{h NOVARTIS
CATAFLAM®

diclofenaco potassico

Forma far e apreser
Drégeas - via oral. Embalagens com 10 ou 20 drégeas de 50 mg.

USO ADULTO E PARA CRIANCAS ACIMA DE 14 ANOS

Composigado:

Cada dragea contém 50 mg de diclofenaco polassico.

Excipientes: estearato de magnésio, povidona, diéxido de silicio,
carboximetilamido sédico, amido de milho, fosfato de tricélcio,
didxido de titanio, celulose microcristalina, macrogol, 6xido de ferro
vermelho, talco, sacarose (actcar) e palmitato de cetila.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

CATAFLAM pertence a um grupo de medicamentos chamados
antiinflamatérios  nao-esteroidais, usados para tratar dor
e inflamag&o.

CATAFLAM alivia os sintomas da inflamagdo, tais como inchago
e dor, & também reduz a febre. Nao tem nenhum efeito na causa da
inflamagéo ou febre

CATAFLAM possuirapido inicio de ag&o, o que o torna particularmente
adequado para o fratamento de estados dolorosos - efou
inflamatérios agudos.

Por que este medicamento foi indicado?

CATAFLAM drégeas & indicado para o tratamento de curlo prazo,
das seguintes condigdes agudas:

® estados dolorosos inflamatérios pés-traumaticos como, por
exemplo, os causados por entarses;

e dor ¢ inflamagac no pos-operatério como, por exemplo, apes
cirurgias ortopédicas ou odontoldgicas;

e condigdes dolorosas e, ou inflamatérias em ginecologia como,
por exemplo, dismenorréia primdria (célica menstrual) ou inflamacéo
dos anexos uterinos;

= sindromes dolorosas da coluna vertebral:

= reumalismo ndo-articular;

s como adjuvante no tratamento de processos infeccioses graves
acompanhados de dor e inflamag&o em ouvido, nariz ou garganta,
respeitando 0s principios terapéuticos gerais de que a doenga
basica deve ser adequadamente tratada, Febre isolada néo
€ uma indicagao.

Quando nao devo usar este medicamento?

Vocé ndo pode tomar este medicamento se:

* for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaco ou a qualquer
outro componente da formulagao, descrite no inicio desta bula;

* ja teve reacdo alérgica ap6s tomar medicamentos para tratar
inflamagdo ou dor (ex.. acido acetilsalicilico, diclofenaco ou
ibuprofeno). As reages alérgicas podem ser asma, secrecao nasal

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

« ciclosporina (medicamento especialmente usado em pacientes
que receberam 6rgaos transplantados);

- ik i inoléni (medicamentos usados contra
infeccdo).

Como devo usar este medicamento?

As drageas séo circulares e biconvexas, de cor marrom avermelhadas
Sabor e odor caracteristicos

Posologia

Vocé deve seguir cuidadosamente as orientagoes de seu médico.
Nao exceda a dose recomendada e a duragéo do tratamento.
E importante que vocé use a menar dose capaz de controlar sua dor
e ndo tome CATAFLAM drdgeas por mais tempo que o necessario.
Seu meédico dira a vocé quantas drageas deverdo ser tomadas.
Dependendo da resposta do tratamento, seu meédico pode aumentar
ou diminuir a dose

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

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

Instrugoes de uso

As drageas nao podem ser partidas ou mastigadas, devem ser
ingeridas inteiras com agua ou outro liquido, de preferéncia antes
das refeigbes ou com 0 estémago vazio.

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 a proxima drégea no horério usual.
Nao dobrar a proxima dose para repor a dragea que vocé esqueceu
de tomar no hordrio cerlo.

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

Nao interrompa o sem o conheci it
médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

do seu

Quais os males que este medicamento pode causar?

Assim como outros medicamentos, CATAFLAM pode causar reactes
adversas em algumas pessoas

As reagbes adversas a seguir incluem aguelas reportadas com
CATAFLAM drégeas efou outras formas farmacéuticas contendo
diclofenaco em uso por curte cu longo prazo

Reagdes adversas raras ou muito raras que podem ser sérias
(podem afetar menos de 1 a 10 pacientes a cada 10.000):

1} RRRRRRI
excessiva, rash (vermelhiddo na pele com ou sem descamacéo),
face inchada. Se vocé suspeita que possa ser alérgico, pergunte ao
seu medico antes de usar este medicamento;

e tem Ulcera no estdmago ou no intestino;

* tem sangramento no estdmago ou no intestino, que podem
resultar em sangue nas fezes ou fezes escuras;

¢ sofre de doenca grave no figado ou nos rins;

e tem insuficiéncia cardiaca grave;

* vocé estd nos Gltimos trés meses de gravidez

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

CATAFLAM drdgeas é contra-indicado para criangas abaixo
de 14 anos.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reagoes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use i sem o hecil
Pode ser perigoso para a sua satide.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres grévidas
sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

¢éo diabéti CATAFLAM contém aglicar.

do seu médico.

