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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Diclofenac Sandoz 50 mg Comprimidos revestidos
Diclofenac sodico

Leia com atengdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento
pois contém informacdo importante para si

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

- Caso ainda tenha duavidas, 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
da doenga.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Diclofenac Sandoz 50 mg Comprimidos revestidos e para que é utilizado
2. O que precisa de saber antes de tomar Diclofenac Sandoz 50 mg Comprimidos
revestidos

3. Como tomar Diclofenac Sandoz 50 mg Comprimidos revestidos.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Diclofenac Sandoz 50 mg Comprimidos revestidos

6. Contetido da embalagem e outras informacg&es

1. O que é Diclofenac Sandoz 50 mg Comprimidos revestidos e para que é utilizado

Diclofenac Sandoz pertence a um grupo de medicamentos designados por anti-
inflamatérios nao esteroides (AINE), que sdo utilizados no tratamento da dor e da
inflamacao.

Diclofenac Sandoz alivia os sintomas da inflamagao, nomeadamente, edema e dor.
Através do bloqueio da sintese das moléculas (prostaglandinas) responsaveis pela
inflamacao, dor e febre. Nao tem efeito sobre as causas da inflamagao ou febre.

Diclofenac Sandoz pode ser utilizado nas seguintes situagdes:

- formas inflamatérias e degenerativas de reumatismo: dor reumatica das
articulagdes (artrite), dores nas costas, "rigidez do ombro", "cotovelo do tenista" e
outras formas de reumatismo

- entorses, distensdes ou outras lesdes

- dor, inflamacgdo e edema apés intervengao cirurgica

- condigBes inflamatorias dolorosas em ginecologia, incluindo periodos menstruais
dolorosos

- infecbes do ouvido, nariz ou garganta. A febre ndo constitui, por si s6, uma
indicacgao.

- crises agudas de gota.

Se tiver alguma questdo acerca de como Diclofenac Sandoz atua ou porque é que
Ilhe foi prescrito, contacte o seu médico assistente.

Pode ainda ser utilizado no tratamento de outras doengas, conforme indicacao do
seu médico assistente.

Monitorizagao durante o seu tratamento com Diclofenac Sandoz

Se sofre de insuficiéncia hepatica, insuficiéncia renal, ou insuficiéncia de sangue,
tera que realizar analises ao sangue durante o tratamento. Estes exames vao
monitorizar tanto a sua funcdo hepatica (nivel de transaminases) como a sua
funcdo renal (nivel de creatinina) ou contagens sanguineas (nivel de glébulos
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brancos, vermelhos e plaquetas). O seu médico terd em consideragao os resultados
destes testes sanguineos para decidir se Diclofenac Sandoz deve ser interrompido
ou se a dose precisa ser ajustada.

2. O que precisa de saber antes de tomar Diclofenac Sandoz 50 mg Comprimidos
revestidos

Siga todas as instrugbes do seu médico cuidadosamente. Elas podem diferir da
informagao geral contida neste folheto

Algumas pessoas NAO DEVEM usar Diclofenac Sandoz. Fale com o seu médico se:

-pensa que pode ser alérgico a diclofenac sodico, aspirina, ibuprofeno ou qualquer
outro AINE, ou a qualquer outro componente de Diclofenac Sandoz. (Estes
encontram-se listados no final do Folheto Informativo). Os sinais de reagao de
hipersensibilidade incluem inchaco da face e da boca (angioedema), problemas
respiratérios, dor no peito, corrimento nasal, erupcdo cutdnea ou qualquer outra
reacdo alérgica.

Nao tome Diclofenac Sandoz 50 mg Comprimidos revestidos:

- se tem alergia ao diclofenac sédico ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6);

- se tem Ulcera gastrica ou intestinal.

- se tem hemorragia cerebrovascular ou outras hemorragias ativas, problemas na
formacdao de células sanguineas ou problemas de coagulacdo ndo deve tomar
medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE) (ex. acido acetilsalicilico,
ibuprofeno e diclofenac).

