hemorragia gastrintestinal, o disturbio da funcao hepatica continua ou se agrava, ou quando ha sinais clinicos de uma doenca hepética ou
de outras manifestagdes como por exemplo, eosinofilia ou erupcao cutanea.

Por consideragoes médicas basicas, os cuidados devem ser redobrados nos pacientes idosos.

Durante tratamento prolongado, recomenda-se monitorar o hemograma e as fungdes hepatica e renal.

Os pacientes com asma, doengas obstrutivas das vias aéreas, febre do feno, inchaco (tumefacao) da mucosa nasal (pdlipos nasais) podem
ter mais lrequentemente reagoes aos anti-reumaticos em comparagao a outrosgaclentes como ataques de asma, edema de Quincke ou
urticaria (ln‘l)olerancla a analgésicos e asma provocada por analgésicos). Portanto, deve-se tomar especial precaugao (prontidao
emergencial

Gravldez e lactacao

-S€ N B de risco na gravidez.

. Nac ha experiéncia clinica suficiente scbre a seguranca do uso do produto durante a gravidez humana. Como néo esta esclarecido a
\nfluencla da inibicao de prostaglandinas sobre a gravidez, o diclofenaco nao deve ser utilizado durante as primeiras 6 semanas de

. O d|c|o1enaco ¢ contraindicado no dltimo trimestre da gravidez. Devido ao seu mecanismo de agéo, podem ocorrer inibicao do trabalho
de parto, oclusao premalura do "ductus arteriosus Botalli", tendéncia aumentada de sangramento da mae e da crianca e aumento da
Iormagao de edema na mae.

O diclofenaco passa para o leite materno em pequenas quantidades (apés doses diarias orais de 140 mg até cerca de 0,1 mg/L). Se
possivel, deve-se evitar o uso durante o periodo de lactagao.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Pacientes idosos
Considerando as contraindicagdes, adverténcias e estudos ainda ndo conclusivos para pacientes nesta faixa etéria, recomenda-se
((:;uldados redobrados a pacientes idosos.
riancas
O diclofenaco colestiramina 70 mg néo ¢ indicado para uso pedigtrico.
Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e, ou operar maquinas ) o )
O diclofenaco colestiramina pode diminuir a capacldade de reagao. Portanto, a capacidade de dirigir veiculos e, ou operar maquinas pode

ser pl bretudo quando usado cor com bebidas
INTERAQOES MEDICAMENTOSAS
uso concomitante de iramina e pi a base de litio ou de digoxina pode elevar as concentragoes plasmaticas
de litio ou de digoxina .
* A administragao i de i ou anti-hipertensivos pode diminuir o efeito destas drogas. Em

casos de tratamento concomitante com diuréticos poupadores de pctasslu e diclofenaco pode ocorrer hipercalemia. Portanto, os niveis

séricos de potassio devem ser cuidadosamente monitorados.

* A administracéo concomitante de corticdides ou outros it ir a0 pode tar o risco de sar Easmmesnnals.

ite com acido leva a uma dlmmulgao da concentracao 4 do di i a

de altas doses (por exemplo, mais de 2 capsulas) pode causar uma inibicao transitéria da adgrezga a0 de trombdcitos,

* Deve-se ter cautela quandc anti-reumaticos nao esteréides forem admmlslrados menos le 24 horas antes ou apos 0 (ratamen(o com
vez que a cor de pod assim, sua acao

A ag dinas renals pode aumentar a nefrotoxicidade da clclosponna

* Embora os esludos cllnlcos nao lenham mostrado m[eraqoes entre diclofenaco e anticoagulantes, existem alguns relatos sobre o aumento

do risco de com drogas anticoagulantes. Por isto aconselha-se a monitoracao

desses pacientes.

