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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador
Diclofenac Mylan 100 mg cépsulas de libertagdo prolongada
Diclofenac sodico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve dé&lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Diclofenac Mylan e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Diclofenac Mylan
3. Como tomar Diclofenac Mylan

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Diclofenac Mylan

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Diclofenac Mylan e para que € utilizado

Diclofenac Mylan esta indicado no tratamento sintomético de:

- Formas inflamatérias e degenerativas de reumatismo: artrite reumatoide, espondilite
anquilosante, osteoartrose e espondilartrose, sindromes dolorosos da coluna vertebral,
reumatismo extra-articular;

- Dor, inflamac&o e edema pds-trauméticos e pds-operatorios;

- Egtados dolorosos e/ou inflamatérios em ginecologia (por ex., dismenorreia primaria,
anexite).

2. O que precisa de saber antes de tomar Diclofenac Mylan

N&o tome Diclofenac Mylan

- setem alergia (hipersensibilidade) ao diclofenac sddico ou aqualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢éo 6);

- setem alergia (hipersensibilidade) ao acido acetilsalicilico, a outro AINE ou sdlicilatos;
- caso tenha sofrido de uma hemorragia gastrointestinal ou perfuragdo, relacionada com
terapéutica anterior com AINE (anti-inflamat6rios ndo-esteroides);

- se sofre de Ulcera pépticalhemorragia ativa ou historia de Ulcera pépticalhemorragia
recorrente (dois ou mais episodios distintos de ulceragdo ou hemorragia comprovada);
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- se sofre de insuficiéncia cardiaca grave;

- se sofre de insuficiéncia renal e hepatica grave;

- se estd no 3 trimestre de gravidez.

- se tem uma doenca cardiaca estabelecida e/ou doenca cerebrovascular, por exemplo, se
teve um atague cardiaco, um AVC, um mini AVC (AIT) ou obstrugdes dos vasos
sanguineos do coracdo ou cérebro ou fez uma operagdo para eliminar ou contornar estas
obstrucoes

- setem ou teve problemas circulatorios (doenca arterial periférica)

Antes de lhe ser dado diclofenac, assegure-se que 0 seu médico sabe:

* Sefuma

» Setem diabetes

e Se tem angina de peito, coagulos sanguineos, tensdo arterial alta, colesterol ou
triglicéridos elevados

Os efeitos secundarios podem ser minimizados pela utilizacdo da menor dose eficaz
durante 0 mais curto periodo de tempo necessério.

O Diclofenac Mylan ndo deve ser administrado a criangas e adolescentes com idade
inferior a 14 anos).

Como acontece com outros anti-inflamatérios nao-esteroides, o Diclofenac Mylan esta4
contraindicado nos individuos para os quais a crise asmatica, urticaria ou rinite alérgica é
agravada pela administraco de &cido acetilsalicilico ou outros farmacos inibidores da
prostaglandina sintetase.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Diclofenac Mylan.

A administragdo concomitante de Diclofenac Mylan com outros AINE
(anti-inflamatdrios ndo-esteroides), incluindo inibidores seletivos da ciclo-oxigenase2,
deve ser evitada.

Os efeitos indesgjaveis podem ser minimizados utilizando o medicamento durante o
menor periodo de tempo necessario para controlar 0s sSintomas.

A administracdo em doentes com historia de hipertensdo e/ou insuficiéncia cardiaca deve
ser feita com precaucdo, na medida em que tém sido notificados casos de retencéo de
liquidos e edema em associacdo com a administracdo de AINE.

Os medicamentos tais como Diclofenac Mylan podem estar associados a um pegqueno
aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocéardio) ou Acidente Vascular
Cerebral (AVC). O risco é maior com doses mais elevadas e em tratamentos prolongados.
N&o deve ser excedida a dose recomendada nem o tempo de duragédo do tratamento.

Se tem problemas cardiacos, sofreu um AV C ou pensa que pode estar em risco de vir a
sofrer destas situacdes (por exemplo se tem pressdo sanguinea elevada, diabetes, elevados



APROVADO EM
16-09-2016
INFARMED

niveis de colesterol ou se é fumador) devera aconselhar-se sobre o tratamento com o seu
médico ou farmacéutico.

ldosos. Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reagdes adversas com AINE,
especialmente de hemorragias gastrointestinais e de perfuragdes que podem ser fatais (ver
seccdo “N&o tome Diclofenac Mylan”).

