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CATAFLAM® D
diclofenaco potassico

APRESENTACAO
Cataflam® D 50 mg — embalagem contendo 20 comprimidos dispersiveis.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido dispersivel de Cataflam® D contém 44,3 mg de diclofenaco &cido (equivalente a 50 mg de
diclofenaco potéssico).

Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, laurilsulfato de sodio, didxido de silicio, &cido estearico
e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cataflam® D pode ser utilizado no tratamento de curto prazo das seguintes condigdes:

* Dor ¢ inflamagdo no pos-operatorio;

* Entorses, distensoes e outras lesdes;

* Dor articular degenerativa (artrite);

* Crises de gota;

« Dor nas costas, sindrome do ombro congelado, cotovelo de tenista e outros tipos de reumatismo de tecidos moles;
* Condigdes inflamatorias dolorosas em ginecologia, incluindo periodos menstruais;

* Infec¢des do ouvido, nariz e garganta.

Respeitando os principios terapéuticos gerais de que a doenca basica deve ser adequadamente tratada. Febre isolada ndo
é uma indicagdo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Antes de tomar Cataflam® D, leia atentamente esta bula. Vocé deve guarda-la com vocg, pois pode ser necessario
utiliza-la novamente. Se vocé tiver dlvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico. Ndo dé seu medicamento para mais
ninguém usar e nao use este medicamento para tratar qualquer outra doenca pela qual este medicamento ndo é indicado.
Se algum dos efeitos adversos lhe afetar gravemente, ou se notar quaisquer efeitos adversos ndo mencionados nesta
bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

A substancia ativa de Cataflam® D comprimidos dispersiveis, é o diclofenaco acido livre.

Cataflam® D pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINES), usados para
tratar dor e inflamacdo.

Cataflam® D alivia os sintomas da inflamacéo, tais como dor e inchaco blogueando a sintese de moléculas
(prostaglandinas) responsaveis pela inflamagéo, dor e febre. Ndo tem nenhum efeito na causa da inflamagé&o ou febre.
Cataflam® D possui rapido inicio de acdo, o que o torna particularmente adequado para o tratamento de estados
dolorosos e/ou inflamatorios agudos e para pacientes que tém dificuldade de engolir comprimidos convencionais.

Se vocé tem qualquer davida 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 ou a qualquer outro componente da formulagéo, descrito no inicio
desta bula;

- ja teve reacao alérgica ap6s tomar medicamentos para tratar inflamacao ou dor (ex.: &cido acetilsalicilico, diclofenaco
ou ibuprofeno). As reacdes alérgicas podem ser asma, secre¢do 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 estdbmago ou no intestino;

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

- sofre de insuficiéncia hepatica ou renal;
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- tem insuficiéncia cardiaca grave;
- VOCeé esta nos ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma destas condigGes descritas acima, avise ao seu médico e ndo tome Cataflam® D.
Se vocé acha que pode ser alérgico, informe ao 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 ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. 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. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga todas as instrucfes do seu médico cuidadosamente. Elas podem diferir das informagdes gerais contidas nesta bula.

Tenha especial cuidado com Cataflam® D comprimidos dispersiveis:

- Se vocé tiver doenca no coragdo estabelecida ou nos vasos sanguineos (também chamada de doenca cardiovascular,
incluindo pressdo arterial alta ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca isquémica cardiaca
estabelecida, ou doenca arterial periférica), o tratamento com Cataflam® D 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 Cataflam® D, 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 Cataflam® D que alivia a dor e/ou inchago e durante o menor tempo
possivel, de modo a manter o menor risco possivel de efeitos secundarios cardiovasculares;

- Se vocé esta tomando Cataflam® D simultaneamente com outros anti-inflamatérios incluindo acido acetilsalicilico,
corticoides, anticoagulantes (diluem o sangue) ou inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (vide “Interagdes
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 estdmago ou azia apds ter tomado anti-inflamatérios no passado;

- Se vocé tem inflamac&o no colon (colite ulcerativa) ou no 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 apresenta inchaco nos pés;

- Se vocé tem hemorragias ou outros distarbios 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 condic@es descritas acima se aplica a vocé, informe ao seu médico antes de tomar Cataflam® D.

N&o tome este medicamento por periodo maior do que estd recomendado na bula ou recomendado pelo médico,
pois pode causar problemas nos rins, estdbmago, intestino, coragéo e vasos sanguineos.

- Se a qualquer momento enquanto estiver tomando Cataflam® D 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
a0 seu médico imediatamente;

- Cataflam® D 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 a0 médico,
lembre-se de dizer a ele que estd tomando Cataflam® D;

- Em casos muito raros, pacientes tratados com Cataflam® D, assim como com outros anti-inflamatérios, podem
experimentar reagdes cutaneas alérgicas graves [ex.: rash (vermelhiddo com ou sem descamac&o)].

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritos acima, avise ao seu médico imediatamente.
Assim como com outros AINEs, reagdes alérgicas, incluindo-se reacfes anafilaticas/anafilactoides, podem também
ocorrer, em casos raros, sem a exposi¢do prévia ao diclofenaco.

