DIFFUCAP-CHEMOBRAS ARFLEX RETARD CAPSULAS

ARFLEX RETARD®
Nimesulida 200mg

APRESENTACOES
Capsulas com microgranulos de agao prolongada 200 mg em embalagens contendo 6 ou 12
capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Arflex Retard 200mg:

Cada capsula contém 200 mg de nimesulida.

Excipientes: Gelatina, amido, aclcar, povidona, hidroxipropilmetilcelulose ftalato, copolimeros
do acido metacrilico, goma laca e talco.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Arflex Retard é indicado para doencas que requerem atividade anti-inflamatéria, analgésica ou
antipirética. No tratamento de estados inflamatdrios acompanhado ou ndo por febre,
inclusive relacionados a articulagdo. Também é indicado para o tratamento de processos
inflamatdrios das vias superiores, dores de cabega, dores musculares localizadas ou nao,
reacoes pds-imunizacdo e dor pds-operatdria como, por exemplo: na retirada de amigdalas e
adenoide.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Arflex pertence a uma classe de medicamentos anti-inflamatérios que ajudam a reduzir
sintomas como dor, inflamacdo e febre. Os sinais e sintomas sao rapidamente aliviados por
administracdo oral do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico sobre qualquer medicamento esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

Arflex Retard ndo deve ser utilizado por:

. Pacientes que tenham demonstrado qualquer tipo de reag¢do alérgica ou incomum a
nimesulida ou a qualquer um dos componentes da formula, ao acido acetilsalicilico ou outros
anti-inflamataérios (informe seu médico caso vocé tenha alergia a algum produto);

. Ulcera péptica (no estdbmago ou duodeno) em fase ativa, ulceragdes recorrentes ou
com hemorragia no trato gastrointestinal;

. Pacientes com disturbios graves de coagulacgdo;

. Pacientes com insuficiéncia cardiaca;

J Pacientes com mau funcionamento dos rins;

. Pacientes com mau funcionamento do figado;

. Pacientes gravidas ou em fase de amamentacao;

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?



Arflex Retard deve ser administrado com cautela a pacientes com historico de doencas
hemorragicas, doencas no trato gastrointestinal superior (boca, faringe, es6fago e estbmago) e
em pacientes sob tratamento com anticoagulantes e outros farmacos inibidores da agregacéo
plaguetaria.

Pacientes em tratamento com substancia de limitada tolerancia gastrica devem ser
submetidos a rigoroso controle médico.

Por ser a eliminacdo do farmaco predominantemente renal, o produto deve ser sua dose
adaptada a pacientes com insuficiéncia renal.

Se vocé teve ou tem formacgdo de Ulcera péptica, inflamacBes nos intestinos ou mau
funcionamento do figado, vocé deve usar o medicamento com atencdo.

Uso durante a gravidez e amamentagao.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término.
Informe o seu médico se estd amamentando. O uso de nimesulida ndo é recomendado para
gestantes e mulheres em fase de amamentacao.

Pacientes idosos

O uso prolongado de anti-inflamatdrios ndo-esteroides em idosos ndo é recomendado. Se a
terapia prolongada com Arflex Retard for necessdaria, os pacientes devem ser regularmente
monitorados, pois sdo mais sensiveis as reacdes desagradaveis dos anti-inflamatodrios.

Uso em criangas

Em relacdo ao uso de nimesulida em criancas foram relatadas alguma reacdes severas,
incluindo casos muito raros compativeis com Sindrome de Reye. E contraindicado para
menores de 12 anos.

Em caso de duvida, consulte seu médico.
Atengao diabético: este medicamento contém ACUCAR.

Interag6es medicamentosas

Arflex Retard pode sofrer interagdes com o alcool e com substancias comprovadamente
irritantes da mucosa gastrica, aumentando o potencial gastrolesivo. E muito importante que
vocé informe ao seu médico os problemas de salde que vocé tenha e todos os medicamentos
que estiver utilizando. Medicamentos que podem interagir com Arflex Retard: Fenofibrato,
acido salicilico e acido acetilsalicilico, acido valproico, tolbutamida, metrotexato, varfarina,
fenitoina, litio e probenecida.

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

Ndo 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?

Arflex Retard deve ser guardado em sua embalagem original até sua total utilizacdo.
Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo: 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
N3do use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua segurang¢a, mantenha o medicamento na embalagem original.



Aspecto de Arflex Retard: cdpsula transparente com microgranulos de cor amarela no seu
interior.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo
de validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Paciente adulto: uma cdpsula de Arflex Retard uma vez ao dia, preferencialmente apds a
refeicdo.

No tratamento de pacientes idosos, as doses deverao ser cuidadosamente estabelecidas pelo
médico, podendo ser reduzidas.

Siga a orienta¢ao de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.
7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com efeitos necessarios para o seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos
ndo desejados. Apesar de nem todos os efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar
atendimento médico caso algum deles ocorra.

Ocasionalmente Arflex Retard pode causar reacdes desagradaveis, tais como: dor de cabecga,
sonoléncia, tontura, urticaria, coceira, ictericia, perda de apetite, dor de estbmago, enjoo,
vOomito, diarréia, diminuicdo do volume urindrio, urina escura, diminuicdo da temperatura do
corpo, asma entre outras. Podem ocorrer reagdes alérgicas.

Foram relatados casos isolados de sindrome de Stevens Johnson e de hepatite aguda
fulminante.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagbes indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor
(SAC).

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

Em geral os sintomas de superdosagem por anti-inflamatérios ndo-esteroidais (AINEs) sdo:
letargia (sono profundo), sonoléncia, dor de estbmago, enjoo, voémito, que sdo geralmente
reversiveis com tratamento. Pode ocorrer sangramento gastrintestinal (no estdmago e no
intestino). Raramente pode ocorrer pressdo alta, mau funcionamento dos rins, diminuicao da
respiragdo e coma.



Em caso de uso em excesso e/ou ingestdo acidental, vocé deve tomar cuidado e procurar o seu
médico ou procurar um pronto-socorro e informar a quantidade e o hordrio que vocé tomou o
medicamento.

Proceder imediatamente a lavagem gdstrica, seguida de hidrata¢do oral ou venosa com soro
glicosado, uso de antidcido sob forma de suspensdo e um periodo de observa¢do do paciente
por 12 a 24 horas. Se ocorrer intoxicagao pode ser necessaria diurese alcalina, e se houver
comprometimento da fungao renal podera ser efetuada hemodidlise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxica¢ao ligue para o Disque Intoxicacdo 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientagdes sobre como proceder.

Venda sob prescri¢cdao médica.
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