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Fenaflan®

diclofenaco potassico

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Comprimido revestido 50mg
Embalagens contendo 10, 20 e 300 comprimidos.

USOADULTO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
diclofenaco potassico..
Excipiente g.s.p........ .1 comprimido
Excipientes: agua de osmose reversa, alcool isopropilico, fosfato
de calcio dibasico diidratado, talco, corante 6xido de ferro amarelo,
corante oxido de ferro vermelho, dioxido de titanio, estearato de
magnésio, copolimero do acido metacrilico, lactose, dioxido de
silicio, croscarmelose sédica, celulose microcristalina e macrogol.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: Fenaflan® tem como principio ativo o
diclofenaco, um composto nédo esteroidal com acentuadas
propriedades analgésica, anti- |nflamator|a eantipirética.
Indicagées do medicamento: Fenaflan® possui um rapido inicio
de agao, o que o torna particularmente adequado para o
tratamento de estados dolorosos e/ou inflamatérios agudos.
Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: FENAFLAN® E CONTRAINDICADO A
PACIENTES COM ULCERA GASTRICA OU INTESTINAL E AOS
QUE POSSUEM CONHECIDA HIPERSENSIBILIDADE A
SUBSTANCIAATIVA OU A QUALQUER OUTRO COMPONENTE
DA FORMULACAO TAMBEM E CONTRAINDICADO A
PACIENTES QUE TEM CRISES DE ASMA, URTICARIAE RINITE
AGUDA QUANDO TOMAM ACIDO ACETILSALICILICO (EX.:
ASPIRINA) OU OUTRAS DROGAS COMATIVIDADE INIBITORIA
DA PROSTAGLANDINA SINTETASE. MEDICAMENTOS A BASE
DE DICLOFENACO SODICO E POTASSICO NAO SAO
INDICADOS PARA CRIANCAS ABAIXO DE 14 ANOS, COM
EXCEGAQ DE CASOS DEARTRITE JUVENIL CRONICA.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: ANTES DE INICIAR O
TRATAMENTO COM O FENAFLAN®, INFORME AO SEU
MEDICO SE TEM PROBLEMAS DE ESTOMAGO E DE
INTESTINO, SUSPEITA DE ULCERA, COLITE ULCERATIVA,
DOENGA DE CROHN, DOENGA GRAVE DO FIGADO, DOENCA
DE RIM E DE CORAGAO. DEVEM SER FEITOS EXAMES DE
SANGUE DURANTE TRATAMENTOS LONGOS. PACIENTES
QUE APRESENTAREM VERTIGENS DURANTE O USO DO
MEDICAMENTO DEVEM EVITAR OPERAR MAQUINAS E/OU
DIRIGIR VEICULOS.

NAO E INDICADO PARA CRIANCAS ABAIXO DE 14 ANOS,
COMEXCEGAO DE CASOS DE ARTRITE JUVENIL CRONICA.
Interagcées medicamentosas: A ingestdo juntamente com
alimentos ndo tem influéncia na quantidade de diclofenaco
absorvido, embora o inicio e a taxa de absorgdo possam ser
ligeiramente retardados.

Litio, digoxina: O diclofenaco potassico pode elevar as
concentracdes plasmaticas de litio e digoxina.

Diuréticos: Assim como outros AINEs, o diclofenaco potassico
pode inibir a atividade de diuréticos. O tratamento concomitante
com diuréticos poupadores de potassio pode estar associado a
elevagao dos niveis séricos de potassio, os quais devem, portanto,

ser monitorizados.

AINEs: A administragdo concomitante de AINEs sistémicos pode
aumentar a frequéncia de reacdes adversas.

Anticoagulantes: Embora as investiga¢des clinicas ndo parecam
indicar que o diclofenaco potassico apresente uma influéncia
sobre o efeito dos anticoagulantes, existem relatos de uma
elevagado no risco de hemorragias com o uso combinado de
diclofenaco e terapia anticoagulante. Nestes casos,
consequentemente, é recomendavel uma monitorizagdo dos
pacientes.

Antidiabéticos: Estudos clinicos demonstraram que o diclofenaco
potéassico pode ser administrado juntamente com hipoglicemiantes
orais sem influenciar seus efeitos clinicos. Entretanto existem
relatos isolados de efeitos hipo e hiperglicemiantes na presenca do
diclofenaco potassico, determinando a necessidade de ajuste
posoldgico dos agentes hipoglicemiantes.