« Estudos clinicos mostraram que o diclofenaco pode ser administrado concom\lanlemenle com anud\abetlcos sem influenciar a acao

clinica destes. Entretanto, foram relatados casos isolados de reagoes hipo apos do diclofenaco, o que

torna necessaria uma adaplagao da dosagem dos antidiabéticos .

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Trato gastrintestinal

odem ocorrer (em cerca de 6 a 14 dos paclemes) dls(urblos gastrintestinais como ndusea, vomito e diarréia, bem como perdas
ms\gmflcan\es de sangue no trato que em ca: ais, podem levar a anemia . Ocasionalmente podem ocorrer
dispepsia, flatuléncia, cdlicas abdominais, anorexia , asslm como ulcera gasmca ou intestinal, eventualmente com sangramento e
perfuracao e em raros casos com hematémese , melena e diarréia sanguinolent
* Em casos |so|ados foram relalados estomatite aﬂosa glossite , lesbes do Eso'aﬁ/? disturbios na regiao hlpogasmca (por exemplo, colite

10~ ia colite ulcerativa ou da doenga de Morbus Crohn) e obstipagao.

Sistema nervoso central
* Ocasionalmente, podem ocorrer disturbios do slstema nervoso cemral como cefaléia , excwlaz;ao, irritabilidade, insénia, fadiga,
obnubilagdo e tontura. Em casos isolados foram F ladar ou da visao (visao turva ou
diplopia), zumbidos e perturbagdes auditivas reverswels disturbios da memona desorientacéo, convulsoes, angustia, pesadelos, tremor,
de ressao e outras reacoes psicéticas.

m casos isolados foram observados sob tratamento com diclofenaco a sintomatica de menmelle asséptica com rigidez da nuca, cefaléia
, hauseas, vomitos, febre ou turvacdo da consciéncia. Pacientes com doengas auto-imunes (SLE, doenca do tecido conectivo misto) podem
le,s\Iar predispostos a esta condi¢ao.

* Ocasionalmente foram observadas reagoes de hipersensibilidade como erupgoes cutaneas e prurido, raramente urticéria ou alopecia.
EruFQoes bolhosas, eczema, eritema, fotossensibilidade, purpura, incluindo purpura alérgica e reagoes cutaneas com grave quadro de
evolugao ( sindrome de Stevens- -Johnson , sindrome de Lyell ) podem ocorrer isoladamente.

. Em casos isolados relatou-se_insuficiéncia renal aguda , alteragio da fungao renal (por exemplo, hematiria ) ou outros tipos de
téomprcmetlmento renal ( nefrite intersticial , sindrome nefrética , necrose papilar).

casionalmente pode ocorrer um aumento das transaminases séricas (TGO, TGP).
* Em casos de tratamento de longa duragao podem ocorrer, raramente, lesoes hepéticas, hepatite com ou sem ictericia e, em casos
\so\ados hepatite fulminante mesmo sem sintomas prodrcmlcos

. D‘ISéLIVbIOS hematc ( lia , , agranulocitose , anemia hemolitica e aplastica) podem ocorrer em casos

Isola

* Quando do tratamento a longo prazo, deve-se monitorar regularmente o hemograma.

Outros sistemas organicos

« Raramente ocorreram edemas periféricos, sobretudo em pacientes com hipertenséo .

* Também foram observadas raras reacées graves de hipersensibilidade, com sintomas tais como edema facial, tumefagao da lingua,

inchaco da laringe com estreitamento das vias aéreas, falta de ar com risco de crise asmatica , taquicardia paroxistica e queda da pressao

gnenal comdnsco de choque. Se ocorrer algum destes sintomas, que podem aparecer apds a primeira administragao, a assisténcia médica
imprescindivel

* Em casos isolados foram relatadas palpitagdes, dores no peito e hipertonia.

SUPERDOSE

Foramd relatados somente casos isolados de superdose com diclofenaco . Nao se conhece um quadro clinico tipico associado a uma

superdose.