- se alguma vez teve uma reagdo alérgica apdés tomar medicamentos para tratar a
inflamagdo ou a dor (por ex: diclofenac, acido acetilsalicilico ou ibuprofeno). As
reacGes podem incluir asma, corrimento nasal, eritema cutdneo, inchaco da cara.
Se achar que pode ser alérgico, fale com o seu médico.

- se tem hemorragia gastrointestinal ou perfuracdao, cujos sintomas podem incluir
sangue nas fezes ou fezes negras.

- se sofre de uma doenga grave do figado ou rins.

- se sofre de insuficiéncia cardiaca grave.

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

- se tem ou teve problemas circulatérios (doenca arterial periférica)

- se se encontra nos Ultimos trés meses de gravidez.

Se alguma destas condicGes se aplica a si, contacte o seu médico e nao tome
Diclofenac Sandoz. O seu médico decidira se este medicamento é indicado para si.
Se acha que pode ser alérgico, fale com o seu médico

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Diclofenac Sandoz:

- se estiver a tomar Diclofenac Sandoz simultaneamente com outros medicamentos
anti-inflamatérios incluindo acido acetilsalicilico, corticosteroides, antitrombodticos
ou ISRS (ver “Outros medicamentos e Diclofenac Sandoz").

- se alguma vez tiver tido problemas gastrointestinais, tais como Uulcera de
estdbmago, hemorragia ou fezes negras ou se teve mal-estar gastrico ou azia apos
tomar medicamentos anti-inflamatorios no passado.

- se tiver asma ou febre dos fenos (rinite alérgica sazonal).
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- se tem uma inflamagao do célon (colite ulcerosa) ou do trato intestinal (doenca de
Crohn).

- se tem ou tiver tido problemas cardiacos ou pressdo arterial elevada.

- se tem problemas hepaticos ou renais.

- se estiver desidratado (p.ex. por doenca, diarreia, antes ou ap6s uma cirurgia
importante).

- se tem pés inchados sem causa traumatica associada.

- se tem alteragbes da coagulacdo sanguinea ou outras doengas do sangue,
incluindo uma condigdo hepatica rara designada por porfiria hepatica.

- se tem lUpus eritematoso ou outras doencas mistas do tecido conjuntivo.

Informe o seu médico se teve recentemente ou vai ser submetido a uma cirurgia do
estbmago ou do trato intestinal antes de tomar Diclofenac Sandoz, uma vez que o
Diclofenac Sandoz pode, por vezes, agravar a cicatrizacdao de feridas no intestino
apos cirurgia.

Se algumas destas condicGes se aplicam a si, fale com o seu médico antes de tomar
Diclofenac Sandoz.

- Diclofenac Sandoz pode reduzir os sintomas de uma infecdao (p.ex. dor de cabega,
temperatura elevada). Assim pode tornar uma infegdo mais dificil de detetar e
tratar adequadamente. Se se sentir mal e necessitar de consultar um médico,
lembre-se de referir que esta a tomar Diclofenac Sandoz.

Em casos muito raros, Diclofenac Sandoz, como outros medicamentos anti-
inflamatérios, pode causar reagbes alérgicas cutaneas graves (p.ex. rash). Assim
informe imediatamente o seu médico se sentir alguma destas reagses.

Os medicamentos tais como Diclofenac Sandoz podem estar associados a um
pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou Acidente
Vascular Cerebral (AVC). O risco é maior com doses mais elevadas e em
tratamentos prolongados. Nao deve ser excedida a dose recomendada nem a
duragao do tratamento.

Se tem problemas cardiacos, sofreu um AVC ou pensa que pode estar em risco de
vir a sofrer destas situagbes (por exemplo, se tem pressdo sanguinea elevada,
diabetes, elevados niveis de colesterol ou é fumador) devera aconselhar-se sobre o
tratamento com o seu médico ou farmacéutico.

