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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

acido mefenamico
“Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999”

APRESENTACOES:

acido mefenadmicoomprimidos de 500 mg em embalagens contendo 1@0124, 30 ,48*, 240**
comprimidos.

*embalagem fracionavel

**embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém o equivalente a 500 mg ko dsefenamico.

Excipientes: amido pré-gelatinizado, celulose nuastalina, laurilsulfato de sédio, estearato de
magnésio, povidona, dioxido de silicio.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O acido mefenamico € indicado para o alivio dotsias de artrite reumatoide (inflamacéo cronica das
"juntas” causada por reacBes autoimunes, quandstama de defesa do corpo agride por engano ele
préprio), osteoartrite (lesédo crbnica das articiéscou “juntas”), dor (muscular, traumatica, deatator

de cabeca de varias origens, pés-operatéria e qrés)p dismenorreia primaria (colica menstrual),
menorragia (fluxo menstrual muito abundante) paoisaa disfuncionais (ndo ha lesdo dos 6rgdos sistem
reprodutor , como Utero, ovarios) ou por uso de Qligpositivo intrauterino) e sindrome pré-mendtrua

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acido mefenamico é um agente anti-inflamatorm-esteroide (ndo derivados de horménios), que inibe
a producdo de prostaglandinas (substancias quautsth a inflamacdo) o que gera atividade anti-
inflamatdria (reduz a inflamagao), analgésica (¢@dy até supresséo, da dor) e antipirética (redatéo
supresséo, da febre).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia as questdes 4 e 8

O éacido mefenamico ndo deve ser usado por pesseagl) ja tiveram hipersensibilidade (alergia) ao
medicamento ou a qualquer componente da féormuldef®am alergia ao acido acetilsalicilico ou ogitro
anti-inflamatérios ndo esteroides manifestada pglarecimento, ap6s o uso desses medicamentos, de:
broncoespasmo (chiado no peito), rinite (inflamag@marina que faz o “nariz escorrer’abundantemente
alérgica ou lesbes avermelhadas na pele com cp€@jreenham Ulcera ativa ou inflamacg&o crénica do
trato gastrintestinal (no esbéfago, estbmago e tintey; (4) tenham dor devido a cirurgia de
revascularizagdo do miocardio (cirurgia da ponteela safena ou de artéria mamaria para obstrugao d
coronaria); (5) tenham insuficiéncia (alteragdduiwionamento) dos rins, figado ou coracgéo.

Este medicamento é contraindicado para menores dd &nos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia as questdes 3 e 8

Acido mefenamico pode gerar um evento adverso daeér a visdo turva, por isso vocé sé deve dirigi
Ou operar maquinas se isso ndo acontecer.

Acido mefenamico pode levar ao aparecimento derteipsio (aumento da pressédo arterial, conhecida
popularmente como “pressédo alta”) ou piora da bipséo ja existente. Avise seu médico se vocé tem
hipertenséo.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagfevogéetoma quando ele for prescrever uma
medicagao nova.

O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem ®Eralterando a sua acédo, ou da outra; isso se
chama interacdo medicamentosa. Acido mefenamice potkragir com: (1) acido acetilsalicilico,
interferindo no tratamento com &cido acetilsalicilide doencas cardiovasculares; (2) anticoagulantes
aumentando o tempo de protrombina (exame que awalieoagulacdo); (3) medicamentos para
hipertenséo, incluindo diuréticos e betabloqueajarduzindo o efeito desses medicamentos; no caso
dos diuréticos poupadores do potassio pode acanteaemento desse elemento no sangue; (4) ginkgo



biloba (planta medicinal), medicamentos antiplagues (como &acido acetilsalicilico), inibidores
seletivos da recaptacdo da serotonina (tipo delepriéssivo) e a ingestao de alcool podem aumentar o
risco de sangramento; (5) anti-inflamatérios horai®re ndo hormonais podem aumentar o risco de
lesBes, sangramento e Ulceras gastrintestinaigi¢@®sporina e tacrolimo aumentando o risco dades
dos rins; (7) hipoglicemiantes orais (redutoregjdantidade de acucar no sangue) alterando o sié; efe
(8) litio e metotrexato pode ter a quantidade dessedicamentos no sangue aumentado; (9) antiacidos
podem aumentar os riscos dos eventos adversosdioraefenamico (leia a questéo 8).

