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FORMAS FARMACEUTICAS, VIAS DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGOES

Comprimidos revestidos: embalagem contendo 20 comprimidos de 50 mg.
Comprimidos revestidos: embalagem contendo 10 comprimidos de 100 mg.
Comprimidos revestidos: embalagem contendo 20 comprimidos de 75 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido de 50 mg contém:

diclofenaco sédico 50 mg
excipientes g.s.p. ... . 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, lactose, croscarmelose sédica, estearato de magnésio, eudragit
L 100, alcool isopropilico, talco, trietilcitrato, didxido de titanio, corante laca amarelo n° 6,
polissorbato 80, simeticona, macrogol, eudragit L 30 D, corante sicovit marrom 75 e 172
e agua).

Cada comprimido revestido de 75 mg contém:

diclofenaco sédico ... 75mg
excipientes g.s.p. ... . 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, lactose, croscarmelose soédica, estearato de magnésio, car-
bdmer, eudragit L 100, alcool isopropilico, talco, trietilcitrato, diéxido de titanio, corante
vermelho laca n° 40, polissorbato 80, simeticona, macrogol, eudragit L 30 D e agua).

Cada comprimido revestido de 100 mg contém:

diclofenaco soédico 100 mg
excipientes g.s.p. ... . 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, lactose, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, car-
bdmer, didxido de titanio, corante laca amarelo 5, polissorbato 80, simeticona, macrogol,
eudragit L 30 D, talco, trietilcitrato, alcool isopropilico e agua).

INFORMAGOES AO PACIENTE

« O diclofenaco sodico apresenta agao anti-inflamatéria e analgésica.

* Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C) e proteger da umidade.

* O prazo de validade esta indicado na embalagem produto. ATENGAO: Nao utilize o
produto ap6s vencido o prazo de validade, sob o risco de ndo produzir os efeitos dese-
jados.

« Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés
seu término.

* Informar ao médico se esta amamentando.

* Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragao do tratamento.

« Nao interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

« Informe a seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como dor de
estdmago, nausea, vomito, diarreia, ma digestao, prisao de ventre, falta de apetite,
dor de cabega, tontura, vermelhidao da pele.
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« O diclofenaco sédico nao é indicado para pessoas com ulcera péptica, pacientes
alérgicos ao principio ativo, com crise de asma, rinite ou urticaria provocados pelo
acido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatérios do tipo diclofenaco.

« Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento.

* Nao deve ser usado durante a gravidez e lactacao. ~

NAO E INDICADO PARA CRIANGCAS ABAIXO DE 14 ANOS, COM EXCECAO DE CA-
SOS DE ARTRITE JUVENIL CRONICA. }

NAO TOME REMEDIO SEM CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERI-
GOSO PARA SUA SAUDE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMAGAO TECNICA

O diclofenaco, um derivado do &cido fenilacético, € um anti-inflamatério nao-esteroide,
inibidor da enzima ciclo-oxigenase ocasionando inibicao da sintese de prostaglandinas
em niveis central e periférico. Deposita-se no tecido subcutaneo reduzindo a atividade das
prostaglandinas e inibindo a sintese de outros mediadores locais da resposta inflamatéria.
Como analgésico, blogueia a geracéo do impulso da dor por agédo periférica e inibe a
sintese de mediadores da dor (estimulo mecanico e quimico).

Farmacocinética

Bem absorvido por via oral; a presenga de alimentos ndo altera a quantidade absorvida,
embora a velocidade de absorgao possa ser retardada. A ligagdo da substancia ativa a
albumina é de 99%.

Sofre metabolismo de primeira passagem. Aproximadamente metade da substancia ativa
é biotransformada durante a “primeira passagem” pelo figado. Cerca de 60% da dose
administrada é excretada pelos rins na forma de metabdlitos. O restante da dose é ex-
cretada através da bile, na forma de metabdlitos. A meia-vida de eliminagdo esta entre
1/2 a 2 horas.

INDICACOES

Formas degenerativas e inflamatérias de reumatismo; artrite reumatoide; artrite reumatoide
juvenil; espondilite anquilosante; osteoartrose e espondilartrites. Sindromes dolorosas da
coluna vertebral. Reumatismo néo-articular.

Crises agudas de gota.

Inflamagdes pos-traumaticas e pods-operatérias dolorosas e inchago, como por exemplo
apos cirurgia dentéria ou ortopédica.

Condigoes inflamatdrias e/ou dolorosas em ginecologia, como por exemplo, dismenorreia
priméria ou anexite. Como adjuvante no tratamento de processos infecciosos acompa-
nhados de dor ou inflamacao do ouvido, nariz ou garganta, como por exemplo, farin-
goamigdalites, otites, respeitando os principios terapéuticos gerais de que a doenga de
base deve ser tratada adequadamente. A febre isoladamente néo é uma indicacéo.

