diclofenaco sodico

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999
50mg

Comprimidos revestidos

que apresentarem vertigens deverao evitar dirigir veiculos e/ou operar méaquinas. Devem ser
feitos exames de sangue durante os tratamentos prolongados. Informe seu médico sobre
qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Nao é indicado para criancas abaixo de 14 anos. Com exce¢do de casos de artrite
juvenil cronica.

ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE TARTRAZINA QUE PODE CAUSAR
Im>00mw DE NATUREZA >_.mIO_O> ENTRE AS QUAIS ASMA BRONQUICA,
ESPECIALMENTE EM PESSOAS ALERGICAS AO ACIDO ACETIL SALICILICO.

NAO TOME Wm_smU_O SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E >1mmwmz._.>0>0
Comprimidos revestidos de 50 mg: embalagem com 20 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
diclofenaco sédico
excipientes g.s.p. 1 comprimido revestido
(celulose, citrato de trietila, corante laca de amarelo tartrazina, corante laca de vermelho 40,
diéxido de silicio coloidal, diéxido de titanio, estearato de magnésio, fosfato de calcio dibasico,
amidoglicolato de sédio, hidréxido de sédio, lactose, macrogol 6.000, ero de acido
metacrilico e acrilato de etila, polissorbato 80, simeticona, talco e 4gua deionizada).

50 mg

INFORMAGOES AO PACIENTE
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inflamagao.

Cuidados de armazenamento: Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: Desde de que respeitados os cuidados de armazenamento, o medica-
mento apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua fabricagao. Néo devem
ados medicamentos fora do prazo de validade, pois podem trazer prejuizos a satde.
Gravidez e Lactacao: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apos o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdao médica
ou do cirurgido-dentista.

Cuidados de administracdo: Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os ho-
rarios, as doses e a duragdo do tratamento. Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros,
com um pouco de liquido, de preferéncia antes das refeicdes.

Interrupcéo do tratamento: N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu mé-
dico.

Reacoes adversas: Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. O diclo-
fenaco sodico é geralmente bem tolerado; porém, ocasionalmente, podem ocorrer algumas
reacdes desagradaveis tais como: dor de estomago, ndusea, vomito, diarréia, ma digestao,
prisdo de ventre, falta de apetite, dor de cabeca, tontura e vermelhidao da pele.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Ingestao com outras substancias: O paciente nao deve tomar outros medicamentos junta-
mente com diclofenaco sédico sem orientagao ou conhecimento do médico.
Contra-indicacdes e Precaucoes: O diclofenaco sédico é contra-indicado na presenca de
Ulcera de estémago ou de intestino; alergia ao diclofenaco ou aos outros componentes da
pacientes que tém crise de asma,
0 (aspirina).

Antes de iniciar o tratamento com diclofenaco sédico, o paciente deve informar ao médico se
tem problemas de estdémago e problemas intestinais, com suspeita de ulcera, com colite
ulcerativa, doenga de Crohn, doenga grave do figado, doenga de rim e de coracao. Pa
idosos devem estar sob supervisdo médica durante o uso de diclofenaco sédico. Pacientes

codigo da bula na area regulatoria: 2dcdcr2

INFORMAGOES TECNICAS
Caracteristicas:.

ofenaco sédico € um composto nédo-esteréide com pronunciadas propriedades anti-
reumatica, antiinflamatoria, analgésica e antipirética. Demonstrou-se experimentalmente que
& fundamental para o mecanismo de acado do diclofenaco a inibicdo da biossintese das prosta-
glandinas. As prostaglandinas sao o fator principal na causa da inflamac&o, dor e febre.

O diclofenaco sddico in vitro ndo suprime a biossintese dos proteoglicanos nas cartilagens,
nas concentragdes equivalentes as concentragoes atingidas no homem.