Sintomas

Os sintomas que podem ocorrer na superdose sao: distirbios do sistema nervoso central (tontura, cefaléia , hiperventilagao, confusao da

conscwencla, em criancas, também espasmos mioclonicos), distlrbios do trato gastrintestinal (ndusea, "vomito, dores abdominais e
assim como da funcao hepatlca erenal.

Tratamen!o

Nao existe um antidoto ifico. As medidas em casos de uma superdose sdo as seguintes: apés uma superdose oral,
efetuar lavagem gastrica e administracao de carvao ativado , para impedir a absorgao do farmaco. Efetuar tratamento sintomatico e de
suporte em casos de complicagdes como hipotensao, insuficiéncia renal, convulsoes, irritagoes gastrintestinais e depressao resplratona
Medidas especificas como diurese forcada, didlise ou hemoperfusao p Ite nao ajudam n:

esteroides, devido a sua alta ligagao protéica.

ARMAZENAGEM
Manter a temperatura (15 a 30° C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
A data de validade esta impressa no cartucho. Nao utilize o produto apds a data de validade.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

diclofenaco colestiramina

Forma Far éutica, Via de ini e

Capsula. Uso Oral.

Embalagem contendo 10, 14, 20, 30 ou 60 cépsulas de 70 m
Embalagem contendo 500 capsulas de 70 mg (Embalagem Hospitalar)
Embalagem Fracionavel: 66 capsulas de 70 mg

USO ADULTO - USO ORAL

COMPOSIGAO:

Cada cépsula contém:

diclofenaco ina* 140 mg
excwpleme q.s. 1 cép.

-,
*equivalente a 70 mg de diclofenaco.
excipientes: carvao ativo, estearato de magnésio

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acé@o do medicamento:
O diclofenaco de colestiramina que tem como substancla atlva o diclofenaco, tem efeito anmnﬂamatorlo analgeslco e antifebril.
& um conhecido ant com nitidas pl érias e

anmeb il.
O efeito clinico € demonstrado pelo acentuado alivio da dor e dos sinais e sintomas tais como, dor em repouso e movimento, rigidez
matinal, inchaco articular e também melhora funcional.

Na mens(ruagao dificil e dolorosa, o diclofenaco nao sé reduz a dor mas também & capaz de diminuir o sangramento.

A forte i 6ria e antifebril do € atribuida, principalmente, & inibicdo da enzima cicloxigenase, que é
responsavel pela produqao de algumas outras enzimas, como as prostaglandinas.

As prostaglandinas sao importantes mediadoras da |nﬂama§ao _da dor e da febre.

A de garante uma lib do diclofenaco do complexo diclofenaco-colestiramina de inicio rapido

bem como de longa duragao.

the‘ minutos apds a administragido de uma capsula de diclofenaco colestiramina j& é possivel detectar concentragtes plasmaticas de
diclofenaco.

Até 12 horas apés administracao de di iramil ainda sdo niveis, Atic mensuraveis.

O diclofenaco é rapido e quase 6 s&@o conhecidos.

A eliminacao do diclofenaco do plasma ocorre com depuragao slslem\ca de 263 +/- 56 mL/mln Menos de 1% é eliminado de forma
|na|lerada por via renal. Cerca de 60% da dose administrada € excretada como metabdlitos pelos rins e o restante pelas fezes.

1acao de ermanece apds repetidas administrages.
Nau ocorre acumulo desde que sejam observados os intervalos entre as administracdes das doses recomendadas.
Nao foram observadas de € excregao.

O diclofenaco nao tem efeito cumulativo em pacientes com insuficiéncia renal.
Em comparagao com o diclofenaco sédico, a biodisponibilidade do diclofenaco de diclofenaco colestiramina é cerca de 80%.

