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FOLHETO INFORMATIVO
Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Diclofenac + Misoprostol Aurovitas 50 mg + 200 microgramas comprimidos de
libertacdao modificada

diclofenac sodico/misoprostol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Diclofenac + Misoprostol Aurovitas e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Diclofenac + Misoprostol Aurovitas
. Como tomar Diclofenac + Misoprostol Aurovitas

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Diclofenac + Misoprostol Aurovitas

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Diclofenac + Misoprostol Aurovitas e para que é utilizado

Diclofenac + Misoprostol Aurovitas ajuda a aliviar a dor e o inchagco da artrite
reumatoide e da osteoartrite, e pode ajudar a proteger 0s doentes em risco de
irritacdo ou ulceracdo do estdmago ou dos intestinos.

Diclofenac + Misoprostol Aurovitas contém diclofenac e misoprostol. O diclofenac
pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-inflamatérios ndo esteroides
(AINEs).

Embora os AINEs aliviem a dor, estes podem reduzir a quantidade natural das
substéncias protetoras chamadas de prostaglandinas no revestimento do estémago.

Isto significa que os AINEs podem levar a indisposicdo gdastrica ou Ulceras no
estdmago. Diclofenac + Misoprostol Aurovitas também contém misoprostol que é
muito semelhante a estas prostaglandinas e pode ajudar a proteger o seu estbmago.
2. O que precisa de saber antes de tomar Diclofenac + Misoprostol Aurovitas

Nao tome Diclofenac + Misoprostol Aurovitas se:

- pensa que pode ser alérgico ao diclofenac, aspirina (acido acetilsalicilico),
ibuprofeno ou outros AINEs, misoprostol ou outro medicamento da classe das
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prostaglandinas, ou qualquer outro componente de Diclofenac + Misoprostol
Aurovitas (ver secdo 6). Sinais de uma reacao de hipersensibilidade incluem uma
erupcao da pele, inchaco ou comichdo da pele, inchaco da cara e da boca
(angioedema), congestdo nasal grave, asma (problemas respiratorios), dor no peito,
pieira ou qualguer outro tipo de reacdo alérgica.

- atualmente tem uma Ulcera ou perfuracdo (buraco) no seu estémago ou intestinos.
- atualmente sofre de hemorragia no seu estébmago, intestinos ou cérebro.

- vai ser submetido ou foi recentemente submetido a uma cirurgia de enxerto de
bypass de artéria coronaria.

- tem insuficiéncia dos rins ou do figado graves.

- tem doenca cardiaca estabelecida e/ou doenca vascular cerebral por ex., se teve
um ataque cardiaco, acidente vascular cerebral, mini-acidente vascular (AIT) ou
bloqueio nos vasos sanguineos do coragdo ou do cérebro, ou se foi sujeito a alguma
operacdo cirirgica para retirar estes blogqueios ou a uma cirurgia de bypass.

- tem ou ja teve problemas de circulagdo (doencga arterial periférica).

- estd gravida, ou a tentar engravidar, uma vez que pode causar um aborto. As
mulheres que ainda ndo atingiram a menopausa devem utilizar contracecao de
confianca enquanto estdo a tomar Diclofenac + Misoprostol Aurovitas.

- for uma mulher em idade fértil e ndo estiver a utilizar um método contracetivo
eficaz para evitar engravidar (ver secgcao “Gravidez” para mais informacoes).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Diclofenac + Misoprostol
Aurovitas se:

- tem outros problemas de salide como uma doenca do figado ou dos rins. Ndo tome
Diclofenac + Misoprostol Aurovitas se tem insuficiéncia do figado ou dos rins grave.

- teve anteriormente uma Ulcera ou uma hemorragia no seu estbmago ou intestinos.
Ndo tome Diclofenac + Misoprostol Aurovitas se tem atualmente uma Ulcera ou uma
hemorragia no seu estdbmago ou intestinos.

- sangra ou ganha nodoas negras facilmente.

- tem inflamacao dos intestinos (colite ulcerosa ou doenca de Crohn).

- tem ou tiver tido asma ou uma doenga alérgica.

- tem uma infecdo, uma vez que Diclofenac + Misoprostol Aurovitas pode mascarar
uma febre ou outros sinais de infegdo.

- estd desidratado.