Hemorragia, ulceracéo e perfuracdo gastrointestinal: tém sido notificados com todos os
AINE casos de hemorragia, ulceracdo e perfuracdo gastrointestinal potencialmente fatais,
em vérias fases do tratamento, associados ou ndo a sintomas de alerta ou histéria de
eventos gastrointestinais graves.

O risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuracdo € maior com doses mais elevadas de
AINE, em doentes com histéria de Ulcera, especialmente se associada a hemorragia ou
perfuracdo (ver seccdo “Nao tome Diclofenac Mylan”) e em doentes idosos.

Nestas situacbes os doentes devem ser instruidos no sentido de informar sobre a
ocorréncia de sintomas abdominais anormais (especiadmente de hemorragia
gastrointestinal), sobretudo nas fases iniciais do tratamento.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz disponivel. A
coadministracdo de agentes protetores (ex.. misoprostol ou inibidores da bomba de
protdes) devera ser considerada nestes doentes, assim como em doentes que necessitem
de tomar simultaneamente &cido acetilsalicilico em doses baixas, ou outros
medicamentos suscetiveis de aumentar o risco de Ulcera ou hemorragia, tais como
corticosteroides, anticoagulantes (como a varfarina), inibidores seletivos da recaptacdo da
serotonina ou antiagregantes plaquetarios tais como o acido acetilsalicilico (ver seccéo
“Tomar Diclofenac Mylan com outros medicamentos’).

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceracdo em doentes a tomar Diclofenac
Mylan o tratamento deverd ser interrompido.

Os AINE devem ser administrados com precaucdo em doentes com histéria de doenca
gastrointestinal (colite ulcerosa, doenca de Crohn), na medida em que estas situagcoes
podem ser exacerbadas. (ver seccdo “Efeitos secundarios possiveis’).

Tém sido muito raramente notificadas reagOes cutaneas graves, algumas das quais fatais,
incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica
toxica, associadas a administracdo de AINE, (ver seccdo “Efeitos secundarios
possiveis’). Aparentemente o risco de ocorréncia destas reacdes € maior no inicio do
tratamento, sendo que na maioria dos casos estas reagbes manifestam-se durante o
primeiro més de tratamento. Diclofenac Mylan deve ser interrompido aos primeiros sinais
de erupcéo cutanea, lesdes mucosas, ou outras manifestagcdes de hipersensibilidade.

Tal como com outros AINE, as reagbes alérgicas, incluindo reaces
anafilaticas/anafilactoides, podem ocorrer com Diclofenac Mylan em casos raros, sem
exXposic¢ao prévia ao farmaco.

Tal como com outros AINE, Diclofenac Mylan podera mascarar os sinais e sintomas de
infecdo devido as suas propriedades farmacodinamicas.
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Informe 0 seu médico caso sofra de:

- insuficiéncia hepética;

- insuficiénciarenal;

- insuficiéncia cardiaca;

- hipertensdo (ou outras situagdes que se traduzam por edema periférico);
- perturbacgdes visuais,

- porfiria hepatica.

Insuficiéncia renal e hepética: Devem ser tomadas precaugdes quando se administra um
AINE a doentes com insuficiéncia renal e hepética. Em doentes com disfuncdo renal e
hepética ligeira a moderada a dose inicial deve ser reduzida. N&do se deve administrar
diclofenac a doentes com insuficiénciarenal e/ou hepética grave.

Efeitos hepéticos.

E necessaria uma vigilancia médica cuidadosa aquando da prescricdo de Diclofenac
Mylan a doentes com insuficiéncia hepética pois a sua condi¢do pode ser exacerbada. Tal
como com quaisquer outros AINE, incluindo o diclofenac, poder&o ocorrer aumentos dos
niveis de uma ou mais enzimas hepaticas. Em caso de tratamento prolongado com
Diclofenac Mylan, estd indicada a monitorizacdo regular da funcéo hepética, como
medida de precaucdo. Caso se registe persisténcia ou agravamento das anomalias dos
testes da funcdo hepética, desenvolvimento de sinais ou sintomas clinicos sugestivos de
doenca hepatica ou ocorréncia de quaisquer outras manifestagdes (por exemplo,
eosinofilia, exantema, etc.), o tratamento com Diclofenac Mylan deve ser interrompido.
Pode ocorrer hepatite sem quaisquer sintomas prodrémicos com o uso do diclofenac.
Recomenda-se precaucdo no uso de Diclofenac Mylan em doentes com porfiria hepatica,
visto que este medicamento pode desencadear uma crise.