Monitorando seu tratamento com Cataflam®D
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Se vocé tiver doenca cardiaca estabelecida ou riscos significativos para doenca cardiaca, o seu médico ir& reavalia-lo
periodicamente se deve continuar o tratamento com Cataflam® D, 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 funcdo hepética (nivel de transaminases), sua fung¢éo renal (nivel de creatinina) ou a
sua contagem sanguinea (nivel de glébulos brancos, vermelhos e plaquetas). O seu médico levara em consideragao estes
exames para decidir se Cataflam® D precisa ser interrompido ou se a dose deve ser alterada.

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

Criancas e adolescentes
O diclofenaco néo ¢ indicado para criangas abaixo de 14 anos, com exce¢do de casos de artrite juvenil cronica.

Pacientes idosos

Pacientes idosos, especialmente aqueles que s&o debilitados ou com baixo peso corporal, podem reagir mais fortemente
ao Cataflam® D que os outros adultos. Por isto, devem seguir cuidadosamente as recomendagdes do médico e tomar o
nimero minimo de comprimidos capaz de aliviar os sintomas. E especialmente importante para os pacientes idosos
relatarem os efeitos indesejaveis aos seus médicos imediatamente.

Gravidez e amamentacéo

Vocé deve avisar ao seu médico se vocé estiver gravida ou suspeitar que esteja gravida. Vocé nio deve tomar Cataflam®
D comprimidos dispersiveis durante a gravidez a ndo ser que seja absolutamente necessario.

Assim como outros anti-inflamatérios, vocé ndo deve tomar Cataflam® D comprimidos dispersiveis durante os ultimos
3 meses de gravidez, porque pode causar danos ao feto ou problemas no parto.

Vocé deve avisar a0 médico se estiver amamentando.

Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando Cataflam® D, pois pode ser prejudicial ao recém-nascido.

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

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacéo 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 alimentagéo do bebé.

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

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

Mulheres em idade fértil
Cataflam® D pode dificultar que a mulher engravide. Vocé nédo deve utilizar Cataflam® D comprimidos dispersiveis, a
menos que seja necessario, se vocé planeja engravidar ou se tem problemas para engravidar.

Dirigir e operar maquinas
O uso de Cataflam® D é improvavel de afetar a capacidade de dirigir, operar maquinas ou fazer outras atividades que
requeiram atencdo especial.

Interacfes medicamentosas (interacdes com outros medicamentos, incluindo vacinas ou biolégicos)

E particularmente importante avisar ao seu médico se esta tomando qualquer um destes medicamentos:

Interac@es observadas com Cataflam® D e/ou outras formas farmacéuticas contendo diclofenaco:

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

- digoxina (medicamento usado para problemas no coragéo);

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

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

- corticoides (medicamentos para aliviar areas inflamadas do corpo);

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

- antidiabéticos (como metformina), com exce¢do da insulina (que tratam diabetes);
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- metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos de cancer ou artrite);

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

- antibacterianos quinol6nicos (medicamentos usados contra infec¢do);

- voriconazol (medicamento usado para tratamento de infecg¢Oes fungicas);

- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulséo);

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

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

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

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

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.

Ndmero 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.

Os comprimidos de Cataflam® D s&o brancos, circulares e planos com bordas chanfradas. Gravagdo de um lado “CAT”
e de outro “CG”.

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&do exceda a dose recomendada.

Como tomar Cataflam® D

Cataflam® D deve, de preferéncia, ser tomado antes das refeicdes ou com o estomago vazio. Dissolva o comprimido de
Cataflam® D em um copo de agua filtrada ou fervida (fria). Agite o liquido com uma colher, quando o comprimido
estiver dissolvido, engula o liquido. Uma vez que uma pequena por¢do da substancia ativa pode ficar no copo,
aconselha-se adicionar novamente agua em pequena quantidade e engolir novamente.

Quando tomar Cataflam® D
Tome os comprimidos antes das refeicdes ou com o estbmago vazio.

Quanto tomar Cataflam® D

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

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

Criancas de 14 anos ou mais (adolescentes)

A dose diaria de 2 comprimidos é, geralmente, suficiente. A dose total diaria prescrita deve ser fracionada em duas a
trés doses separadas e ndo exceder 3 comprimidos por dia.

A duracéo do tratamento é conforme orientagcdo médica.

Adultos

- A dose inicial diaria recomendada é de 2 a 3 comprimidos. Em casos mais leves, 2 comprimidos por dia, séo
geralmente suficientes. A dose total diaria prescrita deve ser fracionada em duas a trés doses separadas. N&o exceder 3
comprimidos por dia;

- No tratamento da dor durante o periodo menstrual, o tratamento devera iniciar assim que vocé sentir os primeiros
sintomas, com 1 a 2 comprimidos de Cataflam® D. Continue com 1 comprimido até 3 vezes ao dia por alguns dias, se
necessario. Se a dose diaria de 3 comprimidos nao for suficiente para aliviar a dor durante 2 a 3 periodos menstruais, o
seu médico pode recomendar que vocé tome até 4 comprimidos por dia durante os proximos periodos menstruais. Nao
tomar uma dose diaria total acima de 4 comprimidos de Cataflam® D.
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Por quanto tempo tomar Cataflam® D

Siga exatamente as instrugdes de seu médico.

Se vocé tomar Cataflam® D por mais de algumas semanas, vocé deve garantir um retorno ao seu médico para avaliagdes
regulares, para garantir que vocé néo esta sofrendo de reagdes adversas despercebidas.