- tem mais de 65 anos de idade uma vez que o seu médico vai querer monitoriza-lo
regularmente

- estd gravida ou planeia engravidar (ver a secgdo “Gravidez”). Devido aos riscos
para o feto, o seu tratamento com Diclofenac + Misoprostol Aurovitas tem de ser
interrompido imediatamente. ]

- & uma mulher em idade fértil (ver também a seccdo “Gravidez”). E importante
utilizar um método contracetivo eficaz enquanto estiver a tomar este medicamento.

Informe o seu medico se teve recentemente ou se vai ser submetido a uma cirurgia
do estdmago ou do trato intestinal antes de utilizar Diclofenac + Misoprostol
Aurovitas, uma vez que Diclofenac + Misoprostol Aurovitas pode, por vezes, agravar
a cicatrizacdo de feridas no intestino apos cirurgia.

Os medicamentos AINEs como Diclofenac + Misoprostol Aurovitas podem causar
hemorragia ou ulceracdo. Se isto ocorrer, o tratamento deve ser interrompido. A



APROVADO EM
13-03-2023
INFARMED

utilizacdo de Diclofenac + Misoprostol Aurovitas com outro AINE que nao seja
aspirina (por exemplo, ibuprofeno) pode também aumentar a frequéncia de Ulceras
ou hemorragias no estbmago ou intestinos.

Diclofenac + Misoprostol Aurovitas pode causar efeitos indesejaveis graves,
especialmente complicacbes estomacais e intestinais, se estiver a usar um
corticosteroide (por exemplo, prednisolona), um anticoagulante oral ou um Inibidor
Seletivo de Reabsorcdo de Serotonina (por exemplo, sertralina) ou se ingerir alcool.

Antes de lhe ser dado Diclofenac + Misoprostol Aurovitas, assegure-se que o seu
médico sabe se:

- fuma.

- tem diabetes.

- tem angina, coagulos de sangue, pressdo arterial elevada, colesterol elevado ou
triglicéridos elevados.

Medicamentos como Diclofenac + Misoprostol Aurovitas podem estar associados a
um pegueno aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou acidente
vascular cerebral. Qualquer risco € mais provavel com elevadas doses e tratamento
prolongado. Nao exceda a dose recomendada ou a duracao do tratamento.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz
durante o menor periodo de tempo possivel necessario.

Como com outros AINEs (por ex., ibuprofeno) Diclofenac + Misoprostol Aurovitas
pode levar a um aumento na pressdo arterial, e como tal o seu médico pode pedir
para monitorizar a sua pressdo arterial numa base regular.

Se tem problemas cardiacos, de figado ou dos rins, o seu médico ira querer
monitoriza-lo frequentemente.

Outros medicamentos e Diclofenac + Misoprostol Aurovitas

Alguns medicamentos podem afetar o modo como outros medicamentos funcionam.
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo:

- Aspirina (acido acetilsalicilico) ou outros AINEs (por ex., ibuprofeno).

- Medicamentos utilizados para tratar a osteoartrite ou artrite reumatoide conhecidos
como inibidores da ciclooxigenase-2 (COX-2).

- Diuréticos (utilizados para tratar fluidos em excesso no organismo).

- Ciclosporina ou tacrolimus (utilizados para a supressdo do sistema imunitario por
ex., apos transplantes).

- Litio (utilizado para tratar alguns tipos de depresséo).

- Digoxina (um medicamento para um batimento cardiaco irregular e/ou insuficiéncia
cardiaca).

- Varfarina ou outros anticoagulantes orais (agentes que tornam o0 sangue mais
fluido que reduzem a coagulagdo do sangue), por ex., aspirina.

- Medicamentos utilizados para tratar ansiedade e depressdao conhecidos como
inibidores seletivos da recaptacao da serotonina (ISRSs).

- Medicamentos utilizados para controlar o seu aclcar no sangue (hipoglicemiantes
orais para a diabetes).

- Metotrexato (utilizado para tratar a artrite reumatoide, psoriase e leucemia).
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- Medicamentos esteroides (por ex., corticosteroides, que sao por vezes utilizados
como medicamentos anti-inflamatérios).

- Medicamentos para a pressao arterial elevada (anti-hipertensivos).

- Antiacidos que contém magnésio (utilizados para tratar azia, indigestdo).

- Antibidticos da classe das quinolonas (utilizados para tratar algumas infegdes).

