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Fenaflan®

diclofenaco resinato

TEUTO
|

" PR

-vocé tem problema:
-vocé tem problemas no figado ou nos rins;

-vocé estiver desidratado (ex.: devidoa doenga, diarreia, antes ou depois de uma cirurgia de grande porte);
-vocé apresenta inchago nos pés;

-vocé tem hemorragias ou outros distarbios no sangue, incluindo uma condicéo rara no figado chamada

I alta;

Instrugdes de uso: Fenaflan® gotas nao € soluvel em agua, sucos de frutas, leite, etc.

-Mantenha o frasco contendo a suspens&o em suas maos por pelo menos 2 minutos, para que a mesma
fique em temperatura ambiente. Em seguida, agite bem o frasco por 1 minuto, antes da abertura.

-Vire ofrasco de cabega para baixo e conte o niimero necessario de gotas em uma colher.

-0 contetido da colher devera seringerido.

PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
Adata de validade esta mpressa rtucho. N&o utilize o produto apos a data de validade.
Tod i mantido f d; iangas.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

porfiria. Para iga as instrugdes da figura abai; Caracteristicas farmacoldgicas
FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGOES Se alguma destas condigoes descritas acima se aplica a vocé, informe seu médico antes de tomar ~AGITEBEMANTESDE USAR. Farmacodinamica o : ) )
Suspensio oral gotas 15mg/mL Fenaflan®. Fenaflan® pode reduzir os sintomas de uma infecgao (ex.: dor de cabega ou febre) e pode, desta Grupo i teroides derivados do acido acético e
Embalagens contendo 1 e 50 frascos gotejadores com 15mL. forma, fazer com que a infecgao fique mais dificil de ser detectada e tratada adequadamente. Se vocé se substanclasre\acwonadas(codlgoATC M01A305)
o gote] ) sentir mal e precisar ir ao médico, lembre-se de dizer a ele que est4 tomando Fenaflan®. Em casos muito UTILIZAR UMA COLHER Q:é Mecanismo de agao: Fenaflan” golas conlem o d\clofenaco resinato, um composto ndo esteroidal com
i - f raros Fenaflan®, assim como outros anti-inflamatérios, pode causar reagdes cutaneas alérgicas graves [ex.: ética. Fenaflan” possui um rapido inicio de
Hggg{;llill:TOEPEDIATRICO(aclmade1armde idade) vermelhidao com ou sem descamagéo (rash)]. Desta forma, avise seu médico i se vocé q detomaro t d lembi agZo, 0 que o torna particularmente adequado paraolratamento de estados dolorosos e, ou inflamatérios
apresentar estas reagdes. Assim como com outros AINES, reagdes alérgicas, incluindo-se reagoes Se estiver perto da hora de tomar a proxima dose, vocé deve, swmplesmenle 10'“3 lano horario usual. Ndo  agudos. A inibigéo da biossil das é
COMPOSIGAO podem també 1 Sem a exposicao préviaao di dobrarapro dose pararepora dose que Vo de tomarno h de agéo d papeli na
CadamL (30gotas) dasuspensdooral gotas contém: Precaugdes Siga a orientagédo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do génese da i dor e febre. Di "in vitro", nas i aquelas
resinato a 15mg de di 4 ( Pacientes idosos: estes pacientes podem ser mais sensiveis que os adultos em relagéo ao efeito de (ratamemo . alcangadas nohomem, ndo suprime a nas
(otenad q P 4494mg Fenaflan”. Por isto, devem seguir cuidadosamente as recomendagdes do médico e tomar a menor dose médico. Efeitos farmacodmam\cos por meio de ensaios clinicos foi possivel demonstrar que diclofenaco exerce
Veiculo 0.5.0. “imL  capaz de alviar os sintomas da dor. E especialmente importante para os pacientes idosos relatarem os Nio use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do feit tados dol ugraves. Napresenga deinflamagao, por
. petrolato liquido, sacarina sodica, diéxido de silicio e efeitos is a0s seus médicos medicamento. exemplo causada por trauma ou apos \ntervenu;ao clrurg\ca Fenaﬂan aIlwa rap|damenle tamo a dor
aroma de tutti-frutti. ' ' Criangas e adolescentes: Fenaflan® gotas & particularmente adequado para o uso em criangas a partirde 1~ Quais 0s males que est P : ? B aquantoa
