinais de perda de
apetite), exames de funcéo do figado anormais (ex.: aumento do nivel de transaminases), rash cutaneo (vermelhiddo na
pele com ou sem descamacao).

Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
palpitac6es, dor no peito.

Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia (sinais de sonoléncia),
dor de estbmago (sinais de gastrite), problema no figado, rash com prurido (sinais de urticaria).

Muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): nivel baixo de células
vermelhas sanguineas (anemia), nivel baixo de células brancas sanguineas (leucopenia), desorientacdo, depressao,
dificuldade de dormir (sinais de insénia), pesadelos, irritabilidade, formigamento ou dorméncia nas maos ou pés (sinais de
parestesia), tremores (sinais de tremor), distirbios do paladar (sinais de disgeusia), distdrbios de visdo* (sinais de
problemas visuais, visdo borrada, diplopia), ruidos nos ouvidos (sinais de zumbido), constipa¢do, ferimentos na boca
(sinais de estomatite), inchaco, lingua vermelha e dolorida (sinais de glossite), problema no tubo da garganta para o
estdmago (sinais de distarbio esofagico), espasmo no abddmen superior especialmente depois de comer (sinais de doenga
no diafragma intestinal), prurido, rash com vermelhiddo e queimacéo (sinais de eczema), vermelhid&o na pele (sinais de
eritema), perda de cabelo (sinais de alopecia), prurido (sinais de prurido), sangue na urina (sinais de hematdria).
*Distlrbios da visdo: se os sintomas de distrbios da visdo ocorrerem durante o tratamento com Voltaren®, converse
com seu médico, um exame oftalmolégico pode ser considerado para excluir outras causas.

Se quaisquer destas reagOes adversas afetar vocé de forma grave, informe ao seu médico.

Se vocé apresentar quaisquer reagdes adversas ndo listadas na bula, informe ao seu médico ou farmacéutico. Se vocé
estiver tomando Voltaren® por mais que algumas semanas, vocé deve ir ao médico para fazer exames de rotina
regularmente, para voce ter certeza que nao esta sofrendo de nenhuma reacdo adversa que vocé ndo tenha percebido.

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

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

Se vocé acidentalmente ingerir Voltaren® acima do recomendado, avise seu médico ou farmacéutico, ou va a um pronto
atendimento. Vocé pode necessitar de atendimento médico.

Vocé pode apresentar vomito, hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontura, zumbido ou convulsdes. No caso de
intoxicacao significante, insuficiéncia aguda nos rins e insuficiéncia no figado podem ocorrer. Nao 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.

Tratamentos sintomatico e de suporte devem ser administrados em casos de complicagbes tais como hipotensao,
insuficiéncia renal, convulsdes, irritagao gastrintestinal e depresséo respiratoria.

Medidas especificas tais como diurese forcada, didlise ou hemoperfusdo provavelmente ndo ajudam na eliminacao de
agentes anti-inflamatorios ndo esteroides devido a seu alto indice de ligagdo as proteinas e metabolismo extenso.

Em casos de superdose potencialmente toxica, a ingestdo de carvéo ativado pode ser considerada para desintoxicacao do
estdmago (ex.: lavagem gastrica e vémito) apés a ingestdo de uma superdose potencialmente letal.

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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VOLTAREN®
diclofenaco sédico

APRESENTACOES
Voltaren® 3 mL de solugéo injetavel — embalagens contendo 5 ou 50 ampolas (embalagem hospitalar).

VIA INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada ampola de 3 mL de Voltaren® contém 75 mg de diclofenaco sddico.
Excipientes: manitol, metabissulfito de sédio, alcool benzilico, propilenoglicol, hidréxido de sédio e agua para injetaveis.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

As injecGes de Voltaren® no musculo séo utilizadas no tratamento das seguintes condicdes:

* Dor reumatica ou degenerativa das articulagdes (artrite), dor nas costas, sindrome do ombro congelado, cotovelo de
tenista e outros tipos de reumatismo;

* Crises de gota;

* Dor causada por pedras na vesicula ou nos rins;

* Dor e inchago apds cirurgia e lesdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa do Voltaren® é o diclofenaco sddico.

Voltaren® pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINES), usados para tratar
dor e inflamag&o.

Voltaren® alivia os sintomas da inflamagcao, tais como inchaco e dor, blogueando a sintese de moléculas (prostaglandinas)
responsaveis pela inflamago, dor e febre. Nao tem nenhum efeito na causa da inflamagéo ou febre.

Estudos clinicos demonstraram que Voltaren® também exerce um pronunciado efeito analgésico na dor moderada e na
grave de origem ndo reumatica, atingido dentro de 15 a 30 minutos.

Em condigBes inflamatérias pos-operatérias e pos-traumaticas, Voltaren® alivia rapidamente tanto a dor espontanea
quanto a relacionada ao movimento e diminui o inchaco inflamatério e o edema do ferimento.

Se vocé tem qualquer divida sobre como este medicamento funciona ou porque ele foi indicado a vocé, pergunte ao seu
médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode tomar este medicamento se:

- for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaco, ao metabissulfito de sédio ou a qualquer outro componente da
formulagdo descrito no inicio desta bula;

- ja teve reacdo alérgica ap6s tomar medicamentos para tratar inflamagéo ou dor (ex.: acido acetilsalicilico, diclofenaco
ou ibuprofeno). As reacGes alérgicas podem ser asma, secre¢do nasal, rash cuténeo (vermelhiddo na pele com ou sem
descamacdo), inchaco do rosto, labio, lingua, garganta, e/ou extremidades (sinais de angioedema). Se vocé suspeita que
possa ser alérgico, pergunte ao seu médico antes de usar este medicamento;

- tem Glcera no estdbmago ou no intestino;

- tem sangramento ou perfuracdo no estbmago ou no intestino, que podem resultar em sangue nas fezes ou fezes pretas;
- sofre de insuficiéncia hepatica ou renal;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- vocé esta nos Ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma destas condicOes descritas acima, avise ao seu médico e ndo utilize Voltaren®.
Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seu médico.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com doenca grave no figado ou nos rins.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente
ser médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de sangramentos.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga todas as instrucoes do seu médico cuidadosamente. Elas podem diferir das informacgdes gerais contidas nesta bula.

Tenha especial cuidado com Voltaren®:

- Se vocé tiver doenca no coracgao estabelecida ou nos vasos sanguineos (também chamada de doenga cardiovascular,
incluindo pressdo arterial alta ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca isquémica cardiaca estabelecida,
ou doenca arterial periférica), o tratamento com Voltaren® geralmente ndo é recomendado;

- Se voce tiver doenca cardiovascular estabelecida (vide acima) ou fatores de risco significativos, como pressao arterial
elevada, niveis anormalmente elevados de gordura (colesterol, triglicérides) no sangue, diabetes, ou se vocé fuma, e seu
médico decidir prescrever Voltaren®, vocé nio deve aumentar a dose acima de 100 mg por dia, quando o tratamento com
Voltaren® injetavel continuar por exemplo, com Voltaren® comprimidos revestidos, Voltaren® Retard ou Voltaren® SR
por mais de 4 semanas;

- Em geral, é importante tomar a menor dose de Voltaren® que alivia a dor e/ou inchago e durante o menor tempo possivel,
de modo a manter o menor risco possivel de efeitos cardiovasculares secundarios;

- Se vocé esta utilizando Voltaren® simultaneamente com outros anti-inflamatérios incluindo acido acetilsalicilico,
corticoides, anticoagulantes ou inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (vide “Intera¢cdes medicamentosas”);

- Se vocé tem asma ou febre do feno (rinite alérgica sazonal);

- Se vocé ja teve problemas gastrintestinais como Ulcera no estdmago, sangramento ou fezes pretas, ou se ja teve
desconforto no estbmago ou azia apds ter tomado anti-inflamatérios no passado;

- Se vocé tem inflamag&o no célon (colite ulcerativa) ou trato intestinal (doenca de Crohn);

- Se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

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

- Se vocé tem inchago nos pés;

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

- Se vocé fez recentemente ou vai fazer uma cirurgia no estdmago ou no trato intestinal.

Se alguma destas condicGes descritas acima se aplica a vocg, informe ao seu médico, antes de utilizar Voltaren®.

- Se a qualquer momento, enquanto estiver tomando Voltaren®,vocé apresentar qualquer sinal ou sintoma de problemas
COm 0 Seu coragdo ou vasos sanguineos, como dor no peito, falta de ar, fraqueza ou fala arrastada informe ao seu médico
imediatamente;

- Voltaren® pode reduzir os sintomas de uma infeccéo (ex.: dor de cabeca, febre alta) 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 utilizando Voltaren®;

- Em casos muito raros, pacientes tratados com Voltaren®, assim como com outros anti-inflamatdrios, podem
experimentar reacdes cutaneas alérgicas graves [ex.: vermelhiddo na pele com ou sem descamacdo (rash)].

- Foram relatadas reacBes no local da injecdo ap6s administracdo intramuscular (técnica usada para administrar um
medicamento profundamente nos musculos) de Voltaren®, incluindo dor no local da injecéo, vermelhidao, inchago, Glcera,
as vezes com hematoma ou colegdo de pus, e comprometimento da pele e tecido abaixo da pele (particularmente apds
administracdo incorreta no tecido adiposo) - um fendmeno conhecido como sindrome de Nicolau.

Se voceé apresentar algum dos sintomas descritos acima, avise ao seu médico imediatamente.

Este produto contém diclofenaco, que pode causar reacfes alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Monitorando seu tratamento com Voltaren®

Se vocé tiver doenca cardiaca estabelecida ou riscos significativos para doenca cardiaca, 0 seu médico ira reavalid-lo
periodicamente se deve continuar o tratamento com Voltaren®, especialmente se vocé estiver sendo tratado com Voltaren®
injetavel, e continuar por exemplo, com Voltaren® comprimidos revestidos, Voltaren® Retard ou Voltaren® SR por mais
de 4 semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepatico, renal ou sanguineo, vocé devera realizar exames de sangue durante o
tratamento que irdo monitorar a sua funcdo hepética (nivel de transaminases), sua funcéo renal (nivel de creatinina) ou a
sua contagem sanguinea (nivel de glébulos brancos, vermelhos e plaquetas). O seu médico levara em consideragdo estes
exames para decidir se Voltaren® precisa ser interrompido ou se a dose deve ser alterada.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito e exames
laboratoriais periddicos para controle.
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Pacientes idosos

Pacientes idosos, especialmente aqueles que sdo debilitados ou com baixo peso corporal, podem ser mais sensiveis aos
efeitos de Voltaren® que os outros adultos. Devem seguir cuidadosamente as recomendacdes do médico e aplicar a menor
dose para sua condigo. E especialmente importante para os pacientes idosos relatarem os efeitos indesejaveis aos seus
médicos imediatamente.

Criancas e adolescentes
Devido a sua dosagem, Voltaren® injetavel ndo ¢ indicado para pacientes abaixo de 18 anos de idade.

Gravidez e amamentacao

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver gravida ou suspeitar que esteja gravida, vocé ndo deve utilizar Voltaren®
durante a gravidez a ndo ser que seja absolutamente necessario. Assim como outros anti-inflamatorios, vocé ndo deve
receber Voltaren® durante os Gltimos 3 meses de gravidez, porque pode causar danos ao feto ou problemas no parto.
Voltaren® pode tornar mais dificil que a mulher engravide.

