Outras reagoes adversas murta raras (podem afetar menos que 1 pessoa a cada 10.! 000) desorlemacao depressao, dificuldade de dormir,
formigamento ou dorméncia nas maos ou pés, meméria debilitada, ansiedade, tremores, disturbios
do paladar, disturbios de visao e audig¢éo, constipagao, ferimentos na boca, Ulcera no eséfago (o tubo que leva o alimento da garganta para o
estomago), palpitagoes, perda de cabelo, vermelhiddo, inchago e bolhas na pele (devido ao aumento da sensibilidade ao sol).

Informe seu médico o de reagbes

Caso apresente quaisquer outras reages adversas nao mencionadas nesta bula, informar ao médico.

Modo de uso

Deve seguir cuidadosamente as orientagdes do médico. N&o exceda a dose recomendada e a duragéo do tratamento. E importante usar a menor
dose capaz de controlar a dor e ndo tomar diclofenaco resinato suspens&o oral por mais tempo que o necessario. O médico dird quantas gotas
deverdo ser administradas. Dependendo da resposta do tratamento, o médico podera aumentar ou diminuir a dose.

Se esquecer de tomar o medicamento, tome uma dose assim que se lembrar. Se estiver perto da hora de tomar a proxima dose, deve-se,
simplesmente, toma-la no horario usual. Nao dobrar a préxima dose para repor a dose que se esqueceu de tomar no horario certo.

O diclofenaco resinato suspensao oral nao é solivel em agua, sucos de frutas, leite, etc. O frasco de diclofenaco resinato suspenséo oral deve
ser agitado antes de usar e durante o gotejamento o frasco devera ser mantido na posigao vertical.

Para administrar corretamente o medicamento, segue as instrugoes abaixo:

AGITE ANTES DE USAR

%

UTILIZAR UMA COLHER

Posologia

Criangas e adolescentes:

Criangas com um ano ou mais e da
diariamente, divididas em 2 ou 3 doses separadas.

Para adolescentes de 14 anos ou mais, 150 a 200 gotas diariamente, divididas em 2 ou 3 doses separadas sdo, geralmente, suficientes.
Exemplo: uma crianga pesando 20 kg deve receber uma dose diaria de 20 a 80 gotas, divididas em 2 ou 3 doses separadas, ndo excedendo um
total de 300 gotas por dia.

Adultos:

Outras formas farmacéuticas estéo disponiveis para uso adulto como por exemplo comprimidos, supositorios ou solugao injetavel. Entretanto, o
médico pode recomendar diclofenaco resinato gotas para uso adulto em alguns casos especificos. A dose inicial diaria, neste caso, & geralmente
200 a 300 gotas. Em casos mais leves, 150 a 200 gotas didrias sdo, geralmente, suficientes. A dose total diéria deve, geralmente, ser tomada em
2 a 3 doses separadas.

da afecgéo, devem receber 1 a 4 gotas por kg de peso corpéreo

Superdose

Se acidentalmente ingerir uma quantidade acima da recomendada, pode-se apresentar vémito, hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontura, tinitus
ou convulsoes. No caso de intoxicagao significante, insuficiéncia nos rins aguda e insuficiéncia no figado podem ocorrer. Nao ha quadro clinico
tipico associado a superdose com diclofenaco .

O tratamento de intoxicagdes agudas com agentes anti-i drios nao- i consiste i em medidas si aticas e de
suporte.
Tratamento slntomaﬂco e de suporte devem ser ini em casos de tais como hipotensao, insuficiéncia renal, convulsoes,

irritagao e depressdo

Medidas especificas tais como diurese forgada, dlahse ou hemoperfusdo provavelmente ndo ajudam na eliminagéo de agentes anti-inflamatérios
nao-esteroides devido a seu alto indice de ligagao a proteinas e metabolismo extenso.

Em casos de superdose potencialmente toxica, a ingestao de carvao ativado pode ser i para
lavagem gastrica e vomito) apos a ingestdo de uma superdose potencialmente letal.