ano de idade uma vez que a dose pode ser adaptada individualmente de acordo com o peso corpéreo da  ASSIm como S Fenaflan®pode " F 0 i .
INFORMAGOES AO PACIENTE crianga. Fenaflan® gotas ndo deve ser usado por criangas com menos de 1 ano de idade. As reagdes adversas a seguir incluem aquelas reportadas com Fenaflan® gotas e/ou outras formas Gao: O é absorvido a partir da suspensao de resinato. Aabsorgo inicia-
Como este medicamentofunciona? Gravidez: se vocé estiver gravida ou suspeitar que esteja gravida, avisar ao seu médico. Vocé ndo deve farmaf,eutmas contendo dle}fena_CO €muso por curto ou \ungo_prazo. _ se apos a O pico da de cerca de 0,9mcg/mL
Fenaflan® pertence aumgrupo de o . - usados para tomar Fenaflan® durante a gravidez a ndo ser que seja absolutamente necessério. Assim como outros anti- Reagdes ad\)rersas raras ou muite que podem ser sérias (pod menos 1210 p: a (2 75rncrnoVL) é allng\do em uma hora apos adm\mstragao unica das gotas em dose corLesEorédendo a
i " N 5 indi cada 10.000): aot: lose.
tratar dore Fenaflan® alivia da 30, tai hago e dor, e também reduz Fenaflan® & durante os Gltimos 3 meses de gravidez, porque pode causar _ ¢ T
-sangramento incomum ou contus&o; C de d d assagem elofigado
afebre. Nao tem nenhum efeito na causa da mﬂamagau ou febre Fenaﬂan possui rapido inicio de agéo, o danosaofelm?u problemas ”093”0- § . . o sangrer P . N (efe\tode“ rimeira assa em") 2 dreasoba curvad 30 (AUC) aps passage rztal ot?ora\
que otorna parti adequado parao d Jou i agudos. Mulheres em idade fértil: Fenaflan® pode dificultar que a mulher engravide. Poristo, se vocé esta g do 50 ol y face, labios, I b P p g A M P L4
Porqueestemedlcamento'm|nd|cado‘7 engravidaroutem pmblemas paraengrawdar tome Fenaflan” somente se necessério -reagdo alérgica com inchago na face, labios, lingua ou garganta freq clados com ras| uma dose p: q s o
Fenaflan® gotas éindi B da " o5 A locé nao d seestiver com ou sem e coceira, os quais podem dificultar para engolir, baixa pressao Occmpcﬂamento farmacocméum nao se alteraapés repetidas.
" fraqueza. iraga t 40 d i to (sinais d 3 0 I
tomando Fenaflan” pois pode causar danos ao recém-nascido. " g ¥ i s 4 " " 5 "
U?to:)efla(nﬁ%(paclemes entre 1e14anos de |dade) Dirigir elou operar%éqﬁ:inas- em casos raros, pacientes em tratamento com Fenaflan® podem apresentar -dor no peito (sinais de ataque cardiaco); Dislrlbulgao: 99,7% do diclofenaco liga-se a proteinas séricas, predominantemente a albumina (99._4%)_. 0
ij’s::duﬂ::r(‘;‘)a(;zr:::s aclma de 14anos deidade): reagdes adversas como dismrl;ios de visao, lor{tura ou sonoléncia. Se vocé perceber algum destes efeitos, -dor de cabeca grave e repentina, nausea, tontura, dorméncia, inabilidade ou dificuldade de falar, paralisia ~ volume de distribuicdo aparente calculado é de 0,12-0,17 L/kg. O diclofenaco penetra no fluido sinovial,
e P (sinais de ataque cerebral); onde as concemragoes maxlmas sao medldas de 2-4 horas apos serem atingidos os valores de pico
; tados s pos- porexe:;; povrexemplo. .A po enlorses :/:Ecdel :{)a;)ed’e':/e dirigir, operaL:uT;%Lgras ou Yazerqualqueranwdade que requer atengéo especial. Avise seu pescogoduro (sinais de meningie viral) ido sinovial & de 3-6 horas, Duas hotas apés atingidos
-condigdes dolorusas e ou mﬂamatonas em gmeco\ogywa como, por exemplo, dismenorreia priméria (colica  Interagdes medicamentosas -:?:::;S:::ngmnea alta: Ei ;‘aa\g:: d;:zfrlnc:necendo igis 2ltaS por a6 12 hgraas alivaja sdo mais altas no fluido sinovial que
Vocé deve avisar seu médico se estd tomando ou tomou recentemente qualquer outro medicamento, pele vermelha ou roxa . sinais de e 50 na pele, s0damolécula
