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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACI:\O
Comprimidos revestidos de 50 mg
Embalagem contendo 20 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

diclofenaco sodico ................. .50 mg
excipientes q.s.p. 1 comprimido revestido
(celulose e lactose, citrato de trietila, corante laca amarelo tartrazina, corante laca
vermelho 40, dioxido de silicio, dioxido de titanio, estearato de magnésio, fosfato de
calcio dibasico di-hidratado, amidoglicolato de sodio, hidroxido de sodio, lactose
monoidratada, macrogol, polimero do &cido metacrilico e acrilato de etila, polissorbato
80, simeticona, talco).

INFORMACOES AO PACIENTE

* Acao esperada do medicamento: diclofenaco sodico € utilizado no tratamento
da dor e |nflamagao

. de arma: : conservar o produto em temperatura ambiente
(entre 15 e 30 °C), ao abrigo da umidade.

* Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo, impressa na embalagem
externa do produto. Nao utilize o medicamento se o prazo de validade estiver vencido.
e Gravidez e Lactagao: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se esta amamentando.
 Cuidados de administraco: siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre
os horérios, as doses e a duracao do tratamento. Os comprimidos devem ser ingeridos
inteiros, com um pouco de liquido, de preferéncia antes das refeicdes.

o Interrupcao do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

* Reacoes adversas: informe seu médico o aparecimento de reacées desagradaveis.
0 diclofenaco sodico é geralmente bem tolerado; porém, ocasionalmente, podem ocorrer
algumas reacoes desagradaveis tais como: dor de estomago, nausea, vomito, diarreia,
ma digestdo, prisdo de ventre, falta de apetite, dor de cabeca, tontura e vermelhiddo
da pele.

“Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar
reacoes de natureza alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente
em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.”

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."
e Ingestdo concomitante com outras substancias: o paciente ndo deve tomar
outros medicamentos juntamente com diclofenaco sédico sem orientacdo ou
conhecimento do médico.

 Contraindicacdes e Precaugdes: diclofenaco sodico é contraindicado na presenca
de Ulcera de estdmago ou de intestino; alergia ao diclofenaco ou aos outros
componentes da formula. O diclofenaco sodico é também contraindicado a pacientes
que lém)cr'\se de asma, urticaria e rinite aguda quando tomam 4cido acetilsalicilico
(aspirina).

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

Medley.

sodico. Pacientes que anresentarem vertigens deveréo evitar dirigir veiculos e/ou operar
maquinas. 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 ¢ indicado para criancas abaixo de 14 anos com excecao de casos de
artrite juvenil cronica.

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

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

0 diclofenaco sddico é um composto nao-esteroide com pronunciadas propriedades
anti-reumatica, anti-inflamatodria, analgésica e antipirética. Demonstrou-se
experimentalmente que é fundamental para o mecanismo de acdo do diclofenaco a
inibicdo da biossintese das prostaglandinas. As prostaglandinas séo o fator principal
na causa da inflamacdo, dor e febre.

0 diclofenaco sddico in vitro ndo suprime a biossintese dos proteoglicanos nas
cartilagens, nas concentracées equivalentes as concentracdes atingidas no homem.
Em doencas reumaticas, as propriedades analgésicas e anti-inflamatorias do diclofenaco
sodico, fazem com que haja uma resposta clinica caracterizada por melhora significativa
dos sinais e sintomas como dor em repouso, dor ao movimento, ri?\'dez matinal e
edema nas juntas, bem como uma melhora na funcdo. Em condicGes inflamatérias pos-
traumaticas e pos-operatorias, diclofenaco sadico melhora rapidamente a dor espontanea
e a dor ao movimento e diminui o edema inflamatério. Em ensaios clinicos, diclofenaco
sodico também exerceu um pronunciado efeito analgésico em estados dolorosos
moderados e graves de origem ndo-reumatica. Além disso, estudos clinicos tém revelado
que, na dismenorreia primaria, diclofenaco sodico é capaz de melhorar a dor e reduzir
a intensidade do sangramento.

Farmacocinética

Absorcdo

0 diclofenaco é rapida e completamente absorvido depois da administracao oral; as
concentragdes plasmaticas maximas sdo atingidas dentro de duas a trés horas. A
administracao com alimentos retarda a taxa de absorcdo, porém no altera sua extensao.
Distribuicao

Ha um efeito significativo de primeira passagem, desde que apenas cerca de 50% do
diclofenaco estdo disponiveis a nivel sistémico. Este medicamento se liga amplamente
as proteinas plasmaticas (99%) e sua meia-vida no plasma é de uma a duas horas. O
diclofenaco acumula-se no liquido sinovial depois da administragao oral, o que pode
explicar a duracdo do efeito terapéutico, que é consideravelmente maior do que sua
meia-vida plasmatica.