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

Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.Nao use o medicamento com o prazo de
validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Este medicamento no deve 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 prdximo comprimido no horario usual. Nao dobrar a proxima dose
para repor o comprimido que vocé esqueceu de tomar no hordrio certo.

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 todos os medicamentos, pacientes tomando Cataflam® D podem apresentar reacdes adversas, embora nem
todas as pessoas as apresentem.

As reag0es adversas a seguir incluem aquelas reportadas com Cataflam® D 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 hematomas (sinais de trombocitopenia);

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

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

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

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

- memoria prejudicada (sinais de problemas de memodria);

- convulsoes;

- ansiedade;

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

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

- 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, nausea (sinais de Ulcera, hemorragia ou perfuracdo gastrintestinal);

- diarreia, dor abdominal, febre, nausea, vémitos (sinais de colite, incluindo colite hemorrégica, colite isquémica e
exacerbacéo 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 hepatica);

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

- pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de inflamacdo dos vasos sanguineos), rash cutaneo com bolhas (vermelhidao
na pele com ou sem descamacao), bolhas nos labios, olhos e boca, inflamacdo na pele com descamagdo ou peeling
(sinais de eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson se febre ou necrdlise 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 purpura de Henoch-Schoenlein, se causada por alergia);

- inchaco, sensacgdo de fraqueza ou miccéo anormal (sinais de insuficiéncia renal aguda);

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

- inchago na face ou abdémen, presséo sanguinea alta (sinais de sindrome nefroética);

- produgdo de urina mais ou menos acentuada, sonoléncia, confuséo, nausea (sinais de nefrite tubulointersticial);

- diminuig&o grave da quantidade de urina (sinais de necrose papilar renal);

- inchago generalizado (sinais de edema);

- ocorréncia conjunta de dor toracica e reagdes alérgicas (sinais da sindrome de Kounis)

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

Outras possiveis reacdes adversas

Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, tontura,
vertigem, ndusea, vomito, diarreia, indigestdo (sinais de dispepsia), dor abdominal, flatuléncia, perda do apetite, exames
de funcdo 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): palpitagdes, dor no peito.

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

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 méos ou pés (sinais
de parestesia), tremores, distdrbios do paladar (sinais de disgeusia), distdrbios de visdo* (sinais de problemas visuais,
visdo borrada, diplopia), ruidos nos ouvidos (sinais de zumbido), constipagdo, ferimentos na boca (sinais de estomatite),
inchaco, lingua vermelha e dolorida (sinais de glossite), problema no tubo que leva o alimento da garganta para o
estbmago (sinais de disturbio esofagico), espasmos 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, sangue na urina (sinais de hematuria).

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

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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 uma quantidade acima da recomendada, vocé pode apresentar vomito, hemorragia
gastrintestinal, diarreia, tontura, zumbido ou convulsfes. No caso de intoxicagdo significante, insuficiéncia nos rins
aguda 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 esteroidais, consiste essencialmente em
medidas sintomaticas e de suporte.

Tratamento sintomatico e de suporte devem ser administrados em caso de complicagdes tais como hipotensdo,
insuficiéncia renal, convulsdes, irritacdo gastrintestinal e depressao respiratoria.

Medidas especificas tais como diurese forcada, didlise ou hemoperfusdo provavelmente nao ajudam na eliminacéo de
agentes anti-inflamatdrios ndo esteroidais devido a seu alto indice de ligacéo a proteinas e metabolismo extenso.

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

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

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: 1.0068.0038
Registrado por:

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

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Indlstria Brasileira

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

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

VENDA SOB PRESCRICAO

' SERVICO DE INFORMAGOES
e
. ’ 0800 888 3003

sic.novartis@
novartis.com

BPL 08.09.22
2022-PSB/GLC-1312-s
VP9

VP9 = Cataflam_Bula_Paciente 7



Cataflam®

(diclofenaco potassico)

Novartis Biociéncias SA

comprimidos revestidos

50 mg

Bula Paciente




), NOVARTIS

CATAFLAM®
diclofenaco potassico

APRESENTACOES
Cataflam® 50 mg — embalagens contendo 10 ou 20 comprimidos revestidos.

VIA ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Cataflam® contém 50 mg de diclofenaco potassico.

Excipientes: estearato de magnésio, povidona, diéxido de silicio, amidoglicolato de sé6dio, amido, fosfato de célcio
tribasico, didxido de titénio, celulose microcristalina, macrogol, 6xido de ferro vermelho, talco, sacarose e palmitato de
cetila.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cataflam® comprimido revestido é indicado para o tratamento de curto prazo, das seguintes condigdes:

* Entorses, distensoes e outras lesdes;

* Dor ¢ inflamagao no pos-operatorio;

* Condicdes inflamatorias dolorosas em ginecologia, incluindo periodos menstruais;

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

* Infec¢des do ouvido, nariz e garganta.