Efeitos Renais:

Devido a casos relatados de edema ou retencdo de fluidos em associagdo com a
terapéutica de AINE, incluindo o diclofenac, deve ser exercida precaucdo em doentes
com insuficiéncia cardiaca ou renal, historial de hipertensdo, nos idosos, nos doentes a
receber tratamento concomitante com diuréticos ou medicamentos que possam alterar
significativamente a funcdo renal, bem como naqueles doentes que apresentam uma
deplecéo substancial do volume extracelular independentemente da causa, por exemplo,
na fase peri- ou pbés-operatéria de intervengbes cirdrgicas major. A monitorizagcdo da
funcdo renal como medida de precaucdo esta assim recomendada quando Diclofenac
Mylan é utilizado em tais casos. Normalmente, a interrupcéo da terapéutica € seguida de
uma recuperacao para o estado pré-tratamento.

Efeitos hematoldgicos:

Durante o tratamento prolongado com Diclofenac Mylan recomenda-se - tal como com
outros AINE - efetuar monitorizacdo sanguinea.

Tal como outros AINE, Diclofenac Mylan podera inibir temporariamente a agregacéo
plaguetéria. Os doentes com deficiéncias da hemostase dever@o ser cuidadosamente
monitorizados.
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E ainda importante referir que:
- Doentes que sofram de perturbacdes visuais durante a tergpéutica com AINEs devem
ser submetidos a exame oftalmologico.

Infertilidade feminina:

A utilizac8o de diclofenac pode prejudicar a fertilidade feminina e ndo € recomendada em
mulheres que estejam a tentar engravidar.

Em mulheres que tenham dificuldades em engravidar ou que estgam a efetuar uma
investigacdo da fertilidade deve ser considerada a interrupcdo da terapéutica com
diclofenac.

Asma pré-existente

Em doentes com asma, rinite alérgica sazonal, inchago da mucosa nasal (ou seja, polipos
nasais), doencas pulmonares obstrutivas cronicas ou infecBes cronicas do trato
respiratorio (especialmente se estiver associada a sintomas de rinite alérgica), as reacdes
a AINEs como exacerbacBes de asma (a chamada a intolerancia a analgésicos /
analgésicos), edema de Quincke ou urticaria s8o mais frequentes do que nos outros
doentes. Portanto, é recomendada precaucdo especial nestes doentes (podera ser caso de
emergéncia). Isto também é aplicavel para os doentes que sdo aérgicos a outras
substancias, por exemplo, com reagdes cutaneas, prurido ou urticaria.

Outros medicamentos e Diclofenac Mylan

Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente
Ou sevier atomar outros medicamentos.

O diclofenac liga-se fortemente as proteinas plasméticas podendo interferir com farmacos
de caracteristicas similares.

Anticoagulantes: os AINE podem aumentar o efeito dos anticoagulantes, tais como a
varfarina (ver “ Adverténcias e precaucoes’).

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e Antagonistas
da Angiotensinall (AAII):

Os anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE) podem diminuir a eficacia dos diuréticos
assim como de outros medicamentos anti- hipertensores.

Em doentes com funcdo renal diminuida (doentes desidratados ou idosos com problemas
renais, a administragdo de um IECA ou um AAII com Diclofenac Mylan pode agravar a
deterioracdo renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que é
normalmente reversivel.

Este tipo de associagéo de medicamento deve ser administrado com precaucdo, sobretudo
em doentes idosos.

E aconselhével beber muitos liquidos (para garantir uma boa hidratacio) e poderdo ser
necessarios alguns testes a fim de controlar o funcionamento dos seus rins.
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Agentes antiagregantes plaquetarios e inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina:
estes farmacos aumentam o risco de hemorragia gastrointestinal (ver seccdo
“ Adverténcias e precaucdes’).

Salicilatos. Deve ser evitada a associacdo entre Diclofenac Mylan e &cido acetilsalicilico.

Metotrexato: O Diclofenac Mylan ndo deve ser tomado a intervalos inferiores a 24 horas
relativamente ao tratamento com metotrexato.