-smdmmes do\_orosas da c.o\una vertebral; f"es"“j aqlue\esdnao pre§cmos peloAseu r."Ed"i?;‘E Pamcularmente foortaiERizer agRR. médico se estd com ou sem descamagdo (rash) com bolhas, bolhas nos labios, olhos e boca, inflamagéo na pele com intacta, simples e mump\a resultando em varios
-Lima:;;gsarﬁg-::\cu\ah de prcEssos | faves Biore soem Interagd dbse com Fenaflan® gotas elou outras formas e - descamagao ou peelmg, metabolllos fenohcos (34 hldroxl- hldroxw- 5 hldroxl- 4' 5-hidroxi- e 3-hidroxi-4-metoxi-diclofenaco), a
ouvido, nariz ou garganta, respeitando os principios terapéuticos gerais de que a doenga bésica deve ser  -litio ou inibidores seletivos da recaptagao da serotonina (medicamentos usados para tratar alguns tipos de dord da pele e dos olhos (sinais de hepatit :vBmito comsangue; maioria dos quf‘\‘s"\sao s 2 oo Dols desses fendlicos séo
adequadamenta [tEU ST TE SORd anE00 WTe RS f‘;p;i?’f:o)' ) e . -sangue na urina, excesso de proteina na urina, diminuigao grave da quantidade de urina (sinais de d0: Ocli sistémico total d do plasma é de 263 & 56 mLimin (valor
Vocéndo pode&omareste med camemu se: 4 ,hﬁ, fio0 . . aLmentaro IR problemas nos rins). médio + DP). A meia vida terminal no plasma é de 1-2 horas. Quatro dos metabolitos, incluindo os dois
-foralérgico ao ouaqualquero da descritono  -inibidores da ECA ou be!abloqueadores (medicamentos usados para tratar pressdo alta e insuficiéncia Sevocé quaisquerd médico. atl\:ofs também tém meia dea plasmat\cla cung de 1-3 horas. Um rlnetabohlol 3-hidrox-4metoxi
N cardiaca); Algumas reagdes adversas s@o comuns (podem afetar entre 1 a 10 pacientes a cada 100): dor de  diclofenaco, tem meia-vida pl asmat\ca maislonga. Entretanto, esse metabo \tosvmua mente inativo.
|mc|odes|ab_u\a, . . . tros AINEs 0 4cido cabega, tontura, ndusea, vomito, diarreia, indigestéo, dorabdommal ﬂalu\encwa perdado apeme mudanca Cerca de 60% da dose tada na urina damoléculaintactae
f Ilefve reagao ablergwia apoz tomar . %ara tratar ou dor (Iex acido lico, oo alvarreas docorpo); nafungao dofigado (ex.:nivel de na como , amaioria dos quais s30 Larnbern convemdos a con]ugados glicurénicos. Menos de 1% &
iclo ?naco Z: Ise‘ﬁm eno). sfea(;oef ay:ég‘;a;zgaeg‘:er asma, 55”:5:‘;2:::53‘::’59"":0 pergunte a0 N PRSI . Algumas reagées adversas sdo raras (podem afetar entre 1a 10 paclen!es acada 10.000): é tad anciainalterada. O restant através da bile nas
it N ' dor de estémago, inchago nos bragos, maos, pernas e pés (edema). fezes.
seu ’“?“‘“’ antes ?e usareste medlcgmgnlc, -anidiabéticos, com excegdo da msu;lrnaa“(g:j ratam dlabetes)k ouartite) Algumas reagbes adversas sao muito raras (podem afetar menos que 1 paciente a cada 10.000): Caracteristicas em pacientes: Nao foram observadas dife idad relevantes na
tem ulceranoestomagof)u nointesting; N d i P P - i P 3 g P desorientagdo, depressdo, dificuldade de dormir, pesadelos, irritabilidade, distrbios psicéticos, —absorgdo, metabolismo ou excregao do farmaco. Em pacientes com insuficiéncia renal nao se pode inferir, a
-tem sangramento no es(orfwjago ou nomle_esn.no‘ que podem resultar em sangue nas fezes ou 1€ " mfe; Zo0) formigamento ou dormenma nas maos ou pés, memoéria debilitada, ansiedade, tremores, distirbios do  partir da cinética de dose Unica, 0 acimulo da substancia ativa inalterada quando se aplica o esquema
-sofrg de dognga graveno igado ,ou nosrins; Como devo usareste medicamento? 0). paladar, disturbios de visa digao, a fenmentos naboca, Ulcerano esdfago (otuboquelevao  normal de dose. A um clearance de creatina <10mL/min, os niveis plasmaticos de steady-state (estado de
-Iem_msuf’\menclwla‘carma_ca grave,d id ot P Anen Ao elnrarn | " Abeq alimento da garganta para o i perda de cabelo, 30, inchago e bolhas na  equilibrio) calculados dos hidroxi metabolitos sao cerca de 4 vezes maiores que em individuos normais.
-vocé esténos itimos trés meses de gravidez. o e " PO 0 P - pele (devido ao 1t a0 sol). Se vocé ap quaisquer destas reagdes adversas,