Respeitando os principios terapéuticos gerais de que a doenga béasica deve ser adequadamente tratada. Febre isolada ndo
é uma indicacéo. Cataflam® também pode ser utilizado para outras condigdes conforme determinado pelo seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Antes de tomar Cataflam®, leia atentamente esta bula. Vocé deve guarda-la com vocé, pois pode ser necessario utiliza-la
novamente. Se vocé tiver dividas, consulte o seu médico ou farmacéutico. Nao dé seu medicamento para mais ninguém
usar e ndo use este medicamento para tratar qualquer outra doenca pela qual este medicamento ndo € indicado. Se algum
dos efeitos adversos lhe afetar gravemente, ou se notar quaisquer efeitos adversos ndo mencionados nesta bula, informe
ao seu médico ou farmacéutico.

A substancia ativa de Cataflam® comprimido revestido € o diclofenaco potassico.

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

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

Se vocé tem qualquer ddvida sobre como Cataflam® funciona ou porque ele foi indicado a vocé, pergunte ao seu
médico.

Cataflam® possui rapido inicio de agdo, o que o torna particularmente adequado para o tratamento de estados dolorosos
e/ou inflamatorios agudos.

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 inflamacg&o ou dor (ex.: &cido acetilsalicilico, diclofenaco
ou ibuprofeno). As reacGes alérgicas podem ser asma, secrecdo nasal, rash cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem
descamacao) e inchago 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 estdbmago ou no intestino;

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

- sofre de insuficiéncia hepatica e renal;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- vOCeé esta nos Ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma destas condiges descritas acima, avise ao seu médico e ndo tome Cataflam® comprimidos
revestidos.

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe ao 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. 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. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga todas as instru¢fes do seu médico cuidadosamente. Elas podem diferir das informagdes gerais contidas nesta bula.

Tenha especial cuidado com Cataflam®:

- Se vocé tiver doenca no coracdo estabelecida ou nos vasos sanguineos (também chamada de doenca cardiovascular,
incluindo pressdo arterial alta ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca isquémica cardiaca
estabelecida, ou doenca arterial periférica), o tratamento com Cataflam® 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 Cataflam®, 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 Cataflam® que alivia a dor e/ou inchaco e durante 0 menor tempo
possivel, de modo a manter o menor risco possivel de efeitos secundarios cardiovasculares;

- Se vocé estd tomando Cataflam® simultaneamente com outros anti-inflamatérios incluindo acido acetilsalicilico,
corticoides, anticoagulantes ou inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (vide “Intera¢des 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 escuras, ou se ja teve
desconforto no estdmago ou azia apés ter tomado anti-inflamatoérios no passado;

- Se vocé tem inflamacg&o no célon (colite ulcerativa) ou no trato intestinal (Doenga 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 apresenta inchaco 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 condic@es descritas acima se aplica a vocé, informe ao seu médico antes de tomar Cataflam®.

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 Cataflam® 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.

- Cataflam® pode reduzir os sintomas de uma infeccéo (ex.: dor de cabeca, febre) e pode, desta forma, fazer com que a
infec¢do fique mais dificil de ser detectada e tratada adequadamente. Se vocé se sentir mal e precisar ir a0 médico,
lembre-se de dizer a ele que estd tomando Cataflam®.

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

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritos acima, avise ao seu médico imediatamente.
Assim como com outros AINEs, reacOes alérgicas, incluindo-se reacdes anafilaticas/anafilactoides, podem também
ocorrer, em casos raros, sem a exposicao prévia ao diclofenaco.

Monitorando seu tratamento com Cataflam®

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

Se vocé apresenta qualquer problema hepético, renal ou sanguineo, vocé devera realizar exames de sangue durante o
tratamento que irdo monitorar a sua funcdo hepatica (nivel de transaminases), sua fungdo renal (nivel de creatinina) ou a
sua contagem sanguinea (nivel de glébulos brancos e vermelhos e plaguetas). O seu médico levard em consideracéo
estes exames para decidir se Cataflam® 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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Criancas e adolescentes
O diclofenaco nao ¢ indicado para criancas abaixo de 14 anos, com excec¢éo de casos de artrite juvenil cronica.

Pacientes idosos

Pacientes idosos, especialmente aqueles que sdo debilitados ou com baixo peso corporal, podem reagir mais fortemente
ao Cataflam® que os outros adultos. Por isto, devem seguir cuidadosamente as recomendacdes do médico e tomar o
nimero minimo de comprimidos revestidos capaz de aliviar os sintomas. E especialmente importante para os pacientes
idosos relatarem os efeitos indesejaveis aos seus médicos imediatamente.

Gravidez e amamentacédo

Vocé deve avisar ao seu médico se vocé estiver gravida ou suspeitar que esteja gravida. Vocé ndo deve tomar Cataflam®
comprimidos revestidos durante a gravidez a ndo ser que seja absolutamente necessario. Assim como outros anti-
inflamatodrios, vocé ndo deve tomar Cataflam® comprimidos revestidos 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 Cataflam®, pois pode ser prejudicial ao recém-nascido.

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

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.

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

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

Mulheres em idade fértil
Cataflam® pode dificultar que a mulher engravide. Vocé ndo deve utilizar Cataflam® comprimidos revestidos, a menos
que seja necessario, se vocé planeja engravidar ou se tem problemas para engravidar.

Dirigir e operar maquinas
O uso de Cataflam® é improvavel de afetar a capacidade de dirigir, operar maquinas ou fazer outras atividades que
requeiram atencéo especial.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Cataflam®
Cataflam® contém sacarose. Se 0 seu médico informou que vocé tem intolerancia a alguns agucares, informe ao seu
médico antes de tomar Cataflam® comprimidos revestidos.

