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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Probenxil®
diclofenaco dietilaménio

APRESENTACAO

Gel tépico 11,6 mg/g: embalagem contendo uma b&nam 60 g.
Uso TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS
COMPOSICAO

Cada grama contém:

diclofenaco dietilaménio...................... 1g*

EXCIPIeNteS*  (.S.Puiveeeeereeeieeeeeiiiciinns gl

*equivalente a 10 mg de diclofenaco sddico
**4lcool cetilico, alcool estearilico, alcool ismpmilico, agua purificada, carbdmer, edetato dissxjdinetilparabeno,
miristato de isopropila, petrolato liquido, propibglicol, propilparabeno, estearato de sorbitaisdarnina, polissorbato
60, mentol, canfora e esséncia de eucalipto.

ll- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ProbenxiP gel é indicado para aliviar a dor e reduzir ososias da inflamacdo como inchaco e dor, nas seguint
condicdes:

* Entorses, lesdes, contusdes, distensdes, taycidoies nas costas, dor muscular, dor pés-tracand¢isdes causadas

pela pratica esportiva;

* Tendinite, cotovelo do tenista, bursite;

« Alguns tipos de artrites leves (artralgia, ddicatar) nos joelhos e dedos. Probefixjel também pode ser usado para
tratar outras condigGes determinadas por um médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ProbenxiP gel contén o diclofenaco dietilaménio como subsitimtiva que pertence ao grupo dos medicamentos
chamados anti-inflamatorio ndo esteroidais. E untlicagnento anti-inflamatdrio tépico que age sobreegido
inflamada aliviando o inchaco e a dor. A formulag medicamento foi desenvolvida especialmente gara
friccionada sobre a pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes:

N&o use Probenxil® gel se:

- Vocé ja tiver apresentado alguma reacao aléaypcdiclofenaco ou a outro medicamento utilizad@matratamento
de dor, febre ou inflamacéo, tais como o ibuprofendcido acetilsalicilico (substancia tambémaaiia para prevenir
a coagulacéo sanguinea). Ou qualquer outro comfEmiesse medicamento. Se vocé ndo tem certezanpe@u seu
médico ou farmacéutico. Os sintomas de uma realgfigiaa a essas substancias podem incluir: asrspjragao
ofegante, erupcéo cuténea ou urticéria, inchadaaaou da lingua, nariz gotejante.

- Vocé for alérgico a propilenoglicol, &lcool isopflico ou a qualquer outro ingrediente da formatacO
propilenoglicol pode causar, em algumas pessoas lene irritacéo localizada na pele.

- Se vocé estiver nos Ultimos trés meses de gravidierante os dois primeiros trimestres, ndo @tiProbenxil® gel
sem orientacdo médica.

Este medicamento é contraindicado para criangcas mernes de 14 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
N&o é indicado para criancas abaixo de 14 anos, carcecdo de casos de artrite juvenil crénica.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Adverténcias:

» N&o aplique Probenxil® gel em superficies desidas da pele ou em feridas e escoriacdes abestds) da boca ou
vagina, ou em peles que tenham urticarias ou eczema

 Lave as maos apoés usar Probenxil® gel, a meneasg|mnaos sejam a area em tratamento.

» Tenha cuidado para ndo aplicar Probenxil® gelkens olhos. Se isto ocorrer, lave-os com agua lenpepcure um
médico ou farmacéutico, se o desconforto persistir.

 Probenxil® gel deve ser utilizado somente pamaxerno. Nao utilize dentro da boca. Probenxi#®rgio deve ser
ingerido.

 Descontinue o tratamento, se a pele desenvottieatia ou erupgdes cutdneas apds aplicacéo dfaro

* Faixas comumente utilizadas em les6es do tiporses podem até ser utilizadas, embora ndo uglizaiguer tipo de
bandagem, curativo ou atadura que ndo permitasages de ar (como, por exemplo, envolver a leséoptéstico
apos o uso de Probenxil® gel).

