Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Fenil-V Dispersivel 46,5 mg comprimido dispersivel

diclofenac

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

doenca.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém informagao importante para si.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.
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2. 0 que precisa de saber antes de tomar Fenil-V Dispersivel
3. Como tomar Fenil-V Dispersivel

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Fenil-V Dispersivel

6. Contetido da embalagem e outras informagoes

1. 0 que é Fenil-V Dispersivel e para que é utilizado

0 diclofenac é uma substancia ndo esteroide, com efeito antirreumatismal, anti-inflamatorio,
antipirético e analgésico, que diminui a permeabilidade capilar dos tecidos inflamados, inibe a
hialuronidase produzida por germes, a sintese de prostaglandinas e a agregacéo plaquetaria.

O Fenil-V Dispersivel é utilizado no tratamento sintomético de:

- formas inflamatorias e degenerativas de reumatismos: artrite reumatoide, espondilartrite
anquilopoiética, artroses, espondilartroses

- reumatismos extra articulares

- crises agudas de gota

- tratamento sintomatico da dismenorreia primaria

- inflamacGes e tumefagdes pos-traumaticas

2. 0 que precisa de saber antes de tomar Fenil-V Dispersivel

Algumas pessoas NAO DEVEM usar Fenil-V Dispersivel. Fale com o seu médico se:

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

N&o tome Fenil-V Dispersivel

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

se tem historia de hemorragia gastrointestinal ou perfuracdo, relacionada com terapéutica
com AINE anterior

se tem Ulcera péptica/hemorragia ativa ou histdria de Ulcera pépticalhemorragia recorrente
(dois ou mais episodios distintos de ulceracdo ou hemorragia comprovada)

se tem insuficiéncia hepatica e renal graves

se tem 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 obstrucdes dos vasos sanguineos do
coragao ou cérebro ou fez uma operacéo para eliminar ou contornar estas obstrucées

se tem ou teve problemas circulatdrios (doenca arterial periférica)

do mesmo modo que outros agentes anti-inflamatdrios ndo esteroides, esta contraindicado
em doentes asmaticos, nos quais o &cido acetilsalicilico e outros agentes inibidores da pros-
taglandina sintetase desencadeiam crises de asma, urticaria ou rinite aguda.

Antes de Ihe ser dado Fenil-V Dispersivel, assegure-se que o seu médico sabe:

- Se fuma;

- Se tem diabetes;

- Sf ter(rjl angina de peito, coagulos sanguineos, tensao arterial alta, colesterol ou triglicéridos
elevados.

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

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

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Fenil-V Dispersivel.

Nos doentes submetidos a tratamento durante periodos prolongados, é conveniente realizar
exames hematoldgicos periddicos e controlar as funcdes hepatica e renal como medida de
precaucao.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o me-
nor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver seccdo “ 3. Como tomar Fe-
nil-V Dispersivel” e informacéo sobre os riscos gastrointestinais e cardiovasculares em seguida
mencionada).

0 medicamento deve administrar-se com precaucdo em doentes idosos e criancas de idade
inferior a 1 ano.

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

Idosos: os idosos apresentam uma maior frequéncia de reacdes adversas com AINE, especial-
mente de hemorragias gastrointestinais e de perfuragdes que podem ser fatais.

Hemorragia, ulceragdo e perfuracdo gastrointestinal: tém sido notificados com todos os AINE
casos de hemorragia, ulceracdo e perfuragdo gastrointestinal potencialmente fatais, em varias
fases do tratamento, associados ou ndo a sintomas de alerta ou historia de eventos gastroin-
testinais graves.

0 risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuracdo é maior com doses mais elevadas de AINE,
em doentes com historia de Ulcera, especialmente se associada a hemorragia ou perfuragdo
e em doentes idosos.
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Nestas situacoes 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 menor dose eficaz disponivel. A coadmi-
nistracdo 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 &cido acetilsalicilico em doses baixas, ou outros medicamentos suscetiveis de aumentar
0 risco gastrointestinal.