Pacientes Idosos

Estes pacientes podem ser mais sensiveis que os adultos em relagéo ao efeito de diclofenaco resinato suspenséo oral. Por isto, devem seguir
cuidadosamente as recomendagdes do médico e tomar a menor dose capaz de aliviar os sintomas da dor. E especialmente importante para os
pacientes idosos relatarem os efeitos indesejaveis aos seus médicos imediatamente.

do do o] (ex.:

Armazenagem
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
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diclofenaco resinato

Forma farmacéutica e apresentagdes
Suspensao oral (gotas). Embalagens contendo 1 frasco de 10, 15 ou 20 mL

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

Composicao
Cada ml de suspensao oral (gotas) contém:

resinato * 50 mg
veiculo™ gsp. 1ml

* equivalente a 15 mg de potassico (ap 0,5 mg/gota)
** resina de troca idnica, didxido de silicio ,6leo de ricino hidrogenado e etoxilado, sacarina sédica, butilidroxitolueno, propilparabeno, esséncia
tutti-frutti, petrolato liquido.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao do Medicamento

O diclofenaco pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-inflamatérios nao esteroidais, usados para tratar dor e inflamagao.

O diclofenaco alivia os sintomas da inflamagao, tais como inchago e dor, e também reduz a febre. Nao tem nenhum efeito na causa da inflamagao
ou febre.

O diclofenaco possui rapido inicio de agao, o que o torna particularmente adequado para o tratamento de estados dolorosos e/ou inflamatérios
agudos.

Cuidados de conservacao
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade
0 numero de lote e as datas de fabricacao e validade estao impressos no cartucho do medicamento. NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO
DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

Gravidez e lactacao

Gravidez: se estiver gravida ou suspeitar que esteja gravida, ~avise ao seu medlco Nao se deve tomar diclofenaco durante a gravidez a néo ser
que seja absolutamente necessario. Assim como outros anti durante os Ultimos 3 meses de gravidez,
porque pode causar danos ao feto ou problemas no parto. O dlcloienaco pode dmcu\tar que a mulher engravide. Por isto, caso haja interesse em
engravidar ou tem problemas para engravidar, use diclofenaco somente se necessario.

Amamentagdo: deve-se avisar ao médico se estiver amamentando. Nao se deve amamentar, caso esteja usando diclofenaco, pois pode causar
danos ao recém-nascido.

Cuidados de administracdo

SIGA A ORIENTAGAO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAO DO TRATAMENTO.

0 diclofenaco resinato suspensao oral ndo é soluvel em &gua, sucos de frutas, leite, etc. O frasco de diclofenaco resinato suspensao oral deve
ser agitado antes de usar e durante o gotejamento o frasco devera ser mantido na posigao vertical.

Interrupgao do tratamento
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacoes adversas

Assim como outros i itos, o resinato oral pode causar reagdes adversas em algumas pessoas.

As reagdes adversas a seguir mc\uem aquelas reportadas com diclofenaco resinato suspenséo oral e/ou outras formas farmacéuticas contendo
diclofenaco em uso por curto ou longo prazo.

ReagGes adversas comuns (podem afetar entre 1 a 10 pessoas a cada 100): dor de cabega, tontura, nausea, vomito, diarreia, indigestao, dor
abdominal, flatuléncia, perda do apetite, mudanga na fungao do figado (ex.: nivel de transaminases), vermelhidao na pele com ou sem descamagao
(rash).

Informe seu médico o i de reagoes

Caso apresente quaisquer outras reagoes adversas nao mencionadas nesta bula, informar ao médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Ingestao i com outras
A ingestéo juntamente com alimentos ndo em influéncia na quantidade de diclofenaco absorvido, embora o inicio e taxa de absorgéo possam ser
ligeiramente retardadas.

Contraindicagoes

Este medicamento é contraindicado se:

- for alérgico ao diclofenaco ou a qualquer outro componente da formu\agao descrito no inicio desta bula;

- ja teve reagao alérgica ap6s tomar para tratar i ou dor (ex.: acido i i . As reagoes
alérgicas podem ser asma, secregdo nasal excessiva, vermelhidao na pele com ou sem descamagao (rash), face |nchada.