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentando. Vocé ndo deve amamentar se estiver utilizando Voltaren® pois pode
ser prejudicial para a crianga.

O seu médico ira discutir com vocé o risco potencial de utilizar VVoltaren® durante a gravidez ou a amamentagao.

No 1° e 2° trimestres de gravidez este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista.

No 3° trimestre de gravidez este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

Mulheres em idade fértil
Voltaren® pode tornar mais dificil que a mulher engravide. Vocé ndo deve utilizar Voltaren®, a menos que seja necessario,
se vocé planeja engravidar ou se tem problemas para engravidar.

Dirigir e operar maquinas
E improvavel que o uso de Voltaren® afete a capacidade de dirigir, operar maquinas ou fazer outras atividades que
requeiram atencgdo especial.

Interacfes medicamentosas (interagdes com outros medicamentos, incluindo vacinas ou bioldgicos)
Vocé deve avisar seu médico ou farmacéutico ou profissional de salde, se estd tomando ou tomou recentemente qualquer
outro medicamento, incluindo aqueles sem prescrigdo médica.

E particularmente importante dizer ao seu médico se esta tomando algum dos medicamentos descritos abaixo.

- litio ou inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (medicamentos usados para tratar alguns tipos de
depressao);

- digoxina (medicamento usado para problemas no coragao);

- diuréticos (medicamentos usados para aumentar o volume de urina);

- inibidores da ECA ou betabloqueadores (medicamentos usados para tratar pressdo alta e insuficiéncia cardiaca);
- outros anti-inflamatérios tais como, acido acetilsalicilico ou ibuprofeno;

- corticoides (medicamentos para aliviar &reas inflamadas do corpo);

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

- antidiabéticos (como metformina), com excecéo da insulina (que trata diabetes);

- metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos de cancer ou artrite);

- ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientes que receberam 6rgdos transplantados);
- trimetoprima (medicamento utilizado principalmente para prevenir ou tratar infeccdes urinarias);

- antibacterianos quinolénicos (medicamento usado contra infec¢éo);

- voriconazol (medicamento usado para tratamento de infeccdes flngicas);

- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulsdo);

- rifampicina (medicamento antibidtico utilizado para tratar infec¢fes bacterianas).

Atencdo: Este medicamento contém metabissulfito de sédio, que pode causar reacdes alérgicas graves,
principalmente em pacientes asmaticos.
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Este medicamento contém alcool benzilico, que pode ser tdxico, principalmente para recém-nascidos e criangas de
até 3 anos.

Este medicamento deve ser aplicado somente no gluteo. Ndo deve ser injetado no brago.

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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da luz.

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.

Voltaren® injetavel é um liquido limpido, incolor a amarelado.

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?
Siga cuidadosamente todas as orientacBes de seu médico. N&o exceda a dose recomendada.

Como utilizar Voltaren®

A solucdo é retirada da ampola com uma seringa e injetada profundamente no musculo do gliteo. Cada ampola somente
poderd ser usada uma Unica vez. A solugdo deve ser utilizada imediatamente ap6s aberta. Qualquer contetido restante ndo
utilizado, deve ser descartado.

Como regra, Voltaren® injetavel ndo deve ser misturado com outras solugdes injetaveis.

Cuidados na aplicacéo de inje¢Ges intramusculares:

1 - Aplique exclusivamente no gluteo. N&o aplicar no brago.

2 - Faga a higiene rigorosa com alcool no local onde sera aplicada a injecéo.

3 - Aplique no quadrante superior externo da regido glltea, utilizando técnica asséptica, conforme a figura:

( -

4 - Posicione a agulha perpendicularmente a pele e introduza profundamente no musculo.

5 - Evite areas de tecido adiposo abundante, pois o0 medicamento nao deve ser administrado na regido subcutanea.

6 - Aspire 0 émbolo apds a introdugdo da agulha, para certificar-se de que nao houve perfuracéo de vaso sanguineo. Se
for aspirado sangue ou se ocorrer dor intensa, interrompa imediatamente a aplicacéo.

7 - Aplique a injecdo lentamente.

Vocé deve tomar estes cuidados com a injecdo intramuscular, para evitar lesdo no nervo ou outro tecido no local da
injecao.

Quanto receber de Voltaren®
N&o exceda a dose recomendada prescrita pelo seu médico. E importante que vocé use a menor dose capaz de controlar
sua dor e ndo utilize Voltaren® por mais tempo que o necessario.
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Seu médico dira a vocé exatamente quantas ampolas de Voltaren® vocé devera utilizar. Dependendo da resposta ao
tratamento, seu médico pode aumentar ou diminuir a dose.

Adultos

A dose regular é de 1 ampola de 75 mg por dia. Excepcionalmente, em casos graves como por exemplo, colica, vocé pode
usar duas ampolas de 75 mg, separadas por um intervalo de algumas horas, uma em cada nadega.

Como alternativa, vocé pode combinar 1 ampola de 75 mg com outras formas de Voltaren® (comprimidos, supositdrios)
até a dose maxima de 150 mg por dia.

Vocé ndo deve usar Voltaren® injetavel por mais de dois dias. Se necessario, continue o tratamento com comprimidos ou
supositorios.

Por quanto tempo utilizar Voltaren®

Siga exatamente as instrugdes de seu médico.

Se vocé tomar Voltaren® por mais de algumas semanas, vocé deve garantir um retorno ao seu médico para avaliacdes
regulares, para garantir que vocé nao esta sofrendo de reacdes adversas despercebidas.

Se vocé tiver dividas sobre quanto tempo deve utilizar Voltaren®, converse com seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar uma injecdo do medicamento, tome uma dose assim que se lembrar. Se estiver perto da hora
de aplicar a préxima dose, vocé deve, simplesmente, tomar a préxima inje¢do no horario usual. Nao dobrar a préxima
dose para repor a dose que vocé esqueceu de tomar no horario certo.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, pacientes tomando Voltaren® podem apresentar reacdes adversas, embora nem todas
as pessoas as apresentem.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias

Incomuns: ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento, especialmente quando administrado
em dose diaria elevada (150 mg) por um periodo longo:

- dor no peito subita e opressiva (sinais de infarto do miocardio ou ataque cardiaco);

- falta de ar, dificuldade de respirar quando deitado, inchaco dos pés ou pernas (sinais de insuficiéncia cardiaca).

Raras ou muito raras: ocorrem em menos de 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento:

- sangramento espontaneo ou contusdo (sinais de trombocitopenia);

- febre alta, infeccOes frequentes, dor de garganta persistente (sinais de agranulocitose);

- dificuldade para respirar ou deglutir, rash, prurido, urticéria, tontura (sinais de hipersensibilidade, rea¢des anafilaticas e
anafilactoides);

- inchago principalmente na face e garganta (sinais de angioedema);

- pensamentos e humor alterados (sinais de distarbios psicoticos);

- memodria prejudicada (sinais de problemas de meméria);

- convulsdes (sinais de convulsdo);

- ansiedade;

- pescoco duro, febre, ndusea, vomito, dor de cabeca (sinais de meningite asséptica);

- dor de cabeca grave e repentina, ndusea, tontura, dorméncia, inabilidade ou dificuldade de falar, fraqueza ou paralisia
dos membros ou face (sinais de acidente vascular cerebral ou derrame);

- dificuldade de audicéo (sinais de dano auditivo);

- dor de cabega, tontura (sinais de pressdo sanguinea alta, hipertensdo);

- rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, prurido (sinais de vasculite);

- dificuldade repentina de respirar e sensacdo de aperto no peito com chiado no peito ou tosse (sinais de asma ou
pneumonite se febre);

- vOmitos com sangue (sinais de hematémese) e/ou fezes negras ou com sangue (sinais de hemorragia gastrintestinal);

- diarreia com sangue (sinais de diarreia hemorragica);

- fezes negras (sinais de melena);

- dor de estdbmago, nduseas (sinais de Ulcera, hemorragia ou perfuragéo gastrintestinal);

- diarreia, dor abdominal, febre, nduseas, vomitos (sinais de colite, incluindo colite hemorragica, colite isquémica e
exacerbacdo de colite ulcerativa ou doenga de Crohn);

- dor grave na parte superior do abdome (sinais de pancreatite);
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- amarelamento da pele e dos olhos (sinais de ictericia), nausea, perda de apetite, urina escura (sinais de hepatite /
insuficiéncia hepatica);

- sintomas tipicos de gripe, sensagdo de cansaco, dores musculares, aumento das enzimas hepaticas em exames de sangue
(sinais de doengas hepaticas, incluindo hepatite fulminante, necrose hepatica, insuficiéncia hepatica);

- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

- pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de inflamacéo dos vasos sanguineos), rash cutaneo (vermelhiddo na pele com
ou sem descamacdo) com bolhas, bolhas nos labios, olhos e boca, inflamacéo na pele com descamacéo ou peeling (sinais
de eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson se febre ou necrélise epidérmica toxica);

- rash cutaneo com descamacao ou peeling (sinais de dermatite esfoliativa);

- aumento da sensibilidade da pele ao sol (sinais de reacdo de fotossensibilidade);

- manchas roxas na pele (sinais de purpura ou purpura de Henoch-Schoenlein, se causada por alergia);

- inchago, sensacdo de fraqueza, ou micc¢do anormal (sinais de insuficiéncia renal aguda);

- excesso de proteina na urina (sinais de proteinuria);

- inchago na face ou abdémen, pressdo sanguinea alta (sinais de sindrome nefrética);

- producdo de urina mais ou menos acentuada, sonoléncia, confusdo, nauseas (sinais de nefrite tubulointersticial);

- diminuicdo grave da quantidade de urina (sinais de necrose papilar renal);

- inchago generalizado (sinais de edema);

- ocorréncia conjunta de dor torécica e reagdes alérgicas (sinais da Sindrome de Kounis).

Se vocé apresentar quaisquer destas reagdes, avise imediatamente seu médico.

Outros possiveis efeitos adversos

Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, tontura, vertigem,
nausea, vomito, diarreia, indigestao (sinais de dispepsia), dor abdominal, flatuléncia, perda do apetite (sinais de perda de
apetite), exames de funcéo do figado anormais (ex.: aumento do nivel de transaminases), rash cutaneo (vermelhiddo na
pele com ou sem descamacao), rea¢do no local da injecéo, dor no local da injecdo, rigidez no local da injecg&o.

Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpita¢des, dor no peito.

Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia (sinais de sonoléncia),
dor de estdmago (sinais de gastrite), problema no figado, rash com prurido (sinais de urticaria), necrose no local da
injecéo.

Muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): nivel baixo de células
vermelhas sanguineas (anemia), nivel baixo de células brancas sanguineas (leucopenia), desorientacdo, depressdo,
dificuldade de dormir (sinais de insdnia), pesadelos, irritabilidade, formigamento ou dorméncia nas maos ou pés (sinais
de parestesia), tremores (sinais de tremor), distirbios do paladar (sinais de disgeusia), distirbios de visdo™ (sinais de
problemas visuais, visdo borrada, diplopia), ruidos nos ouvidos (sinais de zumbido), constipagdo, ferimentos na boca
(sinais de estomatite), inchago, lingua vermelha e dolorida (sinais de glossite), problema no tubo da garganta para o
estdbmago (sinais de disturbio esofagico), espasmo no abdémen superior especialmente depois de comer (sinais de doenca
no diafragma intestinal), prurido, rash com vermelhiddo e queimacdo (sinais de eczema), vermelhiddo na pele (sinais de
eritema), perda de cabelo (sinais de alopecia), prurido (sinais de prurido), sangue na urina (sinais de hematuria), abcesso
no local da injecéo.

*DistUrbios da visdo: se os sintomas de distlrbios da visdo ocorrerem durante o tratamento com Voltaren®, converse
com seu médico, um exame oftalmol6gico pode ser considerado para excluir outras causas.

Reacdes adversas com frequéncia desconhecida: sindrome de Nicolau - observada com imediata e forte sensacéo
dolorosa no local da injecdo, seguida de vermelhidédo, inchaco, caroco, pode ocorrer com bloqueio dos vasos sanguineos
resultando no comprometimento da pele e dos tecidos abaixo da pele.

Se quaisquer destas reacBes adversas afetar vocé de forma grave, informe ao seu médico.

Se vocé apresentar quaisquer reagdes adversas nao listadas na bula, informe ao seu médico.

Se vocé estiver utilizando Voltaren® por mais de algumas semanas, vocé deve ir ao médico para fazer exames de rotina
regularmente, para voce ter certeza que nao esta sofrendo de nenhuma reacdo adversa que vocé ndo tenha percebido.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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Se vocé acidentalmente utilizar VVoltaren® acima do recomendado, avise seu médico ou farmacéutico, ou va a um pronto
atendimento. VVocé pode necessitar de atendimento médico.

Vocé pode apresentar vOmito, hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontura, zumbido ou convulsdes. No caso de
intoxicagdo significante, insuficiéncia nos rins aguda e insuficiéncia no figado podem ocorrer. Ndo ha quadro clinico
tipico associado a superdose com diclofenaco.

O tratamento de intoxicacdes agudas com agentes anti-inflamatérios ndo esteroides, consiste essencialmente em medidas
sintomaéticas e de suporte.

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

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

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
Registro 1.0068.0060
Produzido por: Lek Pharmaceuticals D.D. — Ljubljana — Eslovénia

Importado e Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90

Séo Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30

Industria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

VENDA SOB PRESCRICAO

SERVICO DE INFORMAGOES
AO CLIENTE

0800 888 3003
sic.novartis@
novartis.com

BPL 08.09.22
2022-PSB/GLC-1311-s
VP11
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VOLTAREN®RETARD
diclofenaco sédico

APRESENTACOES
Voltaren® Retard 100 mg — embalagens contendo 10 comprimidos revestidos de liberacdo prolongada.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Voltaren® Retard contém 100 mg de diclofenaco sédico.

Excipientes: dioxido de silicio, alcool cetilico, estearato de magnésio, povidona, sacarose, hipromelose, 6xido de ferro
vermelho, polissorbato 80, talco, diéxido de titanio e macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Voltaren® Retard pode ser utilizado no tratamento das seguintes condigdes:

« Dor reumética ou degenerativa das articulagdes (artrite);

« Dor nas costas, sindrome do ombro congelado, cotovelo de tenista, e outros tipos de reumatismo;
« Crises de gota;

« Entorses, distensdes e outras lesdes;

« Dor e inchaco apés a cirurgia;

« Condicdes inflamatorias dolorosas em ginecologia, incluindo periodos menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa do Voltaren®¢é o diclofenaco sddico.

Voltaren® Retard pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-inflamatérios néo esteroidais (AINES), usados
para tratar dor e inflamag&o.

Voltaren® Retard alivia os sintomas da inflamag&o, tais como inchaco e dor, blogueando a sintese de moléculas
(prostaglandinas) responsaveis pela inflamagcéo, dor e febre. Nao tem nenhum efeito na causa da inflamagéo ou febre.
Se vocé tem qualquer davida sobre como este medicamento funciona ou porque ele foi indicado a vocé, pergunte ao seu
médico.

Em condicGes inflamatdrias pos-operatérias e pés-traumaticas, Voltaren® Retard alivia rapidamente tanto a dor
espontanea quanto a relacionada ao movimento e diminui o inchago inflamatério e o edema do ferimento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode tomar este medicamento se:

- for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaco ou a qualquer outro componente da formulagéo descrito no inicio desta
bula;

- ja teve reacdo alérgica apds tomar medicamentos para tratar inflamacéo ou dor (ex.: acido acetilsalicilico, diclofenaco
ou ibuprofeno). As reacdes alérgicas podem ser asma, secre¢ao nasal, rash cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem
descamacao), inchaco do rosto, labios, lingua, garganta, e/ou extremidades (sinais de angioedema). 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 ou perfuracdo no estdbmago ou no intestino, que podem resultar em sangue nas fezes ou fezes pretas;

- sofre de insuficiéncia hepética ou renal;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- vocé esta nos Gltimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma destas condigdes descritas acima, avise ao seu médico e ndo tome Voltaren® Retard.
Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seu médico.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com doenca grave no figado ou nos rins.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de sangramentos.
Este produto contém diclofenaco, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga todas as instrucdes do seu médico cuidadosamente. Elas podem diferir das informag@es gerais contidas nesta bula.
Tenha especial cuidado com Voltaren® Retard:

- Se vocé tiver doenga no coragdo estabelecida ou nos vasos sanguineos (também chamada de doenga cardiovascular,
incluindo pressao arterial alta ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca isquémica cardiaca estabelecida,
ou doenca arterial periférica), o tratamento com Voltaren® Retard geralmente ndo é recomendado;

- Se vocé tiver doenca cardiovascular estabelecida (vide acima) ou fatores de risco significativos, como presséo arterial
elevada, niveis anormalmente elevados de gordura (colesterol, triglicérides) no sangue, diabetes, ou se vocé fuma, e seu
médico decidir prescrever Voltaren® Retard, vocé ndo deve aumentar a dose acima de 100 mg por dia, se vocé for tratado
por mais de 4 semanas;

- Em geral, é importante tomar a menor dose de Voltaren® Retard que alivia a dor e/ou inchago e durante 0 menor tempo
possivel, de modo a manter o menor possivel, o risco de efeitos secundarios cardiovasculares;

- Se vocé esta tomando Voltaren® Retard simultaneamente com outros anti-inflamatérios incluindo acido acetilsalicilico,
corticoides, anticoagulantes ou inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (vide “Interacdes medicamentosas™);

- Se vocé tem asma ou febre do feno (rinite alérgica sazonal);

- Se vocé ja teve problemas gastrintestinais como Ulcera no estdbmago, sangramento ou fezes pretas, ou se ja teve
desconforto no estbmago ou azia apés ter tomado anti-inflamatérios no passado;

- Se vocé tem inflamacéo no colon (colite ulcerativa) ou no trato intestinal (doenca de Crohn);

- Se vocé tem problemas no figado ou nosrins;

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

- Se vocé tem inchago nos pés;

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

- Se vocé fez recentemente ou vai fazer uma cirurgia no estbmago ou no trato intestinal.

Se alguma destas condic@es descritas acima se aplica a vocé, informe ao seu médico, antes de tomar Voltaren® Retard.

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, coragéo e vasos sanguineos.

- Se a qualquer momento enquanto estiver tomando Voltaren® Retard vocé apresentar qualquer sinal ou sintoma de
problemas com o seu coragdo ou vasos sanguineos, como dor no peito, falta de ar, fraqueza, ou fala arrastada, informe ao
seu médico imediatamente;

- Voltaren® Retard pode reduzir os sintomas de uma infeccdo (ex.: dor de cabeca, febre alta) 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 Voltaren® Retard,;

- Em casos muito raros, pacientes tratados com Voltaren® Retard, assim como com outros anti-inflamatdrios, podem
experimentar reagdes cutaneas alérgicas graves [ex.: rash (vermelhid&o na pele com ou sem descamagdo)].

Se voceé apresentar algum dos sintomas descritos acima, avise ao seu médico imediatamente.

Monitorando seu tratamento com Voltaren® Retard

Se vocé tiver doenca cardiaca estabelecida ou riscos significativos para doenca cardiaca, 0 seu médico ira reavalia-lo
periodicamente se deve continuar o tratamento com Voltaren® Retard, especialmente se vocé estiver sendo tratado por
mais de 4 semanas.

Se vocé apresentar qualquer problema hepatico renal ou sanguineo, vocé devera realizar exames de sangue durante o
tratamento que irdo monitorar a sua fungdo hepética (nivel de transaminases), sua funcao renal (nivel de creatinina) ou a
sua contagem sanguinea (nivel de glébulos brancos e vermelhos e plaquetas). O seu médico levard em consideragao estes
exames para decidir se Voltaren® Retard precisa ser interrompido ou se a dose deve ser alterada.

Pacientes idosos

Pacientes idosos, especialmente aqueles que sdo debilitados ou com baixo peso corporal, podem ser mais sensiveis aos
efeitos de Voltaren® Retard que os outros adultos. Devem seguir cuidadosamente as recomendagdes do médico e tomar a
menor dose para sua condicéo. E especialmente importante para os pacientes idosos relatarem os efeitos indesejaveis aos
seus médicos imediatamente.

Criancas e adolescentes
Devido a sua dosagem, Voltaren® Retard ndo ¢ indicado para paciente abaixo de 18 anos.

Gravidez e amamentacéo
Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver gravida ou se suspeitar que esteja gravida. Vocé ndo deve tomar Voltaren®

Retard durante a gravidez a ndo ser gue seja absolutamente necessério. Assim como outros anti-inflamatérios, vocé néo
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deve tomar Voltaren® Retard durante os Gltimos 3 meses de gravidez, porque pode causar danos ao feto ou problemas no
parto.

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentando. Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando Voltaren®RRetard, pois
pode ser prejudicial para a crianca.

O seu médico ira discutir com vocé o risco potencial de tomar Voltaren® Retard durante a gravidez ou na amamentag&o.

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

No 1° e 2° trimestres de gravidez este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagéo
médica ou do cirurgido-dentista.

No 3° trimestre de gravidez este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil
Voltaren® Retard pode tornar mais dificil que a mulher engravide. Vocé ndo deve utilizar Voltaren® Retard, a menos que
seja necessario, se vocé planeja engravidar ou se tem problemas para engravidar.

Dirigir e operar maquinas
E improvavel que o uso de Voltaren® Retard afete a capacidade de dirigir, operar maquinas ou fazer outras atividades que
requeiram de atencdo especial.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Voltaren® Retard
Voltaren™ Retard contém sacarose. Se 0 seu médico informou que vocé tem intolerancia a alguns tipos de agucares, fale
com seu médico antes de tomar este medicamento.

Atencdo: Contém os corantes dioxido de titanio e 6xido de ferro vermelho que podem, eventualmente, causar
reacdes alérgicas.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorg¢éo de glicose-galactose.

Este medicamento nédo deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Atencéo: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Atencdo: contém 119 mg de sacarose por comprimido revestido de liberacéo prolongada.

Atencao diabéticos: Voltaren® Retard contém acgucar.