- Cetoconazol, fluconazol, miconazol e voriconazol (utilizados para tratar algumas
infecdes fungicas).

- Amiodarona (utilizado para tratar o batimento cardiaco anormal).

- Sulfinpirazol (usado para tratamento de gota).

- Se tomou um medicamento chamado mifepristona (utilizado para terminar a
gravidez) nos ultimos 12 dias. Diclofenac + Misoprostol Aurovitas ndo deve ser
tomado 8-12 dias ap6s tomar mifepristona.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

Ndo utilize Diclofenac + Misoprostol Aurovitas se estiver gravida, se acha que pode
estar gravida ou a tentar engravidar. Deve dizer ao seu médico se estiver a planear
engravidar.

Devido aos possiveis riscos de lesdes no feto, tem de se certificar que ndo esta
gravida antes de iniciar o tratamento. As mulheres em idade fértil tém de utilizar um
método contracetivo eficaz enquanto estiverem a tomar Diclofenac + Misoprostol
Aurovitas.

O seu medico ira informa-la dos riscos caso engravide enquanto estd a tomar
Diclofenac + Misoprostol Aurovitas, uma vez que pode causar um aborto, parto
prematuro, malformacGes no feto (defeitos congénitos). NUNCA deve tomar este
medicamento se estiver gravida, uma vez que também pode ter consequéncias
graves no seu filho, especialmente no coracdo, pulmdes e/ou os rins, incluindo
morte. Se tiver recebido tratamento com este medicamento durante a gravidez, fale
com o seu médico. Se decidir continuar a gravidez, deve ser realizada uma ecografia
detalhada para monitorizacao da gravidez, tendo em especial atencao aos membros
e a cabeca.

Diclofenac:

Ndo tome diclofenac se estiver nos ultimos 3 meses da gravidez, pois pode
prejudicar o feto ou causar problemas no parto. Pode causar problemas renais e
cardiacos no feto. Pode afetar a sua tendéncia e a do seu bebé para hemorragias e
fazer com que o trabalho de parto seja mais tarde ou mais longo do que o esperado.
Nao deve tomar diclofenac durante os primeiros 6 meses de gravidez, a menos que
seja absolutamente necessario e aconselhado pelo seu médico. Se necessitar de
tratamento durante este periodo ou enquanto estd a tentar engravidar, deve ser
utilizada a dose mais baixa durante o menor periodo de tempo possivel. A partir das
20 semanas de gravidez, se tomado durante mais do que alguns dias, diclofenac
pode causar problemas renais no feto, o que pode levar a niveis baixos de liquido
amnidtico que envolve o bebé (oligohidrémnio) ou estreitamento de um vaso
sanguineo (ducto arterial) no coracdo do bebé. Se necessitar de tratamento durante
mais do que alguns dias, o seu médico podera recomendar uma monitorizacdo
adicional.

Amamentacdo
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Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento se estiver
a amamentar. Nao utilize Diclofenac + Misoprostol Aurovitas enquanto estiver a
amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Se se sentir tonto ou sonolento depois de tomar Diclofenac + Misoprostol Aurovitas,
ndo conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas até que estes efeitos
tenham passado.

Diclofenac + Misoprostol Aurovitas contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por 50 mg/200
micrograma de comprimidos de libertagcdo modificada, ou seja, € praticamente
“isento de sédio”

3. Como tomar Diclofenac + Misoprostol Aurovitas

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

A dose recomendada € um comprimido duas ou trés vezes por dia ou como
recomendado pelo seu médico.

Diclofenac + Misoprostol Aurovitas deve ser engolido inteiro com um pouco de agua
(ndo deve ser mastigado), tomado durante ou apoés as refeicoes.

Nos idosos e doentes com disturbios do figado ou dos rins,
0 seu médico podera querer monitoriza-lo mais cuidadosamente. Ndo € necessario
nenhuma alteragdo na dose.

Utilizacdo em criancas

Diclofenac + Misoprostol Aurovitas destina-se apenas a adultos. Diclofenac +
Misoprostol Aurovitas ndo se destina a utilizacdo em criangas (com menos de 18
anos).