Se vocé apresenta alguma deslas condlgoes descntas acima, avise ao seu médico e ndo tome Fenaflan”
gotas. Seumédico d quad VOCé.
Fenaflan® gotas é i de1
o] dlclofenaco nao é indicado para cnangas abaixo de 14 anos, com excegao de casos de artrite
juvenil crénica. Neste caso de artrite juvenil crénica, somente estéo disponiveis, para criangas a
pamrdﬂanode idade, Fenaflan suspensaooralego(as

‘gido-denti: dereagdesi
Inf édi irurgido-dentista se vocé esta dealg
Na d médico. Pode ser perig
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do
cirurgido-dentista.
Adverténcias: Tenha especlalcuwdado com Fenaflan® gotas se:
-vocé esta tomando Fenaflan” com outros anti-i érios incluindo &cido
ou inibidores seletivos da recaptagao de serotonina (ver item

deidad

“Imeracoes medicamentosas’);

oudoencaalé
rvoce jateve prob\emas gastrintestinais como Glcera no eslomago sangramento ou fezes escuras, ou se ja
aziaapos ter no passado;
ét 40 no colon (colite ulcerat trato | (Doengade Crohn);

de coloragao levemente amarelada a bege e

sabor tutti-frutti

Posologia: Vocé deve seguir cuwdadosamente as orientagdes de seu médico. Nao exceda a dose
ea duracao do que vocé use a menor dose capaz de controlar sua

dor e ndo tome Fenaflan® gotas por mais tempo que o necessano Seu medlco dira a vocé quan(as gotas

ou se qualquer uma delas tornar-se grave, informe seu médico. Se vocé apresentar quaisquer outras

rea dversa: nestabula, |nformeaoseu medlco
uncmnﬂ Igué de d ovez?
Se vocé ingerir uma acima da vocé pode vomito,

diarreia, tontura,

& atomar. D daresposta adose.

Criangas e adolescentes:

-Criangas com um ano ou mais ea dag!
gotas porkgde p divididasem 2ou3d
-Para adolescentes de 14 anos ou mais, 150 a 200 gotas diariamente, divididas em 2 ou 3 doses separadas,
sdo, geralmente, suficientes.

-Exemplo: uma crianga pesando 20 kg deve receber uma dose diaria de 20 a 80 gotas, divididas em 2 ou 3
doses separadas, ndo excedendo um total de 300 gotas por dia.
Adultos:

-Outras formas farmacéuticas estdo disponiveis para uso adulto como, por exemplo,

idade d: aiecqao devemreceber 1a4

No caso de intoxicagao slgmfcante |nsuﬁc|enc|a nos rins aguda e insuficiéncia no figado podem ocorrer.

N&o hé quadro clinico tipi

o] tralamento de intoxicagdes agudas com agentes anti-inflamatérios ndo esterdides consiste
de 3

medida

Tralamento s|ntomanco e de supone devem ser tais como

em casos de

Medidas especificas tais como diurese forgada, dialise ou hemoperfusdo provavelmente néo ajudam na
eliminagéo de agentes anti- mﬂama(onos nao esteroides devido a seu alto indice de ligagao a proteinas e
.E toxica, aingestao d a0 ativado pode ser

supositérios ou solug&o injetével. Entretanto, o médico pode recomendar Fenaflan® gotas para uso adulto
emalguns casos especificos. Adose inicial diaria, neste caso, é geralmente 200 a 300 gotas. Em casos mais
leves, 150 a 200 gotas diarias sdo, geralmente, suficientes. Adose total diaria deve, geralmente, ser tomada
em2a3doses separadas.

a0 do estomago (ex.: lavagem gastrica e vomito) apos a ingestdo de uma
superdose po(enmalmenle letal.
Ond

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).

Entretanto, os metabolitos séo, ao final, excrelados através da bile. Em pacientes com hepatite cronica ou
do

cirrose n&o- acinética e &2 mesma que em pacientes sem
doenca hepética

Dados de é-clinicos: Dados pré-clir de estudos de toxicidade com doses agudas ou
repetidas, bem como esludos de ici i ici com di
revelaram qt nas doses n&o causa nenhum dano especifico para

humanos. Nao ha nenhuma evidéncia de que diclofenaco cause um potencial efeito teratogénico em
camundongos ratos e coelhos O d\clofenacu néo |nﬂuenc|a a fertilidade das matrizes (ratos). O

. p 3o foi afetado.
Resultados de eficicia
Diversos estudos clinicos tém demonstrado que o diclofenaco potassico possui eficacia na redugao das
dores de crises de enxaqueca‘ **. Doses (nicas de 50 a 100mg de diclofenaco potassico aliviam

feitos d iaoral pode i daingestao’.

