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|- IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
BENEVRAN®
diclofenaco dietilamonio

APRESENTACAO
Gel dermatoldgico de 11,6 mg/g. Bisnaga com 60 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada grama do gel dermatoldgico contém:

diclofenaco dietilamONIO™ ...........cccoiiiiiiiere et 11,6 mg
VRICUIO™ ™ LS., vttt ettt bbbt b bbbk b bbbt e bbb £ s bbbt e b ket b bbb b 1lg

*equivalente a 10,5 mg de diclofenaco potassico e 10,0 mg de diclofenaco sddico.
**carbdmer 934, dietilamina, propilenoglicol, petrolato liquido, oleato de decila, cetomacrogol 1000,
butil-hidroxitolueno, alcool isopropilico, esséncia melody e dgua purificada.

I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BENEVRAN® ¢ indicado para aliviar a dor e diminuir a inflamagéo e o inchaco em diversas condigdes
dolorosas, tais como:

- LesBes musculares, articulares (por exemplo: entorses, distensdes, contusfes) ou tendinites;

- Dor de osteoartrite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BENEVRAN® contém o diclofenaco dietilaménio como substancia ativa que pertence ao grupo dos
medicamentos chamados anti-inflamatérios ndo esteroidais. BENEVRAN® é um medicamento anti-
inflamatorio topico que age sobre a regido inflamada aliviando o inchaco e a dor, as férmulas foram
especialmente desenvolvidas para serem espalhadas sobre a pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicac0es:

N&o use BENEVRAN® se:

- Vocé for alérgico ao diclofenaco ou a outro anti-inflamatdrio ndo esteroidal usado no tratamento da dor,
febre ou inflamagdo, como o ibuprofeno, a aspirina ou qualquer outro excipiente presente nestes
medicamentos. Se vocé nao tiver certeza, procure um médico ou farmacéutico.

- Os sintomas de reacdo alérgica a estes medicamentos podem incluir: chiado, respiracdo ou falta de ar
(asma), erupgdo cutanea com formacdo de bolhas ou urticaria, inchaco da face ou da lingua, nariz
escorrendo.

- Se vocé estiver nos 3 Gltimos meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 14 anos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita
de gravidez.

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

Adverténcias e precaugdes:

- Néo aplicar BENEVRAN® na pele com cortes, feridas abertas, erupcdes cutaneas ou eczema.
Interromper o tratamento se a pele apresentar erupcdes cutaneas ap0ds a aplicagdo do produto.

- N&o use uma quantidade maior do que a indicada ou por periodo mais longo do que o indicado, a menos
gue recomendado pelo médico.

- Néo use o produto dentro da boca e ndo engula 0 medicamento. Lave suas mdos ap0s 0 uso e tenha
cuidado para ndo aplicar BENEVRAN® nos olhos. Se isso ocorrer, lave os olhos com é&gua limpa e
procure um médico ou farmacéutico, se o desconforto persistir.

- Faixas comumente utilizadas em lesdes do tipo entorses podem até ser utilizadas, mas evite qualquer
tipo de bandagem, curativo ou atadura que ndo permita a passagem de ar (como, por exemplo, envolver a
lesdo com plastico apos o uso de Benevran®).



- BENEVRAN® contém propilenoglicol que pode causar irritagdo leve e localizada em algumas pessoas.
- BENEVRANP® contém butil-hidroxitolueno que pode causar reagdes localizadas na pele (dermatite de
contato) ou irritacdo dos olhos e das membranas mucosas.

- Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé toma, ou tomou recentemente qualquer medicamento,
incluindo aqueles adquiridos sem prescricdo médica. Em caso de davidas, procure um médico.

Gravidez e amamentacao:

Se vocé estiver com suspeita de gravidez, planejando engravidar, gravida ou amamentando, consulte um
médico antes de usar este medicamento.

Ndo use BENEVRAN® se vocé estiver no Gltimo trimestre de gravidez, o uso do medicamento pode
prejudicar o feto ou causar complicagdes no parto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. Informe ao seu médico ou cirurgido-
dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Uso criterioso no aleitamento ou na
doagdo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagéo e
acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Aspecto do medicamento:
Gel homogéneo branco, levemente transldcido, isento de grumos e impurezas.

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.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso tdpico para adultos (inclusive idosos com mais de 65 anos) e adolescentes acima de 14 anos de idade:
BENEVRAN® deve ser aplicado de 3 a 4 vezes ao dia na area dolorida.