Antes de |he ser dado diclofenac, assegure-se que o seu médico sabe:

- se fuma

- se tem diabetes

- se tem angina de peito, coagulos sanguineos, tensdo arterial alta, colesterol ou
triglicéridos elevados.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados pela utilizacdo da menor dose eficaz
durante o mais curto periodo de tempo necessario.

Se, em qualquer momento durante a toma de Diclofenac Sandoz, sentir sinais ou
sintomas de problemas com o seu coracdo ou vasos sanguineos tais como dor no
peito, falta de ar, fraqueza, discurso arrastado, contacte o seu médico
imediatamente.

Criangas e adolescentes
Nao se recomenda a utilizacdo de Diclofenac Sandoz em criangcas e adolescentes
com idade inferior a 14 anos.
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Idosos

Os doentes idosos poderdo ser mais sensiveis aos efeitos de Diclofenac Sandoz que
outros adultos. Assim, os doentes idosos devem seguir as indicagbes do seu médico
com especial cuidado e utilizar o minimo nimero de comprimidos possivel para o
alivio dos sintomas. E particularmente importante que os doentes idosos
comuniquem imediatamente ao seu médico assistente quaisquer efeitos
indesejados.

Insuficiéncia renal e hepatica: Devem ser tomadas precaugBes quando se
administra um AINE a doentes com insuficiéncia renal e hepatica. Em doentes com
disfuncdo renal e hepatica ligeira a moderada a dose inicial deve ser reduzida. Nao
se deve administrar diclofenac a doentes com insuficiéncia renal e/ou hepatica
grave.

Outros medicamentos e Diclofenac Sandoz 50 mg Comprimidos revestidos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos

E particularmente importante informar o seu médico se estiver a tomar algum dos
medicamentos a seguir indicados:

- litio ou inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRS); (medicamentos
usados para tratar alguns tipos de depressao);

- digoxina (um medicamento usado para problemas cardiacos);

- diuréticos (medicamentos utilizados para aumentar a quantidade de urina);

- inibidores da ECA ou beta-bloqueantes (classes de medicamentos usados para
tratar a pressao arterial elevada);

-outros medicamentos anti-inflamatorios como o acido acetilsalicilico ou ibuprofeno;
-corticosteroides (medicamentos usados para proporcionar alivio a areas inflamadas
do corpo);

- anticoagulantes (medicamentos utilizados para evitar a coagulagdo sanguinea);

- medicamentos utilizados no tratamento da diabetes, a excegao de insulina;

- metotrexato (um medicamento usado no tratamento de alguns tipos de cancro ou
artrite);

- ciclosporina e tacrolimus (medicamentos usados primariamente em doentes que
receberam um transplante de 6rgaos);

-trimetoprim (um medicamento usado para prevenir ou tratar infegdes do trato
urinario).

- antibacterianos a base de quinolona (usados no tratamento contra a infegao)

- probenecide;

voriconazol (um medicamento usado para tratar infegdes fungicas);

- fenitoina (um medicamento usado no tratamento de convulsdes).

Diclofenac Sandoz com alimentos e alcool

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com um copo de agua ou com
qualquer outra bebida. Diclofenac Sandoz 50 mg Comprimidos revestidos deve ser
tomado, preferencialmente, antes das refeigdes ou em jejum.

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

Gravidez

Ndo tome Diclofenac Sandoz 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
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fazer com que o trabalho de parto seja mais tarde ou mais longo do que o
esperado. Nao deve tomar Diclofenac Sandoz 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 esta 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 Sandoz pode causar problemas renais no feto, o que
pode levar a niveis baixos de liquido amnibtico que envolve o bebé (oligoidrdmnio)
ou o estreitamento de um vaso sanguineo (canal arterial) no coragdo do bebé. Se
necessitar de tratamento durante mais do que alguns dias, o seu médico podera
recomendar uma monitorizacao adicional.