Metotrexato: Deve-se tomar cuidado quando AINEs forem
administrados menos de 24 horas antes ou apds tratamento com
metotrexato, uma vez que a concentragédo serica deste farmaco
pode se elevar, aumentando assim, a sua toxicidade.

Ciclosporina: Os efeitos dos AINEs sobre as prostaglandinas
renais podem aumentar a nefrotoxicidade da ciclosporina.
Antibacterianos quinolénicos: Tém ocorrido relatos isolados de
convulsdes que podem estar associadas ao uso concomitante de
quinolonas e AINEs.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Fenaflan® somente
deve ser administrado durante a gravidez quando o beneficio
esperado para a mée for superior ao risco potencial para o feto e
somente utilizando-se a menor posologia eficaz. Como outros
inibidores da prostaglandina-sintetase, tal orientagdo aplica-se
particularmente aos trés ultimos meses de gestagdo. A substancia
ativa, diclofenaco, passa para o leite materno em quantidades téao
pequenas, que nao se esperam efeitos indesejaveis no lactente.
Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao,
exceto sob orientagao médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer
gravidez ou iniciar amamentagdo durante o uso deste
medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reagoes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA ASUASAUDE.

Modo de uso: Os comprimidos devem ser tomados inteiros com
um pouco de liquido, de preferéncia antes das refeigdes.

Aspecto fisico: Comprimido revestido circular de cor marrom
telha.

Caracteristicas Organolépticas: Os comprimidos de Fenaflan®
ndo apresentam caracteristicas organolépticas marcantes que
permitam sua diferenciagdo em relaga@o a outros comprimidos.
Posologia:

Adultos: A dose inicial didria recomendada ¢ de 100 a 150mg. Em
casos mais leves, bem como para pacientes acima de 14 anos de
idade, 75 a 100mg/dia sdo em geral suficientes. A dose diaria
prescrita deve ser fracionada em duas a trés tomadas. No
tratamento da dismenorreia primaria, a dose diaria, que deve ser
individualmente adaptada, é geralmente de 50 a 150mg.
Inicialmente devem ser administradas doses de 50 a 100mg e, se
necessario, estas doses devem ser elevadas no decorrer de varios
ciclos menstruais até o maximo de 200mg/dia. O tratamento deve
iniciar-se aos primeiros sintomas e, dependendo da
sintomatologia, continuar por alguns dias.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e aduragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE
CARTUCHO).

Ndo use o medicamento com prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: FENAFLAN® E GERALMENTE BEM
TOLERADO. POREM PODEM OCORRER OCASIONALMENTE
REACOES DESAGRADAVEIS, TAIS COMO: DOR DE
ESTOMAGO, NAUSEAS, VOMITOS, DIARREIA, MA DIGESTAO,
PRISAO DE VENTRE, FALTA DE APETITE, DOR DE CABECA,
TONTURA, VERMELHIDAO DA PELE. INFORME AO SEU
MEDICO SOBRE O APARECIMENTO DE REAGOES
DESAGRADAVEIS.

Conduta em caso de superdose: O tratamento de intoxicacdes
agudas com agentes anti-inflamatérios nao esteroidais, consiste
essencialmente em medidas sintomaticas e de suporte. Ndo ha
quadro clinico tipico associado a superdosagem com diclofenaco.
As seguintes medidas terapéuticas podem ser tomadas em casos
de superdosagem: tratamento sintomatico e de suporte deve ser
administrado em caso de complicacdes tais como hipotensao,
insuficiéncia renal, convulsdes, irritacdo gastrintestinal e
depresséo respiratéria. Medidas especificas tais como diurese
forgcada, dialise ou hemoperfuséo provavelmente nao ajudam na
eliminacdo de agentes anti-inflamatérios ndo esteroidais devido a
seu alto indice de ligagéo a proteinas e metabolismo extenso.
Cuidados de conservagdo e uso: DURANTE O CONSUMO
ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas:

Propriedades Farmacodinamicas:

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatério ndo esteréide (AINE).
Mecanismo de agao: O diclofenaco € um composto néo esteroidal
com acentuadas propriedades analgésica, anti-inflamatéria e
antipirética. O diclofenaco potassico possui um rapido inicio de
acdo, o que o torna particularmente adequado para o tratamento
de estados dolorosos e/ou inflamatérios agudos. A inibicdo da
biossintese das prostaglandinas, demonstrada
experimentalmente, é considerada fundamental no mecanismo de
acado do diclofenaco. As prostaglandinas desempenham papel
importante na génese da inflamagéo, dor e febre. O diclofenaco
potassico in vitro, nas concentragdes equivalentes aquelas
alcancadas no homem, ndo suprime a biossintese de
proteoglicanos nas cartilagens.

