Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Fenil-V 75 mg/2 ml, solucao injetavel

diclofenac sodico

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a
tomar este medicamento, pois contém informacdo impor-
tante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler no-
vamente.

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao
deve dé-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes pre-
judicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Fenil-V e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Fenil-V
3. Como tomar Fenil-V

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Fenil-V

6. Conteldo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Fenil-V e para que é utilizado

0 diclofenac sédico é um anti-inflamatério néo esteroide
com propriedades analgésicas e antipiréticas.

O Fenil-V é utilizado no tratamento sintomatico de:

- formas inflamatérias e degenerativas de reumatismo:
artrite reumatoide, artrite reumatoide juvenil, espondi-
lite anquilosante, osteoartrose e espondiloartrose

- reumatismos extra-articulares

- sindromas dolorosos da coluna vertebral (nevrites e ne-
vralgias, ciatalgia, lumbago)

- crises agudas de gota

- tratamento sintomatico da dismenorreia primaria

- inflamagdes e tumefa¢des pds-traumaticas

2. O que precisa de saber antes de tomar Fenil-V

Algumas pessoas NAO DEVEM usar Fenil-V. Fale com o seu

médico se:

- pensa que pode ser alérgico a diclofenac sédico, aspiri-
na, ibuprofeno ou qualquer outro AINE, ou a qualquer
outro componente de Fenil-V. (Estes encontram-se lista-
dos no final do Folheto Informativo.) Os sinais de reagdo
de hipersensibilidade incluem inchago da face e da boca
(angioedema), problemas respiratérios, dor no peito,
corrimento nasal, erupcdo cutdnea ou qualquer outra
reacdo alérgica.

N&o tome Fenil-V

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

- se tem histéria de hemorragia gastrointestinal ou perfu-
racdo, relacionada com terapéutica com AINE anterior

- se tem Ulcera péptica’hemorragia ativa ou historia de ul-
cera péptica’lhemorragia recorrente (dois ou mais epis6-
dios distintos de ulceracdo ou hemorragia comprovada)

- se tem insuficiéncia hepética e renal

- se tem insuficiéncia cardiaca grave

- se esta no ultimo trimestre de gravidez

- ndo est4 recomendado para uso em criangas e adoles-
centes com idade inferior a 18 anos

- se tem uma doenca cardiaca estabelecida e/ou doenca
cerebrovascular, por exemplo, se teve um ataque cardia-
co, um AVC, um mini AVC (AIT) ou obstru¢des dos vasos
sanguineos do coragdo ou cérebro ou fez uma operagdo
para eliminar ou contornar estas obstrucdes

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

- do mesmo modo que para os outros agentes anti-infla-
matdrios ndo esteroides, esta contraindicado em doen-
tes asmaticos, nos quais o acido acetilsalicilico e outros
agentes inibidores da prostaglandina sintetase desenca-
deiam crises de asma, urticaria ou rinite aguda, e nos ca-
sOs em que a injecdo intramuscular esta contraindicada.

Antes de lhe ser dado diclofenac, assegure-se que o seu

médico sabe:

- Se fuma;

- Se tem diabetes;

- Se tem angina de peito, codgulos sanguineos, tensao
arterial alta, colesterol ou triglicéridos elevados.

Informe o seu médico se teve recentemente ou vai ser
submetido a uma cirurgia do estdbmago ou do trato intes-
tinal antes de tomar Fenil-V, uma vez que Fenil-V pode,
por vezes, agravar a cicatrizacdo de feridas no intestino
apos cirurgia.

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

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
Fenil-V.

Se alguma vez desenvolveu uma erupcdo cutanea grave
ou descamacdo da pele, formagdo de bolhas e/ou feridas
na boca ap6s tomar Fenil-V ou outros medicamentos para
ador.

Tal como quaisquer outros anti-inflamatorios nao esteroi-
des, o Fenil-V pode mascarar os sinais e sintomas de infe-
¢ao devido as suas propriedades farmacodinamicas.

A administracdo concomitante de Fenil-V com outros
AINE, incluindo inibidores seletivos da ciclooxigenase-2,
deve ser evitada.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando
a menor dose eficaz durante o menor periodo de tem-
po necessario para controlar os sintomas (ver seccao “3.
Como tomar Fenil-V" e informagdo sobre os riscos gas-
trointestinais e cardiovasculares em seguida mencionada).