CONTRAINDICAGOES

Ulcera péptica. Hipersensibilidade conhecida a substancia ativa. O diclofenaco sédi-
co também é contraindicado em pacientes nos quais as crises de asma, urticaria ou
rinite aguda sao desencadeadas pelo acido acetilsalicilico ou por outras drogas com
atividade inibidora da prostaglandina-sintetase. .

NAO E INDICADO PARA CRIANGAS ABAIXO DE 14 ANOS, COM EXCECAO DE CA-
SOS DE ARTRITE JUVENIL CRONICA.
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PRECAUGOES

Uma supervisao médica cuidadosa é imprescindivel em pacientes portadores de sin-
tomas indicativos de disturbios gastrintestinais, com histéria que sugira ulceragao
gastrintestinal, com colite ulcerativa ou com doenga de Chron, bem como em pa-
cientes com insuficiéncia hepatica grave. Sangramentos ou ulceragoes/perfuragoes
gastrintestinais, em geral, apresentam consequéncias mais sérias em pacientes ido-
sos. Estas podem ocorrer a qualquer momento durante o tratamento, com ou sem
sintomas de adverténcia ou historia prévia; nestes raros casos, o medicamento deve
ser descontinuado.

Devido a importancia das prostaglandinas para a manutencéao do fluxo renal, deve-se
dar uma atengéo especial para pacientes com deficiéncia da fungéo cardiaca ou re-
nal, para pacientes idosos, pacientes sob tratamento com diuréticos, e naqueles com
deplecao do volume extracelular de qualquer origem, por exemplo, nas condigoes de
peri ou pdés-operatério no caso de cirurgias de grande porte. Nestes casos, quando
ha utilizacao do diclofenaco sédico, é recomendavel uma monitorizagao da fungao
renal como medida de precaucgédo. A descontinuacao do tratamento é seguida pela
recuperacao ao estado de pré-tratamento.

Em pacientes idosos debilitados ou naqueles com baixo peso corpéreo, é particular-
mente recomendavel a utilizagdo da posologia eficaz mais baixa.

Como com outros agentes anti-inflamatdrios nao-esteroides, podem ocorrer eleva-
coes dos niveis de uma ou mais enzimas hepaticas com o uso de diclofenaco sédico.
Durante os tratamentos prolongados é recomendavel a monitorizagao da funcao he-
patica como medida de precaucao. Na ocorréncia de sinais ou sintomas indicativos
do desenvolvimento de doenga hepatica, ou de outras manifestagoes (por exemplo,
eosinofilia, erupgdes), ou se os testes anormais para a fungao hepatica persistirem
ou piorarem, o tratamento com o medicamento devera ser descontinuado. Hepatite
podera ocorrer com ou sem sintomas prodromicos. Deve-se ter cautela quando da
administragao de diclofenaco sédico a pacientes portadores de porfiria hepatica,
uma vez que o medicamento pode desencadear uma crise. Durante o tratamento
prolongado com diclofenaco sédico (como com outros agentes anti-inflamatérios
nao-esteroides) recomenda-se monitorizar o hemograma.

Assim como com outros agentes anti-inflamatdrios nao-esteroides, reagdes alérgi-
cas, incluindo reagoes anafilaticas/anafilactoides, poderao também ocorrer sem a
prévia exposicao a droga. Pacientes que sentirem tonturas ou outros distirbios do
SNC, devem abster-se de dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

Uso na gravidez e lactacao

O diclofenaco sédico somente deve ser usado durante a gravidez quando houver
indicagao formal, utilizando-se a menor posologia eficaz. Como ocorre para outros
inibidores da prostaglandina-sintetase, essa orientagao aplica-se particularmente
aos trés ultimos meses de gestacao (pela possibilidade de ocorrer inércia uterina e/
ou fechamento prematuro do canal arterial). Ap6s dose oral de 50 mg administrada a
cada 8 horas, a substancia ativa passa para o leite materno, todavia, em quantidades
tao pequenas, que nao sao esperados efeitos indesejaveis sobre o lactente.

Mutagenicidade, carcinogenicidade e toxicidade sobre a reproducao
Nos estudos conduzidos, o diclofenaco ndo mostrou efeitos carcinogénicos, mu-
tagénicos ou teratogénicos.

Uso Geriatrico
O produto pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que obser-
vadas as precaugoes comuns ao medicamento.

17/05/2011 14:03:39



1 EEEm

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Ao ser administrado juntamente com formulagoes contendo litio ou digoxina, o di-
clofenaco pode elevar suas concentragoes plasmaticas; mas ainda nao foi encon-
trado nenhum sinal clinico de superdosagem nestes casos.

