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Biofenac]

diclofenaco dietilamonio

APRESENTACAO

Solugdo de uso dermatoldgico. Frasco de aluminio
aerossol 60g. .
USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14
ANOS

COMPOSICAO

Cada grama de Biofenac contém:

diclofenaco dietilamdnio (equivalente a 10,5 mg de
diclofenaco potassico)........cccvveerveerieennne. 11,600 mg
Excipientes alcool isopropilico, mentol, propileno-
glicol, salicilato de metila, triclosano e butano.

INFORMAGOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
CADO?

Biofenac Aerossol € indicado para aliviar a dor e di-
minuir a inflamacgé&o e o inchagco em diversas condi-
¢Oes dolorosas, tais como:

» LesBes musculares, articulares (por exemplo: en-
torses, distensdes, contusdes) ou tendinites;

* Dor de osteoartrite.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Biofenac Aerossol contém o diclofenaco dietilamonio
como substancia ativa que pertence ao grupo dos
medicamentos chamados anti-inflamatorios néo es-
teroidais. E um medicamento anti-inflamatério t6-
pico que age sobre a regido inflamada aliviando o
inchaco e a dor. A formulagdo do medicamento foi
desenvolvida especialmente para ser espalhada sobre
a pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Contraindicacdes:

N&o use Biofenac Aerossol se:

- Vocé for alérgico ao diclofenaco ou a outro anti-in-
flamato6rio ndo esteroidal usado no tratamento da
dor, febre ou inflamacéo, como o ibuprofeno, a as-
pirina ou qualquer outro excipiente presente neste
medicamento. Se vocé nao tiver certeza, procure um
médico ou farmacéutico.

- Os sintomas de reacdo alérgica a estes medicamen-
tos podem incluir: chiado ou falta de ar (asma), erup-
¢do cutanea com formacéo de bolhas ou urticéaria,
inchaco da face ou da lingua, nariz escorrendo.

- Se vocé estiver nos 3 Ultimos meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores
de 14 anos.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mu-
Iheres grévidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita

degravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes:

- N&o aplicar Biofenac Aerossol na pele com cortes,
feridas abertas, erup¢des cutdneas ou eczema. Inter-
romper o tratamento se a pele apresentar erupgdes
cuténeas apos a aplicagéo do produto.

- N&o use uma quantidade maior do que a indicada
ou por periodo mais longo do que o indicado, a me-
nos que recomendado pelo médico.

- N&o use o produto dentro da boca e ndo engula o
medicamento. Lave suas maos apds o uso e tenha
cuidado para ndo aplicar Biofenac Aerossol nos
olhos. Se isso ocorrer, lave os olhos com agua limpa
e procure um médico ou farmacéutico, se o descon-
forto persistir.

- Faixas comumente utilizadas em lesdes do tipo
entorses podem até ser utilizadas, mas evite qual-
quer tipo de bandagem, curativo ou atadura que n&o
permita a passagem de ar (como, por exemplo, en-
volver a lesdo com plastico ap6s o uso de Biofenac
Aerossol).

- Biofenac Aerossol contém propilenoglicol e ben-
zoato de benzila que podem causar irritacdo leve e
localizada em algumas pessoas.

- Informe seu médico ou farmacéutico se vocé toma,
ou tomou recentemente, qualquer medicamento, in-
cluindo aqueles adquiridos sem prescricdo médica.
Em caso de dividas, procure um médico.

Gravidez e amamentacéo:

Se vocé estiver com suspeita de gravidez, planejando
engravidar, gravida ou amamentando, consulte um

médico antes de usar este medicamento.

N&o use Biofenac Aerossol se vocé estiver no ultimo

trimestre de gravidez, o uso do medicamento pode
prejudicar o feto ou causar complicages no parto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mu-
Iheresgréavidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita
degravidez.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro medica-
mento. Este produto contém diclofenaco, que pode
causar reacBesdenatureza alérgica, entreasquais
aasma brénquica, especialmente em pessoas alér-
gicas ao acido acetilsalicilico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Biofenac Aerossol deve ser mantido a temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umi-
dade.