Adverténcias

Tenha especial cuidado com CATAFLAM drageas se:

* vocé estd tomando CATAFLAM simultaneamente com outros
antiinflamatdrios  incluindo Aacido  acetilsalicilico, - cortictides,
anticoagulantes ou inibidores seletivas da recaptagao de serotonina
(ver item “Interagdes medicamentosas”);

* vocé tem asma ou doenga alérgica (rinite alérgica sazonal);

* vocé ja teve problemas gastrintestinais como Ulcera no
estomago, sangramenta ou fezes escuras, ou se ja teve desconforto
no estémago ou azia apds ter tomado antiinflamatdrios no passado;
* vocé tem inflamagao na colon (colite ulcerativa) ou trato intestinal
(Doenca de Crohn);

* vocé tem problemas no coragdoc ou pressao arterial alta;

= vocé tem problemas no figado ou nos rins;

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

= voceé apresenta inchago nos pés;

® vocé tem hemorragias ou outros disturbios no sangue, incluindo
uma condigao rara no figado chamada porfiria.

Se alguma destas condigoes descritas acima se aplica a voce,
informe seu medico antes de tomar CATAFLAM.

CATAFLAM pode reduzir os sintomas de uma infecg@o (ex.: dor de
cabeca ou febre) e pode, desta forma, fazer com que a infecgéo
fique mais dificil de ser detectada e tratada adequadamente. Se
wocé se sentir mal e precisar ir ao médico, lembre-se de dizer a ele
que estd tomando CATAFLAM,

Em casos muito raros CATAFLAM, assim comooutros antiinflamatérios,
pode causar reacGes cutineas alérgicas graves [ex.: vermelhidao
na pele, com ou sem descamacgao (rash)]. Desta forma, avise seu
meédico imediatamente se vocé apresentar estas reagées.

Assim como com outros AINEs, reagdes alérgicas, incluindo-se
reagOes anafildticas/anafilactéides, podem também ocorrer, em
Casos raros, sem a exposigao prévia ao diclofenaco

* sangramento incomum ou contusao;

o febre alta e resfriado persistente;

* reacdo alérgica com inchago na face, |abios, lingua ou garganta
freqlientemente associados com vermelhiddo na pele com ou
sem descamacgéo (rash) e coceira, os quais podem dificultar para
engolir, baixa pressao sanglinea, fraqueza. Respiragéo ofegante e
sensaca&o de aperto no peito (sinais de asmay);

= dor no peito (sinais de ataque cardfaco);

e dor de cabega grave e repenting, ndusea, tontura, dorméncia
inabilidade ou dificuldade de falar, paralisia (sinais de
ataque cerebral);

* pescogo dura (sinais de meningite viral);

* convulsdes;

*  pressfo sangiiinea alta;

= pele vermelha ou roxa (possivelmente sinais de inflamagao dos
vasos sanguineos), vermelhidao na pele com ou sem descamagao
(rash) com bolhas, bolhas nos labios, clhos e boca, inflamagédo na
pele com descamagéo ou peeling,

* dor de estémago grave, fezes escuras ou com sangue, vémito
com sangue;

e amarelamento da pele e dos clhos (sinais de hepatite,
insuficiéncia hepdtica);

® sangue na urina, excesso de proteina na urina, diminui¢do grave
da quantidade de urina (sinais de problemas nos rins).

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

Algumas reagbes adversas sao comuns (podem afetar entre
1 a 10 pacientes a cada 100): dor de cabega, tontura, ndusea,
vémito, diarréia, indigestao, dor abdominal, flatuléncia, perda do
apetile, mudanca na fungéo do figado (ex.: nivel de transaminases).
vermelhidao na pele com ou sem descamacao (rash)

Algumas reacdes adversas sao raras (podem afetar entre 1 a 10
pacientes a cada 10.000): sonoléncia, dor de estdmago. inchaco
nos bragos, maos, pernas e pés (edema)

Algumas reagdes adversas s3o muito raras (podem afetar
menos que 1 paciente a cada 10.000): desorientagéo, depresséo,
dificuldade de dormir, pesadelos, irritabilidade, distlrbios psicéticos,
farmigamento ou dorméncia nas maos ou pés, memdria debilitada,
ansiedade, tremores, distirbios dof paladar, distirbios de visdo e
audicao, constipagao. ferimentos na boca, tlcera no eséfago (o tubo
que leva o alimento da garganta para o estémago), palpitacbes,
perda de cabelo, vermelhiddo, inchago e bolhas na pele (devido ao
aumento da sensibilidade ao sol)

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

Se vocé apresentar quaisquer outras reagtes adversas nao
mencionadas nesta bula, informe ao seu médico.