Atencao: contém 70,915 mg de sacarose por comprimido revestido.

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.

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

Atencdo: Contém os corantes didxido de titnio e 6xido de ferro vermelho que podem, eventualmente, causar
reaces alérgicas.

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

Interac6es medicamentosas (interacdes com outros medicamentos, incluindo vacinas ou biolégicos)

E particularmente importante avisar ao seu médico se esta tomando qualquer um destes medicamentos:

Interac@es observadas com Cataflam® comprimidos revestidos e/ou outras formas farmacéuticas contendo diclofenaco:
- 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 de urina);

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

- corticoides (medicamentos para aliviar areas inflamadas do corpo);

- anticoagulantes (medicamentos que previnem a coagulacdo do sangue);
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- antidiabéticos (como metformina), com excecdo da insulina (que tratam diabetes);

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

- ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientes que receberam 6rgaos transplantados);
- trimetoprima (medicamento utilizado para prevenir ou tratar infecg@es urindrias).

- antibacterianos quinolénicos (medicamentos usados contra infeccdo);

- voriconazol (medicamento usado para tratamento de infecc¢Oes fungicas);

- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulsdo);

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

Tomando Cataflam®com alimentos e bebidas

Os comprimidos revestidos de Cataflam® devem ser ingeridos inteiros com um copo de agua ou outro liquido.
Recomenda-se tomar os comprimidos revestidos de Cataflam® antes das refeicdes ou com o estomago vazio.

Vocé deve avisar ao seu médico se estd tomando ou tomou recentemente qualquer outro medicamento, mesmo aqueles
ndo prescritos pelo seu médico.

Atencéo diabéticos: Cataflam® comprimidos revestidos contém agtcar.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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.

Os comprimidos revestidos de Cataflam® sdo circulares e biconvexos, de cor marrom-avermelhada.

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 orienta¢des de seu médico. Ndo exceda a dose recomendada.

Como tomar Cataflam®
Os comprimidos revestidos de Cataflam® devem ser ingeridos inteiros com agua ou outro liquido, de preferéncia antes
das refei¢des ou com o estbmago vazio.

Quando tomar Cataflam®
Tome os comprimidos revestidos com o estdmago vazio.

Quanto tomar Cataflam®

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 Cataflam® comprimidos revestidos por mais tempo que 0 necessario.

Seu médico dira a vocé exatamente quantos comprimidos revestidos de Cataflam® vocé devera tomar. Dependendo da
sua resposta ao tratamento, seu médico pode aumentar ou diminuir a dose.

A dose inicial diaria recomendada é de 100 a 150 mg. Em casos mais leves, 75 a 100 mg/dia sdo geralmente suficientes.
A dose total diaria prescrita deve ser fracionada em duas ou trés doses separadas, se aplicavel. Nao exceder 150 mg/dia.

No tratamento da dor durante o periodo menstrual, o tratamento devera iniciar assim que vocé sentir 0s primeiros
sintomas, com uma dose de 50 mg. Continue com 50 mg até 3 vezes ao dia por alguns dias, se necessario. Se 150
mg/dia ndo for suficiente para aliviar a dor durante 2 a 3 periodos menstruais, 0 seu médico pode recomendar que vocé
inicie com uma dose de 100 mg e tome até 200 mg/dia dividida em 2 ou 3 doses separadas durante os proximos
periodos menstruais. Ndo exceder 200 mg/dia.

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

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

Este medicamento ndo deve 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 revestido no horario usual. Ndo dobrar a
préxima dose para repor o comprimido revestido 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 Cataflam® podem apresentar reacdes adversas, embora nem
todas as pessoas as apresentem.

As reacGes adversas a seguir incluem aquelas reportadas com Cataflam® comprimidos revestidos 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 miocérdio 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 hematomas (sinais de trombocitopenia);

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

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

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

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

- memdria prejudicada (sinais de problemas de memoria);

- convulsoes;

- ansiedade;

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

- dor de cabega 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, hipertenséo);

- 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 gastrointestinal);

- diarreia com sangue (sinais de diarreia hemorrégica);

- fezes negras (sinais de melena);

- dor de estbmago, ndusea (sinais de Ulcera, hemorragia ou perfuragéo gastrointestinal);

- diarreia, dor abdominal, febre, nausea, vomitos (sinais de colite, incluindo colite hemorragica, colite isquémica e
exacerbacéo 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), ndusea, 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 doengas hepéticas, incluindo hepatite fulminante, necrose hepética, insuficiéncia hepatica);

- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

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

- rash cutaneo com descamacéo ou peeling (sinais de dermatite esfoliativa);
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- aumento da sensibilidade da pele ao sol (sinais de reagdo de fotossensibilidade);

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

- inchago, sensacdo de fraqueza, ou miccdo 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 nefrotica);

- producdo de urina mais ou menos acentuada, sonoléncia, confuséo, nausea (sinais de nefrite tubulointersticial);
- diminui¢do grave da quantidade de urina (sinais de necrose papilar renal);

- inchacgo generalizado (sinais de edema);

- ocorréncia conjunta de dor toracica e reagdes alérgicas (sinais da sindrome de Kounis).