Como aplicar:

1 - Quando for utilizar o produto pela primeira vez, encaixe a parte superior da tampa no lacre da bisnaga
e gire no sentido horario.

2 - Aperte delicadamente a bisnaga para sair uma pequena quantidade do gel e aplique sobre a area
afetada, esfregando-a levemente. A quantidade necessaria variard dependendo do tamanho da érea
afetada; uma quantidade que varie entre o0 tamanho de uma cereja a uma noz geralmente é suficiente.

3 - Lave suas mdos apos cada aplicacdo de BENEVRAN®, a menos que as maos sejam a area em
tratamento.

Nao use BENEVRAN® por mais de duas semanas.

No caso do tratamento de osteoartrite de joelhos e méos, o produto ndo deve ser utilizado por mais de 3
semanas, sem recomendacdo médica.

Néo utilize doses mais elevadas ou por um periodo de tempo mais longo que 0 necessario.

Se 0s sintomas ndo melhorarem ap6s 1 semana de uso ou se ficarem ainda piores, consulte um médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacédo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar BENEVRAN® no horario correto, aplique-o assim que possivel e continue
o0 tratamento normalmente. Se vocé se lembrar somente no momento da préxima aplicacdo, faca apenas



uma aplicagdo, ou seja, ndo utilize uma quantidade em dobro do medicamento e continue o tratamento
normalmente.
Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Assim como outros medicamentos, o diclofenaco dietilamdnio pode causar efeitos indesejaveis, embora
nem todos os pacientes apresentem.

As reacOes adversas classificam-se de acordo com a frequéncia, primeiramente as mais frequentes,
utilizando-se a seguinte convencdo: muito comuns (> 1/10); comuns (> 1/100 e < 1/10); incomuns (>
1/1.000 e < 1/100); raras (> 1/10.000 e < 1/1.000) e muito raras (< 1/ 10.000).

Em cada grupo de frequéncia, as rea¢des adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

- Comuns (> 1/100 e < 1/10): Dermatite (incluindo dermatite de contato), erupcGes cuténeas, coceira ou
vermelhiddo da pele.

- Raras (> 1/10.000 e < 1/1.000): Erupc¢éo cutdnea com formacé&o de bolhas.

- Muito raras (< 1/10.000): Erupcdo cutanea; inchaco do rosto, labios, linguas ou garganta;
hipersensibilidade (incluindo urticaria); chiado ao respirar, falta de ar ou sensacdo de aperto no peito
(asma); pele mais sensivel a luz solar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

BENEVRAN® deve ser usado apenas externamente. Se vocé ou uma crianga ingerir o medicamento
acidentalmente, contate um médico imediatamente.

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.

111 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.6773.0602

Registrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08
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Hortolandia/SP — CEP: 13186-901
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Indistria Brasileira

Produzido por: EMS S/A
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo de um
profissional de saude.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracgdes de bulas |
Data do N°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula VersGes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagéo (VP/VPS) | relacionadas
10457-SIMILAR -
1055355/18- Incluséo Inicial de Submisséo eletronica para disponibilizacdo do texto de 11,6 mg/g gel
05/11/2018 0 Texto de Bula - N/A N/A N/A N/A bula no Bulério eletrdnico da ANVISA. VP/VPS creme
RDC 60/12
10450 - SIMILAR —
Notificacdo de
1397419/21- | Alteragdo de Texto ~ 11,6 mg/g gel
12/04/2021 0 de Bula - publicagio N/A N/A N/A N/A 9. Reagdes Adversas VPS creme
no Bulario RDC
60/12
Gel
10450 - SIMILAR — dermatolégico
Notificacéo de de 11,6 mg/g.
4697973/21- | Alteracdo de Texto IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Embalagem
29/11/2021 6 de Bula — publicacédo N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPIVPS contendo uma
no Bulario RDC bisnaga com
60/12 60 g.
Gel
10450 — SIMILAR — dermatologico
Notificacdo de de 11,6 mg/g.
4697989/21- | Alteracédo de Texto IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Embalagem
29/11/2021 0 de Bula — publicacéo N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPIVPS contendo uma
no Bulario RDC bisnaga com
60/12 60 g.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE Gel
10450 — SIMILAR — MEDICAMENTO? dermatoléaico
Notificagdo de 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO de 116 mg e
Alteracdo de Texto GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? ’ '
i ) de Bula — publicagio N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPIVPS Embalagem
- contendo uma
no Bulario RDC bisnaga com
60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 68 9

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
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