Efeitos farmacodinamicos: Por meio de ensaios clinicos foi
possivel demonstrar que o diclofenaco potassico exerce
pronunciado efeito analgésico em estados moderados ou
severamente dolorosos. Na presenca de inflamagao, por exemplo,
causada por trauma ou ap6s intervencéo cirurgica, o diclofenaco
potassico alivia rapidamente tanto a dor espontanea quanto a
relacionada ao movimento e diminui o inchago inflamatério e o
edema do ferimento. Estudos clinicos também revelaram que na
dismenorreia primaria, o diclofenaco potassico é capaz de aliviar a
dor e reduzir o sangramento. Nas crises de enxaqueca, o
diclofenaco potassico tem se mostrado efetivo no alivio da dor de
cabega e na melhora de sintomas como nauseas e vomito que
acompanham tal situagéo.

Propriedades Farmacocinéticas:

Absorgédo: O diclofenaco é rapida e completamente absorvido a

partir dos comprimidos revestidos. A absorgdo inicia-se
imediatamente apds a administragdo. O pico médio das
concentragdes plasmaticas de 3,8mcmol/l é atingido em 20-60
minutos, apos a ingestdo de um comprimido de 50mg. A ingestéao
juntamente com alimentos ndo tem influéncia na quantidade de
diclofenaco absorvido, embora o inicio e taxa de absorgdo possam
ser ligeiramente retardadas. As quantidades absorvidas estdo
linearmente relacionadas, em todas as formas farmacéuticas, aos
tamanhos das doses. Como aproximadamente metade do
diclofenaco é metabolizado durante sua primeira passagem pelo
figado (efeito de “primeira passagem”), a area sob a curva de
concentracdo (AUC) ap6s administracao retal ou oral é cerca de
metade daquela observada com uma dose parenteral equivalente.
O comportamento farmacocinético ndo se altera apos
administracdes repetidas. Nao ocorre acimulo desde que sejam
observados os intervalos de dosagem recomendados.
Distribuicdo: 99,7% do diclofenaco liga-se a proteinas séricas,
predominantemente a albumina (99,4%). O volume de distribuicao
aparente calculado é de 0,12-0,17 L/kg. O diclofenaco penetra no
fluido sinovial, onde as concentragdes maximas sdo medidas de 2-
4 horas apos serem atingidos os valores de pico plasmatico. A
meia-vida aparente para eliminagao do fluido sinovial é de 3-6
horas. Duas horas apds atingidos os valores de pico plasmatico, as
concentragbes da substancia ativa ja sdo mais altas no fluido
sinovial que no plasma, permanecendo mais altas por até 12
horas.

Biotransformagéo: A biotransformacdo do diclofenaco ocorre
parcialmente por glicuronidagdo da molécula intacta, mas
principalmente por hidroxilagéo e metoxilagdo simples e multipla,
resultando em varios metabdlitos fendlicos (3'-hidroxi-, 4'-hidroxi-,
5-hidroxi-, 4',5-hidroxi- e 3'-hidroxi-4'-metoxi-diclofenaco), a
maioria dos quais sao convertidos a conjugados glicurénicos. Dois
desses metabolitos fendlicos sdo biologicamente ativos, mas em
extensdo muito menor que o diclofenaco.

Eliminagdo: O clearance (depuragdo) sistémico total do
diclofenaco do plasma é de 263 + 56mL/min (valor médio + DP). A
meia vida terminal no plasma é de 1-2 horas. Quatro dos
metabolitos, 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
metabolito & virtualmente inativo. Cerca de 60% da dose absorvida
é excretada na urina como conjugado glicurénico da molécula
intacta e como metabdlitos, a maioria dos quais sdo também
convertidos a conjugados glicurénicos. Menos de 1% ¢ excretado
como substancia inalterada. O restante da dose é eliminada como
metabdlitos através da bile nas fezes.