E aconselhada precaucdo em doentes a tomar concomitantemente outros medicamentos que
possam aumentar o risco de Glcera ou hemorragia, tais como corticosteroides, anticoagulantes
(tais como a varfarina), inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina ou antiagregantes
plaquetarios tais como o acido acetilsalicilico.

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

Os AINE devem ser administrados com precaucdo em doentes com historia de doenca gas-
trointestinal (colite ulcerosa, doenca de Crohn), na medida em que estas situagdes podem ser
exacerbadas.

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Tém sido notificados casos de retencdo de liquidos e edema associados ao tratamento com
AINE, pelo que os doentes com historia de hipertenséo arterial e/ou insuficiéncia cardiaca
congestiva ligeira a moderada deverao ser adequadamente monitorizados e aconselhados.
Os doentes com hipertensao arterial ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doen-
¢a isquémica cardiaca estabelecida, doenca arterial periférica, e/ou doenca cerebrovascular
apenas devem ser tratados com diclofenac apds cuidadosa avaliacdo. As mesmas precaugoes
deverdo ser tomadas antes de iniciar o tratamento de longa duracdo de doentes com fatores
de risco cardiovascular (ex.: hipertensao arterial, hiperlipidemia, diabetes mellitus e habitos
tabégicos).

0Os medicamentos tais como Fenil-V Dispersivel podem estar associados a um pequeno aumen-
to do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocérdio) 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 o tempo de duracéo do tratamento.

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

Tém sido muito raramente notificadas reacdes cutaneas graves, algumas das quais fatais, in-
cluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica, as-
sociadas a administracao de AINE. Aparentemente o risco de ocorréncia destas reagdes é maior
no inicio do tratamento, sendo que na maioria dos casos estas reagdes manifestam-se durante
0 primeiro més de tratamento. Fenil-V Dispersivel deve ser interrompido aos primeiros sinais
de rash, lesdes mucosas, ou outras manifestacdes de hipersensibilidade.

Outros medicamentos e Fenil-V Dispersivel

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

Os anti-inflamatorios ndo esteroides interferem na eliminacdo do litio e da digoxina; por isso,
quando estes sdo administrados simultaneamente com o diclofenac, podem originar aumen-
tos dos niveis plasmaticos destes medicamentos.

Néo se aconselha a administracdo simultanea de Fenil-V Dispersivel e acido acetilsalicilico ou
outros anti-inflamatérios ndo esteroides e metotrexato.

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

0 tratamento simultaneo com dois ou mais medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides,
pode aumentar a incidéncia do aparecimento de efeitos indesejaveis.

Alguns anti-inflamatorios ndo esteroides inibem o efeito natriurético dos diuréticos tipo fu-
rosemida.

Estudos realizados, evidenciaram que o Fenil-V Dispersivel pode ser administrado conjunta-
mente com antidiabéticos orais, sem influenciar o efeito clinico. Existem, contudo, referéncias
isoladas a efeitos tanto hipo como hiperglicemiantes, que tornaram necessarias alteracoes das
doses dos farmacos hipoglicemiantes durante o tratamento com o Fenil-V Dispersivel.
Embora ndo seja consensual, existem referéncias a possibilidade de diminuicao da eficcia do
dispositivo intrauterino.

Tém sido referidos casos isolados de convulsdes que poderdo ser devidas ao uso concomitante
de quinolonas e AINEs.

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Converséo da Angiotensina (IECA) e Antagonistas da An-
giotensina Il (AAII): os anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE) podem diminuir a eficacia dos
diuréticos assim como de outros medicamentos anti-hipertensores. Nalguns doentes com fun-
¢do renal diminuida (ex.: doentes desidratados ou idosos com comprometimento da funcéo
renal) a coadministracao de um IECA ou AAll e agentes inibidores da ciclooxigenase pode ter
como consequéncia a progressdo da deterioracdo da funcdo renal, incluindo a possibilidade
de insuficiéncia renal aguda, que é normalmente reversivel. A ocorréncia destas interacoes
devera ser tida em consideracao em doentes a tomar diclofenac em associacdo com IECA ou
AAIl. Consequentemente, esta associagdo medicamentosa devera ser administrada com pre-
caucdo, sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente hidratados e
devera ser analisada a necessidade de monitorizar a fungdo renal apos o inicio da terapéutica
concomitante, e periodicamente desde entéo.