Indicagdes:

* Como auxiliar no tratamento de processos infecciosos graves, acompanhados de dor e inflamagao de ouvido, nariz ou garganta,
respeitando-se os principios terapéuticos gerais de que a doenga basica deve ser adequadamente tratada. Na febre isolada nao é
indicado:

. po ou pos-

* Nas menstruagdes dificeis e dolorosas;

* Na inflamagao aguda e subaguda dos ovarios e tuba uterina;

* Na artrite aguda, incluindo crises de gota;

* No reumatismo de partes moles,

* Nas inflamagdes articulares crénicas, em especial artrite reumatdides (poliartrite cronica);

* Nos estados de irritagao nos casos de doencas degenerativas articulares e da coluna vertebral, como artroses ativadas e espondilartroses
(artrose na coluna vertebral), sindrome cervical, lombalgias (dor lombar), isquialgias (dor no quadrll)

* Na artrite deformante (M.Bechterew) e nas outras afeccdes reumato-inflamatérias da coluna vertebral;

* Nas dores devido a tumores, em casos de ou edema que ocorre em volta do tumor inflamatério;

Contraindicacoes

Vocé nao deve usar este medicamento se for portador de Ulcera gastrica ou intestinal e se for alérgico ao diclofenaco ou a qualquer outro
componente da formulagéo.

O diclofenaco 1a € também contraindi a
pelo uso de acido acetilsalicilico.

Este medicamento é contraindicado para criangas.
Antes de iniciar o tratamento com diclofenaco colestiramina vocé deve informar ao médico se tem problemas de estémago e de intestino,
suspeita de Ulcera, colite ulcerativa, doenga de Crohn, doenca grave de figado, doenca de rim e de coragéo e idade avancada.

com crises de asma, reagdes cutaneas ou rinites que foram iniciadas

Adverténcias

Devem ser feitos exames de sangue durante tratamento prolongado.

Gravidez e lactagao

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagao médica ou do cirurgido dentista.

Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Informe ao seu médico se estd amamentando e se possivel, evite o uso deste medicamento durante o periodo de amamentacao.
Pacientes idosos

Pacientes idosos nao devem usar este em iagdo e ao do seu médico. Por consideragdes médicas basicas,
os cu\dados devem ser redobrados nos pamentes |dosos
com outras

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento, pois o diclofenaco
colestiramina pode aumentar ou diminuir agao dos outros medicamentos que esteja utilizando, como também aumentar as reagdes
adversas e acdo toxica destes medicamentos.

Precaugoes

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: pacientes que apresentem vertigens devem evitar operar maquinas e,
ou dirigir veiculos.

Interagdes medicamentosas

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento, pois o diclofenaco
colestiramina pode aumentar ou diminuir agdo dos outros medicamentos que esteja utilizando, como também aumentar as reagoes
adversas e agao toxica destes medlcamemos

Informe ao médico ou cirurgi i de reagoes i
Informe ao seu médico ou cirurgido- dentlsta se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use i sem o do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

Modo de uso

Aspecto fisico

Capsula de gelatina dura com corpo na cor branca e tampa na cor verde, contendo granulado de cor branca a levemente amarelada.
Caracteristicas organolépticas

Sabor e odor caracteristicos

Posologia

A dose recomendada de diclofenaco colestiramina ¢ de 1 a 2 cépsulas por dia, dependendo da gravidade de cada caso.

Recomenda-se para adultos, 1 capsula 2 vezes ao dia, se necessario. Nos casos de menor gravidade e de tratamentos prolongados, a
administragao de 1 capsula ao dia, em geral, é suficiente.

O diclofenaco colestiramina 70 mg nao ¢é indicado para uso pediatrico.

A duragao do tratamento é determinada pelo grau de gravidade e o tipo da doenca. De um modo geral ndo ha limitagao de tempo de
administragao.

Siga orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

Reacdes adversas

As reagbes indesejaveis que podem ocorrer estao relatadas abaixo, de acordo com a frequéncia e, ou o grau de importancia.