Caracteristicas em pacientes: Nao foram observadas diferengas
idade-dependentes relevantes na absorgdo, metabolismo ou
excrecdo do farmaco. Em pacientes com insuficiéncia renal ndo se
pode inferir, a partir da cinética de dose-Unica, o acumulo da
substancia ativa inalterada quando se aplica o esquema normal de
dose. A um clearance de creatina < 10mL/min, os niveis
plasmaticos de steady-state (estado de equilibrio) calculados dos
hidréxi metabolitos sdo cerca de 4 vezes maiores que em
individuos normais. Entretanto, os metabdlitos sdo ao final
excretados através da bile. Em pacientes com hepatite cronica ou
cirrose ndo descompensada, a cinética e metabolismo do
diclofenaco é amesma que em pacientes sem doenga hepatica.
Indicacdes:

Adultos e criangas acima de 14 anos: Tratamento de curto prazo
das seguintes condi¢gdes agudas: estados dolorosos inflamatérios
pos-traumaticos como, por exemplo, os causados por entorses;
dor e inflamagéo no pds-operatério como, por exemplo, apds
cirurgias ortopédicas ou odontolégicas; condigdes dolorosas e/ou
inflamatérias em ginecologia como, por exemplo, dismenorreia
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primaria ou anexite; sindromes dolorosas da coluna vertebral;
reumatismo néo-articular; no tratamento da dor, da inflamagao e da
febre que acompanham os processos infecciosos de ouvido, nariz
ou garganta como, por exemplo, nas faringoamigdalites e ofites,
respeitando os principios terapéuticos gerais de que a doenca
basica deve ser adequadamente tratada.

CONTRAINDICACOES: ULCERA GASTRICA OU INTESTINAL.
HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA A SUBSTANCIAATIVA ou
A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULACAO.
COMO OUTROS AGENTES ANTI-INFLAMATORIOS NAO
ESTEROIDAIS, O DICLOFENACO POTASSICO TAMBEM E
CONTRAINDICADO EM PACIENTES NOS QUAIS CRISES DE
ASMA, URTICARIA OU RINITE AGUDA SAO CAUSADAS PELO
ACIDO ACETILSALICILICO OU POR OUTROS FARMACOS
COM ATIVIDADE INIBIDORA DA PROSTAGLANDINA-
SINTETASE. MEDICAMENTOS A BASE DE DICLOFENACO
SODICO E POTASSICO NAO SAO INDICADOS PARA
CRIANCAS ABAIXO DE 14 ANOS, COM EXCECAOQ DE CASOS
DEARTRITE JUVENIL CRONICA.

Modo de usar e cuidados de conservacéo depois de aberto:
Os comprimidos devem ser tomados inteiros com um pouco de
liquido, de preferéncia antes das refei¢oes.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURAAMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

Posologia:

Adultos: Adose inicial didria recomendada é de 100 a 150mg. Em
casos mais leves, bem como para pacientes acima de 14 anos de
idade, 75 a 100mg/dia s@o em geral suficientes. A dose diaria
prescrita deve ser fracionada em duas a trés tomadas. No
tratamento da dismenorreia primaria, a dose diaria, que deve ser
individualmente adaptada, é geralmente de 50 a 150mg.
Inicialmente devem ser administradas doses de 50 a 100mg e, se
necessario, estas doses devem ser elevadas no decorrer de varios
ciclos menstruais até o maximo de 200mg/dia. O tratamento deve
iniciar-se aos primeiros sintomas e, dependendo da
sintomatologia, continuar por alguns dias.

