Biosmtética ma?phe

acido mefenamico

Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.
comprimidos
500 mg



ache

mais vida para vocé

Biosmtética

BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolugé@o-RDC n° 47/2009
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

acido mefenémico
Medicamento genérico Lei n°9.787, de 1999

APRESENTACAO
Comprimidos de 500 mg: embalagem com 24 comprimidos.

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

COMPOSICAO

Cada comprimido de acido mefendmico contém:

ACTAO METENAMICO. ...ttt bbbttt bttt nes 500 mg
Excipientes: celulose microcristalina, amido, povidona, didxido de silicio, croscarmelose sddica, vanilina,
amarelo de quinolina e estearato de magnésio.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O 4acido mefenamico é indicado para o alivio dos sintomas de artrite reumatoide (inflamacéo cronica das
"juntas” causada por reacdes autoimunes, quando o sistema de defesa do corpo agride por engano ele
proprio), osteoartrite (lesdo crdnica das articulagdes ou “juntas”), dor (muscular, traumatica, dentaria, dor
de cabeca de vérias origens, pds-operatoria e pds-parto), dismenorreia primaria (colica menstrual),
menorragia (fluxo menstrual muito abundante) por causas disfuncionais (ndo ha lesdo dos 6rgdos do
sistema reprodutor, como Utero, ovarios) ou por uso de DIU (dispositivo intrauterino) e sindrome pré-
menstrual.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O é4cido mefenamico € um agente anti-inflamatério ndo esteroide (ndo derivado de hormdnios), que inibe
a producdo de prostaglandinas (substancias que estimulam a inflamacgéo) - o que gera atividade anti-
inflamatoria (reduz a inflamacao), analgésica (reducdo, até supresséo, da dor) e antipirética (reducdo, até
supressao, da febre).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (Leia as questdes 4 e8.)

O 4cido mefendmico ndo deve ser usado por pessoas que: (1) j& tiveram hipersensibilidade (alergia) ao
medicamento ou a qualquer componente da formula; (2) tenham alergia ao acido acetilsalicilico ou outros
anti-inflamatérios ndo esteroides, manifestada pelo aparecimento, ap6s o uso desses medicamentos, de
broncoespasmo (chiado no peito), rinite (inflamagdo da narina que faz o “nariz escorrer”
abundantemente) alérgica ou lesdes avermelhadas na pele com coceira; (3) tenham Ulcera ativa ou
inflamagdo crénica do trato gastrintestinal (no eséfago, estdmago e intestinos); (4) tenham dor devido a
cirurgia de revascularizacdo do miocardio (cirurgia da ponte de veia safena ou de artéria mamaria para
obstrucdo da coronaria); (5) tenham insuficiéncia (alteragdo do funcionamento) dos rins, figado ou
coragdo.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? (Leia as questdes 3 e8.)

O éacido mefenamico pode gerar um evento adverso que é tornar a visdo turva, por isso vocé sé deve
dirigir ou operar méaquinas se isso ndo acontecer. Este medicamento pode levar ao aparecimento de
hipertensdo (aumento da pressdo arterial, conhecida popularmente como “pressdo alta”) ou piora da
hipertensdo ja existente. Avise seu médico se vocé tem hipertensao.

Sempre avise ao seu medico todas as medicacBes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova. O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua acéo, ou da
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outra; isso se chama interagdo medicamentosa. O acido mefenamico pode interagir com: (1) acido
acetilsalicilico, interferindo no tratamento com &cido acetilsalicilico de doencas cardiovasculares; (2)
anticoagulantes, aumentando o tempo de protrombina (exame que avalia a coagulacdo); (3) medicamentos
para hipertensdo, incluindo diuréticos e betabloqueadores, reduzindo o efeito desses medicamentos; no
caso dos diuréticos poupadores do potassio pode acontecer 0 aumento desse elemento no sangue; (4)
ginkgo biloba (planta medicinal), medicamentos antiplaquetéarios (como acido acetilsalicilico), inibidores
seletivos da recaptacdo da serotonina (tipo de antidepressivo) e a ingestdo de alcool podem aumentar o
risco de sangramento; (5) anti-inflamatdrios hormonais e ndo hormonais podem aumentar o risco de
lesbes, sangramento e Ulceras gastrintestinais; (6) ciclosporina e tacrolimo, aumentando o risco de lesdo
dos rins; (7) hipoglicemiantes orais (redutores da quantidade de aglcar no sangue) alterando o seu efeito;
(8) litio e metotrexato pode ter a quantidade desses medicamentos no sangue aumentado; (9) antiacidos
podem aumentar os riscos dos eventos adversos do 4cido mefenamico. (Leia a questéo 8)

O tratamento em pacientes pediatricos (acima de 14 anos de idade) ndo deve se prolongar por mais
de 7 dias.