Trato gastrintestinal
Ocasionais
gausea vomito, diarreia, gases, célicas abdominais, apetite diminuido, Ulcera gastrica ou intestinal.
aras
Pequenas perdas de sangue no trato gastrintestinal, que podem levar & anemia, fezes escurecidas, diarreia sanguinolenta, tlcera gdstrica
ou intestinal com ou sem sangramento ou perfuragao.
Casos isolados
Atftas, inflamagao da lingua, lesdes do esofago, disturbios na regiao hipogastrica, como por exemplo: colite hemorragica nao especifica e
exacerbagao da colite ulcerativa ou da doenga de Morbus Crohn e obstipag&o.

Sistema cardiovascular
Casos isolados .
Palpitacao, dores no peito e hipertonia.

Sistema nervoso central
Ocasionais

Dor de cabega excitacao, irritabilidade, insonia, fadlga perturbagao da consciéncia e tontura.
Casos isolados

Disturbios da memodria, desorientacéo,

40 e outras reagbes psicéticas, meningite
asséptica com rigidez da nuca cefaleia, nauseas, vomllos 1ebre ou turvagao da consménma

Orgaos sensoriais
Casos isolados o N )
P da ser e auditivas

, distdrbios do paladar e da vis@o.

Sistema urogenital

Casos isolados

Insuficiéncia renal aguda, alteragao da funcao renal (por exemplo, hemattiria) ou outros tipos de comp i renal (nefrite ir icial,
sindrome nefrética, necrose papilar).

Figado

Raras

Lesdes hepdticas, hepatite com ou sem ictericia
Casos isolados

Hepatite fulminante

Sangue
Casos isolados
Disturbios nas células sanguineas

Pele
Ocasionais N .
Reagoes alérgicas como erupgGes cutaneas e prurido

ara:
Umcana e perda dos cabelos.
Casos isolados
Erupgdes bolhosas, eczemas, eritema, sensibilidade a luz, purpura, incluindo purpura alérgica e reagdes cutaneas com grave quadro de
evolugao (smdrome de Stevens-. Johnson sindrome de Lye!l)

Hipersensi idade

Reagoes graves de hipersensibilidade com sintomas, tais como: acimulo de liquido no tecido da face, inchago da lingua e da laringe, com

dlmlnul@ao das vias respiratérias provocando 1a|ta de ar com risco de crise asmatica, frequéncia regular e rapida do batimento cardiaco de
50 a minuto com e queda da pressao arterial com risco de choque.

Outros sistemas organicos
Edemas periféricos, sobretudo em pacientes com hipertensao.
Superdosagem

Foram relatados somente casos isolados de superdose com diclofenaco. Nao se conhece um quadro clinico tipico associado a uma
superdose.

Os sintomas que podem ocorrer na superdose sao:

- Disturbios do sistema nervoso central como tontura, dor de cabeca, hiperventilagéo, confuséo da consciéncia;

- Em criangas, também contracdes musculares, do trato como nausea, vémito, dores abdominais e sangramentos
e também disturbios da funcao hepéticas e renal.

Nao existe um antidoto especifico, por isso quando ocorrer uma superdose procure imediatamente seu médico ou um pronto socorro.

Armazenagem
Manter a temperatura (15 a 30° C). Proteger da luz e manter em lugar seco. A data de validade estd impressa no cartucho.
Nao utilize o produto apds a data de validade.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinamica

Classe
O diclofenaco colestiramina contem como principio ativo o diclofenaco, um conhecido antiinflamatério nao-esteréide com nitidas
anti e antlplrencas

O efeito clinico é demonstrado pelo acenluado alivio da dor e dos sinais e sintomas tais como, dor em repouso e movimento, rigidez
matinal, inchago articular e também melhora funcional.

Em caso de dismenorreia prlmana o d\clolenaco nao so reduz a dor mas tambem é capaz de diminuir o sangramento.

responsave\ pela de pr e a partir do 4cido araquldonlco As prostaglandinas sao |mponanles
mediadoras da |n|lamagéo, da dor e febre.