Em doencas reumaticas, as propriedades analgésicas e antiinflamatorias do diclofenaco
sodico, fazem com que :m_m uma resposta clinica caracterizada por melhora sig|
sinais e sintomas como dor em repouso, dor ao movimento, rigidez matinal e edema nas jun-
tas, bem como uma melhora na fungéo. Em condi¢des inflamatérias pés-traumaticas e pés-
operatérias, diclofenaco sédico melhora rapidamente a dor espontanea e a dor ao movimento
e diminui 0 edema inflamatério. Em ensaios clinicos, diclofenaco sddico também exerceu um
pronunciado efeito analgésico em estados dolorosos moderados e graves de origem nao-
reumatica. Além disso, estudos clinicos tém revelado que, na dismenorréia primaria, diclo-
fenaco sédico é capaz de melhorar a dor e reduzir a intensidade do sangramento.

Farmacocinética:

Absorgdo:

O diclofenaco é rapida e completamente absorvido depois da administragéo oral; as concen-
tragdes plasmaticas maximas sao atingidas dentro de duas a trés horas. A administracdo
com alimentos retarda a taxa de absor¢ao, porém nao altera sua extensao.

Distribuigao:

Ha um efeito significativo de primeira passagem, uma vez que apenas cerca de 50% do di-
clofenaco estédo disponiveis a nivel sistémico. Este medicamento se liga amplamente as pro-
teinas plasmaticas (99%) e sua meia-vida no plasma é de uma a duas horas. O diclofenaco
acumula-se no liquido sinovial depois da administragdo oral, o que pode explicar a duragdo
do efeito terapéutico, que é consideravelmente maior do que sua meia-vida plasmatica.
Biotransformagéo:
Esse medicamento é metabolizado no figado a 4-hidroxidiclofenaco (metabdlito principal)
por uma isoenzima do citocromo P450 da subfamilia CYP2C e a outros compostos hidro-
xilados; depois da glicuronizagéo e sulfatagdo.

Eliminagéo:

Depois da glicuronizacao e sulfatacéo, os metabdlitos sdo excretados na urina (65%) e bile
(35%).

Caracteristicas nos pacientes:

Nao foram observadas diferencas idade-dependentes relevantes na absorgéo, no metabolismo
ou na excregao do farmaco.

Em pacientes com insuficiéncia renal, néo ¢ pre

to acumulo da substancia ativa inalterada,

clearence (depuracao) de crea
de equilibrio) calculados dos hidroximetab6
pacientes normais. Entretanto, os metabdlitos sao em ultima anélise excretados através da
bile.

Em pacientes com hepatite cronica ou cirrose ndo descompensada, a cinética e o metabolismo
do diclofenaco sdo os mesmos do que em pacientes sem doencas hepaticas.

Dados de seguranca pré-clinicos:
Mutagenicidade, carcinogenicidade e toxicidade sobre a reprodugéo:

O diclofenaco néo influenciou a fertilidade das matrizes (ratos) nem o desenvolvimento pré,
peri e pés-natal da prole. Nao foram detectados efeitos teratogénicos em camundongos,
ratos e coelhos. Nao foram demonstrados efeitos mutagénicos em varios experimentos in
vitro e in vivo e nenhum potencial carcinogénico foi detectado em estudos de longo prazo
com ratos e camundongos.

INDICACOES

*Formas degenerativas e inflamatérias de reumatismo: artrite reumatdide; artrite reumatéide
juvenil; espondilite anquilosante; osteoartrose e espondilartrites

+Sindromes dolorosas da coluna vertebral

*Reumatismo néo-articular

+Crises agudas de gota

*Inflamagdes pos-traumaticas e pos-operatérias dolorosas e edema, como por exemplo ap6s
cirurgia dentéria ou ortopédica

«Condicdes inflamatdrias e/ou dolorosas em ginecologia, como por exemplo dismenorréia
primaria ou anexite

+Como adjuvante no tratamento de processos infecciosos acompanhados de dor e inflamacao

nariz ou garganta, como por exemplo faringoamigdalites, otites. De acordo com

s terapéuticos gerais, a doenca de fundo deve ser tratada com a terapia basica

adequadamente.

CONTRA-INDICACOES

Ulcera gastrica ou intestinal. Hipersensibilidade conhecida a substancia ativa
ou a qualquer outro componente da formulag@o. Como outros agentes antiinfla-
matdrios ndo-esterdides (AINEs) diclofenaco sédico também é contra-indicado
em pacientes nos quais as crises de asma, urticaria ou rinite aguda séo preci-
pitadas pelo acido acetilsalicilico ou por outros farmacos com atividade inibidora
da prostaglandina-sintetase.