O diclofenaco potassico em compnm\dcs de Ilberagao medwata é mdlcado para tratamento de dor, quando
um alivio rapido da dor é d . Observou-se a efi de potéssio em uma variedade de
sindromes de dor, incluindo dor pés-operatorias (apos cirurgias ginecoldgicas, orais ou ortopédicas),
osteoartrite dos joelhos e d\smencrrela pnmana Modelos de dose simples para dor incluem dor de dente
(pos-extragdo do dente) e p dgica, com eficacia do di de potéssio de 50 e de
100mg comparados & asp\rlna 650mg com uma duragao prolongada de analgesia. Modelos de doses
mdltiplas para dor incluiu p gi priméria. Adose inicial paraa

topédica
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formula da liberagdo imediata & EOmg viaoralacada 8 horas. Uma dose inicial de 100mg segulda de50mga

cada8horas, p de i para dores agudas
Odi it ty nador relativa a
Dlversos estudos demonstraram a dlmlnulc;ao do consumo de narcdticos devido ao decresclmo de dores
rias, quando foi admini 75mg, uma ouduas vezes a0 dia,oua
mesmadose, via ,em 4. O di na d
deinflamagao pés-operatéria”.
Trés doses didrias de diclofenaco, 50mg, aliviaram as dores e outros sinais da inflamagéo de diversos tipos
de injurias teciduais quando comparadas ao placebo em um estudo multicéntrico, duplo-cego com 229
pacientes”.

YT

infuso de 5ma/h i

Fertili Asswm como outros AINEs, o uso de Fenaﬂan pode prejud\car a fem\ldade femlmna e por \sto

Rara: sonoléncia.
Muito rara (casos \so\ados) disturbios da sensibilidade, incluindo paresleswa distlrbios da memoria,
d .

tremores, meningite asséptica, distdrbios do paladar,

consequéncias mais sérias em pacientes idosos. Nesses raros casos, 0 deve ser norecé d
Reagoes cuté érias, algumas delas fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome d
Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica foram relatadas muito raramente comousode queds evitado por

AINES, incluindo Fenaflan” (ver item “Reagdes adversas’). Os pacientes aparentemente tém maior risco

para estas reages logo noinicio o tratamento, com o nicio da reagéo ocorrendo, na maioria dos casos, no

primeiro més. Fenaflan® deve ser no primeiro i de rash cutaneo, lesdes

mucosas ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade. Assim como com outros AINEs, reagées alérgicas

incluindo reagdes anafilaticas/anafilactoides, puderéc também ocorrer, em casos raros com diclofenaco,

sema exposwgao prewa ao med\camemo Fenaflan®, asslm como outros AINEs, pode mascarar os sinais &
intoma suas

Doses baixas de diclofenaco potassico (25mg) sao melhores que placeboe aol no

controle de febre, de 30 minutos a 6 horas apds a como ob: d estudo

randomizado e duplo-cego com 356 pacientes. Dores da coluna tém sua |nlens|dade diminuida quando
tratadas com como um estudo multicé duplo-cego entre 227
pacientes e em outro entre 124 pacientes tratados com doses de 25mg a 75mg por dia de diclofenaco
potassico, administrado em multiplas doses ™.

amicosi doinibid I q

Fenaflan® com outros AINE 0X-2deve

engravidar ou cuja fertilidade esta Sobi doFenaﬂan deve ser
Habilidade de dirigir e/ou operar maquinas: pacientes que apresentam distlirbios visuais, tonlura,
vemgem sonoléncia ou outro distlrbio do sistema nervoso central durante o tratamento com Fenaflan®,

dirigir perar maquina

Uso emidosos, criangas e outros grupos de risco

Pacientes idosos: é ter des com pacientes id ou aqueles com baixo
péreo, sendo a ttilizagao d |||e|vu|,, gia efic:

Crlangas Fenaﬂan gotas somente é indicado p: i ima 1

(0]

ser evitado devido & auséncia de qualquer evidéncia que demonstre beneficio sinérgico e devido ao
potencial aumento de reagdes adversas.

Asma preexistente: em pacientes com asma, rinites alérgicas sazonais, inchago na mucosa nasal (ex.:
polipos nasais), doenqas pulmonares obstrutivas cronicas ou infecgdes cronicas do trato respiratorio

n&o é indicado para criangas abaixo de 14 anos, com excecao ds casos de artrite juvenil
crﬁmca. Neste caso de artrite juvenil crnica, somente estéo disponiveis, para criancas a partir de 1 ano de
idade, Fenaflan® suspenséo oral e gotas.
Interagdes medicamentosas

Muito rara (casos isolados): distiirbios da vis&o, visao borrada, diplopia.
-Disturbios do labirinto e do ouvido

Comum: vertigem.

Muito rara: deficiéncia auditiva, tinitus.

-Sistema cardiaco

Muitorara (casos isolados): palpitagao, dores no peito, insuficiéncia cardiaca, infarto do miocardio.
-Disturbios vasculares

Muito rara: hipertenséo, vasculite.