Se tomar mais Diclofenac + Misoprostol Aurovitas do que deveria

Ndo deve tomar mais comprimidos do que o seu médico lhe disse. Se tomar
demasiado comprimidos contacte o seu medico, farmacéutico ou o hospital assim
gue possivel e leve o medicamento consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Diclofenac + Misoprostol Aurovitas
No caso de se ter esquecido de tomar um comprimido, tome-o0 assim que se lembrar.
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Diclofenac + Misoprostol Aurovitas
Nao pare de tomar Diclofenac + Misoprostol Aurovitas a nao ser por indicagdao do seu
medico.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se estiver preocupado com os efeitos indesejaveis, fale com o seu médico. E
importante que saiba o que pode acontecer, para que possa agir se Diclofenac +
Misoprostol Aurovitas tiver algum efeito secundario.

Diclofenac + Misoprostol Aurovitas por vezes causa efeitos indesejaveis mas
normalmente estes desaparecem durante o tratamento assim que o seu corpo se
habitua ao medicamento.

Se alguma das seguintes situacdes ocorrer, parede tomar Diclofenac + Misoprostol
Aurovitas e contacte o seu médico imediatamente:

Se tiver:

- Fraqueza ou incapacidade de mover um lado do corpo, fala arrastada (derrame) ou
dor no peito (ataque cardiaco) ou falha cardiaca ou palpitagdes (consciéncia do seu
batimento cardiaco) - a ocorréncia € pouco frequente

- Falta de ar - a ocorréncia € pouco frequente

- Diclofenac + Misoprostol Aurovitas pode causar um decréscimo num tipo de
globulos brancos (estes ajudam a proteger o organismo contra infecGes e doencas) e
conduz a infecdes com sintomas como arrepios, febre subita, dor de garganta ou
sintomas do tipo gripal - a ocorréncia & pouco frequente

- dor no estbmago grave ou qualquer sinal de hemorragia ou rutura no estémago ou
nos intestinos, tais como fezes pretas ou com sangue - a ocorréncia € pouco
frequente, ou vomitar sangue — isto ocorre raramente.

- uma reacdo alérgica grave na pele como erupgdo cutanea, inchago da face, pieira
ou dificuldades em respirar (choque anafilatico) — isto ocorre raramente.

- ictericia (a sua pele ou o branco dos seus olhos parece amarelo) — isto ocorre
raramente.

- Reducdo no numero de plaquetas (aumento das hipoteses de hemorragia ou
nodoas negras) - ndo se sabe com que frequéncia isto ocorre

- Sintomas de meningite (pescoco rigido, dor de cabeca, nauseas (sentir-se doente),
vomitos, febre e perda de consciéncia) - ndo se sabe com que frequéncia isto ocorre
- Uma reacdo grave na pele como erupcdo cutanea, formacdo de bolhas ou
descamacdo da pele (sindrome de Stevens-Johnson, dermatite esfoliativa e necrélise
epidérmica toxica) - ndo se sabe com que frequéncia isto ocorre

- Dor no peito, que pode indiciar uma reacdo alérgica potencialmente grave
designada “sindrome de Kounis” - ndo se sabe com que frequéncia isto ocorre

Se tiver algum destes efeitos indesejaveis, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Isto inclui qualquer possivel efeito secundario ndo descrito neste folheto.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
- Dor de estbmago, diarreia, nauseas (sensacdo de doenca), indigestdo.

A diarreia é o problema mais frequente e é ocasionalmente grave. Tem menos
probabilidades de ter diarreia se tomar Diclofenac + Misoprostol Aurovitas com



APROVADO EM
13-03-2023
INFARMED

alimentos. Se utilizar um antidcido (algo para reduzir o acido no estdmago) deve
evitar antidcidos com magnésio uma vez que estes podem piorar a diarreia. O seu
farmacéutico pode ajuda-lo a escolher um antiacido adequado. Se a diarreia
continuar e for grave informe o seu medico.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- Erupgdo da pele, comichao.

- Vomitos, gases, obstipacdo, arrotos, gastrite (indigestdo, dor de estébmago,
vomitos).

- Ulceras no estdmago ou nos intestinos.

- Dor de cabeca, tonturas.

- Dificuldades em adormecer.

- AlteragGes nas analises sanguineas relacionadas com o figado.

- Inflamagdo do trato digestivo, incluindo os intestinos, como nausea, diarreia, dor
abdominal

- Malformacoes do feto

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- Inchago da boca.