Idosos: a administracdo de agentes anti-inflamatérios ndo
esteroides no idoso exige um maior cuidado na vigilancia
do tratamento. Existe uma maior sensibilidade do doente
idoso a alguns dos efeitos indesejaveis mais frequentes
com este tipo de medicamentos, nomeadamente renais
e gastricos. Os idosos apresentam uma maior frequéncia
de reacdes adversas com AINE, especialmente de hemor-
ragias gastrointestinais e de perfuracdes que podem ser
fatais (ver seccdo “4. Efeitos indesejaveis possiveis”).

Hemorragia, ulceragdo e perfuracdo gastrointestinal

Tém sido notificados com todos os AINE casos de hemor-
ragia, ulceracao e perfuracdo gastrointestinal potencial-
mente fatais, em varias fases do tratamento, associados
ou ndo a sintomas de alerta ou historia de eventos gas-
trointestinais graves.

O risco de hemorragia, ulcera¢do ou perfuracdo é maior
com doses mais elevadas de AINE, em doentes com histéria
de Ulcera, especialmente se associada a hemorragia ou
perfuragdo (ver “Nao tome Fenil-V") e em doentes idosos.
Nestas situagdes os doentes devem ser instruidos no sentido
de informar sobre a ocorréncia de sintomas abdominais
anormais (especialmente de hemorragia gastrointestinal),
sobretudo nas fases iniciais do tratamento.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a me-
nor dose eficaz disponivel. A coadministracdo de agentes
protetores (ex.: misoprostol ou inibidores da bomba de
protdes) devera ser considerada nestes doentes, assim
como em doentes que necessitem de tomar simultanea-
mente acido acetilsalicilico em doses baixas, ou outros me-
dicamentos suscetiveis de aumentar o risco gastrointesti-
nal (ver “Ao tomar Fenil-V com outros medicamentos”).

E aconselhada precaucdo em doentes a tomar concomi-

tantemente outros medicamentos que possam aumentar
o risco de Ulcera ou hemorragia, tais como corticosteroi-
des, anticoagulantes (tais como a varfarina), inibidores
seletivos da recaptacdo da serotonina ou antiagregantes
plaquetarios tais como o acido acetilsalicilico (ver” Outros
medicamentos e Fenil-V").

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceracdo em
doentes a tomar Fenil-V o tratamento deve ser interrom-
pido.

Os AINE devem ser administrados com precaugdo em
doentes com histéria de doenca gastrointestinal (coli-
te ulcerosa, doenca de Crohn), na medida em que estas
situacdes podem ser exacerbadas (ver seccao “4. Efeitos
indesejaveis possiveis”).

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Tém sido notificados casos de retencdo de liquidos e ede-
ma associados ao tratamento com AINE, pelo que os doen-
tes com histéria de hipertensao arterial e/ou insuficiéncia
cardiaca congestiva ligeira a moderada deveréo ser ade-
guadamente monitorizados e aconselhados.

Os dados dos ensaios clinicos e epidemioldgicos sugerem
que a administracdo de diclofenac, em particular de doses
elevadas (150 mg didrias) e durante longos periodos de
tempo poderd estar associada a um pequeno aumento do
risco de eventos trombaticos arteriais (por exemplo enfar-
te do miocardio ou AVC).

Os doentes com hipertensao arterial ndo controlada, insu-
ficiéncia cardiaca congestiva, doenca isquémica cardiaca
estabelecida, doenca arterial periférica, e/ou doenca ce-
rebrovascular apenas devem ser tratados com diclofenac
apos cuidadosa avaliagdo. As mesmas precaucdes deverao
ser tomadas antes de iniciar o tratamento de longa dura-
cdo de doentes com fatores de risco cardiovascular (ex.:
hipertensdo arterial, hiperlipidemia, diabetes mellitus e
habitos tabagicos).