Biotransformagcao

Esse medicamento é metabolizado no figado a 4-hidroxidiclofenaco (metabdlito
principal) por uma isoenzima do citocromo P450 da subfamilia CYP2C e a outros
compostos hidroxilados; depois da glicuronizacéo e sulfatacao.

Eliminacao

Depois da glicuronizacdo e sulfatacdo, os metabdlitos sdo excretados na urina (65%) e
bile (35%)

Caracteristicas nos pacientes

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

Em pacientes com insuficiéncia renal, ndo é previsto acimulo da substancia ativa
inalterada, a partir da cinética de dose-Unica, quando aplicado o esquema normal de
dose. Com um clearence (depuracao) de creatinina < 10 mL/min, os niveis plasmaticos
de steady-state (estado de equilibrio) calculados dos hidroximetabdlitos séo cerca de
4 vezes maiores do que em pacientes normais. Entretanto, os metabolitos sdo em
Ultima analise 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 hepéticas.
Dados de sequranca pré-clinicos

Mutagenicidade, carcinogenicidade e toxicidade sobre a reproducéo:

0 diclofenaco nao influenciou a fertilidade das matrizes (ratos) nem o desenvolvimento
pré, peri e pos-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 inflamatorias de reumatismo: artrite reumatoide; artrite
reumatoide juvenil; espondilite anquilosante; osteoartrose e espondilartrites

o Sindromes dolorosas da coluna vertebral

® Reumatismo néo-articular

 Crises agudas de gota

* InflamacGes pos-traumaticas e pos-operatarias dolorosas e edema, como por exemplo
apos cirurgia dentaria ou ortopédica

o Condicoes inflamatorias e/ou dolorosas em ginecologia, como por exemplo
dismenorreia priméria ou anexite

e Como adjuvante no tratamento de processos infecciosos acompanhados de dor e
inflamacdo de ouvido, nariz ou garganta, como por exemplo faringoamigdalites, otites.
De acordo com os principios terapéuticos gerais, a doenca de fundo deve ser tratada
com a terapia basica adequadamente.

CONTRAINDICA(;OES

Ulcera gastrica ou intestinal. Hipersensibilidade conhecida a substancia
ativa ou a qualquer outro componente da formulacdo. Como outros agentes
anti-inflamatorios nao-esteroides (AINEs) diclofenaco sodico também é
contraindicado em pacientes nos quais as crises de asma, urticria ou rinite
aguda séo precipitadas pelo acido acetilsalicilico ou por outros farmacos
com atividade inibidora da prostaglandina-sintetase.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

£ imprescindivel uma supervisdo médica cuidadosa em pacientes portadores
de sintomas indicativos de distlrbios gastrointestinais, com histéria que
sugira ulceracdo gastrica ou intestinal, com colite ulcerativa ou com doenca
de Crohn, bem como em pacientes com distlrbios da funcéo hepatica.
Como com outros agentes anti-inflamatorios néo-esteroides, pode ocorrer
elevacdo dos niveis de uma ou mais enzimas hepaticas com o uso de
diclofenaco sédico. Durante tratamentos prolongados, é recomendavel a
monitorizagao da funcdo hepatica como medida de precaucdo. Na ocorréncia
de sinais ou sintomas indicativos do desenvolvimento de doenca hepética
ou de outras manifestacdes (por exemplo, eosinofilia, erupcdes), ou se testes
anormais para a funcao hepatica persistirem ou piorarem, o tratamento
com diclofenaco sddico deverd ser descontinuado. Podera ocorrer hepatite
com ou sem sintomas prodromicos. Deve-se ter cautela ao administrar
diclofenaco sodico a pacientes portadores de porfiria hepatica, uma vez
que o medicamento pode desencadear uma crise.

