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FOLHETO INFORMATIVO: Informacao para o Utilizador

Triflusal Mylan, 300 mg, Capsulas
Triflusal

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

-Este medicamento foi receitado para si. Nao deve dé-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

-Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que € Triflusal Mylan e para que € utilizado
2. Antes de tomar Triflusal Mylan

3. Como tomar Triflusal Mylan

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Triflusal Mylan

6. Outras Informacdes

1. O que € Triflusal Mylan e para que € utilizado

O triflusal pertence a um grupo de farmacos denominados antiagregantes plaquetarios,
que actuam evitando a formacdo de codgulos (trombos) que podem obstruir os vasos
sanguineos.

Classificacdo farmacoterapéutica
4.3.1.4 Antiagregantes plaquetdrios

Indicacdes terapéuticas
Triflusal Mylan estd indicado nas seguintes situacoes:

-Prevencdo secunddria (apds acidente vascular cerebral ou enfarte agudo do miocérdio)
de eventos cardiovasculares (morte, enfarte do miocardio e AVC).

-Prevencao do enfarte do miocardio em doentes com angina instavel.

-Prevencdo da oclusdo pds enxerto de veia pos cirurgia de “by-pass’ corondrio.

2. Antes de tomar Triflusal Mylan
Nao tome Triflusal Mylan

-Se tem alergia (hipersensibilidade) ao triflusal ou a outros salicitados ou a qualquer
outro componente de Triflusal Mylan;
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-Se sofre de tlcera péptica activa ou tem antecedentes de tlcera péptica complicada;
-Se apresenta hemorragia activa;

Tome especial cuidado com Triflusal Mylan

-Se sofre de insuficiéncia renal ou hepética;

-Se estd exposto ao risco de hemorragia, seja por traumatismo, intervengdo cirirgica
prolongada ou outras situagdes patoldgicas ou por tomar, durante periodos prolongados
de tempo, anti-inflamatérios ndo esterdides (medicamentos utilizados para tratar a dor
e/ou a inflamagdo de musculos ou articulagdes);

-Se vai submeter-se a alguma intervencdo cirdirgica. Neste caso o risco de hemorragia
deve ser avaliado e, se for necessdrio, terd que deixar de tomar Triflusal Mylan sete dias
antes da cirurgia.

Criangas:
Nao € recomendada a utilizacdo de triflusal em criancas, uma vez que ndo existe
experiéncia nesta populacao.

Ao tomar Triflusal Mylan com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Certos medicamentos podem interagir com o Triflusal Mylan; nestes casos pode ser
conveniente alterar a dose ou interromper o tratamento com algum dos medicamentos.

E especialmente importante que informe o seu médico se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos: anti-inflamatérios nao esterdides, antidiabéticos orais ou
anticoagulantes orais, pois os efeitos destes medicamentos podem intensificar-se,
incluindo os do Triflusal Mylan.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Caso esteja gravida ou a amamentar, o seu médico deverd avaliar o beneficio / risco da
administracdo de Triflusal Mylan.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao foram descritos quaisquer efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar
mdquinas.

3. Como tomar Triflusal Mylan

Tomar Triflusal Mylan sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Posologia

Adultos e idosos:
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A dose recomendada € de 600 mg/dia em dose dnica ou fraccionada, ou de 900 mg/dia
em dose fraccionada, de preferéncia no final das refeicoes.

Criangas:
A utilizacdo de triflusal em criancas ndo € recomendada pelo facto de ndao haver
experiéncia suficiente.

Insufici€éncia renal ou hepética:

A experiéncia clinica € limitada, pelo que se recomenda um cuidado especial ao iniciar o
tratamento com triflusal com este tipo de doentes.

Em doentes com insuficiéncia renal grave submetidos a hemodidlise convencional, as
concentragdes plasmadticas pré e pos didlise do metabolito principal do triflusal, o HTB
(&cido 2-hidroxi-4-(trifluorometil)benzdico) sao semelhantes, pelo que ndo € necessario
um ajustamento da dose.

Modo de administracdo
As cédpsulas devem ser deglutidas inteiras com um liquido, de preferéncia apds as
refeicoes.

Duracdo do tratamento
O seu médico indicar-lhe-4 a duracdo do seu tratamento com Triflusal Mylan e ndo deve
suspender a sua administragdo sem o seu consentimento.

Se tomar mais Triflusal Mylan do que deveria

Os sintomas de uma intoxicacdo por Triflusal Mylan, a qual s6 se verifica com doses
muito elevadas, incluem excitagdo ou depressio, alteracdes respiratdrias, dores intestinais
e diarreia.

Se, por acidente, tomou uma dose excessiva, e verificar algum destes sintomas, consulte
imediatamente um médico. Entretanto, enquanto nao for observado pelo médico, se tiver
tomado o medicamento hd menos de duas horas, tente provocar o vomito.

Caso se tenha esquecido de tomar Triflusal Mylan

Se se esqueceu de tomar uma dose, deverd toma-la assim que se lembrar. Contudo, se
faltar pouco tempo para a proxima toma, nao tome a dose esquecida. Nao tome uma dose
a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, o Triflusal Mylan pode causar efeitos secundérios, no
entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.



APROVADO EM
30-07-2009
INFARMED

Triflusal Mylan provoca com elevada frequéncia perturbacdes na digestdo. Poderd surgir
também com alguma frequéncia dores de cabeca, dores abdominais, nduseas, obstipacao,
vomitos, flatuléncia e anorexia. Estes sintomas costumam ser ligeiros e desaparecer ao
fim de poucos dias, inclusivamente sem suspender o tratamento.

Pouco frequentemente poderda ocorrer prurido, erupcdes cutdneas, vertigens, confusio,
enjoo, convulsdes, zumbidos, diminui¢do da capacidade auditiva, alteracdo do paladar,
diarreia, hemorragia gastrointestinal, presenca de sangue negro ou vermelho nas fezes,
hipertensao, acidente isquémico transitorio, hemorragia cerebral, dificuldade em respirar,
infeccdo das vias respiratorias superiores, anemia, hemorragia nasal, hemorragia
gengival, hematoma, manchas cutineas de cor vermelho vivo ou violeta, perda de sangue
na urina, infeccdes urindrias, abdémen distendido, febre e sintomas de gripe. Foram
também notificados casos isolados de reaccdo alérgica da pele exposta a luz solar
(fotossensibilidade).

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Triflusal Mylan

Conservar a temperatura inferior a 25° C.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Triflusal Mylan apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Outras informacdes

Qual a composicao de Triflusal Mylan

A substancia activa € o triflusal. Cada cdpsula de Triflusal Mylan contém 300 mg de
triflusal. A capsula € constituida por gelatina.

Este medicamento ndo possui mais nenhum componente.
Qual o aspecto de Triflusal Mylan e conteido da embalagem

O Triflusal Mylan apresenta-se na forma farmacéutica de cdpsula e encontra-se
disponivel em embalagens de 20 e 60 unidades.
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