Tal como outros medicamentos anti-inflamatorios, ndo deve utilizar Diclofenac
Sandoz durante os Ultimos 3 meses de gravidez, pois tal podera provocar lesGes no
feto ou complicagdes no parto.

Diclofenac Sandoz podera dificultar as suas tentativas de engravidar. Ndo devera
utilizar Diclofenac Sandoz a menos que seja absolutamente necessario, caso
planeie engravidar ou se tem dificuldades em engravidar.

Amamentacao

Deverd informar o seu médico se estiver a amamentar.

Ndo devera amamentar se estiver a tomar Diclofenac Sandoz pois isto podera
prejudicar a sua crianga.

Aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer
medicamento.

O seu médico ira discutir consigo o potencial risco de utilizar Diclofenac Sandoz
durante a gravidez ou a amamentacao.

Conducao de veiculos e utilizacgdo de maquinas

E improvavel que Diclofenac Sandoz afete a capacidade de conduzir, utilizar
maquinas ou realizar outras atividades que necessitam de atencao especial.

Diclofenac Sandoz 50 mg Comprimidos revestidos contém lactose mono-hidratada e
sodio.

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aclcares, contacte-
0 antes de tomar este medicamento.

Este medicamento tem menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido
revestido, ou seja, é praticamente "isento de sodio".

3. Como tomar Diclofenac Sandoz 50 mg Comprimidos revestidos

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

Que quantidade de Diclofenac Sandoz deve tomar e quando deve utilizar

Ndo exceda a dose recomendada. E importante que tome a dose minima eficaz
para controlar a sua dor e que nao tome Diclofenac Sandoz durante mais tempo do
que necessario.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz
durante o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas.

O seu médico ira indicar-lhe exatamente quantos comprimidos de Diclofenac
Sandoz devera utilizar. Dependendo da sua resposta ao tratamento o seu médico
podera sugerir uma dosagem mais ou menos elevada.
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Adultos

No inicio do tratamento, a dose diaria de diclofenac so6dico é geralmente de 100 a
150 mg. Nos casos mais ligeiros, bem como no tratamento prolongado, a dose de
diclofenac sodico de 75 a 100 mg diarios é, geralmente, suficiente. A dose diaria
total devera ser, regra geral, repartida em 2 a 3 doses.

Nos casos de dor menstrual, inicie o tratamento com uma dose de 50 a 100 mg
logo que sentir os primeiros sintomas. Mantenha a dose de 50 mg, até um maximo
de trés vezes por dia, durante alguns dias, conforme necessario. Se a dose diaria
maxima de 150 mg nao proporcionar suficiente alivio da dor durante 2 a 3 periodos
menstruais, o seu médico podera recomendar que tome até 200 mg por dia nos
periodos menstruais seguintes. Ndo exceda a dose de 200 mg por dia.

Os comprimidos devem ser tomados preferencialmente antes das refeigdes.

Durante quanto tempo deve tomar Diclofenac Sandoz
Siga exatamente as indicacbes do seu médico.

Se tomar mais Diclofenac Sandoz do que deveria

Se tiver tomado, acidentalmente, mais Diclofenac Sandoz do que deveria, informe o
seu médico ou dirija-se a uma urgéncia hospitalar imediatamente. Pode necessitar
de assisténcia médica.

Caso se tenha esquecido de tomar Diclofenac Sandoz

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a logo que possivel. Se for quase altura
da dose seguinte simplesmente retome o seu esquema de dosagem habitual. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo 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.

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

Fale imediatamente com o seu médico se notar algum dos seguintes efeitos:
- Dor no peito, que pode indiciar uma reacdo alérgica potencialmente grave
designada "sindrome de Kounis".