Ciclosporina: O Diclofenac Mylan pode aumentar a nefrotoxicidade (toxicidade a nivel
renal) da ciclosporina

Glicosideos. A administracdo simultanea com digoxina pode conduzir a intoxicacdo
digitalica. Os doentes em maior risco sd0 0s que apresentam diminui¢do da funcéo renal.

Litio: O diclofenac aumenta as concentragdes plasméticas de litio e diminui a sua
depuracdo renal. Podera ser necessério gjustar a dose de litio.

Antidiabéticos. Os estudos clinicos mostraram que o diclofenac pode ser administrado
conjuntamente com medicamentos antidiabéticos, sem influenciar o seu efeito clinico. No
entanto, foram reportados casos isolados de efeitos hipo e hiperglicémicos, que
implicaram o ajuste da dosagem dos agentes antidiabéticos durante o tratamento com
diclofenac. Por esta raz&o, como medida de precaucao recomenda-se a monitorizagdo dos
niveis de glucose no sangue, durante a terapéutica concomitante.

Antiacidos. A administracdo simultanea com hidréxido de aluminio ou magnésio pode
atrasar a absor¢do do diclofenac.

Corticosteroides. aumento do risco de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal (ver
seccao “ Adverténcias e precaucoes’).

Quinolonas: registaram-se casos isolados de convulsdes que serdo possivelmente o
resultado do uso concomitante de quinolonas (um grupo de antibiéticos) e AINEs.

Colestipol e colestiramina: Esses agentes podem induzir um atraso ou diminuicdo da
absorcdo de diclofenac. Portanto, recomenda-se a administracdo de diclofenac pelo
menos uma hora antes ou 4 a 6 horas apds a administracéo de colestipol/colestiramina.

Inibidores potentes da CYP2C9: "Recomenda-se precaucdo quando se prescreve em
simultaneo diclofenac e potentes inibidores do CYP2C9 (tais como sulfinpirazona e
voriconazol), ja que pode resultar um aumento significativo na concentracdo plasmética
de pico e exposi¢do ao diclofenac, devido ainibicdo do metabolismo de diclofenac.

Existe também a possibilidade de interacdo com cetoconazol, fenitoina e zidovudina
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Diclofenac Mylan com alimentos e bebidas
Pelas suas caracteristicas 0 medicamento ndo deverd nunca ser tomado com o estbmago
vazio, devendo de preferéncia ser administrada apés as refeicdes

Gravidez e amamentacéo e fertilidade
Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes de tomar este medicamento.

Durante 0 1° e 2° trimestre de gravidez, Diclofenac Mylan ndo deverd ser administrado a
nao ser que seja estritamente necessario.

Se Diclofenac Mylan for usado por mulheres que estejam a tentar engravidar, ou, durante
0 1° e 2° trimestre de gravidez, a dose administrada devera ser a menor e durante 0 mais
curto periodo de tempo possivel.

Durante o 3° trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese das prostaglandinas
podem expor o feto a

- Toxicidade cardiopulmonar (com fecho prematuro do ductus arteriosus (canal de Botal)
e hipertensdo pulmonar)

- Disfungéo renal, que pode progredir para insuficiéncia renal com oligoidramnios.
Nafase final da gravidez, a mée e o recém-nascido podem estar expostos a:

- Possivel prolongamento do tempo de hemorragia, um efeito antiagregante que pode
verificar-se mesmo com doses muito baixas.

- Inibicdo das contragdes uterinas com consequente atraso ou prolongamento do trabalho
de parto.

A administracgo de Diclofenac Mylan esta contraindicada durante o terceiro trimestre de
gravidez.

Estd atentar engravidar?

A utilizagdo de Diclofenac Mylan pode dificultar a concegdo. Deve informar o seu
médico se estiver a planear engravidar ou se tiver dificuldades em engravidar.

Tal como outros AINES, a utilizagdo de Diclofenac Mylan pode afetar a fertilidade
feminina e ndo é recomendado em mulheres que estejam a tentar engravidar. Em
mulheres que tém dificuldades em engravidar ou que estdo a investigar uma possivel
infertilidade deve ser considerada a retirada de Diclofenac.

O Diclofenac Mylan ndo deve ser administrado durante o periodo de aleitamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
Doentes com vertigens ou outras perturbacdes do sistema nervoso central ndo devem
conduzir nem manusear maquinas.