Se vocé apresentar quaisquer destas reacdes, avise imediatamente ao seu médico.

Outras possiveis reacdes adversas

Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, tontura,
vertigem, ndusea, vomito, diarreia, indigestdo (sinais de dispepsia), dor abdominal, flatuléncia, perda do apetite, exames
de fun¢do do figado anormais (ex.: aumento 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): palpitacdes, dor no peito.

Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia, dor de estdbmago
(sinais de gastrite), problemas 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 insdnia), pesadelos, irritabilidade, formigamento ou dorméncia nas m&os ou pés (sinais
de parestesia), tremores, distdrbios do paladar (sinais de disgeusia), distlrbios 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 estdmago (sinais de
disturbio esofagico), espasmos no abdémen superior especialmente depois de comer (sinais de doenca no diafragma
intestinal), prurido, rash com vermelhiddo e queimagdo (sinais de eczema), vermelhiddo na pele (sinais de eritema),
perda de cabelo (sinais de alopecia), prurido, sangue na urina (sinais de hematdria).

*Distlrbios da visdo: se os sintomas de distirbios da visdo ocorrerem durante o tratamento com Cataflam®
comprimidos revestidos, converse com seu médico, um exame oftalmolégico pode ser considerado para excluir outras
causas.

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

Se vocé apresentar quaisquer reacdes adversas ndo mencionadas nesta bula, informe ao seu médico.
Se vocé estiver tomando Cataflam® 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 reagéo adversa que vocé nao tenha percebido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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 uma quantidade acima da recomendada, vocé pode apresentar vomito, hemorragia
gastrintestinal, diarreia, tontura, zumbido ou convulsfes. No caso de intoxicagdo significante, insuficiéncia nos rins
aguda e insuficiéncia no figado podem ocorrer. Nao ha quadro clinico tipico associado a superdose com diclofenaco.

O tratamento de intoxicagdes agudas com agentes anti-inflamatérios ndo esteroidais, consiste essencialmente em
medidas sintomaticas e de suporte.

Tratamento sintomatico e de suporte deve ser administrado em casos de complicacbes tais como hipotensdo,
insuficiéncia renal, convulsdes, irritacdo gastrintestinal e depressao respiratoria.

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

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

Se vocé acidentalmente utilizar Cataflam® comprimidos revestidos acima do recomendado, avise ao seu médico ou
farmacéutico, ou va a um pronto atendimento.
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Vocé pode necessitar de atendimento médico.

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: 1.0068.0038

Registrado por:

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

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Industria Brasileira

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

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.
VENDA SOB PRESCRICAO

’ SERACODE WrORMACOES
a H 0800 888 3003

sic.novartis@
novartis.com

BPL 08.09.22
2022-PSB/GLC-1314-s
VP9
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢cdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Versdes
Data_do N c_io Assunto Data_do N° do expediente Assunto Data d? Itens de bula (VP/ Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente aprovacéao
VPS)
- 44,3 MG COM DISP CT BL AL
NA VP1 PLAS INC x 20
- 50 MG DRG CT BL AL
MEDICAMENTO MED|CAMENT~O PVC/PE/PVDC x 10
NOVO — Inclusdo NOVO — Inclusao - 50 MG DRG CT BL AL
04/10/2013 | 0838067/13-8 . 04/10/2013 0838067/13-8 Inicial de Texto | 04/10/2013
Inicial de Texto de de Bula — RDC PVC/PE/PVDC x 20
Bula — RDC 60/12 - 44,94 MG/ML SUS OR CT FR
60/12 NA VPS1 [PLAS OPC GOT x 20 ML
- 1,8 MG/ML SUS OR CT FR VD
AMB x 120 ML
- 44,3 MG COM DISP CT BL AL
- Quais os males que este PLAS INC x 20
MEDICAMENTO medicamento pode me VP2 | 50 MG DRG CT BL AL
MEDICAMENTO NOVO — causar? PVC/PE/PVDC x 10
13/12/2013 | 1052628/13-5 Nc;vc/ilt— Noqﬂczgao 13/12/2013 | 1052628/13-5 | Notficacdode | 51553 - 50 MG DRG CT BL AL
; Tixtoedrgcéilflaf : Alteracio de PVC/PE/PVDC x 20
Texto de Bula — - 44,94 MG/ML SUS OR CT FR
RDC 60/12 RDC 60/12 | ReacBes adversas VPS2 |PLAS OPC GOT x 20 ML
- 1,8 MG/ML SUS OR CT FR VD
AMB x 120 ML
- 44,3 MG COM DISP CT BL AL
PLAS INC x 20
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Dizeres Legais VP3 | 50 MG DRG CT BL AL
— NOVO — PVC/PE/PVDC x 10
NOVO - Notificagao Notificagéio de - 50 MG DRG CT BL AL
07/05/2014 | 0348558/14-7 de Alteragdo de 07/05/2014 0348558/14-7 % 07/05/2014
Texto de Bula — Alteragdo de PVC/PE/PVDC x 20
Texto de Bula — - 44,94 MG/ML SUS OR CT FR
RDC 60/12 RDC 60/12 _ Dizeres Legais VPS3 |PLAS OPC GOT x 20 ML
- 1,8 MG/ML SUS OR CT FR VD
AMB x 120 ML
MEDICAMENTO - 44,3 MG COM DISP CT BL AL
NOVO - Notificagéo - Dizeres Legais VP4 PLAS INC x 20
de Alteragéo de Alteracéo Local - 50 MG DRG CT BL AL
Texto de Bula — Fab. PVC/PE/PVDC x 10
1038567/14-3 .
RDC 60/12 Medicamento - 50 MG DRG CT BL AL
12/01/2015 | 0025011/15-2 14/11/2014 Lib. 22/12/2014 PVC/PE/PVDC X 20
Convencional ¢/ - 44,94 MG/ML SUS OR CT FR
- Dizeres Legais VPS4 PLAS OPC GOT x 20 ML

prazo andlise.