Efeitos cutaneos

Tém sido muito raramente notificadas reacdes cutaneas
graves, algumas das quais fatais, incluindo dermatite esfo-
liativa, sindroma de Stevens-Johnson e necrélise epidérmi-
ca toxica, associadas a administracdo de AINE, (ver “Efei-
tos indesejaveis possiveis”). Aparentemente o risco de
ocorréncia destas reacdes é maior no inicio do tratamen-
to, sendo que na maioria dos casos estas reacdes mani-
festam-se durante o primeiro més de tratamento. Fenil-V
deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash, lesdes
mucosas ou outras manifestacdes de hipersensibilidade.

Efeitos hepaticos

E necessaria uma vigilancia médica cuidadosa aquando da
prescricao de Fenil-V a doentes com insuficiéncia hepatica
pois a sua condicdo pode ser exacerbada.

Tal como quaisquer outros AINE, poderdo ocorrer aumen-
tos dos niveis de uma ou mais enzimas hepaticas. Em caso
de tratamento prolongado, esta indicada a monitorizacao
regular da funcdo hepética, como medida de precaugdo.
Caso se registe persisténcia, ou agravamento, das anoma-
lias dos testes da funcdo hepatica, desenvolvimento de
sinais ou sintomas clinicos sugestivos de doenca hepatica
ou ocorréncia de quaisquer outras manifestagdes (por
exemplo, eosinofilia, exantema) o tratamento deve ser
interrompido.

Recomenda-se precaucdo no uso de Fenil-V em doentes
com porfiria hepética, visto que este medicamento pode
desencadear uma crise.

Efeitos renais

Devido a casos relatados de edema ou retengdo de fluidos
em associagdo com a terapéutica de AINE, deve ser exer-
cida precau¢do em doentes com insuficiéncia cardiaca ou
renal, historial de hipertensao, nos idosos, nos doentes a
receber tratamento concomitante com diuréticos ou me-
dicamentos que possam alterar significativamente a fun-
cao renal. A monitoriza¢do da funcdo renal como medida
de precaucdo esta assim recomendada quando o Fenil-V
é utilizado em tais casos. Normalmente, a interrupcao da
terapéutica é seguida de uma recuperacdo para o estado
pré-tratamento.

Outros medicamentos e Fenil-V

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar,
tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros me-
dicamentos.

Alguns medicamentos podem favorecer o aparecimento
de hipercaliemia. Os sais de potassio, diuréticos poupado-
res de potassio, os inibidores da enzima de conversao, os
antagonistas da angiotensina Il, os anti-inflamatorios ndo
esteroides como o Fenil-V sdo exemplos de medicamentos
que em determinadas situacdes podem aumentar o risco
de hipercaliemia se forem associados entre si.

Os anti-inflamatérios ndo esteroides interferem na elimi-
nacdo do litio e da digoxina; por este motivo, a adminis-
tracdo simultanea com o Fenil-V pode originar aumento
dos niveis plasméaticos destes medicamentos.

A administracdo simultdnea de Fenil-V com metotrexato
ou com ciclosporina pode aumentar a toxicidade especifica
destas substancias (respetivamente renal e hematoldgica).

Estudos realizados evidenciaram que o Fenil-V pode ser
administrado conjuntamente com antidiabéticos orais,
sem influenciar o efeito clinico. Existem, contudo, referén-
cias isoladas a efeitos tanto hipo como hiperglicemiantes,
que tornaram necessarias alteracdes das doses dos farma-
cos hipoglicemiantes durante o tratamento com o Fenil-V.

Né&o se aconselha a administracdo simultanea de Fenil-V e
acido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatérios ndo este-
roides. O tratamento simultaneo com dois ou mais medi-
camentos anti-inflamatérios ndo esteroides pode aumen-
tar a incidéncia do aparecimento de efeitos indesejaveis.
Alguns anti-inflamatérios ndo esteroides inibem o efeito
natriurético dos diuréticos tipo furosemida.