- tem Ulcera no estémago ou no intestino;

- tem sangramento no estémago ou no intestino, que podem resultar em sangue nas fezes ou fezes escuras;

- sofre de doenca grave no figado ou nos rins;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- se estiver nos tltimos trés meses de gravidez.

0 diclofenaco nao ¢ indicado para criangas abaixo de 14 anos, com excegéo de casos de artrite juvenil crénica . Neste caso de artrite
Juveml crénica , somente estao disponiveis para cnangas a partir de 1 ano de idade diclofenaco resinato suspensao oral (gotas).

() resmato do oral é para criangas com menos de 1 ano de idade.

Adverténcias e Precaucoes

INFORME AO MEDICO ou CIRURGIAO DENTISTA O APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS.

INFORME AO MEDICO QU CIRURGIAO-DENTISTA SE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

BU-905/ LAETUS 215



Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem estar prejudicadas.

Em casos raros, pacientes em tratamento com diclofenaco resinato suspensao oral podem apresentar reagées adversas como distlrbios de
visdo,tontura ou sonoléncia.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas farmacolégicas
Farmacodinamica
Grupo i orios e anti derivados do &cido acético e substancias relacionadas.

Mecanismo de agao o dlc\ofenaco suspensao oral contém o d\clcfenaco resinato. O diclofenaco é um composto néo esteroidal com acentuadas

iae amlplrenca

O diclofenaco possui um rapldo |mc|o de agao 0 que o torna particularmente adequado para o tratamento de estados dolorosos e/ou

mﬂamalcrlcs agudos. A inibigdo da
As

de ag@o do papel importante na génese da mﬂamagac dor e febre.
O diclofenaco in vitro, nas concenlragoes equivalentes aquelas alcangadas no homem, ndo suprime a biossintese de proteoglicanos nas
cartilagens.

Efeitos farmacodin&micos: por meio de ensaios clinicos foi possivel demonstrar que o diclofenaco resinato exerce pronunciado efeito analgésico

em estados ou severamente dolorosos. Na presenga de inflamagao devida, por exemplo, a trauma ou ap6s intervengao cirdrgica. O diclofenaco

resinato alivia rapidamente tanto a dor espontanea quanto a relacionada ao movimento e diminui o inchago inflamatério e o edema do ferimento.

Farmacocinética

Absorgdo: o diclofenaco é completamente absorvido da suspensao A absorgao inicia-se O pico da

concentragao plasmatica de cerca de 0,9 mcg/ml (2,75 mcmol/L) é atingido em uma hora, apos admmlstra@ao dnica das gotas em dose

correspondente a 50 mg de diclofenaco potassico.

As quanlldades absorvwdas estac \lnearmente re\ac\onadas em todas as formas farmacéuticas, aos tamanhos das doses.

Como tade do durante sua primeira passagem pelo figado (efeito de “primeira passagem”), a

area sob a curva de concentracao (AUC) apos adm\mstra(;ac retal ou oral é cerca de metade daquela observada com uma dose parenteral

equivalente.

O comportamento farmacocinético nao se altera apos administrages repetidas. Nao ocorre actimulo desde que sejam observados os intervalos

de dosagem recomendados.

Distribuicao

99,7% do diclofenaco liga-se a proteinas séricas, predominantemente a albumina (99,4%). O volume de distribuicdo aparente calculado é de 0,12-
,17 L/kg. O diclofenaco penetra no fluido sinovial, onde as concentragdes méaximas sdo medidas de 2-4 horas apés serem atingidos valores de

pico plasmat\co A meia-vida aparente para eliminagao do fluido sinovial & de 3-6 horas.

Duas horas apds atingidos os valores de pico as cor da ativa ja sdo mais altas no fluido sinovial que no plasma,
ermanecendo mais altas por até 12 horas.