Nas concentragdes in vitro, que correspondem aos valores atingidos no homem, o diclofenaco nao causa inibigao da sintese de
proteoglicanos na cartilagem.

Em vérios modelos animais e in vitro foi testada a atividade dos metabdlitos originados do diclofenaco. O 4-hidroximetabdlito é importante
quanto a atividade; de acordo com o modelo animal, este possui agao antiinflamatdria ou analgésica 20 a 40 vezes menor que a substancia
inalterada.

Farmacocinética

Absorgao

A formulag@o caracteristica de

inicio rapido bem como de longa duragao.
Vinte minutos apds a administracéo de uma capsula de diclofenaco colestiramina ja se pode detectar concentragoes plasmaticas da droga
(média: 0,3 mcg/ml [0,96 memol/L]). A concentracao plasmatica maxima (Cmax) é alcangada em cerca de 1,25 horas (grau de difusao:
0,33-2 horas), sendo de 0,7 + 0,22 meg/ml (2,2 + 0,7 mecmol/L), cerca de 1/3 das concentragdes alcancadas apés administragdo de doses
equivalentes de diclofenaco sédico.

Até 12 horas apés de di ati mensuraveis. Os valores Cméx
assim como as areas sob a curva da concentracao plasmahca (va\ores AUC), Iem comportamento linearmente proporcional a dose
administrada.
Em a

garante uma liberagao do diclofenaco do complexo diclofenaco-colestiramina de

as doses equi de di sodico, di i ina mostra um afluxo mais rapido da substancia ativa,
concentracdes plasméticas de pico mais baixas, niveis plasméticos mensuraveis por tempo mais longo, assim como menores oscilagdes
interindividuais das concentragoes plasmaticas maximas e das éreas abaixo das curvas das concentragoes plasmaticas.

Distribuicdo

O diclofenaco liga-se a proteinas séricas numa extensao de 99,7, principalmente & albumina (99,4).

O diclofenaco penetra no liquido sinovial, onde as concentragdes maximas sao medidas 2 a 4 horas apds os valores plasmaticos de pico
terem sido atingidos. A meia-vida de eliminagao aparente do liquido sinovial é de 3 a 6 horas.

Metabolismo

O diclofenaco € rapido e quase completamente metabolizado.

Os metabdlitos sao conhecidos. A blotransformagao ocorre pela glicuronizagao parcial da molécula inalterada, mas pnnc\pa\meme por
hidroxilacao simples e miiltipla, que leva a formacgao de metabdlitos fendlicos (3"-hidroxi-,4'-hidroxi-,5-hidroxi- 45 diidroxi- e 3'-hidroxi-4'-
metoxidiclofenaco), que podem ser conjugados subsequentemente ao &cido glicurénico.

Eliminagao

A eliminagao do diclofenaco do plasma ocorre com clearance (depuracao) sistémico de 263 + 56 ml/min. A meia-vida terminal é de 1 a 2
horas. Menos de 1 é excretado de forma inalterada por via renal. Cerca de 60 da dose administrada é excretada como metabdlitos pelos
rins e o restante pelas fezes.

A farmacocinética de diclofenaco i i apos repetit admir 0 Né&o ocorre acimulo desde que
sejam observados 0s |nlervalos entre as i des das doses

Nao foram idads de absorgao, e excregéo

O diclofenaco ndo tem efeito cumulativo em pacientes com insuficiéncia renal. Em i col 40) de creatinina de

menos de 10 ml/min, os niveis plasmaticos de steady-state (estado de equilibrio) dos me(aboll(os sdo cerca de 4 vezes mais altos do que
em individuos sadios. Entretanto, os metabdlitos sao finalmente excretados através da bile.