Corticosteroides: aumento do risco de ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal.



Anticoagulantes: os AINE podem aumentar os efeitos dos anticoagulantes, tais como a var-
farina.

Agentes antiagregantes plaquetarios e inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina: au-
mento do risco de hemorragia gastrointestinal.

Gravidez, amamentacdo 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.

Fenil-V Dispersivel esta contraindicado em mulheres gravidas ou que pretendem engravidar,
uma vez que o diclofenac pode provocar a adinamia uterina.

N&o tome Fenil-V Dispersivel se estiver nos Gltimos 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 fazer com que o trabalho de parto
seja mais tarde ou mais longo do que o esperado. Nao deve tomar Fenil-V Dispersivel durante
0s 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 tempo possivel. A partir das 20 sema-
nas de gravidez, se tomado durante mais do que alguns dias, Fenil-V Dispersivel pode causar
problemas renais no feto, o que pode levar a niveis baixos de liquido amnidtico que envolve
0 bebé (oligoidramnio) ou ao estreitamento de um vaso sanguineo (canal arterial) no coracdo
do bebé. Se necessitar de tratamento durante mais do que alguns dias, o seu médico podera
recomendar uma monitorizacdo adicional.

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

Conducéo de veiculos e utilizacao de maquinas

Os doentes devem ser informados que no caso de sentirem vertigens ou outras perturbacoes
do sistema nervoso central (incluindo perturbagdes da visdo) nao devem conduzir ou mani-
pular maquinas.

3. Como tomar Fenil-V Dispersivel

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

O Fenil-V Dispersivel apresenta-se em comprimidos, que devem tomar-se por via oral apos
dispersos em meio copo de agua. Ndo convém mastigar o comprimido ou ingeri-lo inteiro.

A dose recomendada é:

Adultos:

Iniciar o tratamento com uma dose de 2 a 3 comprimidos por dia, repartidos em 2 ou 3 tomas
a seguir as principais refeicdes. A dose de manutencdo mais eficaz e melhor tolerada é de 2
comprimidos por dia a seguir as principais refeicoes.

Na dismenorreia primaria a dose diaria, que deve ajustar-se individualmente, é de 1 a 4 com-
primidos. A dose inicial é de 1 a 2 comprimidos e, aumentando se necessario, nos seguintes
ciclos menstruais. Nesta indicacdo o tratamento deve iniciar-se quando aparecer o primeiro
sintoma e, em funcdo da sua intensidade, prosseguir durante alguns dias.

Crianas:
A dose a partir de 1 ano é de 0,5-3 mg/kg de peso e dia, em tomas divididas.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o me-
nor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver “Adverténcias e precaugdes”).

Se tomar mais Fenil-V Dispersivel do que deveria

0 tratamento da intoxicagao aguda com AINEs consiste essencialmente em medidas de suporte

e sintomaticas. Nao existe um quadro clinico tipico de sobredosagem com Fenil-V Dispersivel.

Em caso de sobredosagem deverao ser adotadas as sequintes medidas:

- a absorcdo devera ser evitada o mais precocemente possivel através da utilizacdo de carvao
ou lavagem gastrica.

- devera ser instituida terapéutica sintomatica para complica¢des eventuais como a hipoten-

_ sdo, insuficiéncia renal, irritagdo gastrointestinal, depressao respiratdria e convulsdes.

E improvavel que diurese forcada, didlise, ou hemoperfuséo sejam Gteis na aceleracdo da eli-

minacdo dos AINEs, dada a sua elevada taxa de ligacdo as proteinas e ao seu extenso metabo-

lismo. Podem, no entanto, ser tentadas em caso de intoxicagao grave com insuficiéncia renal.