Biotransformagdo _

A magédo do da molécula intacta, mas principalmente por hidroxilagdo e

metoxilagdo simples e mult\pla resultando em varios metabolltos fenolicos (3' -hidroxi-, 5-hidroxi- 4',5-hidroxi- e 3'-hidroxi-4"-metoxi-diclofenaco),

a maioria dos quais sdo convertidos aos conjugados glicurénicos. Dois desses fenollcos sdo ativos, mas em

extens@ao muito menor que o diclofenaco.

Eliminagao

O clearance (depuragao) sistémico total do diclofenaco do plasma é de 263 +/- 56 ml/min (valor médio +/- DP). A meia-vida terminal no plasma
é de 1-2 horas. Quatro dos metabdlitos, incluindo os dois ativos, também tém meia-vida plasmatica curta de 1-3 horas. Um metabdlito, 3'-hidroxi-
4’-metoxi-diclofenaco, tem meia-vida plasmatica maior. Entretanto, esse metabdlito é virtuaimente inativo.

Cerca de 60% da dose absorvida é excretada na urina como comugado glicurénico da mo\ecula intacta e como metabdlitos, a maioria dos quais
sao também convertidos aos conjugados glicuronicos. Menos de 1% &
O restante da dose € eliminada como metabdlitos através da bile nas fezes.
Caracteristicas em pacientes

Nao foram observadas diferengas idadt e e na absorgao, ou excre¢do do farmaco.

Em pacientes com insuficiéncia renal ndo se pode inferir, a partir da cinética de dose-1 umca, 0 acumulo da substancia ativa inalterada quando se
aplica o esquema normal de dose. A um clearance de creatina < 10 ml/min, os niveis de steady-state (estado de eq i

dos hidroxi metabohtos s@o cerca de 4 vezes maiores que em individuos normais.

Entretanto, litos s&o ao final através da bile.

Em paclentes com hepatite cronica ou cirrose nao- a cinética e do diclofenaco é a mesma de pacientes sem

doenga hepatica.
Dados de seguranga pré-clinicos

obre a reproducé
0 diclofenaco nao influencia a ferllhdade das matrizes (ratos) nem o desenvolvimento pré-peri e pés-natal da prole. Nao foram detectados efeitos
teratogénicos em camundongos, ratos e coelhos.

Néo foram demonstrados efeitos mutagénicos em vérios experimentos in vitro e in vivo, e nenhum potencial carcinogénico foi detectado em
estudos de longo prazo em ratos e camundongos.

Indicagdes

O diclofenaco resinato suspenso oral é indicado para o tratamento de curto prazo, das seguintes condi¢des agudas:
Criancas abaixo de 14 anos:

- artrite Juvenil Cronica
Criancas acima de 14 ano:
- estados dolorosos inflamatérios pos-traumaticos como, por exemplo, os causados por entorses;

- dor e inflamacéo no pés-operatério como, por exemplo, apés cirurgias ortopédicas ou odontolégicas;

- condigbes dolorosas e, ou inflamatérias em ginecologia como, por exemplo, dismenorreia primaria (célica menstrual) ou inflamag&o dos anexos
uterinos;

- sindromes dolorosas da coluna vertebral;

- reumatismo nao-articular;

- como no graves acompanhados de dor e inflamag&o em ouvido, nariz ou garganta, respeitando
os principios terapéuticos gerais de que a doenca basica deve ser adequadamente tratada. Febre isolada nao é uma indicagao.
Contraindicagoes

Este medicamento € contraindicado se:

- for alérgico ao diclofenaco ou a qualquer outro componente da formulagao, descrito no inicio desta bula;

- ja teve reagdo alérgica apés tomar medicamentos para tratar inflamagdo ou dor (ex.: acido acenlsahcmco diclofenaco ou ibuprofeno ). As
reagdes alérgicas podem ser asma, secregao nasal excessiva, vermelhidao na pele com ou sem descamagéo (rash), face inchada.