- Acumulacdo de fluidos no corpo que podem causar inchago dos tornozelos e pernas
- Hemorragia anormal ou inesperada da vagina, distirbios menstruais.

- Redugdo no numero de plaquetas sanguineas (probabilidade aumentada de
hemorragia ou contusdes).

- Pdrpura (manchas roxas na pele).

- Urticaria (erupgdo da pele com comichdo e relevo).

- Infecdo da vagina (comichdo, ardor, dor e dor, especialmente durante a relagdo
sexual e / ou micgdo).

- Visdo turva.

- Pressdo arterial elevada.

- Perda de apetite

- Disturbios menstruais, como sangramento geralmente intenso ou leve, ou
menstruacoes atrasadas.

- Calafrios ou febre.

- Sonoléncia, cansaco, sentir tremores

- Zumbido nos ouvidos

- Depressdo e sensacao de ansiedade

- Formigueiro ou picada (pinos e agulhas)

- Ulceras na boca e boca seca

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

- Inflamacgdo do figado (possivel descoloracéo amarela da pele, dor de cabeca, febre,
arrepios, fraqueza em geral).

- Inflamacgdo do pancreas, que causa dor severa no abdémen e nas costas.
- Inflamacao do pulmdo, como tosse, aumento da expetoracao.

- Dor no peito.

- Vomitar sangue.

- Agravamento de colite ulcerosa (inflamacao do intestino).

- Danos no esoéfago.

- Inchaco da lingua

- Pressdo arterial baixa

- Perda de cabelo

- Aumento da sensibilidade a luz
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- Pesadelos

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):
- Disturbios graves do figado incluindo faléncia hepatica.

N&do conhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Agravamento da doenca de Crohn (inflamacao dos intestinos).

- Problemas dos rins.

- Convulsdes.

- Vasos sanguineos inflamados (pode causar febre, dores, manchas roxas)).

- Reagbes psicoticas (perturbacdo mental que se caracteriza por perda de contacto
com a realidade).

- VariacGes de humor, irritabilidade, problemas de memoria, sensagdo de confusdo

- Dificuldades em ver, alteracdes no paladar.

- Inflamacao

- ContragGes anormais do Utero, rutura no Utero, retencdo da placenta apds dar a
luz, reacgdo de risco de vida na mde devido a passagem do liquido amniético (o fluido
gue cobre o feto), ou outro material fetal para a corrente sanguinea materna,
hemorragia no Utero, aborto, morte do feto, nascimento prematuro.

- Anemia (nUmero baixo de glébulos vermelhos) que pode levar a pele palida e
causar fraqueza ou falta de ar.

- Dores menstruais/ falhas na menstruacao.

- Diminuicdo da fertilidade nas mulheres.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Diclofenac + Misoprostol Aurovitas

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

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na

embalagem exterior apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Diclofenac + Misoprostol Aurovitas

- As substancias ativas sdo o diclofenac sédico e o misoprostol.

Cada Diclofenac + Misoprostol Aurovitas 50 mg + 200 microgramas comprimido de
libertacdo modificada contém 50 mg de diclofenac sédico e 200 microgramas de
misoprostol.

- Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: celulose microcristalina (E460), lactose mono-hidratada,
amido de milho, povidona K30, estearato de magnésio (E470b), talco purificado
(E553b).

Revestimento do comprimido: hidroxipropilmetilcelulose tipo 2910 (E464),
Copolimero acido metacrilico — etilacrilato (1:1), talco purificado (E553b), citrato de
trietilo (E1505), carboximetilamido sédico e 6leo de ricino hidrogenado.

Qual o aspeto de Diclofenac + Misoprostol Aurovitas e contelldo da embalagem
Os comprimidos ndo sao revestidos, sdao brancos, circulares, biconvexos e planos
numa das faces e gravados com “DM2"” na outra face.

Os comprimidos sdo embalados em blisters e disponibilizados em embalagens de 10,
20, 30, 60, 90 e 100 comprimidos. E possivel que ndo sejam comercializadas todas
as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricante

Aesica Pharmaceuticals GmbH

Alfred-Nobel Str 10 und Mittelstr.15, 40789 Monheim am Rhein,
North Rhine — Westphalia

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Holanda Diclofenac/Misoprostol Actavis Retard 50/0,2 mg, tabletten met
gereguleerde afgifte

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