Rara: asma (incluindo dispneia).
Muitorara: pneumonite.

As interagdes a seguir incluem aquelas observadas com Fenaflan® gotas e/ou outras formas

g
Comum: epigastralgia, nausea, vomito, diarreia, dispepsia, cdlicas abdominais, flatuléncia, anorexia e

Estudos abertos e que anti 0 néo is, entre eles o se com smlomas a\erglcos como rinites), reaqoes dewdo aos AINEs como  contendo diclofenaco: o

diclofenaco, s&o efetivos no tratamento da colica blhar‘”f deasma ), edemade Quincke  -litio: se usado: pode elevar as 0 de litio. Neste \rmagao\nca_l. N o .
Indicagdes ou urticaria sdo mais frequentes que em outros pacientes. Desta forma, recomenda-se precaugéo especial  caso, do nivel de itio sérico. Raraf gas_mles, melena, diarreia sanguinolenta), Ulcera
Uso adul(o(paclemes aclma de 14 anos de idade) para estes pacientes. Esta recomendagéo aplica-se também a pacientes alérgicos a outras substancias, -digoxina: se usados concomitantemente, dlclofenaco pode elevar as 0 dticas de 9 (comou sem " - " . = " "

T D dicses aquda: com aparecimento de reagdes cutaneas, prurido ou urticaria. d\goana Nect érica. Muito rara (casos isolados): colites (incluindo colite hemorragica e exacerbagéo da colite ulcerativa ou
-Estados dolorosos omo, porexemplo, dos porentorses; Efeitos gastrintestinais: Assim como com outros AINEs, \nc\umdo i médico ati A agentes assim como outros anti mﬂamatonos similares, o uso doenga qg Crohn), constipagéo, estomatite aftosa, glossite, lesdes esofégicas, estenose intestinal
-Dor e nflamagéo no pés- operalonocomo porexemplo, apos cirurgia é ogi rigoroso ¢ imprescindivel para pacientes com sintomasi di is ou histdrico de di com diuréticos ou antihipertensivos (ex.: , inibidores da d\gfragm_allca,pancre_a_t\te

-Condigdes dolorosas e, ou inflamatérias em glnecologla como, por exemplo, dismenorreia primaria ou  sugestivo de ul 30 gastrica ou intestinal, ou do (ver item “Reades adversas’). O ECA), pode diminuir o efeito antihipertensivo. Desta forma, esta 40 deve ser com

anexite;
-Sindromes dolorosas da coluna vertebral;
-Reumatismo néo-articular;
-No dador, dail 30 e dafebr proces de ouvide nanz
ou garganta como, por exemplo, nas e ofites, os principios
geralsdeque a doenga basica deve seradequadamente tratada. Febre isolada nao € umaindicagao.

tre1e 14 deidade)

-Artrite Juvenil Crénica

risco de sangramento gastrintestinal € maior com o aumento das doses de AINEs e em pacientes com
histérico de Ulcera, i par em casos de ou 30, € em pacientes
idosos. Para reduzir a toxicidade inal nestes casos, 0 d iniciado e mantido com
a menor dose eficaz. Para estes pacientes, uma terapia concomitante com agentes protetores (ex.:

inibidores da bomba de proton ou mlsoprostol) devs ser considerada, como também para pacientes que

cautela e pacientes, especialmente idosos, devem ter suap
Os pacientes devem estar adequadamente hidratados e deve -se considerar o mom(uramen(o da funcao
renal apds o inicio da terapia durante o para

Comum: elevagao dos ni éri

Rara: hepatite, com ou semctericia, disturbios hepaticos.

Muitorara (caso isolado): hepatite fulminante, necrose hepatica, insuficiéncia hepatica.
Pola e dict i N .

e
diuréticos e inibidores da ECA devido ao aumento do risco de Tratamento
com med\camenlos poupadores de potassico, que podem estar assomados com 0 aumento dos niveis

precisam usar baixa dose ou outros podem
aumentar o risco gastrintestinal. Pacientes com historico de toxicidade gastnntest\na\ particularmente os

, deve ser item
-outros AINEs e icdides: a i a de anti-i

similares (AINEs)

idosos, devem reportar quaisquer sintomas ndo usuais

deve ser evitada devido & ausencla de qualquer ewdenaa que demonstre

Comum: rash.
Rara: urticéria.
Muito rara (casos isolados): erupgao bolhosa, eczema, eritroderma (dermatite esfoliativa), eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, slndrome de Lyell (necrohse ep\derm\ca téxica), dermatite