Caso se tenha esquecido de tomar Fenil-V Dispersivel

Em caso de omissdo 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 duvidas sobre a utilizagao 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.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Doengas gastrointestinais

Os eventos adversos mais frequentemente observados sao de natureza gastrointestinal. Po-
dem ocorrer, em particular nos idosos, Ulceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia gastroin-
testinal potencialmente fatais. Nauseas, dispepsia, vomitos, hematemese, flatuléncia, dor ab-
dominal, diarreia, obstipacdo, melena, estomatite ulcerosa, exacerbacéo de colite ou doenca
de Crohn tém sido notificados na sequéncia da administracdo destes medicamentos. Menos
frequentemente tém vindo a ser observados casos de gastrite.

Ocasionalmente: dor epigastrica, colicas abdominais, anorexia.

Em casos isolados: glossite, lesdes esofagicas, estenoses intestinais tipo diafragma, perturba-
¢des do intestino grosso tais como colite hemorrégica nao-especifica pancreatite.

Sistema nervoso central

Ocasionalmente: cefaleias, tonturas, vertigens.

Raramente: sonoléncia.

Em casos isolados: alteracdes sensoriais, incluindo parestesias, perturbacdes da memoria, de-
sorientagdo, insonias, irritabilidade, convulsdes, depressao, ansiedade, pesadelos, tremores,
reagdes psicoticas, meningite asséptica, perturbacdes da visdo (visao desfocada, diplopia), re-
ducdo da acuidade auditiva, acufenos, perturbacoes do paladar.
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Afecdes dos tecidos cutdneos e subcutaneos

Ocasionalmente: exantemas.

Raramente: urticaria, reacdes bolhosas incluindo sindroma Stevens-Johnson e necrélise epi-
dérmica toxica.

Em casos isolados: eczema, eritema multiforme, sindroma Lyell, eritroderma (dermatite esfo-
liativa), perda de cabelo, reacdes de fotossensibilidade, parpura, incluindo purpura alérgica.

Doencas renais

Raramente: edema.

Em casos isolados: insuficiéncia renal aguda, anomalias urindrias tais como hematuria e pro-
teindria, nefrite intersticial, sindroma nefrético, necrose papilar.

Afecbes hepaticas

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

Em casos isolados: hepatite fulminante.

Doencas do sangue do sistema linfatico
Em casos isolados: trombocitopenia, leucopenia, anemia hemolitica, anemia aplastica, agra-
nulocitose.

Doencas do sistema imunitério

Raramente: reagdes de hipersensibilidade tais como asma, broncospasmos, reacdes sistémicas
anafilaticas/anafilatoides, incluindo hipotenséo.

Em casos isolados: vasculite, pneumonite.

Cardiopatias

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

Edema, hipertenséo arterial, e insuficiéncia cardiaca, tém sido notificados em associacdo ao
tratamento com AINE.

0Os medicamentos tais como Fenil-V Dispersivel podem estar associados a um pequeno aumen-
to do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves.

Pare de utilizar Fenil-V Dispersivel e informe imediatamente o seu médico se notar: algum

dos seguintes efeitos:

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

- Dor no peito, que pode indiciar uma reacao alérgica potencialmente grave designada «sin-
drome de Kounis».

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comuni-
car efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

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

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21798 71 40

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Fenil-V Dispersivel

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

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

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger 0 ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Fenil-V Dispersivel

- Asubstancia ativa ¢ o diclofenac.

- Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, amido de milho, macrogol 6000, sacari-
na sodica (E954), aroma de laranja 18900-1922, povidona, carboximetilamido, silica coloidal
anidra, fumarato sodico de estearilo.

Qual o aspeto de Fenil-V Dispersivel e contetido da embalagem
Comprimidos dispersiveis em embalagens com 10, 30 e 60 unidades.
E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizagao de Introdugao no Mercado:
Faes Farma Portugal, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

2700-327 Amadora

Portugal

Fabricante:

Faes Farma, S.A.

Maximo Aguirre, 14, Lejona
Vizcaya, 48940

Espanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em junho de 2023.
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