Interacbes medicamentosas (interacdes com outros medicamentos, incluindo vacinas ou bioldgicos)
Vocé deve avisar seu médico ou farmacéutico ou profissional de salde, se est4d tomando ou tomou recentemente qualquer
outro medicamento, incluindo aqueles sem prescrigdo médica.

E particularmente importante dizer ao seu médico se esta tomando algum dos medicamentos descritos abaixo:

- litio ou inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina (medicamentos usados para tratar alguns tipos de
depresséo);

- digoxina (medicamento usado para problemas no coragéo);

- diuréticos (medicamentos usados para aumentar o volume deurina);

- inibidores da ECA ou betabloqueadores (medicamentos usados para tratar pressao alta e insuficiéncia cardiaca);
- outros anti-inflamatérios, tais como &cido acetilsalicilico ou ibuprofeno;

- corticoides (medicamentos para aliviar &reas inflamadas do corpo);

- anticoagulantes (medicamentos que previnem a coagulagdo do sangue);

- antidiabéticos (como metformina), com excecao da insulina (que tratam diabetes);

- metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos de cancer ou artrite);

- ciclosporina, tacrolimo (medicamento especialmente usado em pacientes que receberam érgaos transplantados);
- trimetoprima (medicamento utilizado principalmente para prevenir ou tratar infecgdes urinarias);

- antibacterianos quinoldnicos (medicamentos usados contrainfeccgao);

- voriconazol (medicamento usado para tratamento de infecgOesfungicas);

- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulséo);

- rifampicina (medicamento antibiético utilizado para tratar infeccdes bacterianas).

Tomando Voltaren® Retard com alimentos e bebidas
- Os comprimidos de Voltaren®Retard devem ser ingeridos inteiros com um copo de agua ou outro liquido;
- Recomenda-se tomar os comprimidos de Voltaren®Retard durante as refeicdes.
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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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

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

O comprimido é rosa, circular, biconvexo com bordas chanfradas sem gravagéo.

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 poderd utiliz-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as orientacdes de seu medico. Nao exceda a dose recomendada.

Como tomar Voltaren® Retard

Quando os sintomas forem mais pronunciados durante a noite ou pela manh, Voltaren® Retard devera ser administrado
preferencialmente a noite.

Voltaren® Retard deve ser engolido inteiro com um copo de gua ou outro liquido. Recomenda-se tomar Voltaren®Retard
durante as refeices.

Quando tomar Voltaren®Retard
Recomenda-se tomar Voltaren® Retard durante as refeicdes.

Quanto tomar de Voltaren® Retard

No exceda a dose recomendada prescrita pelo seu médico. E importante que vocé use a menor dose capaz de controlar
sua dor e ndo tome Voltaren® Retard por mais tempo que o necessario.

Seu médico dird a vocé exatamente quantos comprimidos de Voltaren® Retard vocé devera tomar. Dependendo da
resposta do tratamento, seu médico pode aumentar ou diminuir a dose.

Adultos

A dose inicial diaria é geralmente de 100 a 150 mg, ou seja, 1 comprimido de Voltaren® Retard de 100 mg uma vez ao
dia ou 2 comprimidos de Voltaren® SR de 75 mg tomados em dose Unica ou 2 vezes ao dia. Vocé ndo deve tomar mais
que 150 mg por dia.

Para casos mais leves, assim como para terapia de longo prazo, 75 mg (Voltaren® SR) a 100 mg (Voltaren® Retard) por
dia sdo, geralmente, suficientes.

Por quanto tempo tomar Voltaren® Retard

Siga exatamente as instrugdes de seu médico.

Se vocé tomar Voltaren® Retard por mais de algumas semanas, vocé deve garantir um retorno ao seu médico para
avaliacOes regulares, para garantir que vocé ndo esta sofrendo de reacdes adversas despercebidas.

Se vocé tiver dlvidas sobre quanto tempo deve utilizar Voltaren® Retard, converse com seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.

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

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

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, pacientes tomando Voltaren® Retard podem apresentar reacdes adversas, embora
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nem todas as pessoas as apresentem.

Algumas reac0es adversas podem ser sérias

Incomuns: ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento, especialmente quando administrado
em dose diaria elevada (150 mg) por um periodo longo:

- dor no peito subita e opressiva (sinais de infarto do miocardio ou ataque cardiaco);

- Falta de ar, dificuldade de respirar quando deitado, inchago dos pés ou pernas (sinais de insuficiéncia cardiaca).

Raras ou muito raras: ocorrem em menos de 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento:

- sangramento espontaneo ou contusdo (sinais detrombocitopenia);

- febre alta, infec¢des frequentes e dor de garganta persistente (sinais de agranulocitose);

- dificuldade para respirar ou deglutir, rash, prurido, urticéria, tontura (sinais de hipersensibilidade, reacdes anafilaticas e
anafilactoides);

- inchago principalmente na face e garganta (sinais de angioedema);

- pensamentos e humor alterados (sinais de distarbios psicoticos);

- meméria prejudicada (sinais de problemas de meméria);

- convulsBes (sinais de convulsao);

- ansiedade;

- pescoco duro, febre, nausea, vémito, dor de cabeca (sinais de meningite asséptica);

- dor de cabeca grave e repentina, nausea, tontura, dorméncia, inabilidade ou dificuldade de falar, fraqueza ou paralisia
dos membros ou face (sinais de acidente vascular cerebral ouderrame);

- dificuldade de audicéo (sinais de dano auditivo);

- dor de cabeca, tontura (sinais de pressdo sanguinea alta, hipertensao);

- rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, prurido (sinais devasculite);

- dificuldade repentina de respirar e sensacdo de aperto no peito com chiado no peito ou tosse (sinais de asma ou
pneumonite se febre);

- vbmitos com sangue (sinais de hematémese) e/ou fezes negras ou com sangue (sinais de hemorragia gastrintestinal);

- diarreia com sangue (sinais de diarreiahemorragica);

- fezes negras (sinais de melena);

- dor de estbmago, nduseas (sinais de Ulcera, hemorragia ou perfuracdo gastrintestinal);

- diarreia, dor abdominal, febre, nduseas, vomitos (sinais de colite, incluindo colite hemorragica, colite isquémica e
exacerbacdo de colite ulcerativa ou doenca de Crohn);

- dor grave na parte superior do abdome (sinais de pancreatite);

- amarelamento da pele e dos olhos (sinais de ictericia), ndusea, perda de apetite, urina escura (sinais de hepatite /
insuficiéncia hepética);

- sintomas tipicos de gripe, sensacao de cansaco, dores musculares, aumento das enzimas hepaticas em exames de sangue
(sinais de doencas hepaticas, incluindo hepatite fulminante, necrose hepatica, insuficiéncia hepatica);

- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

- pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de inflamacao dos vasos sanguineos), rash cutaneo (vermelhiddo na pele com
ou sem descamacéo) com bolhas, bolhas nos labios, olhos e boca, inflamacéo na pele com descamacéo ou peeling (sinais
de eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson se febre ou necrdlise epidérmica tdxica);

- rash cutdneo comdescamagcdo ou peeling (sinais de dermatite esfoliativa);

- aumento da sensibilidade da pele ao sol (sinais de reacdo de fotossensibilidade);

- manchas roxas na pele (sinais de pUrpura ou purpura de Henoch-Schoenlein, se causada por alergia);

- inchago, sensacdo de fraqueza, ou micgdo anormal (sinais de insuficiéncia renal aguda);

- excesso de proteina na urina (sinais de proteinuria);

- inchago na face ou abdémen, pressdo sanguinea alta (sinais de sindrome nefrética);

- producéo de urina mais ou menos acentuada, sonoléncia, confusdo, nduseas (sinais de nefrite tubulointersticial);

- diminuic8o grave da quantidade de urina (sinais de necrose papilarrenal);

- inchacgo generalizado (sinais de edema);

- ocorréncia conjunta de dor torécica e reacdes alérgicas (sinais da Sindrome de Kounis).

Se vocé apresentar quaisquer destas reagdes, avise imediatamente seu médico.

Outros possiveis efeitos adversos

Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, tontura, vertigem,
nausea, vomito, diarreia, indigestdo (sinais de dispepsia), dor abdominal, flatuléncia, perda do apetite (sinais de perda de
apetite), exames de func¢éo do figado anormais (ex.: aumento do nivel de transaminases), rash cutaneo (vermelhiddo na
pele com ou sem descamacao).

Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
palpitacGes, dor no peito.
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Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia (sinais de sonoléncia),
dor de estdmago (sinais de gastrite), problema no figado, rash com prurido (sinais de urticaria).

Muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): nivel baixo de células
vermelhas sanguineas (anemia), nivel baixo de células brancas sanguineas (leucopenia), desorientacdo, depressdo,
dificuldade de dormir (sinais de ins6nia), pesadelos, irritabilidade, formigamento ou dorméncia nas méos ou pés (sinais de
parestesia), tremores (sinais de tremor), distlrbios do paladar (sinais de disgeusia), distirbios de visdo* (sinais de
problemas visuais, visdo borrada, diplopia), ruidos nos ouvidos (sinais de zumbido), constipacdo, ferimentos na boca
(sinais de estomatite), inchaco, lingua vermelha e dolorida (sinais de glossite), problema no tubo da garganta para o
estdbmago (sinais de distlrbio esofagico), espasmo no abdémen superior especialmente depois de comer (sinais de doenca
no diafragma intestinal), prurido, rash com vermelhiddo e queimacéo (sinais de eczema), vermelhiddo na pele (sinais de
eritema), perda de cabelo (sinais de alopecia), prurido (sinais de prurido), sangue na urina (sinais de hematdria).
*Distlrbios da visdo: se os sintomas de distlrbios da visdo ocorrerem durante o tratamento com Voltaren®, converse
com seu médico, um exame oftalmoldgico pode ser considerado para excluir outras causas.

Se quaisquer destas reagdes adversas afetar vocé de forma grave, informe ao seu médico.

Se vocé apresentar quaisquer reagdes adversas nao listadas nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

Se vocé estiver tomando Voltaren® Retard por mais que algumas semanas, vocé deve ir ao médico para fazer exames de
rotina regularmente, para vocé ter certeza que nao esté sofrendo de nenhuma reacéo adversa que vocé nao tenha percebido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se vocé acidentalmente ingerir Voltaren® Retard acima do recomendado, avise seu médico ou farmacéutico, ou va a um
pronto atendimento. VVocé pode necessitar de atendimento médico.

Vocé pode apresentar vomito, hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontura, zumbido ou convulsdes. No caso de
intoxicacdo significante, insuficiéncia nos rins aguda e insuficiéncia no figado podem ocorrer. Ndo 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 complica¢des tais como hipotens&o,
insuficiéncia renal, convulsdes, irritagdo gastrintestinal e depressdo respiratéria.

Medidas especificas tais como diurese forcada, dialise ou hemoperfusdo provavelmente ndo ajudam na eliminagdo de
agentes anti-inflamatdrios néo esteroides devido a seu alto indice de ligagdo as proteinas e metabolismo extenso.