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversao da Angio-
tensina (IECA) e Antagonistas da Angiotensina Il (AAll): os
anti-inflamatérios nao esteroides (AINE) podem diminuir
a eficacia dos diuréticos assim como de outros medica-
mentos anti-hipertensores. Nalguns doentes com funcdo
renal diminuida (ex.: doentes desidratados ou idosos com
comprometimento da funcdo renal) a coadministragdo
de um |ECA ou AAIll e agentes inibidores da ciclooxige-
nase pode ter como consequéncia a progressao da de-
terioracdo da funcdo renal, incluindo a possibilidade de
insuficiéncia renal aguda, que é normalmente reversivel.
A ocorréncia destas interagdes deverd ser tida em conside-
racdo em doentes a tomar diclofenac sédico em associacdo
com IECA ou AAll. Consequentemente, esta associacdo
medicamentosa deverd ser administrada com precaucéo,
sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser
adequadamente hidratados e devera ser analisada a ne-
cessidade de monitorizar a funcado renal apés o inicio da
terapéutica concomitante, e periodicamente desde entao.

Corticosteroides: aumento do risco de ulceracdo ou he-
morragia gastrointestinal (ver “Tome especial cuidado
com Fenil-V").

Anticoagulantes: os AINE podem aumentar os efeitos dos
anticoagulantes, tais como a varfarina (ver “Tome especial
cuidado com Fenil-V").

Agentes antiagregantes plaquetarios e inibidores seletivos
da recaptagdo da serotonina: aumento do risco de hemor-
ragia gastrointestinal (ver “Adverténcias e precaucdes”).

Probenecide: o probenecide pode diminuir a excrecdo dos
AINE e assim aumentar os seus niveis plasmaticos e a pos-
sibilidade de efeitos adversos.



Embora néo seja consensual, existem referéncias a possi-
bilidade de diminuicdo da eficacia do dispositivo intrau-
terino.

Tém sido referidos casos isolados de convulsdes que pode-
rao ser devidas ao uso concomitante de quinolonas e AINE.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se est4 gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou
planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacéuti-
co antes de tomar este medicamento.

0O diclofenac sédico esta contraindicado em mulheres gra-
vidas ou que pretendem engravidar, uma vez que o diclo-
fenac pode provocar a adinamia uterina.

N&o tome Fenil-V se estiver nos ultimos 3 meses da gravi-
dez, 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 hemor-
ragias e fazer com que o trabalho de parto seja mais tarde
ou mais longo do que o esperado. N&o deve tomar Fenil-V
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 toma-
do durante mais do que alguns dias, Fenil-V pode causar
problemas renais no feto, o que pode levar a niveis baixos
de liquido amnidtico que envolve o bebé (oligoidramnio)
ou ao estreitamento de um vaso sanguineo (canal arterial)
no coracao do bebé. Se necessitar de tratamento durante
mais do que alguns dias, o seu médico podera recomendar
uma monitorizacdo adicional.

N&o devera ser usado durante o aleitamento, uma vez que
nao existem dados de sobre a excre¢do do diclofenac no
leite materno.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas

Os doentes que tenham vertigens ou outras perturbagdes
do sistema nervoso central (incluindo perturbacdes da vi-
sdo) ndo devem conduzir ou manipular maquinas.

Fenil-V contém metabissulfito de sédio. Pode causar, ra-
ramente, reagdes alérgicas (hipersensibilidade) graves e
broncospasmo.

Fenil-V contém propilenoglicol. Pode causar sintomas se-
melhantes aos causados pelo alcool.

Fenil-V contém alcool benzilico (0,1 mg/2 ml). Nao pode
ser a administrado a bebés prematuros ou recém-nascidos.
Pode causar reacdes toxicas e reacdes alérgicas em crian-
cas até 3 anos de idade.

Fenil-V contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio
por ampola (2ml), ou seja, é praticamente “isento de
sédio”.

3. Como tomar Fenil-V

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

Como recomendacdo geral, a dose deve ser individual-
mente ajustada e administrada a dose eficaz mais baixa
pelo periodo de tempo mais curto possivel.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando
o medicamento durante o menor periodo de tempo ne-
cessario para controlar os sintomas (ver “Adverténcias e
precaucdes”).

A dose recomendada é:

Adultos

A administracdo de Fenil-V solu¢do injectavel ndo deve
exceder dois dias; se necessario, o tratamento pode ser
continuado com os supositorios, com as capsulas de liber-
tacdo prolongada, com os comprimidos gastrorresistentes
ou dispersiveis.

A dose didria inicial recomendada é de 75 mg por via intra-
muscular profunda. Em casos mais graves é possivel combi-
nar uma ampola de 75 mg com outra forma farmacéutica
de Fenil-V (comprimido gastrorresistente ou dispersivel),
até uma dosagem didria maxima total de 150 mg.