O tratamento em pacientes pediatricos (acima de J&hos de idade) ndo deve se prolongar por mais
de 7 dias.

As mulheres gravidas utilizando acido mefenamicedeser cuidadosamente monitoradas quanto ao
volume de liquido amnidtico.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O acido mefenamico deve ser conservado em tempartibiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz
e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

Caracteristicas do produto: Comprimido oblongonbose biconvexo.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O acido mefenamico pode ser administrado junteefscdes (0 que é recomendado se 0 medicamento
causar desconforto gastrico).

Dor Leve a Moderada/Artrite Reumatoide/Osteoartrite em adultos e pacientes pediatricos acima de

14 anos de idadel comprimido (500 mg), 3 vezes ao dia.

Dismenorreia, Menorragia, Sindrome Pré-menstrual: 1 comprimido (500 mg), 3 vezes ao dia,
administrado no inicio da menstruacao e dos sirg@maantido de acordo com orientacdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Caso vocé esquega-se de tomar o acido mefenamitmmaoio estabelecido pelo seu médico, tome-o

assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver paotdorario de tomar a préxima dose, pule a dose
esquecida e tome a préxima, continuando normalmenésquema de doses recomendado pelo seu
médico. Neste caso, ndo tome o medicamento duassvpara compensar doses esquecidas. O
esquecimento da dose pode comprometer o resultattatdmento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR? Leia as questdes 3 e 4

Os efeitos colaterais mais frequentemente relatadfeyrem-se ao trato gastrintestinal, geralmente
diminuem com a reducao da dose. Os mais comunsiséabdominal, diarreia e nduseas (enjoo) com ou
sem vomitos.

Menos frequentes que pode acontecer: anorexiaguerdpetite), ictericia (cor amarelada na pet#itec

e enterocolite (inflamacéo dos intestinos), coag#o (prisdo de ventre), flatuléncia (excesso degyao
estdbmago ou intestinos), ulceragdo gastrica (femm@stdmago) com ou sem sangramento, toxicidade
hepatica leve (destruicdo de células do figad@)atite (inflamacéo do figado), sindrome hepatotrena
(faléncia dos rins em pacientes com prévia falémmafigado), pirose (sensagdo de queimagao no
esbfago), pancreatite (inflamacdo do pancreadeatesreia (eliminacdo de gordura nas fezes).

Também podem ocorrer os seguintes eventos advea®ncia ou diminuicdo do numero de
granulécitos, eosindfilos e leucécitos (célula @mgue responsavel pela defesa), anemia (reducédo do
namero de células vermelhas do sangue) devidoedag#fo da producédo (aplasia ou hipoplasia) pela



medula 6ssea ou por destruicdo dessas célulasipma de defesa (hemdlise autoimune?*), diminuicao
do hematdcrito (exame que mostra porcentagem ddaséVermelhas no sangue / concentracdo de
glébulos vermelhos no sangue) diminuicdo de todaseaulas sanguineas (pancitopenia), purpura
trombocitopénica (diminuicdo das células de coaguado sangue que geram sangramentos em Varios
Orgéos, especialmente na pele); inibicdo da agéegataquetaria (inibicdo da funcdo das plaquetas),
crises de asma (doenca respiratéria, onde a redpieadificil, curta, ofegante, e com chiado) dadia