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves.
Pare de utilizar Diclofenac Sandoz e informe imediatamente o seu médico se notar:

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

Estes efeitos pouco frequentes podem afetar entre 1 e 10 em cada 1.000 doentes,
especialmente se estiverem a tomar uma dose diaria elevada (150 mg) durante um
longo periodo de tempo:
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- Dor toracica subita e opressiva (sinais de enfarte do miocardio ou ataque
cardiaco)

- Falta de ar, dificuldade de respirar quando deitado, inchago dos pés ou pernas
(sinais de insuficiéncia cardiaca)

Estes efeitos raros ou muito raros podem afetar entre menos de 1 a 10 em cada
10.000 doentes

- Hemorragias espontaneas ou hematomas (sinais de trombocitopenia).

- Febre elevada, infecOes frequentes, dor de garganta persistente (sinais de
agranulocitose).

- Dificuldade em respirar ou engolir, erupgdo cutanea, prurido, tonturas (sinais de
hipersensibilidade, reacGes anafilaticas e anafilactéides)

- Inchago principalmente da face e da garganta (sinais de angioedema).

- Perturbagdo do humor (sinais de disturbios psicéticos)

- Alteragbes da membria (sinais de comprometimento da memodria).

- Convulsdes

- Ansiedade

- Torcicolo, febre, nduseas, vémitos, dor de cabecga (sinais de meningite asséptica).
- Dor de cabega subita e intensa, nauseas, tontura, dorméncia, inabilidade ou
dificuldade para falar, fraqueza ou paralisia dos membros ou face (sinais de
acidente vascular cerebral ou derrame)

- Dificuldade de ouvir (sinais de deficiéncia auditiva).

- Dor de cabecga, tonturas (sinais de tensdo alta, hipertensao).

- Erupcdo cutdnea, manchas vermelho-arroxeadas, febre, comichdo (sinais de
vasculite).

- Dificuldade subita de respirar e sensacao de aperto no peito com pieira ou tosse
(os sinais de asma ou pneumonia, se acompanhados de febre).

- Vomitos com sangue (sinais de hematemese) e/ou fezes negras ou com sangue
(sinais de hemorragia gastrointestinal).

- Diarreia com sangue (sinais de diarreia hemorragica).

- Fezes negras (sinais de melena).

-Dor de estébmago, nauseas (sinais de Ulcera gastrointestinal).

- Diarreia, dor abdominal, febre, nauseas, vémitos (sinais de colite, incluindo colite
hemorragica e exacerbacdo de colite ulcerativa ou doenga de Crohn).

- Dor de estbmago grave (sinais de pancreatite)

- Amarelecimento da pele ou olhos (sinais de ictericia), nauseas, perda de apetite,
urina escura (sinais de hepatite / insuficiéncia hepatica).

- Sintomas de tipo gripal, sensacao de cansaco, dores musculares, aumento das
enzimas hepaticas nos testes sanguineos (sinais de doengas hepaticas, incluindo
hepatite fulminante, necrose hepatica, faléncia hepatica).

- Bolhas (sinais de dermatite bolhosa).

- Pele vermelha roxa (possiveis sinais de inflamagdo dos vasos sanguineos),
erupcao cutanea com bolhas, bolhas nos labios, olhos e boca, inflamagdo da pele
com descamacgdo (sinais de eritema multiforme ou com sinais de febre, sindrome
de Stevens-Johnson ou necroélise epidérmica téxica).

- Irritagdo da pele com descamacao (sinais de dermatite esfoliativa).

- Aumento da sensibilidade da pele ao sol (sinais de reacdao de fotossensibilidade).

- Manchas roxas na pele (sinais de purpura ou purpura de Henoch-Schonlein, se
causada por alergia).

- Inchaco, sensagdo de fraqueza, ou micgdo anormal (sinais de insuficiéncia renal
aguda).

-Excesso de proteina na urina (sinais de proteindria).

- Inchago da face ou do abdomen, pressao arterial elevada (sinais de sindrome
nefrético).