Diclofenac Mylan contém sacarose
Se foi informado pelo seu médico que tem intoleréncia a alguns aclicares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.
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3. Como tomar Diclofenac Mylan
Posologia:

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o0 seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Os efeitos indesgjaveis podem ser minimizados utilizando o medicamento durante o
menor periodo de tempo necessario para controlar 0s sSintomas.

Criancas e adolescentes com idade superior a 14 anos e adultos:

Como norma, a posologia diéria € de uma cpsula de libertacdo prolongada de Diclofenac
Mylan.

Quando os sintomas sdo muito pronunciados durante a noite ou pela manhé, Diclofenac
Mylan devera tomar-se de preferéncia ao fim do dia

Nos casos mais ligeiros, bem como nos tratamentos prolongados, 75 mg a 100 mg
diarios, sdo em geral, suficientes.

Utilizacdo em criangas e adolescentes com idade inferior a 14 anos:
Devido a sua dosagem, as cpsulas de libertacdo prolongada de Diclofenac Mylan estdo
contraindicadas.

As capsulas de libertagdo prolongada de Diclofenac Mylan destinam-se a administracéo
oral e devem ser tomadas com um liquido, de preferéncia antes das refei¢oes.

Duracdo média do tratamento:

O seu médico indicar-lhe-a a duragéo do seu tratamento com Diclofenac Mylan.

Se tomar mais Diclofenac Mylan do que deveria

Caso tenha tomado mais Diclofenac Mylan do que deveria, entre imediatamente em
contacto com o0 seu médico, dirijase a0 hospital mais préximo e leve consigo este
Folheto Informativo. N&o tome mais de 3 capsulas no mesmo dia.

Caso se tenha esguecido de tomar Diclofenac Mylan
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.

Se parar detomar Diclofenac Mylan
N&o interrompa o tratamento sem a indicagdo do seu médico

Caso ainda tenha dlvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos secundérios podem ser graves.
Pare de utilizar Diclofenac Mylan e informe imediatamente 0 seu médico se notar:

- Céibras ligeiras e sensibilidade abdominal, iniciando-se pouco apds o inicio do
tratamento com Diclofenac Mylan e seguidas por hemorragia retal ou diarreia com
sangue, geralmente nas 24 horas apOs o inicio da dor abdominal (frequéncia
desconhecida, que ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

- Efeitos cardiovasculares. edema, hipertensdo arterial e insuficiéncia cardiaca, tém sido
notificados em associacdo ao tratamento com AINE.

Os dados dos ensaios clinicos e epidemioldgicos sugerem que a administragdo de
diclofenac, em particular de doses elevadas (150 mg diarios) e em tratamento de longa
duracdo podera estar associada a um pequeno aumento do risco de eventos trombdéticos
arteriais (por exemplo enfarte do miocardio ou AV C).

Os medicamentos tais como o Diclofenac Mylan podem estar associados a um pequeno
aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC.

Os efeitos indesegjaveis (Tabela 1) sdo apresentados por ordem decrescente de frequéncia,
usando a seguinte convencdo: muito frequentes (>1/10), frequentes (>1/100, < 1/10),
pouco frequentes (>1/1.000), <1/100), raros (>1/10.000,<1/1.000), muito raros
(<1/10.000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Tabelal

Doengas do sangue e do sistema linfético

Muito raros Trombocitopenia, leucopenia, anemia
(incluindo anemia hemolitica e aplastica),
agranulocitose

Doengas do sistema imunitério

Raros Hipersensibilidade, reacBes andfiléticas e
anafilactoides (incluindo hipotensdo e
choque)

Muito raros Edema angioneurdtico (incluindo edema da
face)

Perturbactes do foro psiquidtrico

Muito raros Desorientacéo, depresséo, insonias,
pesadelos, irritabilidade, desordem
psicotica

Doencas do sistema nervoso

Frequentes Cefaleias, tonturas

Raros Sonoléncia

Muito raros Parestesias, perturbacbes da memodria,
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convulsdes, ansiedade, tremores, meningite
asséptica, alteracbes do paladar, acidente
cerebrovascular

Afegdes oculares

Muito raros | PerturbagBes visuais, visio turva, diplopia

Afegdes do ouvido e do labirinto

Freguentes Vertigens

Muito raros Reducdo da acuidade auditiva, acufenos

Cardiopatias

Muito raros Palpitagdes, dor toracica, insuficiéncia
cardiaca, enfarte do miocéardio