* Evite aplicar Probenxil® gel, em grandes areapela ou por periodo mais longo do que o recomendacao ser
guando recomendado pelo médico.

Probenxil® gelndo ¢ indicado para criancas abaixo de 14 anos, exa nos casos de artrite juvenil cronica.
Gravidez e amamentacao:

Se vocé estiver gravida, amamentando, ou plangjaeidar, procure a orientacdo de um médico oudaémtico caso
vocé necessite utilizar este medicamento.

N&o utilize Probenxil® gel se vocé estiver gravidspecialmente durante os Ultimos 3 meses de gestpgis pode
causar danos a futura crianca ou pode causar prableo nascimento.

Seu médico ira lhe explicar os riscos potencia®kidos no uso de Probenxil® gel durante a grazide

Vocé deve informar ao seu médico caso esteja amamim Probenxil® gel ndo é recomendado durante a
amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

- Uso em criancgas:

N&o é recomendado o uso de Probenxil® gel em @soom idade inferior a 14 anos, exceto nos casaatdte
juvenil crénica.

- Influéncia na habilidade de dirigir ou utilizaragquinas: Probenxil® gel ndo influencia na habileat® dirigir ou
operar maquinas.

- Interagcdes medicamentosas: Até o momento ndanfaranstatadas interacdes medicamentosas com o eiso d
Probenxil® gel. Em caso de divida, procure um ndic

Informe ao seu médico o aparecimento de reac¢des ggkjaveis. Informe ao seu médico ou cirurgido-desta se
vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Informe ao seu médico o aparecimento de reac¢des ggkjaveis. Informe ao seu médico ou cirurgido-desta se
vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Probenxil get deve ser conservado em temperatura ambiente (gn&e30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Gel branco, homogéneo, com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralss se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e adolescentes acima de 14 anos de idade:

Probenxil® gel deve ser aplicado massageando suentera pele e cobrindo a area inchada ou doldida} vezes ao
dia. A quantidade apropriada podera variar depatadn tamanho da &rea afetada.
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Vocé notard um leve efeito refrescante quando wmagsagear o produto na area afetada.

Como aplicar:

1-Quando for utilizar o produto pela primeira venova o lacre presente na parte superior da kdsnag

2-Aperte delicadamente a bisnaga para sair umeepaqguantidade do gel e aplique sobre a area daloti inchada,
esfregando levemente sobre a pele. A quantidadsss@da depende do tamanho da area afetada, mpie stewe-se
cobrir e esfregar levemente toda a area afetadzé Xotara um leve efeito refrescante quando vdcéges o produto
na area afetada.

3-Lave suas maos apés cada aplicacdo de Probegeidl@ara evitar contatos acidentais com a boca@sph menos
gue as maos sejam a area em tratamento.

* N&o use Probenxil® gel por mais de duas semaf@a<aso do tratamento de artrites leves nos joethdedos, o
produto ndo deve ser utilizado por mais de 3 sespananenos que recomendado por um médico. Setomsis N&o
melhorarem apds 1 semana de uso ou se ficarem piodes, consulte um médico.Siga sempre as oriéasage uso
conforme descrito na bula ou conforme a orientaighmédico ou farmacéutico.

Se vocé se esquecer de aplicar Probenxil® geljapid assim que possivel e continue o tratamentoalmente. Se
vocé se lembrar somente no momento da proximaagglea; faca apenas uma aplicagdo, ou seja, napeutiina
guantidade em dobro do medicamento e continugantento normalmente.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas procureientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar Prob®mél no horario correto, aplique-o assim que pessicontinue o tratamento
normalmente. Se vocé se lembrar somente no mondenpodxima aplicacdo, faca apenas uma aplicacasejay nao
utilize uma quantidade em dobro do medicamentmérage o tratamento normalmente.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Assim como outros medicamentos, Probenxil® gel poalesar efeitos indesejaveis, embora nem todosadsres
apresentem. Alguns efeitos adversos raros e naits podem ser graves.