Criancas e adolescentes
Devido a dosagem da solugdo injetavel, Fenil-V ndo esta
recomendado para uso em criancas e adolescentes com
idade inferior a 18 anos.

Insuficiéncia renal e hepatica: devem ser tomadas pre-
caucdes quando se administra um AINE a doentes com
insuficiéncia renal e hepatica. Em doentes com disfuncao
renal e hepética ligeira a moderada a dose inicial deve ser
reduzida. Ndo se deve administrar diclofenac a doentes
com insuficiéncia renal efou hepatica grave (ver “N&o
tome Fenil-V").

Se tomar mais Fenil-V do que deveria

Né&o existe um quadro clinico tipico de sobredosagem com
Fenil-V. A sobredosagem pode causar sintomas tais como
vomitos, hemorragia gastrointestinal, diarreia, tonturas,
zumbidos ou convulsées. E possivel a ocorréncia de falha
renal aguda e lesdes hepéaticas em caso de envenenamen-
to significativo.

Em caso de sobredosagem deverdo ser adotadas as se-

guintes medidas terapéuticas:

- a absorcao devera ser evitada o mais precocemente pos-
sivel através da utilizacdo de carvdo ou lavagem géstrica.

- devera ser instituida terapéutica sintomatica para even-
tuais complicacdes como a hipotensao, insuficiéncia re-
nal, irritacdo gastrointestinal, depressao respiratéria e
convulsdes.

E improvavel que diurese forcada, diélise, ou hemoper-
fusdo sejam Uteis na aceleracao da eliminagdo dos AINE,
dada a sua elevada taxa de ligacdo as proteinas e ao seu
extenso metabolismo. Podem, no entanto, ser tentadas
em caso de intoxicagdo grave com insuficiéncia renal.

Caso se tenha esquecido de tomar Fenil-V

Em caso de omisséo de uma ou mais doses, o doente deve
manter o esquema terapéutico definido pelo seu médico.
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose
que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medica-
mento, 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 manifes-
tem em todas as pessoas.

Estimativas de frequéncia: frequente: > 10%; ocasional-
mente: 1 - 10%; raramente: < 0,001%.

Doengas gastrointestinais

Os eventos adversos mais frequentemente observados sao
de natureza gastrointestinal. Podem ocorrer, em particu-
lar nos idosos, Ulceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia
gastrointestinal potencialmente fatais. Nauseas, dispe-
-psia, vomitos, hematemese, flatuléncia, dor abdominal,
diarreia, obstipacdo, melena, estomatite ulcerosa, exacer-
bacdo de colite ou doenca de Crohn tém sido notificados
na sequéncia da administracdo destes medicamentos. Me-
nos frequentemente tém vindo a ser observados casos de
gastrite.

Ocasionalmente: dor epigastrica, célicas abdominais,
anorexia.

Em casos isolados: glossite, lesdes esofagicas, estenoses in-
testinais tipo diafragma, perturbacGes do intestino grosso
tais como colite hemorragica nao-especifica, pancreatite.

Doencas do sistema nervoso

Ocasionalmente: cefaleias, tonturas, vertigens.
Raramente: sonoléncia.

Em casos isolados: alteracdes sensoriais, incluindo pares-
tesias, perturbacdes da memodria, desorientacao, insonias,
irritabilidade, convulsdes, depressao, ansiedade, pesade-
los, tremores, reacdes psicoticas, meningite asséptica, per-
turbagdes da visdo (visdo desfocada, diplopia), redugdo da
acuidade auditiva, acufenos, perturbacdes do paladar.

Afecbes dos tecidos cutdneos e subcutaneas
Ocasionalmente: exantemas.

Raramente: urticaria, reacdes bolhosas incluindo sindro-
ma Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica.