Em casos de superdose potencialmente toxica, a ingestdo de carvdo ativado pode ser considerada para desintoxicacéo do
estdbmago (ex.: lavagem géstrica e vomito) apds a ingestdo de uma superdose potencialmente letal.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.0068.0060

Produzido por: Anovis Industrial Farmacéutica Ltda., Tabodo da Serra, SP
Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90

S&o Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30

IndUstria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica
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VOLTAREN®SR
diclofenaco sodico

APRESENTACAO
Voltaren® SR 75 mg — embalagens contendo 20 comprimidos revestidos de liberacdo prolongada.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Voltaren® SR contém 75 mg de diclofenaco sédico.

Excipientes: sacarose, diéxido de silicio, povidona, estearato de magnésio, hipromelose, polissorbato 80, diéxido de
titdnio, Oxido de ferro vermelho, talco, alcool cetilico e macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Voltaren® SR pode ser utilizado no tratamento das seguintes condigdes:

« Dor reumética ou degenerativa das articulagdes (artrite);

« Dor nas costas, sindrome do ombro congelado, cotovelo de tenista, e outros tipos de reumatismo;
* Crises de gota;

* Entorses, distensdes e outras lesdes;

* Dor e inchago apos a cirurgia;

« Condigdes inflamatérias dolorosas em ginecologia, incluindo periodos menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento chama-se Voltaren® SR e esta na forma de comprimidos revestidos de liberagao prolongada.

Antes de tomar Voltaren® SR, leia atentamente esta bula. Vocé deve guarda-la com vocé, pois pode ser necessario utiliza-
la novamente. Nao dé seu medicamento para mais ninguém usar e ndo use este medicamento para tratar qualquer outra
doenca pela qual este medicamento ndo é indicado. A substancia ativa do Voltaren®SR é o diclofenaco sodico.

Voltaren® SR pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINESs), usados para
tratar dor e inflamagdo.

Voltaren® SR alivia os sintomas da inflamacéo, tais como inchago e dor e também reduz a febre, bloqueando a sintese de
moléculas (prostaglandinas) responsaveis pela inflamacéo, dor e febre. Ndo tem nenhum efeito na causa da inflamagéo
ou febre.

Se vocé tem qualquer divida sobre como este medicamento funciona ou porque ele foi indicado a vocé, pergunte ao seu
médico.

Em condicGes inflamatorias pos-operatorias e pds-traumaticas, Voltaren® SR alivia rapidamente tanto a dor espontanea
guanto a relacionada ao movimento e diminui o inchaco inflamatério e o edema do ferimento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode tomar este medicamento se:

- for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaco ou a qualquer outro componente da formulag&o descrito no inicio desta
bula;

- ja teve reacdo alérgica ap6s tomar medicamentos para tratar inflamag&o ou dor (ex.: acido acetilsalicilico, diclofenaco
ou ibuprofeno). As reacfes alérgicas podem ser asma, secre¢do nasal, rash cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem
descamacao), inchaco no rosto, labios, lingua, garganta e/ou extremidades (sinais de angioedema). Se vocé suspeita que
possa ser alérgico, pergunte ao seu médico antes de usar este medicamento;

- tem Ulcera no estbmago ou no intestino;

- tem sangramento ou perfuracdo no estbmago ou no intestino, que podem resultar em sangue nas fezes ou fezes pretas;

- sofre de insuficiéncia hepatica ou renal;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- vOceé esta nos Ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresentar alguma destas condi¢des descritas acima, avise ao seu médico e ndo tome Voltaren® SR.
Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seu médico.
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Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com doenca grave no figado ou nos rins.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

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

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

Siga todas as instrucdes do seu médico cuidadosamente. Elas podem diferir das informagdes gerais contidas nesta bula.
Tenha especial cuidado com Voltaren® SR:

- Se vocé tiver doenca no coracdo estabelecida ou nos vasos sanguineos (também chamada de doenca cardiovascular,
incluindo pressao arterial alta ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca isquémica cardiaca estabelecida,
ou doenca arterial periférica), o tratamento com Voltaren® SR geralmente ndo é recomendado;

- Se vocé tiver doenca cardiovascular estabelecida (vide acima) ou fatores de risco significativos, como pressdo arterial
elevada, niveis anormalmente elevados de gordura (colesterol, triglicérides) no sangue, diabetes, ou se vocé fuma, e seu
médico decidir prescrever Voltaren® SR, vocé ndo deve aumentar a dose acima de 100 mg por dia, se vocé for tratado por
mais de 4 semanas;

- Em geral, é importante tomar a menor dose de Voltaren® SR que alivia a dor e/ou inchago e durante 0 menor tempo
possivel, de modo a manter o menor risco possivel de efeitos cardiovasculares secundarios;

- Se vocé esta tomando Voltaren® SR simultaneamente com outros anti-inflamatérios incluindo acido acetilsalicilico,
corticoides, anticoagulantes (diluem o sangue) ou inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina (vide “Interacdes
medicamentosas”™);

- Se vocé tem asma ou febre do feno (rinite alérgica sazonal);

- Se vocé ja teve problemas gastrintestinais como Ulcera no estdbmago, sangramento ou fezes pretas, ou se j& teve
desconforto no estbmago ou azia apds ter tomado anti-inflamatérios nopassado;

- Se vocé tem inflamacédo no célon (colite ulcerativa) ou no trato intestinal (doenca de Crohn);

- Se vocé tem problemas no figado ou nosrins;

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

- Se vocé tem inchago nos pés;

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

- Se vocé fez recentemente ou vai fazer uma cirurgia no estdmago ou no trato intestinal.

Se alguma destas condigdes descritas acima se aplica a vocé, informe seu médico, antes de tomar Voltaren®SR.

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, coragéo e vasos sanguineos.

- Se a qualquer momento enquanto estiver tomando Voltaren® SR vocé apresentar qualquer sinal ou sintoma de problemas
COm 0 Seu coragao ou vasos sanguineos, como dor no peito, falta de ar, fraqueza, ou fala arrastada, informe ao seu médico
imediatamente;

- Voltaren® SR pode reduzir os sintomas de uma infec¢do (ex.: dor de cabeca, febre alta) 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 estd tomando Voltaren® SR;

- Em casos muito raros, pacientes tratados com Voltaren® SR, assim como com outros anti-inflamatorios, podem
experimentar reagdes cutaneas alérgicas graves [ex.: rash (vermelhiddo na pele com ou sem descamagéo)].

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritos acima, avise ao seu médico imediatamente.

Monitorando seu tratamento com Voltaren® SR

Se vocé tiver doenca cardiaca estabelecida ou riscos significativos para doenca cardiaca, 0 seu médico ira reavalia-lo
periodicamente se deve continuar o tratamento com Voltaren® SR, especialmente se vocé estiver sendo tratado por mais
de 4 semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepatico, renal ou sanguineo, vocé devera realizar exames de sangue durante o
tratamento que irdo monitorar a sua funcédo hepatica (nivel de transaminases), sua fungdo renal (nivel de creatinina) ou a
sua contagem sanguinea (nivel de glébulos brancos, vermelhos e plaquetas). O seu médico levara em consideragdo estes
exames para decidir se Voltaren® SR precisa ser interrompido ou se a dose deve ser alterada.

Voceé deve fazer exames de sangue durante os tratamentos prolongados com Voltaren® SR.

Pacientes idosos
Pacientes idosos, especialmente aqueles que sdo debilitados ou com baixo peso corporal, podem ser mais sensiveis aos
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efeitos de Voltaren® SR que os outros adultos. Devem seguir cuidadosamente as recomendacdes do médico e a menor
dose para sua condicdo. E especialmente importante para os pacientes idosos relatarem os efeitos indesejaveis
imediatamente aos seus médicos.

Criancas e adolescentes
Devido a sua dosagem, Voltaren® SR ndo é indicado para pacientes abaixo de 18 anos de idade.

Gravidez e amamentacao

Voceé deve avisar seu médico se vocé estiver gravida ou suspeitar que esteja gravida, vocé ndo deve tomar Voltaren® SR
durante a gravidez a ndo ser que seja absolutamente necessario. Assim como outros anti-inflamatorios, vocé ndo deve tomar
Voltaren® SR durante os Ultimos 3 meses de gravidez, porque pode causar danos ao feto ou problemas no parto. Vocé deve
avisar ao médico se estiver amamentando. Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando Voltaren® SR, pois pode ser
prejudicial para a crianga.

O seu médico ira discutir com vocé o risco potencial de tomar Voltaren® SR durante a gravidez ou a amamentagao.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacéo de leite, pois € excretado no leite humano e
pode causar reacGes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimentacgéo do bebé.

No 1° e 2° trimestres de gravidez este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
meédica ou do cirurgido-dentista.

No 3° trimestre de gravidez este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil
Voltaren® SR pode tornar mais dificil que a mulher engravide. Vocé nao deve utilizar Voltaren® SR, a menos gue seja
necessario, se vocé planeja engravidar ou se tem problemas para engravidar.

Dirigir e operar maquinas
E improvavel que o uso de Voltaren® afete a capacidade de dirigir, operar maquinas ou fazer outras atividades que
requeiram atenc¢do especial.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Voltaren® SR
Voltaren® SR contém sacarose. Se o seu médico informou que vocé tem intolerancia a alguns tipos de agUcares, fale com
seu médico antes de tomar este medicamento.

Atencéo diabéticos: Voltaren® SR contém acucar.

Atencao: Contém os corantes o0xido de ferro vermelho e dioxido de titdnio que podem, eventualmente, causar reagdes
alérgicas.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcéo de glicose-galactose.
Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Atencdo: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Atencao: Contém 90,8 mg de sacarose por comprimido revestido de liberacdo prolongada.

Este produto contém diclofenaco, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Interacfes medicamentosas (interagdes com outros medicamentos, incluindo vacinas ou bioldgicos)
Vocé deve avisar seu médico ou farmacéutico ou profissional de salde, se esta tomando ou tomou recentemente qualquer
outro medicamento, incluindo aqueles sem prescrigdo médica.

E particularmente importante dizer ao seu médico se esta tomando algum dos medicamentos descritos abaixo.
Interacdes observadas com Voltaren® SR e/ou outras formas farmacéuticas contendo diclofenaco:

- litio ou inibidores seletivos da recaptacéo da serotonina (medicamentos usados para tratar alguns tipos de
depressdo);

- digoxina (medicamento usado para problemas no coracao);

- diuréticos (medicamentos usados para aumentar o volume de urina);

- __inibidores da ECA ou betablogueadores (medicamentos usados para tratar pressdo alta e insuficiéncia cardiaca);
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- outros anti-inflamatdrios tais como, acido acetilsalicilico ouibuprofeno;

- corticoides (medicamentos para aliviar areas inflamadas docorpo);

- anticoagulantes (medicamentos que previnem a coagulagdo dosangue);

- antidiabéticos (como metformina), com excecdo da insulina (que tratam diabetes);

- metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos de cancer ou artrite);

- ciclosporina, tacrolimo (medicamento especialmente usado em pacientes que receberam 6rgaos transplantados);
- trimetoprima (medicamento utilizado principalmente para prevenir ou tratar infecgdes urindrias);
- antibacterianos quinolénicos (medicamentos usados contrainfec¢éo);

- voriconazol (medicamento usado para tratamento deinfecgOes fungicas);

- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulsao);

- rifampicina (medicamento antibi6tico utilizado para tratar infecgdes bacterianas).