- tem Ulcera no estémago ou no intestino;

- tem sangramento no estémago ou no intestino, que podem resultar em sangue nas fezes ou fezes escuras;

- sofre de doenga grave no figado ou nos rins;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- se estiver nos Ultimos trés meses de gravidez.

0 diclofenaco nao é indicado para criancas abaixo de 14 anos, com excecao de casos de artrite juvenil crénica . Neste caso de artrite
juvenil crénica, somente estao disponive para cnanqas a partlr de 1 ano de idade diclofenaco resinato suspensao oral (gotas).

0 di resinato o oral é para criancas com menos de 1 ano de idade.

Precaugdes e Adverténcias

Informe ao seu médico ou iao-dentista sobre qualquer
Ter cuidado especial com dlclofenaco resinato suspensao oral:
-caso esteja usando diclofenaco resinato suspensdo oral simultaneamente com outros anti-inflamatérios incluindo acido acetilsalicilico,
corticoides, anticoagulantes ou inibidores seletivos da recaptagao de serotonina (ver item "Interagdes medicamentosas");

- caso tenha asma ou doenga alérgica (rinite alérgica sazonal);

- se ja teve problemas gastrintestinais como ulcera no estomago, sangramento ou fezes pretas, ou se ja teve desconforto no estémago ou azia
apos ter tomado anti-inflamatdrios no passado;

- se tem inflamag&o no célon (colite ulcerativa) ou trato intestinal (Doenga de Crohn);

- problemas no coragao ou pressao arterial alta;

- problemas no figado ou nos rins;

- se o paciente estiver desidratado (ex.: devido a uma doenga, diarreia, antes ou depois de uma cirurgia de grande porte);

- caso apresente inchago nos pés;

- hemorragias ou outros disturbios no sangue, incluindo uma condigao rara no figado chamada porfiria.

Se alguma destas condigées descritas acima se aplica, informar ao médico antes de tomar diclofenaco resinato suspensao oral.

O diclofenaco resinato suspensao oral pode reduzir os sintomas de uma infecgao (ex.: dor de cabega ou febre) e pode, desta forma, fazer com
que a infecgéo fique mais dificil de ser detectada e tratada adequadamente. Se caso o paciente se sentir mal e precisar ir a0 médico, lembrar-se
de dizer ao médico que o paciente esta tomando diclofenaco resinato suspensao oral.

Em casos muito raros diclofenaco resinato suspensao oral, assim como outros anti-inflamatorios, pode causar reagGes cutaneas alérgicas graves
[ex.: com ou sem (rash)). Desla forma, avisar ao médico 0 paciente estas reagoes.

Assim como com outros AINEs, reagées alérgicas, incluinds reagdes anafilati i podem também ocorrer, em casos raros, sem
a exposi¢do prévia ao dlc\ofenaco

Pacientes idosos: estes pacientes podem ser mais sensiveis que os adultos em relagao ao efeito de diclofenaco resinato suspenséo oral. Por
isto, devem seguir cuidadosamente as recomendagdes do médico e tomar a menor dose capaz de aliviar os sintomas da dor. E especialmente
importante para os paclenles idosos relatarem os efeitos |ndese|ave|s aos seus médicos imediatamente.

Criancas e lofenaco resinato suspenséo oral é particularmente adequado para o uso em criangas a partir de 1 ano de idade
uma vez que a dose pode ser adaptada individualmente de acordo com o peso corpéreo da crianga. O diclofenaco resinato suspenséo oral nao
deve ser usado por criangas com menos de 1 ano de idade.

Gravidez: caso haja suspeita de gravidez, avisar ao seu médico. N&o se deve tomar diclofenaco resinato suspensao oral durante a gravidez a nao
ser que seja absolutamente necessario. Assim como outros anti-inflamatérios, diclofenaco resinato suspenséo oral é contraindicado durante os

que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

altimos 3 meses de gravidez, porque pode causar danos ao feto ou no parto. O diclofenaco resinato ao oral pode dificultar
que a mulher engravide. Por isto, se houver interesse em idar ou tem para i use dit resinato oral
somente se necessario.