Vasculopatias

Muito raros | Hipertens3o, vasculite

Doencas respiratérias, torécicas e do mediastino

Raras Asma (incluindo dispneia)

Muito raras Pneumonite

Doencas gastrointestinais

Frequentes Nauseas, vomitos, diarreia, dispepsia, dor
abdominal, flatuléncia, anorexia

Raras Gastrite,  hemorragia  gastrointestinal,
hematemese, diarreia hemorrégica,
melenas, Ulcera gastrointestinal (com ou
sem perfuragcéo ou hemorragia)

Muito raras Colite (incluindo colite hemorrégica e

exacerbacdo da colite ulcerosa ou da
doenca de Crohn), obstipacdo, estomatite
(incluindo estomatite ulcerativa), glossite,
lesbes esoféagicas, estenoses intestinais tipo
diafragma, pancreatite.

Afegdes hepatobiliares

Frequentes Transaminases aumentadas
Raros Hepatite, ictericia, perturbactes hepéticas
Muito raros Hepatite fulminante, necrose hepética e

insuficiéncia hepatica

Afegdes dos tecidos cutaneos e subcuténeos

Frequentes

Exantema

Raras

Urtic&ria

Muito raras

Erupgdes bolhosas, eczema, eritema,
eritema  multiforme,  sindrome  de
Stevens-Johnson, sindrome de Lyell
(necrdlise epidérmica tdxica), dermatite
exfoliativa, alopécia, reacbes  de
fotossensibilidade, purpura, purpura
alérgica, prurido
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Doengas renais e urinarias

Muito raros Insuficiéncia renal aguda, hematdria,
proteindria, nefrite intersticial, sindrome
nefrético, necrose papilar renal

PerturbacOes gerais e alteragdes no local de administracéo

Raros | Edema

Alguns efeitos secundarios raros ou muito raros podem ser graves.

Efeitos com probabilidade de afetarem entre menos de 1 a 10 em cada 10.000 doentes

- Hemorragias ou hematomas ndo usuais.

- Febre elevada ou dor de garganta persistente.

- ReacBes alérgicas com inchago da face, ldbios, boca, lingua ou garganta,
frequentemente associados com eritema e comichdo, o que podera causar dificuldade em
engolir, hipotensdo (pressdo arterial baixa), desmaios. Pieira e sensagdo de falta de ar
(sinais de asma).

- Dor no peito (sinais de atague cardiaco).

- Dores de cabeca graves e slbitas, nduseas, tonturas, sonoléncia, edemaciamento,
incapacidade ou dificuldade em falar, paralisia (sinais de um ataque cerebrovascular).

- Pescoco rigido (sinais de meningite viral).

- Convulsdes.

- Pele vermelha ou purpura (possiveis sinais de inflamagdo dos vasos sanguineos).
Eritema cutaneo com bolhas, inchaco dos labios, olhos ou boca.

- Inflamacéo da pele com descamagéo.

- Dor de estbmago grave, fezes negras ou com sangue. VOomitos com sangue.

- Amarelecimento da pele ou olhos (sinais de hepatite/insuficiéncia hepética).

Se sentir alguns destes sintomas, avise imediatamente 0 seu médico.
Informe o0 seu médico se sentir algum destes efeitos secundérios.

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundéarios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundéarios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, |.P. aravés dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estara a gjudar a fornecer mais informactes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97
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Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Diclofenac Mylan

Conservar atemperaturainferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance e das criancas.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no blister, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizac&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qual a composicdo de Diclofenac Mylan

- A substancia ativa é o diclofenac sodico. Cada capsula de libertagdo prolongada contém
100 mg de diclofenac sddico.

- Os outros componentes s8o:

Esferas de acUcar (sacarose e amido de milho), povidona, etilcelulose (E462) a 10%,
Shellac e talco.

Revestimento das capsulas: gelating, didxido detitéanio (E171) e &gua purificada.

Qual o aspeto de Diclofenac Mylan e contelido da embalagem
Diclofenac Mylan apresenta-se sob a forma de capsulas de libertagcdo prolongada em
embalagens com 30 unidades em blisters de PV C/Alu.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado:

Mylan, Lda

Parque Expo, Edificio Atlantis, Avenida D. Jodo II,

Lote 1.06.2.2C-7.3e7.4

1900-095 Lisboa

Portugal

Fabricante
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