Nao é indicado para criancgas abaixo de 14 anos. Com excecao de casos
de artrite juvenil cronica.

PRECAUCOES

E imprescindivel uma supervisdo médica cuidadosa em pacientes portadores
de sintomas indicativos de disturbios gastrintestinais, com histéria que sugira
ulceragdo gastrica ou intestinal, com colite ulcerativa ou com doenca de Crohn,
bem como em pacientes com disturbios da funcé@o hepatica.

flamatorios nao-esterdides, pode ocorrer ele-
vagao dos niveis de uma ou mais enzimas hepaticas com o uso de diclofenaco
sodico. Durante tratamentos prolongados, é recomendavel a monitorizagao
da funcéo hepatica como medida de precaugao. Na ocorréncia de sinais ou
sintomas indicativos do desenvolvimento de doenga hepatica ou de outras
manifestacdes (por exemplo, eosinofilia, erupgdes), ou se testes anormais para
a funcédo hepatica persistirem ou piorarem, o tratamento com diclofenaco sédico
deverd ser descontinuado. Podera ocorrer hepatite com ou sem sintomas pro-
drémicos. Deve-se ter cautela ao administrar diclofenaco sddico a pacientes
portadores de porfiria hepatica, uma vez que o medicamento pode desencadear
uma crise.

Pela importancia das prostaglandinas para a manutengao do fluxo sangtiineo
renal, deve-se dar atencao especial a pacientes com deficiéncia das funcées
cardiaca ou renal, a pacientes idosos, a pacientes sob tratamento com diuré-
ticos, e aqueles com deple¢éo de volume extracelular de qualquer origem,
como por exemplo nas condicoes de pré ou pos-operatorio no caso de cirurgias
de grande porte. Nesses casos, quando da utilizagdo de diclofenaco sodico, é
recomendavel uma monitorizagao da fungao renal como medida de precaugao.




A descontinuagé@o do tratamento é
pré-tratamento.

Durante tratamento prolongado com diclofenaco sédico (como com outros agen-
tes antiinflamatérios ndo-esteroides), recomenda-se monitorizar o hemograma.
Assim como outros AINEs, diclofenaco sédico pode temporariamente inibir a
agregacdo plaquetaria. Pacientes com deficiéncia de hemostasia devem ser
cuidadosamente monitorizados.

Deve-se ter precaucé@o especial com pacientes idosos debilitados ou com
aqueles com baixo peso corporeo, sendo particularmente recomendavel a u
zagao da menor posologia eficaz.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas:
Pacientes com sintomas de tontura ou com outros distdrbios do Sistema
Nervoso Central, incluindo-se distarbios visuais, nao devem dirigir veiculos ou
operar maquinas.

Gravidez e Lactacao - Categoria de risco: C.

O diclofenaco sédico deve ser empregado durante a gravidez somente quando
houver indicagéo formal e utilizando-se a menor posologia eficaz.

Como ocorre com outros inibidores da prostaglandina-sintetase, essa orientagcéo
aplica-se particularmente aos trés Ultimos meses de gestacao (pela possi
dade de ocorrer inércia uterina e/ou fechamento prematuro do canal arterial).
Apo6s doses orais de 50 mg administradas a cada 8 horas, a substancia ativa
passa para o leite materno; todavia, em quantidades tao pequenas, que nao
se esperam efeitos indesejados sobre o lactente.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

ADVERTENCIAS

Sangramentos ou ulceragdes/perfuragdes gastrointestinais podem ocorrer a
qualquer momento durante o tratamento, com ou sem sintomas de adverténcia
ou histdria prévia. Estes, em geral, apresentam conseqiiéncias mais sérias
em pacientes idosos. Nesses raros casos de sangramentos ou ulceragbes/
perfuragdes, o medicamento deve ser descontinuado. Assim como com outros
agentes antiinflamatérios nao-esteroides, reagoes alérgicas, incluindo-se
reacdes anafilaticas e/ou anafilactéides, poderao também ocorrer em casos
raros sem a prévia exposicao ao farmaco.