ADVERTENCIAS: SANGRAMENTO OU ULCERAGOES/
PERFURACOES GASTRINTESTINAIS PODEM OCORRER A
QUALQUER MOMENTO DURANTE O TRATAMENTO, COM OU
SEM SINTOMAS DE ADVERTENCIA OU HISTORIA PREVIA.
ESTAS, EM GERAL, APRESENTAM CONSEQUENCIAS MAIS
SERIAS EM PACIENTES IDOSOS. NESSES RAROS CASOS, O
MEDICAMENTO DEVE SER DESCONTINUADO. ASSIM COMO
COM OUTROS AINES, REAGOES ALERGICAS INCLUINDO
REACOES ANAFILATICAS/ANAFILACTOIDES, PODERAO
TAMBEM OCORRER, EM CASOS RAROS, SEMAEXPOSIQAO
PREVIAAO FARMACO. O DICLOFENACO POTASSICO, ASSIM
COMO OUTROS AINES, PODE MASCARAR OS SINAIS E
SINTOMAS DE_ INFEC(;AO DEVIDO A SUAS PROPRIEDADES
FARMACODINAMICAS. SUPERVISAO MEDICA RIGOROSA E
IMPRESCINDIVEL PARA PACIENTES COM SINTOMAS
INDICATIVOS DE DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS OU
HISTORICO SUGESTIVO DE ULCERACAO GASTRICA OU
INTESTINAL, PACIENTES COM COLITE ULCERATIVA OU
DOENCA DE CROHN E PACIENTES COM INSUFICIENCIA
HEPATICA GRAVE. DO MESMO MODO QUE COM OUTROS
AINES, PODE OCORRER ELEVAGAO DOS NIVEIS DE UMA OU
MAIS ENZIMAS HEPATICAS COM O USO DO DICLOFENACO
POTASSICO, DURANTE TRATAMENTOS PROLONGADOS E
RECOMENDAVELAMONITORIZAGCAO DA FUNCAO HEPATICA
COMO MEDIDADE PRECAUCAO. NAOCORRENCIADE SINAIS
OU SINTOMAS INDICATIVOS DO DESENVOLVIMENTO DE
DOENGCA HEPATICA OU DE OUTRAS MANIFESTAGOES (POR

EXEMPLO EOSINOFILIA, ERUPCOES), OU SE OS TESTES
ANORMAIS PARA A FUN(;AO HEPATICA PERSISTIREM OU
PIORAREM, O TRATAMENTO COM O DICLOFENACO
POTASSICO DEVERA SER DESCONTINUADO. PODERA
OCORRER HEPATITE COM OU SEM SINTOMAS
PRODROMICOS. DEVE-SE TER CAUTELA AO ADMINISTRAR
O DICLOFENACO POTASSICO A PACIENTES PORTADORES
DE PORFIRIA HEPATICA, UMA VEZ QUE O FARMACO PODE
DESENCADEAR UMA CRISE. DEVIDO A IMPORTANCIA DAS
PROSTAGLANDINAS PARA MANUTENCAO DO FLUXO
SANGUINEO RENAL, DEVE SER DEDICADA ATENCAO
ESPECIAL A PACIENTES COM DEFICIENCIA DA FUNCAO
CARDIACA OU RENAL, PACIENTES IDOSOS, PACIENTES SOB
TRATAMENTO COM DIURETICOS E AQUELES COM
DEPLECAO DO VOLUME EXTRACELULAR DE QUALQUER
ORIGEM, POR EXEMPLO, NAS CONDICOES DE PRE OU POS-
OPERATORIO NO CASO DE CIRURGIAS DE GRANDE PORTE.
NESTES CASOS, AO UTILIZAR O DICLOFENACO POTASSICO,
E RECOMENDAVEL A MONITORIZAGAO DA FUNGAO RENAL
COMO MEDIDA PREVENTIVA. A DESCONTINUAGCAO DO
TRATAMENTO E SEGUIDA PELA RECUPERACAO DO ESTADO
DE PRE-TRATAMENTO. O TRATAMENTO DAS AFECGOES
PARA AS QUAIS O DICLOFENACO POTASSICO ESTA
INDICADO, DURA USUALMENTE POUCOS DIAS. POREM, SE
AO CONTRARIO DAS RECOMENDAGOES PARA SEU USO o
DICLOFENACO POTASSICO FOR ADMINISTRADO POR
PERIODOS PROLONGADOS, E ACONSELHAVEL, COMO
OCORRE COM OUTROS ANTI-INFLAMATORIOS NAO
ESTEROIDAIS, MONITORIZAR O HEMOGRAMA. ASSIM COMO
OUTROS AINES, O DICLOFENACO POTASSICO PODE INIBIR
TEMPORARIAMENTE. A AGREGACAO PLAQUETARIA.
PACIENTES COM DISTURBIOS HEMOSTATICOS DEVEM SER
CUIDADOSAMENTE MONITORIZADOS. EFEITOS SOBRE A
HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR
MAQUINAS: PACIENTES COM SINTOMAS DE TONTURA OU
OUTROS DISTURBIOS DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL,
INCLUINDO DISTURBIOS DA VISAO APOS A UTILIZA(;AO
DESTE MEDICAMENTO, DURANTE O TRATAMENTO NAO
DEVEM DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS, POISA
HABILIDADE E ATENGCAO PODEM SER PREJUDICADAS.
CARCINOGENESE, MUTAGENESE E DANOS A
FERTILIDADE: O DICLOFENACO NAO INFLUENCIA A
FERTILIDADE DAS MATRIZES (RATOS) NEM O
DESENVOLVIMENTO PRE-, PERI- E POS-NATAL DA PROLE.
NAO FORAM DETECTADOS EFEITOS TERATOGENICOS EM
CAMUNDONGOS, RATOS E COELHOS. NAO FORAM
DEMONSTRADOS EFEITOS MUTAGENICOS EM VARIOS
EXPERIMENTOS /N VITROE IN VIVO, E NENHUM POTENCIAL
CARCINOGENICO FOIDETECTADO EM ESTUDOS DE LONGO
PRAZO EM RATOS E CAMUNDONGOS.