As mulheres gravidas utilizando acido mefendmico devem ser cuidadosamente monitoradas quanto ao
volume de ligquido amniético.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
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.

Caracteristicas do medicamento
Este medicamento se apresenta na forma de comprimido oblongo, amarelo-claro, biconvexo, sem
gravacdo e liso dos dois lados.

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?

O acido mefendmico pode ser administrado junto as refeicdes (o que é recomendado se 0 medicamento
causar desconforto gastrico).

Dor Leve a Moderada/Artrite Reumatoide/Osteoartrite em adultos e pacientes pediatricos acima de
14 anos de idade: 1 comprimido (500 mg), 3 vezes ao dia.

Dismenorreia, Menorragia, Sindrome Pré-menstrual: 1 comprimido (500 mg), 3 vezes ao dia,
administrado no inicio da menstruacéo e dos sintomas e mantido de acordo com orientacdo médica.

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

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nado deve ser partido, aberto ou mastigado.
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7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar este medicamento no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim
que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e
tome a préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste
caso, ndo tome o medicamento duas vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose
pode comprometer o resultado do tratamento.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? (Leia as questdes 3 e4.)

Os efeitos colaterais mais frequentemente relatados referem-se ao trato gastrintestinal, geralmente
diminuem com a reduc¢do da dose. Os mais comuns sdo: dor abdominal, diarreia e nduseas (enjoo) com ou
sem vomitos. Menos frequentes que pode acontecer: anorexia (perda do apetite), ictericia (cor amarelada
na pele), colite e enterocolite (inflamagdo dos intestinos), constipagdo (prisdo de ventre), flatuléncia
(excesso de gases no estbmago ou intestinos), ulceracdo gastrica (ferida no estbmago) com ou sem
sangramento, toxicidade hepatica leve (destruicdo de células do figado), hepatite (inflamagdo do figado),
sindrome hepatorrenal (faléncia dos rins em pacientes com prévia faléncia do figado), pirose (sensagdo de
gueimacdo no es6fago), pancreatite (inflamag8o do pancreas) e esteatorreia (eliminacdo de gordura nas
fezes).

Também podem ocorrer 0s seguintes eventos adversos: auséncia ou diminuicdo do ndmero de
granuldcitos, eosinofilos e leucécitos (célula do sangue responsavel pela defesa), anemia (reducdo do
namero de células vermelhas do sangue) devido a alteracdo da producdo (aplasia ou hipoplasia) pela
medula 6ssea ou por destruicdo dessas células pelo sistema de defesa (hemdlise autoimune*), diminuicdo
do hematécrito (exame que mostra porcentagem de células vermelhas no sangue / concentracdo de
glébulos vermelhos no sangue) diminuicdo de todas as células sanguineas (pancitopenia), purpura
trombocitopénica (diminuicdo das células de coagulacdo do sangue que geram sangramentos em Varios
orgdos, especialmente na pele); inibicdo da agregagdo plaquetaria (inibicdo da funcdo das plaquetas),
crises de asma (doenca respiratdria, onde a respiracdo ¢ dificil, curta, ofegante, e com chiado) e de falta
de ar (dispneia), intolerancia a glicose (resisténcia a insulina com aumento do aglcar no sangue) em
pacientes diabéticos hiponatremia (diminui¢do de sddio no sangue), retengdo de liquidos, visdo turva,
irritacdo ocular, perda temporaria da capacidade de distinguir cores, dor de ouvido, tontura, sonoléncia ou
insdnia, dor de cabeca, convulsdes, nervosismo, meningite asséptica (inflamacdo da membrana que
envolve o cérebro e a medula espinal sem presenca de infec¢do), alteracdo do ritmo do coragéo, edema
(inchaco) da face e da laringe, angioedema (inchaco alérgico das mucosas e da pele), aumento da
quantidade de suor, coceira, lesdes na pele como eritema multiforme (manchas avermelhadas), sindrome
de Lyell ou necrolise epidérmica toxica (grandes extensdes ficam vermelhas podendo necrosar), urticéria,
(manchas vermelhas que cocam muito), sindrome de Stevens-Johnson (manchas vermelhas, bolhas,
ulceragBes que acometem todo o corpo e as mucosas da boca, faringe, olhos e regido anogenital),
anafilaxia (reacdo alérgica grave em todo o corpo), dermatite esfoliativa (descamacédo da pele), erupcées
cutaneas (rash), disdria (dor ao urinar), hematdria (perda de sangue através da urina), insuficiéncia renal
(faléncia dos rins) incluindo necrdlise papilar, nefrite tubulointersticial (tipo de inflamagdo nos rins),
glomerulonefrite, sindrome nefrdtica (doenga dos rins que gera perda de proteina), edema (inchago),
urobilinogénio na urina (pigmento encontrado na urina como resultado de exame falso-positivo), teste de
funcdo do figado alterado, hipotensdo (pressdo baixa) e hipertensdo (pressdo alta), inflamacéo,
sangramento, Ulcera e perfuracéo do estdmago.