Tomando Voltaren® SR com alimentos e bebidas
- Os comprimidos de Voltaren®SR devem ser ingeridos inteiros com um copo de agua ou outro liquido;
Recomenda-se tomar os comprimidos de Voltaren®SR durante as refeicoes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 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 MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C) e protegido da umidade.

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

O comprimido é envernizado triangular, ligeiramente biconvexo, rosa claro com bordas chanfradas.

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?
Siga cuidadosamente todas as orientacBes de seu médico. N&o exceda a dose recomendada.

Como tomar Voltaren®SR

Quando os sintomas forem mais pronunciados durante a noite ou pela manha, Voltaren® SR devera ser administrado
preferencialmente a noite.

Voltaren® SR deve ser engolido inteiro com um copo de 4gua ou outro liquido. Recomenda-se tomar VVoltaren®SR durante
as refeicdes.

Quando tomar Voltaren® SR
Recomenda-se tomar Voltaren® SR durante as refei¢oes.

Quanto tomar de Voltaren® SR

N&o exceda a dose recomendada prescrita pelo seu médico e a duragdo do tratamento. E importante que vocé use a menor
dose capaz de controlar sua dor e ndo tome Voltaren® SR por mais tempo que 0 necessario.

Seu médico dird a vocé exatamente quantos comprimidos de Voltaren® SR vocé devera tomar. Dependendo da resposta
do tratamento, seu médico pode aumentar ou diminuir a dose.

Adultos

A dose inicial diaria é geralmente de 100 a 150 mg, ou seja, 1 comprimido de Voltaren® Retard de 100 mg uma vez ao
dia ou 2 comprimidos de Voltaren® SR de 75 mg tomados em dose Unica ou 2 vezes ao dia. Vocé ndo deve tomar mais
que 150 mg por dia.

Para casos mais leves, assim como para terapia a longo prazo, 75 mg (Voltaren® SR) a 100 mg (Voltaren® Retard) por dia
sdo, geralmente, suficientes.

Por quanto tempo tomar Voltaren® SR
Siga exatamente as instrucdes de seu médico.
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Se vocé tomar Voltaren® SR por mais de algumas semanas, vocé deve garantir um retorno ao seu médico para avaliacdes
regulares, para garantir que vocé nao esta sofrendo de reacdes adversas despercebidas.
Se vocé tiver dividas sobre quanto tempo deve utilizar Voltaren® SR, converse com seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.

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

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 horério certo.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, pacientes tomando Voltaren® SR podem apresentar reagdes adversas, embora nem
todas as pessoas as apresentem.

As reacOes adversas a seguir incluem aquelas reportadas com Voltaren® SR e/ou outras formas farmacéuticas contendo
diclofenaco em uso por curto ou longo prazo.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias:

Incomuns: ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento, especialmente quando administrado
em dose diéria elevada (150 mg) por um periodo longo:

- dor no peito subita e opressiva (sinais de infarto do miocardio ou ataque cardiaco);

- falta de ar, dificuldade de respirar quando deitado, inchago dos pés ou pernas (sinais de insuficiéncia cardiaca).

Raras ou muito raras: ocorrem em menos de 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento:

- sangramento espontaneo ou contusdo (sinais de trombocitopenia);

- febre alta, infecgdes frequentes e dor de garganta persistente (sinais de agranulocitose);

- dificuldade para respirar ou deglutir, rash, prurido, urticaria, tontura (sinais de hipersensibilidade, rea¢des anafilaticas e
anafilactoides);

- inchago principalmente na face e garganta (sinais deangioedema);

- pensamentos e humor alterados (sinais de distdrbios psicoticos);

- memoria prejudicada (sinais de problemas de meméria);

- convulsdes (sinais de convulséo);

- ansiedade;

- pescoco duro, febre, ndusea, vomito, dor de cabeca (sinais de meningite asséptica);

- dor de cabeca grave e repentina, nausea, tontura, dorméncia, inabilidade ou dificuldade de falar, fraqueza ou paralisia
dos membros ou face (sinais de acidente vascular cerebral ouderrame);

- dificuldade de audicéo (sinais de dano auditivo);

- dor de cabeca, tontura (sinais de pressdo sanguinea alta, hipertensao);

- rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, prurido (sinais de vasculite);

- dificuldade repentina de respirar e sensacdo de aperto no peito com chiado no peito ou tosse (sinais de asma ou
pneumonite se febre);

- vOmitos com sangue (sinais de hematémese) e/ou fezes negras ou com sangue (sinais de hemorragia gastrintestinal);

- diarreia com sangue (sinais de diarreia hemorragica);

- fezes negras (sinais de melena);

- dor de estdmago, nauseas (sinais de Ulcera, hemorragia ou perfuracéo gastrintestinal);

- diarreia, dor abdominal, febre, nduseas, vomitos (sinais de colite, incluindo colite hemorragica, colite isquémica e
exacerbacdo de colite ulcerativa ou doenga de Crohn);

- dor grave na parte superior do abdome (sinais de pancreatite);

- amarelamento da pele e dos olhos (sinais de ictericia), nausea, perda de apetite, urina escura (sinais de
hepatite/insuficiéncia hepatica);

- sintomas tipicos de gripe, sensacéo de cansaco, dores musculares, aumento das enzimas hepaticas em exames de sangue
(sinais de doencas hepaticas, incluindo hepatite fulminante, necrose hepatica, insuficiéncia hepatica);

- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

- pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de inflamagao dos vasos sanguineos), rash cutaneo (vermelhiddo na pele com
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ou sem descamacdo) com bolhas, bolhas nos labios, olhos e boca, inflamacéo na pele com descamacéo ou peeling (sinais
de eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson se febre ou necrélise epidérmica tdxica);

- rash cutdneo com descamacao ou peeling (sinais de dermatite esfoliativa);

- aumento da sensibilidade da pele ao sol (sinais de reacdo de fotossensibilidade);

- manchas roxas na pele (sinais de pUrpura ou parpura de Henoch-Schoenlein, se causada por alergia);

- inchago, sensacdode fraqueza, ou miccao anormal (sinais de insuficiéncia renal aguda);

- excesso de proteina na urina (sinais de proteindria);

- inchaco na face ou abdémen, pressdo sanguinea alta (sinais de sindrome nefrética);

- produgdo de urina mais ou menos acentuada, sonoléncia, confusao, nauseas (sinais de nefrite tubulointersticial);
- diminuicdo grave da quantidade de urina (sinais de necrose papilarrenal);

- inchago generalizado (sinais de edema);

- ocorréncia conjunta de dor torécica e reagdes alérgicas (sinais da Sindrome de Kounis).

Se vocé apresentar quaisquer destas reacGes, avise imediatamente seu medico.

Outros possiveis efeitos adversos

Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

dor de cabeca, tontura, vertigem, nausea, vomito, diarreia, indigestdo (sinais de dispepsia), dor abdominal, flatuléncia,
perda do apetite (sinais de perda de apetite), exames de fun¢éo do figado anormais (ex.: aumento do nivel de transaminases),
rash cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem descamacéo).

Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpita¢des, dor no peito.

Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia (sinais de sonoléncia),
dor de estbmago (sinais de gastrite), problema no figado, rash com prurido (sinais de urticaria).

Muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): nivel baixo de células
vermelhas sanguineas (anemia), nivel baixo de células brancas sanguineas (leucopenia), desorientacdo, depressdo,
dificuldade de dormir (sinais de insénia), pesadelos, irritabilidade, formigamento ou dorméncia nas maos ou pés, memoria
debilitada, ansiedade, tremores (sinais de tremor), distdrbios do paladar (sinais de disgeusia), distirbios de visdo* (sinais
de problemas visuais, visdo borrada, diplopia), ruidos nos ouvidos (sinais de zumbido), constipacéo, ferimentos na boca
(sinais de estomatite), inchaco, lingua vermelha e dolorida (sinais de glossite), problema no tubo da garganta para o
estdbmago (sinais de disturbio esofagico), espasmo no abddmen superior especialmente depois de comer (sinais de doenca
no diafragma intestinal), prurido, rash com vermelhid&o e queimac&o (sinais de eczema), vermelhidao na pele (sinais de
eritema), perda de cabelo (sinais de alopecia), prurido (sinais de prurido), sangue na urina (sinais de hematdria).
*Distarbios da visdo: se os sintomas de distirbios da visdo ocorrerem durante o tratamento com Voltaren®, converse
com seu médico, um exame oftalmolégico pode ser considerado para excluir outras causas.

Se quaisquer destas reacGes adversas afetar vocé de forma grave, informe ao seu médico.

Se vocé apresentar quaisquer reagdes adversas nao listadas nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

Se voce estiver tomando Voltaren® SR por mais que algumas semanas, vocé deve ir ao médico para fazer exames de rotina
regularmente, para vocé ter certeza que ndo esta sofrendo de nenhuma reacéo adversa que vocé ndo tenha percebido.

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

Se vocé acidentalmente ingerir Voltaren® SR acima do recomendado, avise seu médico ou farmacéutico, ou va a um
pronto atendimento. VVocé pode necessitar de atendimento médico.

Vocé pode apresentar vomito, hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontura, zumbido ou convulsdes. No caso de
intoxicacdo significante, insuficiéncia aguda nos rins e insuficiéncia no figado podem ocorrer. Ndo h& quadro clinico
tipico associado a superdose com diclofenaco.

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

Tratamentos sintomatico e de suporte devem ser administrados em casos de complicagfes tais como hipotenséo,
insuficiéncia renal, convulsdes, irritagdo gastrintestinal e depressdo respiratéria.

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

Em casos de superdose potencialmente toxica, a ingestdo de carvao ativado pode ser considerada para desintoxicagdo do
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estdbmago (ex.: lavagem gastrica e vémito) apds a ingestdo de uma superdose potencialmente letal.

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.