Uso durante a Gravidez e Amamentagcdo: O diclofenaco
potassico somente deve ser administrado durante a gravidez
quando houver indicagéo formal e somente utilizando-se a menor
posologia eficaz. Como outros inibidores da prostaglandina-
sintetase, essa orientacdo aplica-se particularmente aos trés
ultimos meses de gestacgao (pela possibilidade de ocorrer inércia
uterina e/ou fechamento prematuro do canal arterial). Apds doses
orais de 50mg, administradas a cada 8 horas, a substancia ativa
passa para o leite materno, todavia, em quantidades tao
pequenas, que ndo se espera efeitos indesejaveis no lactente.
Categoria de risco na gravidez: Categoria B.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Uso em idosos, criangcas e outros grupos de risco:
Recomenda-se cuidado a idosos sob cuidados médicos basicos. E

recomendado, em especial, a pacientes idosos debilitados ou
a?ueles com baixo peso corpéreo a utilizagdo da menor posologia
eficaz.
Interacées medicamentosas: A ingestdo juntamente com
alimentos ndo tem influéncia na quantidade de diclofenaco
absorvido, embora o inicio e a taxa de absorgdo possam ser
ligeiramente retardadas.
Litio, digoxina: O diclofenaco potassico pode elevar as
concentragdes plasmaticas de litio e digoxina.
Diuréticos: Assim como outros AINEs, o diclofenaco potassico
pode inibir a atividade de diuréticos. O tratamento concomitante
com diuréticos poupadores de potassio pode estar associado a
elevagao dos niveis séricos de potassio, os quais devem, portanto,
ser monitorizados.
AINEs: A administragdo concomitante de AINEs sistémicos pode
aumentar a frequéncia de reagdes adversas.
Anticoagulantes: Embora as investigagdes clinicas nao parecam
indicar que o diclofenaco potéssico apresente uma influéncia
sobre o efeito dos anticoagulantes, existem relatos de uma
elevagédo no risco de hemorragias com o uso combinado de
diclofenaco e terapia anticoagulante. Nestes casos,
consequentemente, é recomendavel uma monitorizagdo dos
pacientes.
Antidiabéticos: Estudos clinicos demonstraram que o
diclofenaco potassico pode ser administrado juntamente com
hipoglicemiantes orais sem influenciar seus efeitos clinicos.
Entretanto existem relatos isolados de efeitos hipo e
hiperglicemiantes na presenca do diclofenaco potassico,
determinando a necessidade de ajuste posolégico dos agentes
hipoglicemiantes.
Metotrexato: Deve-se tomar cuidado quando AINEs forem
administrados menos de 24 horas antes ou apds tratamento com
metotrexato, uma vez que a concentracédo sérica deste farmaco
pode se elevar aumentando assim a sua toxicidade.
Ciclosporina: Os efeitos dos AINEs sobre as prostaglandinas
renais podem aumentar a nefrotoxicidade da ciclosporina.
Antibacterianos quinol6nicos: Tém ocorrido relatos isolados de
convulsdes que podem estar associadas ao uso concomitante de
qumolonaseAINEs

EACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: INCLUSIVE
EFEITOS INDESEJAVEIS OBSERVADOS COM OUTRAS
FORMAS DE DOSAGEM DO DICLOFENACO POTASSICO E
TAMBEM DICLOFENACO SODICO EM USO POR CURTO OU
LONGO PRAZO
AS SEGUINTES ESTIMATIVAS DE FREQUENCIA FORAM
APLICADAS:

Frequénte: > 10% Rara: > 0,001% - 1%

Ocasional: > 1% - 10% Casos isolados: < 0,001%

TRATO GASTRINTESTINAL: OCASIONAIS: EPIGASTRALGIA,
DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS TAIS COMO NAUSEA,
VOMITO, DIARREIA, COLICAS ABDOMINAIS, DISPEPSIA,
FLATULENCIA, ANOREXIA E IRRITACAO LOCAL. RARAS:
SANGRAMENTO GASTRINTESTINAL (HEMATEMESE,
MELENA, DIARREIA SANGUINOLENTA), ULCERA GASTRICA
ou INTESTINAL COM OU SEM SANGRAMENTO OU
PERFURACAO. CASOS ISOLADOS: ESTOMATITE AFTOSA,
GLOSSITE, LESOES ESOFAGICAS, ESTENOSE INTESTINAL
DIAFRAGMATICA, DISTURBIOS DO BAIXO COLO TAIS COMO
COLITE HEMORRAGICA NAO-ESPECIFICA E EXACERBACAO
DE COLITE ULCERATIVA OU DOENGCA DE CROHN;
CONSTIPAGAO E PANCREATITE.

SISTEMA CARDIOVASCULAR: CASOS ISOLADOS:
PALPITACAO, DORES NO PEITO, HIPERTENSAO E
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA.

SISTEMA NERVOSO CENTRAL: OCASIONAIS: CEFALEIA,
TONTURA E VERTIGEM. RARO: SONOLENCIA. CASOS
ISOLADOS: DISTURBIOS DA SENSIBILIDADE, INCLUINDO
PARESTESIA, DISTURBIQS DA MEMC)RIA INSONIA,
IRRITABILIDADE CONVULSOES, DEPRESSAO, ANSIEDADE
PESADELOS, TREMORES, REAGOES PSICOTICAS E
MENINGITEASSEPTICA

ORGAOS SENSORIAIS: CASOS ISOLADOS: DISTURBIOS DA
VISAO (VISAO BORRADA, DIPLOPIA), DEFICIENCIAAUDITIVA,
TINITUS E DISTURBIOS DO PALADAR.

SISTEMA UROGENITAL: RARA: EDEMA. CASOS ISOLADOS:
INSUFICIENCIA RENAL AGUDA E DISTURBIOS URINARIOS
TAIS COMO HEMATURIA, PROTEINURIA, NEFRITE
INTERSTICIAL, SINDROME NEFROTICA E NECROSE
PAPILAR. . . )
FIGADO: OCASIONAIS: ELEVACAO DOS NIVEIS SERICOS
DAS ENZIMAS AMINOTRANSFERASES. RARAS: HEPATITE,
COM OU SEM ICTERICIA. CASOS ISOLADOS: HEPATITE
FULMINANTE.
SANGUE: CASOS ISOLADOS; TROMBOCITOPENIA,
LEUCOPENIA, ANEMIA (HEMOLITICA E APLASTICA) E
AGRANULOCITOSE.

PELE: OCASIONAIS: RASH OU ERUPGCOES CUTANEAS.
RARA: URTICARIA. CASOS ISOLADOS: ERITRODERMA
(DERMATITE ESFOLIATIVA), PERDA DE CABELO, REACAO DE
FOTOSSENSIBILIDADE, PURPURA INCLUINDO PURPURA
ALERGICA, ERUP(;AO BOLHOSA ECZEMA, ERITEMA
MULTIFORME SINDROME DE STEVENS JOHNSON E
SINDROME DE LYELL (EPIDERMOLISE TOXICAAGUDA).
HIPERSENSIBILIDADE: RARAS: REACOES DE
HIPERSENSIBILIDADE TAIS COMO ASMA, REAGOES
SISTEMICAS ANAFILATICAS/ANAFILACTOIDES, INCLUINDO
HIPOTENSAO. CASOS ISOLADOS: VASCULITE E
PNEUMONITE.

Superdose: O tratamento de intoxicagées agudas com agentes
anti-inflamatérios nao esteroidais, 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: tratamento sintomatico e de suporte deve ser
administrado em caso de complicacdes tais como hipotensao,
insuficiéncia renal, convulsdes, irritacdo gastrintestinal e
depressao respiratéria. Medidas especificas tais como diurese
forcada, dialise ou hemoperfusao provavelmente nao ajudam na
eliminacédo de agentes antiinflamatérios nao-esteroidais devido a
seu alto indice de ligagao a proteinas e metabolismo extenso.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO
DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
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