Para tratamento de pacientes abaixo de 14 anos estéo di is somente as des em gotas e Para pacientes tomando medlcagoes conwmnantes que podem aumentar o nsco de smerglsmo benéfm alémde poderaumemarafranuénma d esfoliativa, perda de cabelo, purpura, prurido.
em suspensao. ulceragéo ou sangramento, como por exemplo, agente eagentes anti d fer cautela no uso concomitante uma ez que pode -Distirbios urindrios erenais: » L »
Contraindicagées ou inibidores se\envos da recaplagao de serotonina recomenda-se cuidado especla\ ao usar Fenaflan® (ver  aymentar o risco de (veritem* "). Emborai clinicas nao indicam que Muito rara (casos isolados): insuficiéncia renal aguda, hematuria, proteindria, sindrome nefrética, nefrite
Este medlcamentoecontramdlcado para. item * meédico estreito e cautela devem ser exercidos em  diclofenaco possa afetar a agéo dos anllcoagulanles existem casos isolados do aumento do risco de intersticial, necrose pap\larrenal !
- i a(\va oua qualquer d & pacientes com colite ulcerativa ou Doenqa de Crohn, uma vez que esta condig&o pode ser (ver em paclen(es e Desta maneira, gerais
Ul ast item “Efeitos adversos”). ieriosanestes pacientes. Rara: edema.
-No u\llmotnmeslre degrawdez (verllem GrawdezeLactagao) Efeitos hepaticos: Acompanhamento médico estreito e cautela devem ser exercidos em pacientes com  .inibidores seletivos da 30 d a A destes Superdose |
iéncia renal ou cardiaca (veritemAdverténcias). fungao hepética debilitada, uma vez que esta condigo pode ser exacerbada. Do mesmo modo que com  com AINES sistémicos, incluindo diclofenaco, podem aumentar o risco de Néo ha quadro clinico tipico associado a A d

D:
-Como outros agentes anti-inflamatérios ndo esteroides, diclofenaco também é contraindicado em
pacientes nos quais crises de asma, urticaria ou rinite aguda sao causadas pelo acido acetilsalicilico ou por
outros farmacos com atividade inibidora da prostaglandina-sintetase.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto

Comouma a I, adose deve ivic justada, visando a menor dose eficaz por
um periodo de tempoo rto possivel. ingeridas.

Fenaflan® gotas néo é solivel em agua, sucos de frutas, leite, etc.

-Mantenha o frasco contendo a suspens&o em suas méaos por pelo menos 2 minutos para que a mesma

fiqueem ambients vEm seguida, agite be frasoc poM ito ante a bertura.
-V\reoirascc* beca p: ( 8
siga as instrugdes da fgura abaixo:
AGITE BEMANTES DE USAR
T
UTILIZAR UMA COLHER
Posologia

Criangas e adolescentes: Fenaflan® gotas & particularmente adequado para uso pediétrico uma vez que
pode-se ajustar a dose individualmente de acordo com o peso corpéreo da crianga, conforme esquema

outros AINEs, incluindo diclofenaco, pode ocorrer elevagéo dos niveis de uma ou mais enzimas hepaticas
com o uso de Fenaflan’. Durante é 0 constante da

(ver
item “Advsrlencwas ").

vomito, hemorragla gasmntestlna\ d\arre\a, lonlura. nmlus ou convulsdes. No caso de mlochagao

fungdo hepética como medida preventiva. Na ocorréncia de sinais ou sintomas indicativos do
desenvolvimento de doenca hepatica ou de outras manifestagdes (por exemplo, eosinofilia, rash
(erupgdes), etc), ou se os testes anormais para a fungao hepatica persistirem ou piorarem, o tratamento com
Fenaflan® devera ser descontinuado. Hepatite podera ocorrer com o uso de diclofenaco sem sintomas
prodrémicos. Deve-se ter cautela ao administrar Fenaflan® a pacientes portadores de porfiria hepatica, uma
vez que o farmaco pode desencadear uma crise.

Efeitos renais: Como retengao de liquidos e edema foram reportados em associagao com a terapia com

(exceto insulina): com  estes

d P .
medicamentos sem influenciar seus efeitos clinicos. Enlretan(o existem relatos isolados de efetos hipo e Medidas d% il de d nagudas com AINEs, \rgc_\umdoddlcloienact; consiste
hiperglicemiantes na presenga de a de ajus(e 6gico dos om mef |das icas e de suporte. Tratar é el e suporte devem ser
agentes anfidiabéticos. Por esta razzo, 0 mon dos niveis de gli realizado echasos e goes tais como s renal, irfitagao
durante aterapia e dep! Medldgs tais como diurese forcada, didlise ou
.metotrexato: deve-se ter cautela quando AINES, incluindo di a0 menos de 24 ngo ajudam na de AINEs, incluindo diclofenaco, devido a seu alto

horas antes ou apos tratamento com metotrexato uma vez que pode elevar a concentragdo sérica do
metotrexato, aumentandoasua toxicidade.