As frequéncias sao definidas como:

e Comuns (>1/100 e 1/10), raros (<1/10.000 € 1/1.000) e muito raros<(1/10.000). Dentro de cada grupo de
frequéncia os efeitos indesejaveis sdo apresenpmozrdem decrescente de gravidade. Probenxil®geé¢ algumas
vezes causar efeitos indesejaveis, como por exemplo

e Mais comuns (> 1/100 € 1/10): coceira, vermelhidao, inchaco ou formacédbdlhas na regido tratada da pele.
Sensacédo de queimacéo na pele.

* Muito raros € 1/10.000): erupcdo cutdnea com pustulas; rea¢@egcas tais como rash pruriginoso, respiragatacur
ou ofegante, sibilos, sensacao de aperto no p&iitofnas de asma) ou edema em face, labios, Hogaalou glote
que possam causar dificuldade para engolir, falarespirar. Probenxil® gel também pode causar atonda
sensibilidade da pele aos raios solares. Um siossipel, € a queimadura devido ao sol, com cogsinakaco e
formagéo de bolhas. Se vocé apresentar estes sismuroutros efeitos indesejaveis ndo mencionpaos,de usar
Probenxil® gel e procure um médico ou farmacéutizediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reac8es indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

ProbenxiP gel deve ser usado apenas externamente. Se lingestdo acidental, procure um médico imediatamente
Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0010

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883
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Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8dG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Comercializado por:

ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua das Perobeiras, 1422 - Sao Paulo/SP

CEP: 05879-470 - CNPJ: 48.113.906/0001-49

IndUstria Brasileira
®Marca Registrada

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.
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Historico de alteracao para a bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéfictagfio que altera bula

Dados das alteracées lds bu

Data do
Expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
Expediente

N° do
expediente

Assunto

Data da
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VPIVPS)

Apresentacoes
relacionadas

05/01/2015

0004769/15-4

=+

10459- GENERICO —
Inclusao Inicial de
Texto de Bula — RDC|
60/12

. Para qué este
medicamento é
indicado?
.Como este
medicamento
funciona?

.Quando néo devo usar

este medicamento?

.0 que devo saber

antes de usar este
medicamento?

. Onde, como e por

quanto tempo posso

guardar este

medicamento?

. Como devo usar est
medicamento?

. O que devo fazer

guando eu me esquec

de usar este

VP/VPS

er

.10 MG/G GEL
CT BG PLAS
AL OPC X 60 G
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medicamento?
. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?
. 0 que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicaces
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldégicas
. Contra — indicacfes
. Adverténcias e
precaucdes
. Interacdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de

usar
. Reagbes adversas
. Superdose
10450 - SIMILAR — 10 MG/G GEL
L Notificacédo de . '
- — _— — _—

15/01/2015| 0037200/15-5 Alteraco de Texto dé . Composicédo VP/VPS| CT BG PLAS
Bula RDC 60/12 AL OPC X 60 G
26/02/2015| 0173474/15-1 L04°0 — SIMILAR - . Composicao vP/vps| - 10 MG/G GEL

Notificagéo de CT BG PLAS
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Alteracdo de Texto de AL OPC X 60 G
Bula RDC 60/12
10450 —
10450 — SIMILAR — SIMILAR — 10 MG/G GEL
Notificacdo de Notificacdo de . . L
02/05/2017 0768613177 Alteraco de Texto dé 02/05/2017| 076861317} Alteracio de 02/05/2017 . Dizeres legais VP/VP$S CTBG PLAS
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — AL OPC X 60 G
RDC 60/12
10450 — SIMILAR - 10 MG/G GEL
Notificacdo de Informacdes ao '
25/07/2017 Alteracdo de Texto de - paciente VPIVPS CT BG PLAS
Bula — RDC 60/12 AL OPC X 60 G