Em casos isolados: eczema, eritema multiforme, sindroma
Lyell, eritroderma (dermatite exfoliativa), perda de cabe-
lo, reacdes de fotossensibilidade, parpura, incluindo par-
pura alérgica.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a par-
tir dos dados disponiveis) - uma reacdo alérgica cutanea,
que pode incluir manchas redondas ou ovais de verme-
Ihiddo e inchaco da pele, formacéo de bolhas e comichdo
(erupcdo medicamentosa fixa). Pode também ocorrer es-
curecimento da pele nas areas afetadas, que pode persistir
apos a cicatrizagdo. A erupcao medicamentosa fixa volta a
ocorrer geralmente no(s) mesmo(s) local(ais) se o medica-
mento for tomado usado novamente.

Doencas renais e urindrias

Raramente: edema.

Em casos isolados: insuficiéncia renal aguda, anomalias
urinarias tais como hematuria e proteindria, nefrite inters-
ticial, sindroma nefrético, necrose papilar.

Afecdes hepatobiliares

Ocasionalmente: elevacao das transaminases séricas.
Raramente: hepatite com ou sem ictericia.

Em casos isolados: hepatite fulminante.

Doengas do sangue e do sistema linfatico
Em casos isolados: trombocitopenia, leucopenia, anemia
hemolitica, anemia apléstica, agranulocitose.

Doencas do sistema imunitario

Raramente: reacdes de hipersensibilidade tais como asma,
broncospasmos, reagdes sistémicas anafilaticas/anafilatoi-
des, incluindo hipotensao.

Em casos isolados: vasculite, pneumonite.

Cardiopatias

Em casos isolados: palpitacdes e dor toracica tém sido noti-
ficadas em associacdo ao tratamento com AINE.

Edema, hipertensdo arterial, e insuficiéncia cardiaca tém
sido notificados em associacdo ao tratamento com AINE.
Os medicamentos tais como Fenil-V podem estar associa-
dos a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco
(enfarte do miocardio) ou AVC.

Alguns efeitos indesejaveis tém uma frequéncia desco-
nhecida: lesdes tecidulares no local da injecdo.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves.

Pare de utilizar Fenil-V e consulte imediatamente um mé-
dico se notar algum dos seguintes efeitos indesejaveis gra-
ves — pode necessitar de tratamento urgente:

- Caibras ligeiras e sensibilidade abdominal, iniciando-se
pouco apés o inicio do tratamento com Fenil-V e sequi-
das por hemorragia retal ou diarreia com sangue, ge-
ralmente nas 24 horas apés o inicio da dor abdominal
(frequéncia desconhecida, que nao pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis).

Dor no peito, que pode indiciar uma reacdo alérgica po-
tencialmente grave designada «sindrome de Kounis».
Reagdes no local da inje¢do, incluindo dor, vermelhiddo,
inchaco, caroco duro, feridas e nédoas negras, que po-
dem evoluir para o escurecimento e a morte da pele e
dos tecidos subjacentes que circundam o local da inje-
¢do. Estes sintomas sdo tratados com cicatrizagdo e sdo
designados sindrome de Nicolau.

Uma reacdo alérgica cutdnea grave que pode incluir
grandes manchas vermelhas e/ou escuras generalizadas,
inchaco da pele, bolhas e comichdo (erupgdo medica-
mentosa fixa bolhosa generalizada).

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possi-
veis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale
com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao IN-
FARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais infor-
macodes 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 21798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Fenil-V

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade
impresso na embalagem exterior, ap6s “VAL.". O prazo de
validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do
ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como
deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas me-
didas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetildo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicao de Fenil-V

- A substancia ativa é o diclofenac sodico.

- Os outros componentes sdo: manitol (E 421), metabis-
sulfito de sodio (E 223), alcool benzilico, propilenoglicol
(E1520), 4gua para preparacdes injetaveis, hidroxido de
sédio (para ajuste do pH).

Qual o aspeto de Fenil-V e contetido da embalagem
Fenil-V é uma solucdo transparente, incolor ou ligeira-
mente amarelada.

Embalagens contendo 3 ou 60 ampolas, para administra-
¢do por via intramuscular profunda.

Embalagem com 60 ampolas de uso exclusivo hospitalar.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introdu¢do no Mercado
Faes Farma Portugal, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

2700-327 Amadora

Portugal

Fabricante

Laboratoérios Basi - Industria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira,
Lotes 8, 15e 16

3450-232 Mortagua

Portugal

Este folheto foi revisto pela ultima vez em agosto
de 2025.
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