Assim como outros AINEs, diclofenaco sédico pode mascarar os sinais e sin-
tomas de infecgao por causa de suas propriedades farmacodinamicas.

A seguranca e eficacia do diclofenaco - independente da formulacéo far-
macéutica - nao foi ainda estabelecida em criancas. Assim sendo, com
excecdo de casos de artrite juvenil crénica, o uso do diclofenaco nao é
recomendado em criangas com idade inferior a 14 anos.

ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE TARTRAZINA QUE
PODE CAUSAR REAGOES DE NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS QUAIS
ASMA BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PESSOAS ALERGICAS AO
ACIDO ACETIL SALICILICO.

_Zﬂmm>00mm MEDICAMENTOSAS

(Inclusive interagbes observadas com outras formas farmacéuticas de diclo-
fenaco sédico):

Litio, digoxina: O diclofenaco sodico pode elevar as concentragdes plasmaticas
de litio e digoxina.

seguida pela recuperacdo do estado de

Diuréticos: Assim como outros AINEs, diclofenaco sodico pode inibir a atividade
de diuréticos. O tratamento concomitante com diuréticos poupadores de potés-
sio pode estar associado a elevacéo dos niveis séricos de potassio, os quais
devem portanto ser monitorizados.

AINEs: A administragdo concomitante de AINEs sistémicos pode aumentar a
frequiéncia de reagdes adversas.

Anticoagulantes: Embora as investigagdes clinicas ndo parecam indicar que
diclofenaco sodico apresente uma influéncia sobre o efeito dos anticoagulantes,
existem relatos de elevagéao no risco de hemorragias com o uso concomitante
de diclofenaco e anticoagulantes. Consequentemente, nesses casos, é
recomendavel uma monitorizagdo dos pacientes.

Antidiabéticos: Estudos clinicos demonstraram que diclofenaco sédico pode
ser administrado juntamente com agentes antidiabéticos orais sem influenciar
seus efeitos clinicos. Entretanto, existem relatos isolados de efeitos hipo e
hiperglicemiantes na presenca de diclofenaco sédico, determinando a necessi-
dade de ajuste posolégico dos agentes hipoglicemiantes.

Metotrexato: Deve-se ter cautela quando AINEs forem administrados menos
de 24 horas antes ou apds o tratamento com metotrexato, uma vez que a con-
centracdo sérica desse farmaco pode se elevar, aumentando assim a sua
toxicidade.

Ciclosporina: Os efeitos dos AINEs sobre as prostaglandinas renais pode
aumentar a nefrotoxicidade da ciclosporina.

Antibacterianos quinolénicos: Tém ocorrido relatos isolados de convulsdes que
podem estar associadas ao uso concomitante de quinolonas e AINEs.

REACOES ADVERSAS

Estimativa de frequiéncia: frequiente > 10%; ocasional > 1% - 10%; rara>0,001%
- 1%; casos isolados < 0,001%.

Trato gastrointestinal. Ocasionais: epigastralgia, distirbios gastrointestinais,
tais como nausea, vomito, diarréia, colicas abdominais, dispepsia, flatuléncia,
anorexia, irritacdo local. Raros: sangramento gastrointestinal (hematémese,
melena, diarréia sanguinolenta), Ulcera géastrica ou intestinal com ou sem san-
gramento ou perfuracdo. Casos isolados: estomatite aftosa, glossite, lesdes
esofégicas, estenose intestinal diafragmatica, disturbios do baixo colo, tais
como: colite hemorragica nao-especifica e exacerbacao de colite ulcerativa ou
doenca de Crohn; constipacao, pancreatite.

Sistema Nervoso Central. Ocasionais: cefaléia, tontura ou vertigem. Casos

parestesia, disturbios da memoria, insonia, irritabilidade, convulsdes, depresséo,
ansiedade, pesadelos, tremores, reacdes psicéticas, meningite asséptica,
desorientagao.

Orgéos sensoriais. Casos isolados: disturbios da vis&o (viséo borrada, diplopia),

Pele. Ocasional: rash (erupgao). Casos raros: urticaria. Casos isolados: eritro-
derma (dermatite esfoliativa), perda de cabelo, reacao de fotossensibilidade,
purpura, incluindo-se parpura alérgica, erupcdo bolhosa, eczema, eritema mul-
tiforme, sindrome de Stevens-Johnson, sindrome de Lyell (epidermdlise toxica
aguda).