de ar (dispneia), intoleréncia a glicose (resisg@cinsulina com aumento do aglcar no sangue) em
pacientes diabéticos hiponatremia (diminuicdo ddiosdo sangue), retengdo de liquidos, visdo turva,
irritagdo ocular, perda temporaria da capacidadgisimguir cores, dor de ouvido, tontura, sonolémai
insdnia, dor de cabeca, convulsfes, nervosismojngién asséptica (inflamagdo da membrana que
envolve o cérebro e a medula espinal sem presengafetcao), alteracdo do ritmo do coracdo, edema
(inchaco) da face e da laringe, angioedema (incldémico das mucosas e da pele), aumento da
quantidade de suor, coceira, les6es na pele coieonarmultiforme (manchas avermelhadas), sindrome
de Lyell ou necrdlise epidérmica téxica (grandegmsdes ficam vermelhas podendo necrosar), ugicari
(manchas vermelhas que cocam muito), sindrome deeist-Johnson (manchas vermelhas, bolhas,
ulceracbes que acometem todo o corpo e as mucesd®ah, faringe, olhos e regido anogenital),
anafilaxia (reacdo alérgica grave em todo corpejmadtite esfoliativa (descamacéo da pele), erupcdes
cuténeas (rash), disuria (dor ao urinar), hematfeada de sangue através da urina), insuficiéecial
(faléncia dos rins) incluindo necrolise papilarfrite tubulointersticial (tipo de inflamagédo noss),
glomerulonefrite, sindrome nefrética (doenca dos Gue gera perda de proteina), edema (inchacgo),
urobilinogénio na urina (pigmento encontrado naaigomo resultado de exame falso-positivo), teste d
funcdo do figado alterado, hipotensédo (pressédoapaix hipertensao (pressao alta), inflamagéo,
sangramento, Ulcera e perfuracéo do estdmago.

Em criancas pode acontecer hipotermia (diminuigitethperatura do corpo).

*Relatos de tratamento com &cido mefenamico porsnd@ 12 meses e a ocorréncia de anemia,
demonstraram que a mesma é reversivel na descagéimalo tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

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

Em caso de superdose acidental, deve-se proced=mvaasiamento gastrico imediatamente por indugéo
do vomito.

Convulsbes, alteracdo aguda na funcdo dos rinsa,coomfusdo mental, vertigem e alucinacfes foram
relatadas com a superdose de acido mefenamicqekdase resultou em morte em alguns casos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do | N°. Assunto Data do N°. expediente | Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente | expediente expediente ' aprovacao (VP/IVPS) | relacionadas
(10459) - Comprimidos de 500 mg
GENERICO I P em embalagens contend
— Inclus&o %?Sbrgﬁzﬁ;:'gtgogff‘egga 10, 15, 20, 24, 30 ,48%,
15/08/2016 | 2183947/16-6| Inicial de N/A N/A N/A N/A e bl e BulAio VPIVPS 240** comprimidos.
Texto de . *embalagem fracionavel
Bula — RDC eletrénico da ANVISA. sembalagem hospitalar
60/12
(10452)-
GENERICO O que devo saber antes de Comprimidos de 500 mg
- usar este medicamento? em embalagens contend
09/02/2017 | 0221764/17-p NOUMCAGAO |, N/A N/A N | adverténciase veivps | 10 15,20, 24, 30 487,
de Alteracao precaucbes 240** comprimidos.
de Texto de 0 interacBes *embalagem fracionavel
bula — RDC Medicamentosas **embalagem hospitalar
60/12
(10452)-
GENERICO Comprimidos de 500 mg
- em embalagens contend
Notificacédo . . 10, 15, 20, 24, 30 ,48%
23/08/2018 | 0833297/18-5 de Alteracio N/A N/A N/A N/A [l — dizeres legais VP/VPS 240% comprimidos.
de Texto de *embalagem fracionavel
bula — RDC **embalagem hospitalar

60/12




Vp

4. O que devo saber ante

de usar este medicament

6. Como devo usar este
medicamento?

n

(10452)- 7. O que devo fazer quando
GENERICO eu me esquecer de usar este Comprimidos de 500 mg
medicamento?
- em embalagens contendp
Notificacé@o 10, 15, 20, 24, 30 ,48*,
25/10/2018 | 1029369/18-8 de Alteracio N/A N/A N/A N/A Vps ) VP/VPS 240%* comprimidos.
deT Qd 1. Indicacoes *embala empfracionével
v 3. Caracteristicas **embalg em hospitalar
bula - RDC farmacolégicas 9 P
60/12 4. Contraindicacdes
5. Adverténcias e
precaucgdes
6. InteracOes
medicamentosas
9. Reacdes adversas
10452)-
GENERK:O Vps Embalagens contendo 1(
e . 15, 20, 24, 30, 48
-- -- N0t|f|caga9 N/A N/A N/A N/A S Adverten~0|as € VP/IVPS | (embalagem fracionada) g
de Alteracao precaucoes
de Texto de 9. Reacdes adversas 2.40 (embalaggm
bula — RDG ' hospitalar) comprimidos

60/12