Amamentacao: avise ao médico se estiver Nao se deve se estiver tomando diclofenaco resinato suspensao oral ,pois

pode causar danos ao recém-nascido.

Dirigir e/ou operar maquinas: em casos raros, pacientes em tratamento com diclofenaco resinato suspens@o oral podem apresentar reagoes
adversas como disturbios de visao, tontura ou sonoléncia. Caso se perceba algum destes efeitos, o paciente nao deve dirigir, operar maquinas
ou fazer qualquer atividade que requer atengdo especial. Avise ao médico se apresentar qualquer um destes efeitos.

Interacées medicamentosas

Informar ao médico se esta usando ou usou recentemente de qualquer outro medicamento, mesmo aqueles ndo prescritos pelo seu médico.
E particularmente importante dizer ao médico se esta usando algum dos medicamentos descritos abaixo.

InteragGes observadas com diclofenaco resinato suspensao oral e/ou outras formas farmacéuticas contendo diclofenaco :

« litio ou inibidores seletivos da do da serotonina 1tos usados para tratar alguns tipos de depresséo);
* digoxina 1tos usados para no coragao);
. dluret\cos (medicamentos usados para aumentar o volume de urina);

da ECA ou beta-| 1tos usados para tratar pressao alta e insuficiéncia cardiaca);

. outros AINEs (assim como acido acetilsalicilico ou ibuprofeno );
. comcoldes (med\camentos para aliviar areas inflamadas do corpu)
que previnem a do sangue);
. antld\abet\cos com excegao da insulina (que tratam diabetes);
* metotrexato (medicamentos usados para tratar alguns tipos de cancer ou artrite ),
. clclosponna (med\camenlos especla\mente usados em pacientes que receberam 6rgaos transplantados);
iano: usados contra infecgao).

Reacoes adversas

Assim como outros i resinato suspensao oral pode causar reagbes adversas em algumas pessoas.

As reagbes adversas a seguir \nc\uem aquelas reportadas com diclofenaco resinato suspensao oral e/ou outras formas farmacéuticas contendo
diclofenaco em uso por curto ou longo prazo.

Reagdes adversas raras e muito raras que podem ser sérias:

- sangramento incomum ou contus&o;

- febre alta e resfriado persistente;

- reacdo alérgica com mchaco na face, labios, lingua ou garganta frequentemente associados com rash e coceira, os quais podem dificultar para
engolir, baixa press@o sanguinea, fraqueza. Respiragao ofegante e sensagao de aperto no peito (sinais de asma);

- dor no peito (sinais de ataque cardiaco);

- dor de cabega grave e repentina, nausea, tontura, dorméncia, inabilidade ou dificuldade de falar, paralisia (sinais de ataque cerebral);

- pescogo duro (sinais de meningite viral);

- convulsdes;

- pressdo sanguinea alta;

- pele vermelha ou roxa (possivelmente sinais de inflamagao dos vasos sanguineos), vermelhidao na pele, com ou sem descamagcao (rash) com
bolhas, bolhas nos labios, olhos e boca, inflamagédo na pele com descamagao ou peeling;

- dor de estomago grave, fezes escuras ou com sangue, vomito com sangue;

- amarelamento da pele e dos olhos (sinais de hepatite
- sangue na urina, excesso de protelna na urina, dlmlnulqao grave da quantidade de urina (sinais de problemas nos rins).

Caso 0 pac\ente apresente quaisquer destas reagdes, avise imediatamente ao médico.

Qutras reagoes adversas comuns (podem afetar entre 1 a 10 pessoas a cada 100): dor de cabega, tontura, ndusea, vomito, diarreia, indigestéo,
dor abdominal, flatuléncia, perda do apetite, mudanga na fungao do figado (ex.: nivel de transaminases), vermelhidao na pele com ou sem
descamacao (rash).

Outras reages adversas raras (podem afetar entre 1 a 10 pessoas a cada 10.000): sonoléncia, dor de estdmago, inchago nos bragos, maos, pernas

e pés (edema).