Sistema urogenital. Rara: edema. Casos isolados: insuficiéncia renal aguda,
disturbios urinarios, tais como hematuria, proteinuria, nefrite intersticial, sindro-
me nefrética, necrose papilar.

Figado. Ocasionais: elevagdo dos niveis séricos das enzimas aminotrans-

ferases. Casos raros: hepatite, com ou sem ictericia. Casos isolados: hepatite
fulminante.

Sangue. Casos isolados: trombocitopenia, leucopenia, anemia hemolitica e
aplastica, agranulocitose.

Hipersensibilidade. Casos raros: reacoes de hipersensibilidade, tais como asma,
reagoes sistémicas anafilaticas/anafilactéides, incluindo-se hipotensao. Casos
isolados: vasculite, pneumonite
Sistema cardiovascular. Casos isolados: palpitagéo, dores no peito, hipertenséo,
insuficiéncia cardiaca congestiva.

POSOLOGIA

Como regra, a dose diaria inicial ¢ de 100 a 150 mg. Em casos mais leves, bem como para
terapias prolongadas, 75 a 100 mg por dia sdo geralmente suficientes. A dose diéria pode ser
geralmente prescrita em 2 a 3 doses fracionadas.

No tratamento da dismenorréia primaria, a dose diéria que deve ser individualmente adaptada
é geralmente de 50 a 150 mg. Inicialmente, a dose de 50 a 100 mg deve ser administrada e,
se necessario, elevada no decorrer de varios ciclos menstruais, até o maximo de 200 mg/
dia. O tratamento deve ser iniciado aos primeiros sintomas e, dependendo da sintomatologia,
pode continuar por alguns dias.

Os comprimidos devem ser tomados com um pouco de liquido, de preferéncia antes das
refeicdes. Os comprimidos nao s@o recomendados para uso infantil.

SUPERDOSAGEM

O tratamento de intoxicacdes agudas com agentes antiinflamatérios nao-esteroides consiste
essencialmente em medidas sintomaticas e de suporte. Nao ha quadro clinico tipico associado
a superdosagem com diclofenaco.

As seguintes medidas terapéuticas podem ser tomadas em casos de superdosagem: a
absorcao deve ser evitada o mais rapido possivel, apds a superdosagem, por meio de lavagem
gastrica e de tratamento com carvao ativado.

Tratamento sintomatico e de suporte devem ser administrados em casos de complicagdes,
tais como: hipotensao, insuficiéncia renal, convulsées, irritacdo gastrointestinal e depressao
respiratoria.
Diurese forgcada, didlise ou hemoperfusdo provavelmente ndo ajudam na aceleragdo da
eliminagcdo de agentes antiinflamatérios nao-esteréides, pela sua alta taxa de ligagao com
proteinas e metabolismo extenso.

PACIENTES IDOSOS

Deve-se ter precaugdo especial com pacientes idosos debilitados ou com aqueles com baixo
peso corpdreo, sendo particularmente recomendavel a utilizagdo da menor dose eficaz.
Sangramentos ou ulceragdes/perfuragdes gastrointestinais podem ocorrer a qualquer mo-
mento durante o tratamento, com ou sem sintomas de adverténcia ou histéria prévia. Esses,
em geral, apresentam conseqiiéncias mais sérias em pacientes idosos. Nos raros casos de
sangramento ou ulceragao que ocorrerem em pacientes que recebem diclofenaco sédico, o
medicamento deve ser descontinuado.

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA
MS - 1.1213.0281

Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge Garcia Guimardes - CRF-SP n°® 12.449
N° de lote, data de fabricagéo e prazo de validade: vide cartucho.

Fabricado por: Medley S.A. IndUstria Farmacéutica
R. Macedo Costa, n° 55 - Campinas - SP

CNPJ n° 50.929.710/0001-79 - IndUstria Brasileira
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA.

Av. das Nacoes Unidas, 22.428 - Sao Paulo - SP
CNPJ n° 53.162.095/0001-06 - Industria Brasileira
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