DIZERES LEGAIS
Registro 1.0068.0060

Produzido por: Anovis Industrial Farmacéutica Ltda., Tabodo da Serra, SP

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Sédo Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Inddstria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

VENDA SOB PRESCRICAO
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Histérico de Alteracdo da Bula do Paciente

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alterac@es de bulas
Versfe
Data do N° do Data do N° do Data de S .
. . Assunto . . Assunto - Iltens de bula Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente . expediente | expediente . aprovacao . (VP/IVP P ¢ I
S)
- 50 MG COM REV CT BL AL PLAS
INC x 20
NA VP1 |- 100 MG COM DESINT LENTA CT
MEDICAMENTO MEDICAMENT~O BL AL PLAS INC x 10
NOVO - NOVO - Incluséo - 75 MG COM DESINT LENTA CT 2
04/10/2013 [0838012/13-1| Inclusao Inicial | 04/10/2013 | 0838012/13-1 |Inicial de texto de{04/10/2013 BL AL PLAS INC x 10
de texto de Bula Bula— RDC - 25 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD
—RDC 60/12 60/12 INC x 3 ML
NA VPS1 |. 25 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD
INC x 3 ML (EMB HOSP)
- 50 MG SUP RET CT STR X 5
- 50 MG COM REV CT BL AL PLAS
. INC x 20
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Quais os males que este VP2 |- 100 MG COM DESINT LENTA CT
NOVO — NOVO — medicamento pode me causar? BL AL PLAS INC x 10
Notificaca Notificacs - 75 MG COM DESINT LENTA CT 2
13/12/2013 |1052690/13-1] NOUfIcacao de |4, 50013 | 1052690/13-1 | Nouficacdode |40 0013 BL AL PLAS INC x 10
Alteragdo de Alteracao de - 25 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD
Texto de Bula — Texto de Bula — INC x 3 ML
RDC 60/12 RDC 60/12 NA VPS2 | 25 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD
INC x 3 ML (EMB HOSP)
- 50 MG SUP RET CT STR X 5
- 50 MG COM REV CT BL AL PLAS
INC x 20
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Dizeres Legais VP3 |- 100 MG COM DESINT LENTA CT
NOVO - NOVO - BL AL PLAS INC x 10
P P - 75 MG COM DESINT LENTA CT 2
26/03/2014 0224841/14-7) \olfcaca0 de | oo 0014 | 02248417147 | NOUMICAGA0 de |00 014 BL AL PLAS INC x 10
Alteragdo de Alteracéo de - 25 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD
Texto de Bula — Texto de Bula — Di Legai VPS3 INC x 3 ML
RDC 60/12 RDC 60/12 - Dlzeres Legais - 25 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD
INC x 3 ML (EMB HOSP)
- 50 MG SUP RET CT STR X 5
- 50 MG COM REV CT BL AL PLAS
MEDICAMENTO Alteraco Local INC x 20
19/01/2015 |0048011/15-8] ~ NOVO — 14/11/2014 | 1036359/14-9 Fab. - Dizeres Legais vp4 [ 100 MG COM DESINT LENTA CT
Notificagéio de ) 22/12/2014 BL AL PLAS INC x 10
Alt 50 d Medicamento - 75 MG COM DESINT LENTA CT 2
eragao de BL AL PLAS INC x 10

Voltaren® 50 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Retardada (diclofenaco sédico), Voltaren® Retard 100 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Prolongada
(diclofenaco sédico), Voltaren® SR 75 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Prolongada (diclofenaco sédico), Voltaren® 25 mg/mL Solucdo Injetavel (diclofenaco

sodico)



Texto de Bula — Lib. Modificada c/]
RDC 60/12 razo analise - Di i
p Dizeres Legais VPS4
MEDICAMENTO Inclusap de~local . .
NOVO — de fabricagéo do - Dizeres Legais VP4
i otificacdo de i . ~ INC x 3 ML
19/02/2015(0151253/15-6 Alteracao de 17/12/2014 | 1145996/14-4 Colx,eerséiim 26/01/2015 - 25 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD
Texto de Bula — com brazo de | Dizeres Legais INC x 3 ML (EMB HOSP)
RDC 60/12 pre VPS4
andlise
MEDICAMENTO Incluséo de Novo
NOVO — 0488606/13-2 e
Notificacéo de Acondicionament Cuidados de Armazenamento
23/04/2015 |0353728/15-5 & 05/06/2013 e 0 e Ampliagéo do| 23/03/2015 : vpss [ 20 MG COMREV CT BL AL PLAS
Alteracéo de Prazo de do Medicamento INC x 20
Texto de Bula — 0447024/13-9 Validade
RDC 60/12
- Para que este medicamento é
indicado?
- Quando ndo devo usar este
medicamento? VP5
- O que devo saber antes de
usar este medicamento?
- Quais os males que este
medicamento pode me causar?
- 50 MG COM REV CT BL AL PLAS
INC x 20
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Caracteristicas
N t'\_:PVQ‘d N {\'_f_OVC{—d farmacolégicas
11/02/2016 |1258584/16-0 ' o orc0 O€ | 11/02/2016 | 1258584/16-0 | o oro0 U€ 111/02/2016  ContraindicagBes
Alteragéo de Alteracdo de - Adverténcias e precaugdes VPS6
Texto de Bula — Texto de Bula — - Interacdes medicamentosas
RDC 60/12 RDC 60/12 - Posologia e modo de usar
- Reacles adversas
- Para que este medicamento € - 100 MG COM DESINT LENTA CT
indicado? BL AL PLAS INC x 10
- Quando néo devo usar este - 75 MG COM DESINT LENTA CT 2
medicamento? VP5 BL AL PLAS INC x 10
- O que devo saber antes de - 25 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD
usar este medicamento? INC x 3 ML
- Quais 0s males que este - 25 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD
medicamento pode me causar? INC x 3 ML (EMB HOSP)

Voltaren® 50 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Retardada (diclofenaco sédico), Voltaren® Retard 100 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Prolongada
(diclofenaco sédico), Voltaren® SR 75 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Prolongada (diclofenaco sédico), Voltaren® 25 mg/mL Solucdo Injetavel (diclofenaco
sodico)



- Caracteristicas
farmacoldgicas
- Contraindicacdes

- Cuidados de armazenamento
do medicamento
- Reacles adversas

- Adverténcias e precaugdes VPS5
- Interacdes medicamentosas
- Posologia e modo de usar
- Reacfes adversas
- Apresentacao
- O que devo saber antes de
usar este medicamento? vPg | 50 MG COM REV LIB
- Quais os males que este RETARD CT BL AL PLAS INC x 20
medicamento pode me
causar?
- Apresentacao
- Resultados de eficacia vps7 [ 50 MG COM REV LIB
- Adverténcias e precaugdes RETARD CT BL AL PLAS INC x 20
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Interacdes medicamentosas
NOVO — NOVO —
.| Notificagdo de _, | Notificagdo de - Apresentacéo
04/05/2016 |1670432/16-1 Alteracio de 04/05/2016 | 1670432/16-1 Alteracio de 04/05/2016 | Como este medicamento VP6 AZ?} Lpg‘(; E;l\?gXRfc\)/ LIB PROL CT 2 BL
Texto de Bula — Texto de Bula - funciona?
RDC 60/12 RDC 60/12 - Apresentagéo
- Resultados de eficacia vPse |- 75 MG COM REV LIB PROL CT 2 BL
- Caracteristicas AL PLAS INC x 10
farmacoldgicas
= - 100 MG COM DESINT LENTA CT
- Apresentacdo VP8 8L AL PLAS INC x 10
- Apresentagéo
- Resultados de eficacia vpse |- 100 MG COM DESINT LENTA CT
- Caracteristicas BL AL PLAS INC x 10
farmacologicas
- Composicéo (DCB)
- Quando n&o devo usar este - 50 MG COM REV LIB RETARD CT
medicamento? BL AL PLAS INC X 20
- Onde, como e por quanto vP7 [ 50 MG COM REV LIB RETARD CT
MEDICAMENTO MEDICAMENTO tempo posso guardar este BL AL/AL X 20
NOVO — NOVO — msdiqamento’i -B E?A IE/I/SV%(/)IE’IE/F;E/VDIGI?( F;gTARD cT
oo X oo X - Quais os males que este
06/03/2018 | 0171155185 '\flt'f'ca‘iao de | 06/03/2018 | 0171155185 | Nouficacao de |4y 018 medicamento podqe me causar?
teracéo de Alteracao de
Texto de Bula — Texto de Bula — - Composicao (DCB) - 50 MG COM REV LIB RETARD CT
RDC 60/12 RDC 60/12 - Contralndl_ca(;oes BL AL PLAS INC X 20
- Adverténcias e precaugdes vpsg [ 50 MG COM REV LIB RETARD CT

BL AL/AL X 20
- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
BL AL/PVC/PE/PVDC X 20

Voltaren® 50 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Retardada (diclofenaco sédico), Voltaren® Retard 100 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Prolongada
(diclofenaco sédico), Voltaren® SR 75 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Prolongada (diclofenaco sédico), Voltaren® 25 mg/mL Solucdo Injetavel (diclofenaco

sodico)



- Composicéo (DCB)

- Quando nao devo usar este
medicamento?

- Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?

- Quais os males que este
medicamento pode me causar?

VP7

- 100 MG COM REV LIB PROL CT BL
AL PLAS INC X 10

- Composicao (DCB)

- Contraindicacdes

- Adverténcias e precaugdes

- Cuidados de armazenamento
do medicamento

- Reacfes adversas

VPS7

- 100 MG COM REV LIB PROL CT BL
AL PLAS INC X 10

- Composicdo (DCB)

- Quando néo devo usar este
medicamento?

- Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?

- Quais os males que este
medicamento pode me causar?

VP7

- 75 MG COM REV LIB PROL CT BL
AL PLAS INC X 20

- Composic¢do (DCB)

- Contraindicacdes

- Adverténcias e precaucdes

- Cuidados de armazenamento
do medicamento

- Reacles adversas

VPS7

- 75 MG COM REV LIB PROL CT BL
AL PLAS INC X 20

- Quando nao devo usar este
medicamento?

- Quais os males que este
medicamento pode me causar?

VP6

- 25 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD
INC X 3 ML

- 25 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD
INC X 3 ML (EMB HOSP)

- Contraindicagcbes

- Adverténcias e precaugfes

- Cuidados de armazenamento
do medicamento

- Reacles adversas

VPS6

- 25 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD
INC X 3 ML

- 25 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD
INC X 3 ML (EMB HOSP)

09/04/2018

0274090/18-7

MEDICAMENTO
NOVO —
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

09/04/2018

0274090/18-7

MEDICAMENTO
NOVO —
Notificacdo de
Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

09/04/2018

NA

VP7

- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
BL AL PLAS INC X 20

- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
BL AL/AL X 20

- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
BL AL/PVC/PE/PVDC X 20

NA

VPS8

- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
BL AL PLAS INC X 20

- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
BL AL/AL X 20

- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
BL AL/PVC/PE/PVDC X 20

NA

VP7

- 100 MG COM REV LIB PROL CT BL

AL PLAS INC X 10

Voltaren® 50 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Retardada (diclofenaco sédico), Voltaren® Retard 100 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Prolongada
(diclofenaco sédico), Voltaren® SR 75 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Prolongada (diclofenaco sédico), Voltaren® 25 mg/mL Solucdo Injetavel (diclofenaco

sodico)