- 1,8 MG/ML SUS OR CT FR VD
AMB x 120 ML

Cataflam D / Comprimidos dispersiveis / 50 mg, Cataflam / Comprimidos revestidos / 50 mg




- Para que este
medicamento é indicado?
- Quando nao devo usar
este medicamento?

- 44,3 MG COM DISP CT BL AL

- O que devo sabgr antes VP5 PLAS INC x 20
de usar este medicamento?
- Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
- Quando n&o devo usar p?/%’/\:l:cé /B\F\;SCCIE)L AL
MEDICAMENTO MEDISAMENTO este medlcamerto? | 50 MG DRG CT BL AL
NOVO — Notificagéo Notifieacio de O que devo saner antes PVC/PE/PVDC x 20
11/02/2016 | 1258568/16-8 | de Alteragdo de | 11/02/2016 | 1258568/16-8 | ', & 11/02/2016 (e usar este medicamento?|  VPS | "o \ic/ML SUS OR CT FR
Texto de Bula — teracdo de - Quais os males que este '
Texto de Bula - medicamento pode me PLAS OPC GOT x 20 ML
RDC 60/12 RDC 60/12 P - 1,8 MG/ML SUS OR CT FR VD
causar?
IAMB x 120 ML
. Caracteristicas - 44,3 MG COM DISP CT BL AL
farmacologicas PLAS INC x 20
- Contraindicacdes - 50 MG DRG CT BL AL
| Adverténcias e PVC/PE/PVDC x 10
precaucdes vPss [ 50 MG DRG CT BL AL
[ Interacdes PVC/PE/PVDC x 20
medicamentosas - 44,94 MG/ML SUS OR CT FR
- Posologia e modo de usar PLAS OPC GOT x 20 ML
| Reacdes adversas - 1,8 MG/ML SUS OR CT FR VD
IAMB x 120 ML
- Composicéo (DCB)
- Quando ndo devo usar
este medicamento?
- Quais os males que este VPe
medicamento pode me - 50 MG DRG CT BL
causar? IAL/PVC/PVDC/PE X 10
- Composicao (DCB) S0 MG DRG CT BL
MEDICAMENTO MED’\IIC(;CI\SE_NTO | Contraindicagdes IAL/PVC/PVDC/PE X 20
NOVO - Notificagédo Notificacio de - Adverténcias e VPS6
06/03/2018 | 0170135/18-5 de Alteracao de 06/03/2018 | 0170135/18-5 Alteracao de 06/03/2018 |precaucdes
Texto de Bula — _ - ReacOes adversas
RDC 60/12 Texto de Bula - Quando n&o devo usar
RDC 60/12 :
este medicamento?
- Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este ves 44,3 MG COM DISP CT BL AL

medicamento?

- Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

PLAS INC X 20

Cataflam D / Comprimidos dispersiveis / 50 mg, Cataflam / Comprimidos revestidos / 50 mg




- Contraindicagfes
- Adverténcias e
precaucdes

- Cuidados de
armazenamento do
medicamento

- Reacbes adversas

VPS6

- Quando ndo devo usar
este medicamento?

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

- Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

VP6

- 44,94 MG/ML SUSOR CT 1 FR

- Contraindicag8es
- Adverténcias e
precaucfes

- Cuidados de
armazenamento do
medicamento

- Reacdes adversas

VPS6

PLAS OPC GOT X 20 ML

- Quando ndo devo usar
este medicamento?

- Quais 0os males que este
medicamento pode me
causar?

VP6

-1,8 MG/ML SUSOR CT 1 FR VD

- Contraindicacdes
- Adverténcias e
precauctes

- Reacdes adversas

VPS6

AMB X 120 ML

18/06/2019

0539539/19-9

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagédo
de Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

18/06/2019

0539539/19-9

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

18/06/2019

- O que devo saber antes
de usar este medicamento?

VP7

- 50 MG DRG CT BL
AL/PVC/PVDC/PE X 10

- Adverténcias e
precaucdes
- Reacdes adversas

VPS7

- 50 MG DRG CT BL
IAL/PVC/PVDC/PE X 20

- O que devo saber antes
de usar este medicamento?

VP7

- Adverténcias e
precaucdes
- Reacdes adversas

VPS7

44,3 MG COM DISP CT BL AL
PLAS INC X 20

- O que devo saber antes
de usar este medicamento?

VP7

- Adverténcias e
precauctes
- Reacdes adversas

VPS7

44,94 MG/ML SUSOR CT 1 FR
PLAS OPC GOT X 20 ML

- O que devo saber antes
de usar este medicamento?