Pela importancia das prostaglandinas para a manutencéo do fluxo sanguineo
renal, deve-se dar atencdo especial a pacientes com deficiéncia das funcdes
cardiaca ou renal, a pacientes idosos, a pacientes sob tratamento com
diuréticos, e aqueles com deplecédo de volume extracelular de qualquer
origem, como por exemplo nas condigées de pré ou pds-operatorio no caso
de cirurgias de grande porte. Nesses casos, quando da utilizacdo de
diclofenaco sodico, é recomendavel uma monitorizagao da funcdo renal
como medida de precaucdo. A descontinuacdo do tratamento é seguida
pela recuperacdo do estado de pré-tratamento.

Durante tratamento prolongado com diclofenaco sédico (como com outros
agentes anti-inflamatérios ndo-esteroides), recomenda-se monitorizar o m
hemograma. @
Assim como outros AINEs, diclofenaco sddico pode temporariamente inibir &
a agregacao plaquetaria. Pacientes com deficiéncia de hemostasia devem 8
ser cuidadosamente monitorizados.
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Deve-se ter precaucdo especial com pacientes idosos debilitados ou com
aqueles com baixo peso corporeo, sendo particularmente recomendavel a
utilizagdo da menor posologia eficaz.

"Nao é indicado para criancas abaixo de 14 anos com excecdo de
casos de artrite juvenil cronica.”

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

Pacientes com sintomas de tontura ou com outros disttrbios do Sistema
Nervoso Central, incluindo-se disturbios visuais, ndo devem dirigir veiculos
ou operar maquinas.

Gravidez e Lactacdo

0 diclofenaco sddico deve ser empregado durante a gravidez somente
quando houver indicagao formal e utilizando-se a menor posologia eficaz.
Como ocorre com outros inibidores da prostaglandina-sintetase, essa
orientacdo aplica-se particularmente aos trés Gltimos meses de gestacdo
(pela possibilidade de ocorrer inércia uterina e/ou fechamento prematuro
do canal arterial).

Apos doses orais de 50 mg administradas a cada 8 horas, a substancia
ativa passa para o leite materno; todavia, em quantidades tdo pequenas,
que ndo se esperam efeitos indesejados sobre o lactente.

Sangramentos ou ulceracdes/perfuracdes gastrointestinais podem ocorrer
a qualquer momento durante o tratamento, com ou sem sintomas de
adverténcia ou histéria prévia. Estes, em geral, apresentam consequéncias
mais sérias em pacientes idosos. Nesses raros casos de sangramentos ou
ulceragdes/perfuracdes, o medicamento deve ser descontinuado. Assim como
com outros agentes anti-inflamatorios ndo-esteroides, reacées alérgicas,
incluindo-se reagdes anafilaticas e/ou anafilactoides, poderdo também
0COrrer em €asos raros sem a prévia exposicao ao farmaco.

Assim como outros AINEs, diclofenaco sodico pode mascarar os sinais e
sintomas de infeccdo por causa de suas propriedades farmacodindmicas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

(Inclusive interaces observadas com outras formas farmacéuticas de
diclofenaco sodico):

e |itio, digoxina: diclofenaco sédico pode elevar as concentracdes
plasmaticas de litio e digoxina.

e diuréticos: assim como outros AINEs, diclofenaco sédico pode inibir a
atividade de diuréticos. O tratamento concomitante com diuréticos
poupadores de potéssio pode estar associado a elevacao dos niveis séricos
de potassio, os quais devem portanto ser monitorizados.

o AINEs: a administracdo concomitante de AINEs sistémicos pode aumentar
a frequéncia de reacdes adversas.

® anticoagulantes: embora as investigacées clinicas ndo parecam indicar
que diclofenaco sodico apresente uma influéncia sobre o efeito dos
anticoagulantes, existem relatos de elevacao no risco de hemorragias com
0 uso concomitante de diclofenaco e anticoagulantes. Consequentemente,
nesses casos, é recomendavel uma monitorizacao dos pacientes.

o 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 sadico,
determinando a necessidade de ajuste posoldgico dos agentes
hipoglicemiantes.

e metotrexato: deve-se ter cautela quando AINEs forem administrados
menos de 24 horas antes ou apos o tratamento com metotrexato, uma vez
que a concentracdo sérica desse farmaco pode se elevar, aumentando assim
a sua toxicidade.

e ciclosporina: os efeitos dos AINEs sobre as prostaglandinas renais pode
aumentar a nefrotoxicidade da ciclosporina.

e antibacterianos quinoldnicos: tém ocorrido relatos isolados de convulsées
que podem estar associadas ao uso concomitante de quinolonas e AINEs.