Em pacientes com insuficiéncia hepahca (hepatite cronica, cirrose nao descc 1sada), a cinética e o ismo ocorrem da mesma
forma que no paciente sem doenca hepatica.

Biodisponibilidade

Comparagdes das curvas dos niveis plasmaticos apés administragao intravenosa ou oral de di marc; mostram

que, mesmo na administragao oral, a quantidade total alcanga a circulagao sls\emlca cerca de 54 de subslancla ativa inalterada e o
restante como metabdlitos parcialmente ativos (efeito de "primeira ) (vej ).

Em comparagao com o diclofenaco sédico, a biodisponibilidade do dlclufenaco de dlc\ofenaco colestiramina é de cerca de 80.

Dados de seguranga pré-clinicos

Os achados de experimentos animais com diclofenaco e pesquisas cc itares com di iramina mostram pi
toxicoldgicas comparaveis.

Toxicidade aguda

Os testes de toxicidade aguda de diclofenaco em varias espécies animais nao mostraram particular sensibilidade (veja "Superdose").
Toxicidade crénica

A toxicidade crénica do diclofenaco foi pesquisada em ratos, caes e macacos. Com doses téxicas, variando de acordo com a espécie a
partir de doses de 0,5 a 2 mg/kg, surgiram ulceragdes no trato gastrintestinal que, por sua vez, causaram manifestagdes secundarias como
pemom(e anemia e leucocitose.

Mutagénese e potencial de carcinogenicidade

O efeito mutagénico do diclofenaco pode ser excluido devido aos resultados dos testes in vitro e in vivo. Quanto a carcinogenicidade, os
testes em ratos ndo mostraram nenhuma indicagéo de efeitos para geragao de tumores.

Reproducao

O potencial embriotéxico do diclofenaco foi pesquisado em 3 espécies animais (rato, camundongo e coelho). A morte fetal e retardo do
crescimento surgiram com doses téxicas maternas. Nao se observou mal-formacées. O diclofenaco causou prolongamento do periodo de
gravidez e da duragéo do trabalho de parto. Nao foi constatado efeito prejudicial sobre a fertilidade. Doses abaixo do limite toxico materno
nao influenciaram no desenvolvimento pés-natal dos filhotes.

A mostrou-se atoéxica. A dose de colestiramina ingerida com diclofenaco colestiramina é de 100 a 200 vezes
mais baixa que a vecomendada para o tratamento de distirbios do metabolismo lipidico (por exemplo, hipercolesterolemia ).

Resultados de Eficaci

O diclofenaco sddico & eletlvo na supressao dos sinais de inflamagéo pés-operatoria.
O diclofenaco tem efeito positivo especialmente na dor relativa & inflamacao tecidual.
Dores decorrentes de tumores sédo ou pela de
efetivas no controle da dor de pacientes com céncer nao-terminal.

Trés doses diarias de diclofenaco, 50 mg, aliviaram as dores de diversos tipos de injurias teciduais quando comparadas ao placebo em
um estudo multicéntrico, duplo-cego com 229 pacientes.

Dores na coluna vertebral tém sua intensidade diminuida quando tratadas com diclofenaco, como demonstrou um estudo multicéntrico,
randomizado, duplo-cego entre 227 pacientes.

Formas degeneratlvas e inflamatérias de reumatismo podem ser tratadas por diclofenaco. Estudos controlados por placebo demonstraram
que o diclofenaco é efetivo no tratamento de artrite reumatéide com doses diarias de 75 a 200 m

No tratamento de osteoartrite, segundo revisao da literatura internacional (n=15000), observa-se eficacia na utilizagao de diclofenaco.

Na espondilite anquilosante observa-se eficécia do tratamento agudo e crénico com diclofenaco para o alivio dos sintomas, sendo ele o
agente mais bem tolerado pelos pacientes.

Condigoes ginecoldgicas dolorosas, principalmente dismenorréia, sao aliviadas pela administragdo de diclofenaco entre 75 e 150 mg
diarios.