VP7

- Adverténcias e
precaucdes

- Reacdes adversas

VPS7

1,8 MG/ML SUS OR CT 1 FR VD
AMB X 120 ML

Cataflam D / Comprimidos dispersiveis / 50 mg, Cataflam / Comprimidos revestidos / 50 mg




- 50 MG DRG CT BL

VPT AL/PVC/IPVDCIPE X 10
- NA - 50 MG DRG CT BL
1444 - VPS7 |AL/PVC/PVDC/PE X 20
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - Notificagédo NOVO - VP7
29/09/2020 | 3338857201 de Alteragdo de 18/07/2019 0627566194 Cancelamento | 02/09/2019 . 44,3 MG COM DISP CT BL AL
Texto de Bula — de Registro da - NA PLAS INC X 20
RDC 60/12 Apresentaco do VPS7
Medicamento
VP7
NA - 44,94 MG/ML SUS OR CT 1 FR
PLAS OPC GOT X 20 ML
VPS7
vp7 | 50 MG DRG CTBL
1444 - AL/PVC/PVDC/PE X 10
MED,\'KC)@'\(")E_NTO MI%Dll\lC(SAV’\?)EI\I -NA - 50 MG DRG CT BL
Notifieacio de Cancelamento VPS7 | AL/PVC/PVDC/PE X 20
07/12/2020 | 4325558202 meagc: 24/08/2020 | 2844913/20-4 ; 13/10/2020
Alteracdo de de Registro da
Texio de Bula - Apresentagao VP7 | - 44,3 MG COM DISP CT BL AL
RDC 60/12 Ve do t -NA PLAS INC X 20
edicamento VPS7
MEDICAMENTO MEDICAMEN -NA vP7 ”\?CO )'\f(fODRG CTBLALPLAS
NOVO - TO NOVO -
Notlflcag:ao de Notlflcagao de - Reagdes Adversas vpsg | 50 MG DRG CT BL AL PLAS
Alteragdo de Alteragdo de INC X 20
01/04/2021 | 1253878217 | TextodeBula— | 01/04/2021 | 1253878217 | Texto de Bula | 01/04/2021
publicagao no — publicagao -NA VP7 | - 44,3 MG COM DISP CT BL AL
Bulario RDC no Bulario PLAS INC X 20
60/12 RDC 60/12
- Reacgdes Adversas VPS8
MED,\'I%@'\(/')E_NTO MEDICAMEN -NA VP7 | -50 MG DRG CT BL AL PLAS
Notificagdo de NT?f.NOYO(; INC X'10
Alteraco de otiicagao de - Adverténcias e 50 MG DRG CT BL AL PLAS
Texto de Bula — Alteracdo de Precaucbes VPS9 INC X 20
03/09/2021 | 3476927211 publicagaono | 03/09/2021 | 3476927211 | Texto de Bula | 03/09/2021
Bulario RDC — publicaggo
no Bulario -NA VP7 | - 44,3 MG COM DISP CT BL AL
60/12 RDC 60/12 _ PLAS INC X 20
- Adverténcias e VPS9
Precaugbes
MEDICAMENTO MEDICAMEN - O que devo saber antes - 50 MG DRG CT BL AL PLAS
NOVO - TO NOVO - de usar este INC X 10
06/10/2022 | 4796682/22-8 | Notificacdode 1 o0 0000 | a706682/22-g | Nofificagdode | o) 50, | Medicamento? VP8 | 50 MG DRG CT BL AL PLAS

Alteracao de
Texto de Bula —
publicagéo no

Alteragdo de
Texto de Bula
— publicacéo

- Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

INC X 20

Cataflam D / Comprimidos dispersiveis / 50 mg, Cataflam / Comprimidos revestidos / 50 mg




Bulario RDC
60/12

no Bulario
RDC 60/12

- Caracteristicas
farmacoldgicas

- Contraindicagbes

- Adverténcias e
precaucdes

- Posologia e modo de
usar

VPS10

- O que devo saber antes
de usar este
medicamento?

- Como devo usar este
medicamento?

- Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

VP8

- Caracteristicas
farmacoldgicas

- Contraindicacdes

- Adverténcias e
precaucbes

- Posologia e modo de
usar

VPS10

- 44,3 MG COM DISP CT BL AL
PLAS INC X 20

14/03/2025

NA

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

14/03/2025

NA

MEDICAMEN
TO NOVO -
Notificacédo de
Alteragdo de
Texto de Bula
— publicacéo
no Bulario
RDC 60/12

14/03/2025

- Quando nao devo usar
este medicamento?

- O que devo saber antes
de usar este
medicamento?

- Dizeres legais

- Informacdes editoriais

VP9

- Contraindica¢bes

- Adverténcias e
precaucdes

- Informacdes editoriais

VPS11

- 50 MG DRG CT BL AL PLAS
INC X 10

- 50 MG DRG CT BL AL PLAS
INC X 20

- Quando néao devo usar
este medicamento?

- O que devo saber antes
de usar este
medicamento?

- Dizeres legais

VP9

- Contraindica¢bes
- Adverténcias e
precaucdes

- Dizeres legais

VPS11

- 44,3 MG COM DISP CT BL AL
PLAS INC X 20

Cataflam D / Comprimidos dispersiveis / 50 mg, Cataflam / Comprimidos revestidos / 50 mg
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