Se vocé estiver tomando CATAFLAM drageas. por mais que
algumas semanas, vocé deve ir ao médico para fazer exames de
rotina regularmente, para vocé ter certeza que nao esta sofrendo de
nenhuma reacéo adversa gue vocé ndo tenha percebido.

Precaugdes

Pacientes idosos: estes pacientes podem ser mais sensiveis gue
os adultos em relagdo ao efeito de CATAFLAM. Por isto, devem
seguir cuidadosamente as recomendagoes do médico e tomar
o numero minimo de drégeas capaz de aliviar os sintomas da dor.
E especialmente importante para os pacientes idosos relatarem
os efeitos indesejaveis aos seus médicos imediatamente.

Criancas: o diclofenaco néo € indicado para criangas abaixo
de 14 anos, com excecdo de casos de artrite juvenil crénica.
Para este caso de artrite juvenil crénica, somente estao
disponiveis, para criangas a partir de 1 ano de idade, CATAFLAM
suspensdo oral e gotas.

Gravidez: se vocé estiver gravida ou suspeitar que esteja gravida,
avisar ao seu médico. Vocé nao deve tomar CATAFLAM durante
a gravidez a n&o ser que seja absolutamente necessario. Assim
como outros antinflamatorios, CATAFLAM é contra-indicado durante
0s Ultimos 3 meses de gravidez, porque pode causar danos ao feto
ou problemas no parto.

Mulheres em idade fértil: CATAFLAM pode dificultar gue
a mulher engravide. Por isto, se vocé estd querendo engravidar
ou tem problemas para engravidar, tome CATAFLAM somente
se necessario.

Amamentagdo: vocé deve avisar ao médico se estiver amamentando.
Vocé n&o deve amamentar se estiver tomando CATAFLAM pois pode
causar danos ao recém-nascido

Dirigir efou operar maquinas: em casos raros, pacientes em
tratamento com CATAFLAM podem apresentar reagbes. adversas
como disturbios de visdo, tontura ou sonoléncia. Se vocé perceber
algum destes efeitos, vocé ndo deve dirigir, operar maquinas
ou fazer qualquer atividade que requer atencdo especial. Avise seu
médica se vocé apresentar qualguer um destes efeitos.

Se vocé tem problemas hereditarios de intolerancia a frutose,
glicose-galactose, malabsorgdo ou insuficiéncia da isomaltase,
informe seu médico antes de tomar CATAFLAM drégeas, pois esta
forma farmacéutica contém agucar.

Interagées medicamentosas

Vocé deve avisar seu médico se estd tomando ou tomourecentemente
qualquer outro medicamento, mesmo aqueles nao prescritos pelo
seu médico. E particularmente importante dizer ao seu medico se
esta tomando algum dos medicamentos descritos abaixo.
Interagdes observadas com CATAFLAM drageas efou outras formas
farmacéuticas contende diclofenaco:

* litio ou inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina
(medicamentos usados para tratar alguns lipos de depress&o);

» digoxina (medicamento usado para problemas no coragao);

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

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

» outros AINEs (assim como &cido acetilsalicilico ou ibuprofeno);
* corticéides (medicamentos para aliviar areas inflamadas
do corpo);

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

N idiabéti tratam

com cdo da insuli (que

diabetes);

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma s6 vez?

Se wvocé acidentalmente ingerir uma quantidade acima da
recomendada, voc& pode apresentar vomito, -hemorragia
gastrintestinal, diarréia, tontura, tinitus ou convulsdes.-No caso de
intoxicagao significante, insuficiéncia nos rins aguda e insuficiéncia
no figado podem ocorrer. Néo ha quadro clinico tipico associado
a superdose com diclofenaco.

O tratamento de intoxicagdes agudas com agentes antiinflamatdrios
nao-esterdides, consiste essenciaimente em medidas sintomaticas
e de suporte.

Tratamento sintomdtico e de suporte devem ser administrados em
casos de complicagfes tais como hipotensao, insuficiéncia renal,
convuls@es, irritagao gastrintestinal e depressao respiratoria.
Medidas especfficas tais como diurese forcada, didlise
ou hemoperfusBo provavelmente ndo ajudam na eliminacao
de agentes antiinflamatdrios nédo-esterdides devido a seu alto indice
de ligagao a proteinas e metabolismo extenso.

Em casos de superdose potencialmente toxica, aingestao de carvao
ativado pode ser considerada para desintoxicagdo do estémago
(ex.: lavagem gastrica e vémito) apés a ingestéo de uma superdose
potencialmente letal

Onde e como devo guardar este medicamento?

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C) e protegido da umidade. A data de validade
est4 impressa no cartucho. Nao utilize o produto apdés a data
de validade

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

Venda sob prescri¢do médica.
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