- 100 MG COM REV LIB PROL CT BL

- Posologia e Modo de Usar

NA VPST AL PLAS INC X 10
- 75 MG COM REV LIB PROL CT BL
NA vP7 AL PLAS INC X 20
- 75 MG COM REV LIB PROL CT BL
NA VPST AL PLAS INC X 20
- 25 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD
INC X 3 ML
NA VvP6 - 25 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD
INC X 3 ML (EMB HOSP)
- 25 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD
INC X 3 ML
NA VPS6 - 25 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD
INC X 3 ML (EMB HOSP)
-0 que devo saber antes de VP8 - 50 MG COM REV LIB RETARD CT
usar este medicamento? BL AL PLAS INC X 20
- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
- Adverténcias e Precaucdes | \pgg [PL AL/AL X 20
- Reacdes Adversas - 50 MG COM REV LIB RETARD CT
BL AL/PVC/PE/PVDC X 20
- O que devo saber antes de
MEDICAMENTO MEDICAMENTO : VP8
NOVO — NOVO — usar este medicamento? - 100 MG COM REV LIB PROL CT BL
Notificagéo de Notificagéo de - Adverténcias e Precaucges | \pgg AL PLAS ING X0
18/07/2019| 0630710198 (;: 18/07/2019 | 0630710198 (’Z 18/07/2019 - Reagbes Adversas
Alteragdo de Alteracao de 5 q b s d
Texto de Bula — Texto de Bula — - © que devo saber an es7 €1 vrs
RDC 60/12 RDC 60/12 usar este medicamento? - 75 MG COM REV LIB PROL CT BL
- Adverténcias e Precaucdes AL PLAS INC X 20
~ VPS8
- Reacdes Adversas
- O que devo saberantesde | b7 | 25 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD
usar este medicamento? INC X 3 ML
- Adverténcias e Precaucdes | \pg7 [ 22 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD
- Reagﬁes Adversas INC X 3 ML (EMB HOSP)
- O que devo saber antes de | \pg |- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
usar este medicamento? BL AL PLAS INC X 20
~Indicacdes - 50 MG COM REV LIB RETARD CT
- Adverténcias e Precaucdes |\pgqq [PLAL/AL X 20
- Posologia e Modo de Usar - 50 MG COM REV LIB RETARD CT
MEDICAMENTO MEDICAMENTO " BL AL/PVC/PE/PVDC X 20
NOVO NOVO - Reacbes Adversas /PVC/PE/
Notificacdo de Notificacdo de - O que devo saber antes de | /pg
- - i ?
13/05/2020 {1498045/20-2 Alteracio de 13/05/2020 | 1498045/20-2 Alteracéio de 13/05/2020 usar eASte .medlcamentoi - 100 MG COM REV LIB PROL CT BL
- Adverténcias e Precauctes IAL PLAS INC X 10
Texto de Bula - Texto de Bula — - Posologia e Modo de Usar | VPS9
RDC 60/12 RDC 60/12 - Reacg6es Adversas
- O que devo saber antes de VP9
usar este medicamento? - 75 MG COM REV LIB PROL CT BL
- Adverténcias e Precaugbes | \pgg (- PLAS INC X 20

Voltaren® 50 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Retardada (diclofenaco sédico), Voltaren® Retard 100 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Prolongada
(diclofenaco sédico), Voltaren® SR 75 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Prolongada (diclofenaco sédico), Voltaren® 25 mg/mL Solucdo Injetavel (diclofenaco

sodico)




- Reacgbes Adversas

- O que devo saber antes de
usar este medicamento?

VP8

- 25 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD
INC X 3 ML

- Adverténcias e Precaucgbes

- 25 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD

- Posologia e Modo de Usar | VPS8 |1Nc x 3 ML (EMB HOSP)
- Reacdes Adversas
- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
VP9 gL AL PLAS INC X 20
- NA - 50 MG COM REV LIB RETARD CT
BL AL/AL X 20
VPS10 |- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
BL AL/PVC/PE/PVDC X 20
VP9
- 100 MG COM REV LIB PROL CT BL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - NA AL PLAS INC X 10
NOVO — NOVO — VPS9
Notificacdo de Notificacdo de
26/06/2020 | 2037910202 Alt . 26/06/2020 | 2037910202 > 26/06/2020 VP9
eragdo de Alteracao de
- 75 MG COM REV LIB PROL CT BL
Texto de Bula — Texto de Bula — - NA AL PLAS INC X 20
RDC 60/12 RDC 60/12 VPS9
- O que devo saber antes de
usar este medicamento?
- Quais os males que este VP9 | 25 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD
medicamento pode me INC X 3 ML
causar? - 25 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD
- Adverténcias e Precaucdes INC X 3 ML (EMB HOSP)
- Posologia e Modo de Usar | VPS9
- Reacbes Adversas
- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
-NA VP9 || AL PLAS TRANS X 20
- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
. BL AL/AL X 20
- Reacbes adversas VPS11 | 50 MG COM REV LIB RETARD CT
BL AL/PVC/PE/PVDC X 20
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - -NA VP9
Notificacdo de Notificacdo de - 100 MG COM REV LIB PROL CT BL
3 3 ~ VPS10 AL PLAS TRANS X 10
23/04/2021| 1561011210 | _A€racdode | oo o001 | 1561011210 |_AlEracdode 1o o00q| - REAGOES adversas
Texto de Bula — Texto de Bula —
publicacédo no publicacédo no -NA VP9 25 MG COM REV LIB PROL CT BL
Bulario RDC Bulario RDC AL PLAS INC X 20
60/12 60/12 - Reac0es adversas VPS10
S NA VP9 |- 25 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD
TRANS X 3 ML
- 25 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD
- Reacdes adversas VPS10

TRANS X 3 ML (EMB HOSP)

Voltaren® 50 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Retardada (diclofenaco sédico), Voltaren® Retard 100 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Prolongada
(diclofenaco sédico), Voltaren® SR 75 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Prolongada (diclofenaco sédico), Voltaren® 25 mg/mL Solucdo Injetavel (diclofenaco

sodico)




- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
-NA VP9 5| AL PLAS TRANS X 20
- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
BL AL/AL X 20
- NA VPS11 | 50 MG COM REV LIB RETARD CT
BL AL/PVC/PE/PVDC X 20
MEDICAMENTO VP9
NOVO - 11104 -RDC ™ 100 MG COM REV LIB PROL CT BL
Notificacéo de 73/2016 - NOVO - Cuidados de IAL PLAS TRANS X 10
Alteracéo de - Reducéo do armazenamento do VPS11
22/06/2021 11/06/2021 | 2259058/21-7 11/06/2021 :
106/2021 2413054219 | 1 > o | 11106/ / prazo de f06/ medicamento
publicagdo no validade do -NA VP9
Bulario RDC medicamento - 75 MG COM REV LIB PROL CT BL
60/12 AL PLAS INC X 20
- NA VPS10
- NA VP9 |- 25 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD
TRANS X 3 ML
- 25 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD
-NA VPS10 [TRANS X 3 ML (EMB HOSP)
L - 50 MG COM REV LIB RETARD CT
- Composicao VP10 Ig| AL PLAS TRANS X 20
- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
- ComPOSigéo BL AL/AL X 20
- Adverténcias e precaucdes | ' o2 |- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
BL AL/PVC/PE/PVDC X 20
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - - NA VP9
. O 0~ . O O~ - 100 MG COM REV LIB PROL CT BL
Notificacéo de Notificacdo de AL PLAS TRANS X 10
Alteraca Alteraca - Adverténcias e precaugdes | VPS12
03/09/2021 | 3476421210 | _e18680 A 1 13000001 | 3476421210 | AMEMAGE00C ) hai0015001 precaut
Texto de Bula — Texto de Bula —
publicagédo no publicagédo no - NA VP9 25 MG COM REV LIB PROL CT BL
Bulério RDC Bulério RDC — i} AL PLAS INC X 20
60/12 60/12 - Adverténcias e precaugbes | VPS11
- NA VP9 |- 25 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD
[TRANS X 3 ML
o 5 - 25 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD
- Adverténcias e precaucdes | VPS11 rpaNs X 3 ML (EMB HOSP)
MEDICAMENTO 11132 -RDC Di | ) VP10
- Dizeres legais
\ ’_\]!_OVO g 73/201|6 - N‘;VO 9 - 25 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD
otificacdo de 5| -Exclusdo de ) ITRANS X 3 ML
Alteragdo de 31/08/2022 | 4633501/22-3 local de - 25 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD
30/09/2022 |4767804/22-1 e TRANS X 3 ML (EMB HOSP)
Texto de Bula — fabricagdo do - Dizeres legais VPS12
publicagédo no medicamento
Bulério RDC
60/12 30/09/2022 NA 30/09/2022 O que devo s_aber antes de vP11 | 50 MG COM REV LIB RETARD CT
usar este medicamento? BL AL PLAS TRANS X 20

Voltaren® 50 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Retardada (diclofenaco sédico), Voltaren® Retard 100 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Prolongada
(diclofenaco sédico), Voltaren® SR 75 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Prolongada (diclofenaco sédico), Voltaren® 25 mg/mL Solucdo Injetavel (diclofenaco
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MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacédo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
publicacéo no
Bulério RDC
60/12

- Quais os males que este
medicamento pode me causar?

- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
BL AL/AL X 20

- Caracteristicas
farmacologicas

- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
BL AL/PVC/PE/PVDC X 20

- Quais os males que este
medicamento pode me causar?

- Contraindicacdes VPS13
- Adverténcias e precaugdes

- Posologia e modo de usar

- O que devo saber antes de

usar este medicamento? VP10

- Caracteristicas
farmacoldgicas

- 100 MG COM REV LIB PROL CT BL
AL PLAS TRANS X 10

- Quais os males que este
medicamento pode me causar?

- Contraindicagdes VPS13
- Adverténcias e precaugdes

- Posologia e modo de usar

- O que devo saber antes de

usar este medicamento? VP10

- Caracteristicas
farmacologicas

- 75 MG COM REV LIB PROL CT BL
AL PLAS INC X 20

- Quais os males que este
medicamento pode me causar?

- Contraindicacdes VPS12
- Adverténcias e precaucdes

- Posologia e modo de usar

- O que devo saber antes de

usar este medicamento? VP10

- 25 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD

- Caracteristicas
farmacoldgicas

- Contraindicacdes

- Adverténcias e precaucdes
- Posologia e modo de usar

VPS12

TRANS X 3 ML
- 25 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD
TRANS X 3 ML (EMB HOSP)

19/02/2025

NA

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
publicagédo no
Bulario RDC
60/12

19/02/2025

NA

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteracao de
Texto de Bula —
publicacédo no
Bulario RDC
60/12

19/02/2025

O que devo saber antes de
usar este medicamento?
Como devo usar este
medicamento?

-Quando nao devo usar este
medicamento?

VP11

- 25 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD
TRANS X 3 ML
- 25 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD

Adverténcias e precaucdes
Contraindicacdes
Posologiaa e modo de usar

VPS13

TRANS X 3 ML (EMB HOSP)

O que devo saber antes de
usar este medicamento?
-Quando néo devo usar este
medicamento?

Como devo usar este
medicamento?

VP12

- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
BL AL PLAS TRANS X 20

- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
BL AL/AL X 20

- 50 MG COM REV LIB RETARD CT
BL AL/PVC/PE/PVDC X 20

Voltaren® 50 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Retardada (diclofenaco sédico), Voltaren® Retard 100 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Prolongada
(diclofenaco sédico), Voltaren® SR 75 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Prolongada (diclofenaco sédico), Voltaren® 25 mg/mL Solucdo Injetavel (diclofenaco

sodico)




Contraindicacdes
Adverténcias e precaugdes
Posologiaa e modo de usar

VPS14

O que devo saber antes de
usar este medicamento?
-Quando néo devo usar este
medicamento?

VP11

- 100 MG COM REV LIB PROL CT BL
L PLAS TRANS X 10

Contraindica¢es
Adverténcias e precaucdes

VPS14

O que devo saber antes de
usar este medicamento?
-Quando néo devo usar este
medicamento?

VP11

- 75 MG COM REV LIB PROL CT BL
AL PLAS INC X 20

Contraindica¢es

Adverténcias e precaugdes

VPS13

Voltaren® 50 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Retardada (diclofenaco sédico), Voltaren® Retard 100 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Prolongada
(diclofenaco sédico), Voltaren® SR 75 mg Comprimidos Revestidos de Liberacdo Prolongada (diclofenaco sédico), Voltaren® 25 mg/mL Solucdo Injetavel (diclofenaco

sodico)