REACOES ADVERSAS

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

e Trato gastrointestinal: Ocasionais: epigastralgia, disturbios gastro-
intestinais, tais como nausea, vomito, diarreia, célicas abdominais, dispepsia,
flatuléncia, anorexia, irritacdo local. Raros: sangramento gastrointestinal
(hematémese, melena, diarreia sanguinolenta), dlcera géstrica ou intestinal
com ou sem sangramento ou perfuracdo. Casos isolados: estomatite aftosa,
glossite, lesdes esofagicas, estenose intestinal diafragmatica, distdrbios do
baixo colo, tais como: colite hemorragica nao-especifica e exacerbacdo de
colite ulcerativa ou doenga de Crohn; constipacao, pancreatite.

e Sistema Nervoso Central: Ocasionais: cefaleia, tontura ou vertigem. Casos
raros: sonoléncia. Casos isolados: disttrbios de sensibilidade, incluindo-se
parestesia, distdrbios da meméria, insonia, irritabilidade, convulsdes,
depresséo, ansiedade, pesadelos, tremores, reacées psicéticas, meningite
asséptica, desorientagao.

e Orgdos sensoriais: Casos isolados: distdrbios da visdo (visdo borrada,
diplopia), deficiéncia auditiva, tinitus, distlrbios do paladar.

e Pele: Ocasional: rash (erupgdo). Casos raros: urticaria. Casos isolados:
eritroderma (dermatite esfoliativa), perda de cabelo, reacdo de
fotossensibilidade, parpura, incluindo-se purpura alérgica, erupcéo bolhosa,
eczema, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, sindrome de
Lyell (epidermalise toxica aguda).

e Sistema urogenital: Rara: edema. Casos isolados: insuficiéncia renal aguda,
distlrbios urinarios, tais como hematuria, proteintria, nefrite intersticial,
sindrome nefrética, necrose papilar.

e figado: Ocasionais: elevacdo dos niveis séricos das enzimas
aminotransferases. Casos raros: hepatite, com ou sem ictericia. Casos
isolados: hepatite fulminante.

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

o Hipersensibilidade: Casos raros: reacdes de hipersensibilidade, tais como
asma, reagles sistémicas anafilaticas/anafilactoides, incluindo-se
hipotensdo. Casos isolados: vasculite, pneumonite.

o Sistema cardiovascular: Casos isolados: palpitacdo, dores no peito,
hipertenséo, insuficiéncia cardiaca congestiva.

“Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que
pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as quais asma
bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico.”

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 sao geralmente suficientes. A dose

diéria pode ser geralmente prescrita em 2 a 3 doses fracionadas.

No tratamento da dismenorreia primaria, a dose diaria 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.

0Os comprimidos devem ser tomados com um pouco de liquido, de preferéncia antes
das refeicdes. Os comprimidos ndo sdo recomendados para uso infantil.

SUPERDOSE

0 tratamento de intoxicacdes agudas com agentes anti-inflamatdrios nao-esteroides
consiste essencialmente em medidas sintomaticas e de suporte. Nao ha quadro clinico
tipico associado a superdose com diclofenaco.

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

Tratamento sintomatico e de suporte devem ser administrados em casos de complicacdes,
tais como: hipotenséo, insuficiéncia renal, convulsdes, irritacdo gastrointestinal e
depressdo respiratoria.

Diurese forcada, dialise ou hemoperfusao provavelmente nao ajudam na aceleracao da
eliminacdo de agentes anti-inflamatdrios nao-esteroides, pela sua alta taxa de ligacao
com proteinas e metabolismo extenso.

PACIENTES IDOSOS

Deve-se ter precaucao especial com pacientes idosos debilitados ou com aqueles com
baixo peso corpdreo, sendo particularmente recomendavel a utilizacao da menor dose
eficaz.

Sangramentos ou ulceracdes/perfuracdes gastrointestinais podem ocorrer a qualquer
momento durante o tratamento, com ou sem sintomas de adverténcia ou historia prévia.
Esses, em geral, apresentam consequéncias mais sérias em pacientes idosos. Nos raros
casos de sangramento ou ulceracdo que ocorrerem em pacientes que recebem
diclofenaco sodico, 0 medicamento deve ser descontinuado.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Data de fabricacéo, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n° 10.640
MS - 1.0181.0338

Medley.

Medley Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 50.929.710/0001-79 - Industria Brasileira

Gin

Servigo de
Informagaes Medley

0800 7298000

www.medley.com.br
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