No tratamento de crises de gota entre 57 pacientes observou-se alivio da dor apés 48 horas de tratamento com diclofenaco.

A administracao de 75 mg de diclofenaco via oral foi efetiva no tratamento de 91 dos pacientes com célica renal aguda apés uma hora, em
um estudo randomizado prospectivo. O alivio foi observado até 3 horas apés a administragao.

Doses de 50 mg a cada 8 horas foram

INDICAGOES
+ Como adjuvante no tratamento de i raves, 1ados de dor e i de ouvido, nariz ou garganta, como
por exemplo, nas faringoamigdalites e nas otites, respeitando-se os principios terapéuticos gerais de que a doenga basica deve ser
> tratada. Febre néo e uma indicag&o.
ou pés-

. Dismenorréia primaria;

* Anexite aguda e subaguda;

* Artrite aguda (incluindo crises de gota);

+ Reumatismo de partes moles;

« Inflamagdes articulares crénicas, em especial artrite reumatdide (poliartrite crénica);

* Estados de iritagdo nos casos de doengas degenerativas articulares e da coluna vertebral (artroses ativadas e espondilartroses,

rvical,
* Espondilite anquilosante (M. Bechterew) e outras afec¢oes reumato-inflamatdrias da coluna vertebral ;
* Dores devido a tumores , te em casos de ou edema pemumura\ inflamatério.

CONTRAINDICAQ@ES
O di i nao deve ser i em casos de:

* Hipersensibilidade conhecida ao diclofenaco e, ou a outros componentes da formulacéo;

* Disfuncdes hematoldgicas néo esclarecidas;

« Pacientes nos quais crises de asma, reagdes cutaneas ou rinites sao precipitadas pelo uso de acido acetilsalicilico ou outras drogas com
acao inibidora da sintese de prostaglandinas;

* Pacientes com Ulcera géstrica ou duodenal;

« Durante o ultimo trimestre da gravidez. (veja "Gravidez e Lactacéo").

+ Nos seguintes casos, diclofenaco colestiramina deve ser utilizado somente sob criteriosa avaliagéo de risco-beneficio:

* No primeiro e segundo trimestre da gravidez (veja "Gravidez e Lactacao");

« Durante a amamentagao (veja "Gravidez e Lactagao");

* Porfiria induzida.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO

O diclofenaco colestiramina n&o pode ser partido ou mastigado. Deve ser administrado de preferéncia durante as refeicées com um pouco
de liquido.

O produto deve ser conservado em temperatura ambiente (ambiente com temperatura entre 15 e 30 °C) e protegido da umidade.

POSOLOGIA

A dose recomendada de diclofenaco colestiramina é de 1 a 2 cépsulas por dia, dependendo da gravidade de cada caso.

Recomenda-se para adultos, 1 capsula 2 vezes ao dia, se necessario. Nos casos de menor gravidade e de tratamentos prolongados, a
administracao de 1 cépsula ao dia em geral é suficiente.

A durag@o do tratamento é determinada pelo grau de gravidade e o tipo da doenca. De um modo geral ndo ha limitagado de tempo de
administrag&o.

ADVERTENCIAS

Pacientes com hist6ria de dlcera gastrica ou intestinal, disturbios gastrintestinais, colite ulcerativa, doenca de Morbus Crohn, disturbios

graves da funcao hepatica , hipertensao e, ou insuficiéncia cardiaca necessitam de cuidadosa supervisao médica.

Devido a importante !un(;ao das prostaglandinas na manutencao da irrigagdo sanguinea dos rins, particularmente nos pacientes com

fungdes renal ou cardiaca restritas e pacientes que sofreram intervengao cirirgica de grande porte, diclofenaco colestiramina deve ser
administrado, nestes casos, com cuidados redobrados.

O tratamento deve ser suspenso nos raros casos em que durante o com iramina ocorrem Ulcera ou