Em criangas pode acontecer hipotermia (diminui¢do da temperatura do corpo).

*Relatos de tratamento com &cido mefendmico por mais de 12 meses e a ocorréncia de anemia,
demonstraram que a mesma é reversivel na descontinuagéo do tratamento.

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

Em caso de superdose acidental, deve-se proceder ao esvaziamento gastrico imediatamente por indugdo
do vomito.

Convulsdes, alteracdo aguda na funcéo dos rins, coma, confusdo mental, vertigem e alucinagdes foram
relatadas com a superdose de acido mefenamico. A superdose resultou em morte em alguns casos.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

11l - DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0674
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Séo Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Inddstria Brasileira

Fabricado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. das Nages Unidas, 22.428 - S8o Paulo - SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

CAC

Central de AtesSimenio
» Clisntay

0800 701 6900 |rg4

cac@ache.com.br
8:00has17:00h [seg o sex|
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do sinto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
1959 -
10452 - GENERICO - v
GENER|CO _ olicitacao ae '
) 11l - DIZERES LEGAIS
ificaci Transferéncia de
27/06/2019 - NAOItt'f'“‘iao | 08/01/2019 | 0017030/19-5 ansterencl 25/02/2019 VPS: VP/VPS 500 MG COM CT BL AL
eragdo de Titularidade de 9. REACOES ADVERSAS PLAS AMB X 24
Texto de Bula — Registro y ¢
RDC 60/12 gistro 11l - DIZERES LEGAIS
(Incorporagéo de
Empresa)
VP:
| - FAIXA ETARIA
10452 - 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
GENERICO - ESTE MEDICAMENTO?
20112018 | 1105874/18-9 | '\ctificacdo de N/A N/A N/A N/A VPS: ve/vps | 200 MG COM CT BL AL
Alteracéo de | — FAIXA ETARIA PLAS AMB X 24
Texto de Bula — ~
RDC 60/12 4. CONTRAINDICAGOES y
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
10452 - VP:
GENERICO - 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
04i07/2017 | 13628761173 | \ouficacdo de N/A N/A N/A N/A ESTE MEDICAMENTO? VP/ VPS 500 MG COM CT BL AL
Alteragdo de . PLAS AMB X 24
Texto de Bula - . VPS: B
RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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VP:
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR  ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS 0S MALES QUE ESTE
10452 - MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
GENERICO - 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
28/06/2016 | 1992782/16-7 | ounicagdo de N/A N/A N/A N/A QUANTIDADE MAIOR DO QUE A vevps | 200 MG COM CT BL AL
Alteragdo de INDICADA DESTE MEDICAMENTO? PLAS AMB X 24
Texto de Bula — VPS:
RDC 60/12 L
2. RESULTADOS DE EFICACIA
4. CONTRAINDICAGOES 5
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
10452 -
GENERICO -
30/07/2015 | 0674054/15-5 | 'ounicagdo de N/A N/A N/A N/A N/A - Corregdes ortograficas vevps | 200 MG COM CT BL AL
Alteragéo de PLAS AMB X 24
Texto de Bula—
RDC 60/12
VP:
10452 - 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
GENERICO - ESTE MEDICAMENTO?
Notificacdo de 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA 500 MG COM CT BL AL
18/11/2014 1036345/14-9 Alteracio de N/A N/A N/A N/A QUANTIDADE MAIOR DO QUE A VPIVPS PLAS AMB X 24
Texto de Bula — INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
RDC 60/12 ) VPS: B
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
10459 -
GENERICO —
04/07/2013 | 0541261/13-7 | Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A N/A - Inclusio Inicial vPvps | 200 MG COM CT BL AL
de Texto de Bula PLAS AMB X 24
—RDC 60/12