- Aumento ou diminuigdo da producdo de urina, sonoléncia, confusdo, nauseas
(sinais de nefrite tubulointersticial).
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- Saida de urina severamente diminuida (sinais de necrose papilar renal).
- Inchago generalizado (sinais de edema).

Se sentir alguns destes sintomas, avise imediatamente o seu médico.

Alguns efeitos indesejaveis sdo frequentes:

Estes efeitos podem afetar entre menos de 1 e 10 em cada 100 doentes

Dor de cabega, tonturas, vertigens, nduseas, vomitos, diarreira, indigestdao (sinais
de dispepsia), dor abdominal, flatuléncia, perda de apetite (sinais de diminuicdo do
apetite), alteragGes dos resultados dos testes da funcdo hepatica. (p.ex. aumento
dos niveis das transaminases), eritema cutaneo.

Alguns efeitos indesejaveis sdo raros:

Estes efeitos podem afetar 1 a 10 em cada 10.000 doentes

Sonoléncia, dor de estébmago (sinais de gastrite), doenga do figado, erupgdo na
pele com comichao (sinais de urticaria).

Alguns efeitos indesejaveis sdo muito raros:

Estes efeitos podem afetar menos de 1 em cada 10.000 doentes

Baixo nivel de glébulos vermelhos (anemia), baixo nivel de glébulos brancos
(leucopenia) desorientagdo, depressao, dificuldades em dormir (sinais de ins6nia) ,
pesadelos, irritabilidade, distarbios psicoticos, tremor ou edemaciamento das maos
e dos pés (sinais de parestesia), tremores, alteracbes do paladar (sinais de
disgeusia), perturbagbes da visdo (sinais de deficiéncia visual, visdo turva,
diplopia), ruidos nos ouvidos (zumbido),obstipacdo, aftas (sinais de estomatite),
inchago da lingua, lingua vermelha e dorida (sinais de glossite), distdrbios do tubo
que transporta a comida da garganta para o estdbmago (sinais de disfuncao
esofagica) caibra do abdémen superior, especialmente depois de comer (sinais de
doenca intestinal diafragmatica), palpitagdes, dor no peito, erupgdes cutaneas com
prurido, ardor e vermelhidao (sinais de eczema), vermelhiddao da pele (sinais de
eritema) perda de cabelo, (sinais de alopecia), comichdao (sinais de prurido),
sangue na urina (sinais de hematuria)

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
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 informacgdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Se tomar Diclofenac Sandoz durante mais do que algumas semanas, deve consultar
o seu médico para check-ups regulares, para garantir que ndo sofre de efeitos
indesejaveis despercebidos.

5. Como conservar Diclofenac Sandoz 50 mg Comprimidos revestidos
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Conservar a temperatura inferior a 259C. Conservar na embalagem de origem para
proteger da humidade.

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

Ndo utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacg&es
Qual a composicao de Diclofenac Sandoz 50 mg Comprimidos revestidos:

- A substancia ativa é diclofenac de so6dio a 50,0 mg por comprimido.

- Os outros componentes sdo amido de milho, estearato de magnésio, lactose
mono-hidratada, carboximetilamido sédico (primojel), hidrogenofosfato de calcio,
celulose microcristalina e silica coloidal anidra.

Revestimento: Eudragit L 30 D, citrato de trietilo, talco, didéxido de titanio (E171) e
oxido de ferro (E172).

Qual o aspeto de Diclofenac Sandoz 50 mg Comprimidos revestidos e contetdo da
embalagem?

Diclofenac Sandoz 50 mg Comprimidos revestidos apresenta-se na forma de
comprimidos revestidos e em embalagens de 10, 30 e 60 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducdao no Mercado e Fabricante:
Titular de Autorizacao de Introducao no Mercado:

Sandoz Farmacéutica, Lda.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.© 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal

Fabricante:
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Alle 1

D-39179 Barleben
Alemanha
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