N&o use este medicamento com o prazo de validade
indicado na embalagem vencido. Antes de usar, ob-
serve o aspecto do medicamento.
Caracteristicasfisicas e organolépticas:

Biofenac Aerossol é uma solucéo incolor a levemente
amarelada, livre de particulas visiveis.
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Numero delote e datas de fabricacado e validade:
vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o0 em sua embalagem original.
Antesde usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Caso eleestgano prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farma-
céutico para saber de podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN-
TIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso tdpico para adultos (inclusive idosos com mais
de 65 anos) e adolescentes acima de 14 anos de
idade: Biofenac Aerossol deve ser aplicado de 3 a 4
vezes ao dia na area dolorida.

Como aplicar:

1 - Antes de usar o medicamento, agite bem a emba-
lagem.

2 - Aplique o produto de 3 a 6 segundos sobre a area
afetada e em seguida esfregue levemente a pele até
que o produto seja completamente absorvido. A quan-
tidade necessaria depende do tamanho da area afe-
tada.

3 - Lave suas maos ap0s cada aplicacéo de Biofenac
Aerossol, a menos que as maos sejam a area em tra-
tamento.

N&o use Biofenac Aerossol por mais de duas sema-
nas. No caso do tratamento de osteoartrite de joelhos
e maos, o produto ndo deve ser utilizado por mais de
3 semanas, sem recomendacao médica.

Nao utilize doses mais elevadas ou por um periodo
de tempo mais longo que o necessario.

Se os sintomas ndao melhorarem apds 1 semana de
uso ou se ficarem ainda piores, consulte um médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de
davidas sobre este medicamento, procure orien-

tacdo do far macéutico. Nao desaparecendo ossin-
tomas, procure orientacdo de seu médico ou ci-
rurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar Biofenac Aerossol
aplique-o assim que possivel e continue o tratamento
normalmente. Se vocé se lembrar somente no mo-
mento da préxima aplicacdo, faca apenas uma apli-
cacdao, ou seja, nao utilize uma quantidade em dobro
do medicamento e continue o tratamento normal-
mente.

Em caso de dlvidas, procure orientacdo do far-
macéutico ou de seu médico, ou cirurgido-den-

tista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como outros medicamentos Biofenac Aerossol
pode causar efeitos indesejaveis, embora nem todos
0s pacientes apresentem.

As reacOes adversas classificam-se de acordo com
frequéncia, primeiramente as mais frequentes, utili-
zando-se a seguinte conveng¢do: muito comuns
(>1/10); comuns (>1/100 e 1£10); incomuns
(>1/1.000 e 4/100); raras (>1/10.000 d4.000) e
muito raras (4/10.000).

Em cada grupo de frequéncia, as reac¢des adversas
sdo apresentadas em ordem decrescente de gravi-
dade.

- Comuns (>1/100 e ¥10): Dermatite (incluindo
dermatite de contato), erup¢des cuténeas, coceira ou
vermelhid&o da pele.

- Raras (>1/10.000 e1#£1.000): Erupcao cutanea
com formacéo de bolhas.

- Muito raras (4/10.000): Erupcéo cutanea; inchacgo
do rosto, labios, linguas ou garganta; hipersensibili-
dade (incluindo urticéria); chiado ao respirar, falta
de ar ou sensacdo de aperto no peito (asma); pele
mais sensivel a luz solar.

I nfor me ao seu médico, cirurgido-dentista ou far-
macéutico o apar ecimento dereactesindesg aveis
pelo uso do medicamento. I nformetambém a em-
presa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Biofenac Aerossol deve ser usado apenas externa-
mente. Se vocé ou uma crianca ingerir o medica-
mento acidentalmente, contate um médico imedia-
tamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé pr eci-

sar de mais orientacoes.

DIZERESLEGAIS
MS - 1.0573.0140

Farmacéutica Responséavel:
Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos SA.

Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
S&o Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Inddstria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratérios Far macéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapare-
cendo os sintomas procure orientacéo meédica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréao
aprovada pela Anvisa em 11/05/2018.
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