AINEs, incluindo diclofenaco, deve ser dedicada atengéo especial a pacientes com éncia da fungéo

assim como oulrcsA\NEs pode aumentar a toxicidade nos rins, causada pela

cardiaca ou renal, historia de hipertensao, a pacientes idosos, a pacientes sob com diuréti

outros medicamentos que podem impactar significativamente a fungéo renal e aqueles com deplecéo
substancial do volume extracelular de qualquer origem, por exemplo, nas condigdes pré ou pos-operatrio
no caso de cirurgias de grande pone (veritem “Con(ramd\caqées ). Nestes €asos, a0 u(\llzar Fenaflan®, e

devido ao seu efeits

Desta forma, diclofenaco deve ser administrado em doses inferiores aquelas usadas em pacientes que nao
eslao em tratamemo com c|c|ospor|na

\{ houve relatos isolados di

que podem estar aouso

de quit AIN

‘,; da preventiva. A

I doestad

seguida
Efeitos hematolégicos: O tratamentc das afecgdes para os quais Fenaflan” esta indicado, dura
usualmente poucos dias. Porém, se ao contrario das recomendagdes para seu uso, Fenaflan® for

Efeitos Adversos
As reagdes adversas a seguir incluem aquelas reportadas com Fenaflan® gotas elou outras formas
iarmaceullcas conlendodlclofenacoem uso por curto oulongo prazo.

terapéutico (1 gota = 0 5mg) Criangas e adolescentes: crlangas €OM um ano ou mais e

40, devem receber ,5a2mg por kg de pt poreo (1
a4 gotas), divididasem duas a (res(omadas.

Para adolescentes de 14 anos ou mais, 75 a 100mg diariamente, divididos em 2 ou 3 tomadas, séo
geralmenle suficientes.

de 150mg n&o dt excedida.
Adultos: estao disponiveis outras formas farmacéuticas para uso adulto, como comprimidos, supositdrios
ou solugdo injetavel. Entretanto, em alguns casos especificos Fenaflan® gotas pode ser indicado para uso
adulto. A dose inicial didria, neste caso, e de 100 a 150mg. Em casos mais leves, 75 a 100mg diariamente
Adosef d dividida em2a 3 tomadas.

Adverténcias

que podem ser fatais, foram relatados com todos
o0s AINEs, incluindo diclofenaco, podendo ocorrer a qualquer momento durante o tratamento com ou sem
sintomas de adverténcia ou histéria prévia de eventos gastrintestinais sérios. Estas, em geral, apresentam

furages

por periodos é como ocorre com outros anti-i néo
esteroides, o Assim como outros AINEs, Fenaﬂan pode inibir temporariamente a
a por isto, pacientes com distirbios devem ser
monitorizados.

Gravidez: Fenaflan” enquadra-se na categoria B de risco na gravidez. Este medicamento nao deve ser
tlizad avid 50 méd d 20 denist:

0 uso de diclofenaco em mulheres gravidas nao foi estudado. Desta forma, Fenaflan” nao deve ser usado
nos 2 primeiros trimestres de gravidez a néo ser que o potencial beneficio para mée justifique o risco
potencial para o feto. Assim como outros AINEs, o uso do diclofenaco é contraindicado nos trés ultimos
meses de gestagdo pela possibilidade de ocorrer inércia uterina e, ou fechamento prematuro do canal
arterial (ver item “Contraindicagdes”). Estudos em animais nao demonstraram nenhum efeito prejudicial
direto ou md\retameme na gravidez, no , no ou no

tal (ver item “Dados pré-clini
Lactagdo: Asslm como outros AINEs, pequenas quamldades de diclofenaco passam para o leite materno.
Desta forma, Fenaflan® no deve ser administrado durante a amamentagéo para evitar efeitos indesejaveis

de frequéncia foram aplicadas:

Rara: =1/10.000; < 1/1.000

Muito rara: < 1/10.000, incluindo relatos isolados
-Sangue e distdrbios do sistema linfatico
Muito rara (casos isolados): trombocitopenia, leucopenia, anemia (incluindo hemolitica e aplastica) e
agranulocitose.

-Distarbios do sistemaimunolégico

Rara: & ides (incluind
Muito rara: Edema angioneurético (incluindo edema facial).

-Disturbios psiquiatricos:

Muito rara: desorientacéo, depressao, insdnia, pesadelos, irritabilidade, disturbios psicéticos.
-Sistema nervoso central

Comum: cefaleia, tontura.

mdlce de hgagao a protemas e metabolismo extenso. Em €asos de superdose potencialmente toxica, a
de ser p do estémago (ex.: lavagem gastrica e

vémito) a0 d
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A
30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Adatade validade esta impressa no cartucho. Nao utilize o produto apés a data de validade.

Ne° do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0080
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