Varios agentes anti-inflamatdrios nao-esteroides sao responsaveis pela inibicao da
atividade de diuréticos. O tratamento concomitante com diuréticos poupadores de
potassio pode estar associado a elevagao dos niveis séricos do potassio o que torna
necessario o controle dos niveis séricos deste ion.

A administragao concomitante de agentes anti-inflamatérios nao-esteroides sistémi-
cos pode aumentar a ocorréncia de reacoes adversas.

Embora as investigagdes clinicas ndo parecam indicar que o diclofenaco sédico
apresente uma influéncia sobre o efeito dos anticoagulantes, existem relatos de uma
elevagao do risco de hemorragias com o uso combinado de diclofenaco e terapia
anticoagulante. Consequentemente nestes casos, é recomendavel uma monitoriza-
cao dos pacientes. Como com outros agentes anti-inflamatérios nao-esteroides, o
diclofenaco em altas doses pode inibir temporariamente a agregacao plaquetaria.
Estudos clinicos mostraram que o diclofenaco pode ser administrado juntamente
com agentes antidiabéticos orais sem influenciar seus efeitos clinicos. Existem rela-
tos isolados de efeitos hipo e hiperglicemiantes na presenca do diclofenaco, o que
determina a necessidade de um ajuste posoldgico dos agentes hipoglicemiantes.
Cuidado deve ser tomado quando drogas anti-inflamatérias nao-esteroides forem
administradas menos de 24 horas antes ou apo6s tratamento com metotrexato, uma
vez que a concentracao sérica desta droga pode se elevar e sua toxicidade ser au-
mentada.

Um aumento de nefrotoxicidade da ciclosporina pode ocorrer por efeitos dos agen-
tes anti-inflamatérios sobre as prostaglandinas renais.

REAGOES ADVERSAS

- Trato gastrintestinal

Ocasionais: Epigastralgia, disturbios gastrintestinais tais como nausea, vémito, diar-
reia, colicas abdominais, dispepsia, flatuléncia, anorexia.

Casos raros: Sangramentos gastrintestinais, hematémese, melena, uUlcera péptica
com ou sem hemorragia ou perfuragéo, diarreia sanguinolenta.

Casos isolados: Colite hemorragica e exacerbacao da colite ulcerativa ou protoco-
lite de Chron, estomatite aftosa, glossite, lesoes esofagicas, constipagdo. Proctite
(supositorios).

- Sistema nervoso Central (e periférico)

Ocasionais: Cefaleia, tontura ou vertigem.

Casos raros: Sonoléncia.

Casos isolados: Disturbios da sensibilidade, incluindo parestesia, disturbios da
memodria, distarbios da visao (visao borrada, diplopia), deficiéncia auditiva, tinitus,
insénia, irritabilidade, convulsdes, depressao, ansiedade, pesadelo, tremores, rea-
cOes psicoticas, alteracdes do paladar.

- Pele

Ocasionais: Rash ou erupg¢oes cutaneas.

Casos raros: Urticaria.

Casos isolados: Eritroderma (dermatite esfoliativa), perda de cabelo, reacao de fo-
tossensibilidade, parpura, incluindo purpura alérgica, erupgao bolhosa, eczema, eri-
tema multiforrne, sindrome de Steven-Johnson, sindrome de Lyell’s.
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- Sistema urogenital

Casos isolados: Insuficiéncia renal aguda, anormalidades urinarias tais como: he-
maturia, proteintria, nefrite intersticial, sindrome nefrética, necrose papilar.

- Figado

Ocasionais: Elevacdo dos niveis séricos das enzimas aminotransferases (TGO,
TGP).

Casos raros: Hepatite, com ou sem ictericia.

Casos isolados: Hepatite fulminante.

- Sangue

Casos isolados: Trombocitopenia, leucopenia, anemia (hemolitica e aplastica),
agranulocitose.

- Hipersensibilidade

Casos raros: Reagoes de hipersensibilidade, tais como: asma, reacoes sistémicas
anafilaticas/anafilactoides, incluindo hipotenséo.

- Outras

Casos raros: Edema.

Casos isolados: Impoténcia (a associagdo com a administragao de diclofenaco sodi-
co é duvidosa), palpitagao, dor no peito, hipertensao.

POSOLOGIA

Comprimidos revestidos 50 mg

Como regra, a dose diéria inicial € 100-150 mg. Em casos mais leves bem como para
terapia prolongada, 75-100 mg por dia é geralmente suficiente. A dose diaria pode ser,
geralmente, prescrita em 2-3 doses fracionadas.

No tratamento da dismenorreia priméaria, 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 necessaria, elevada no decorrer de varios ciclos menstruais até o maxi-
mo de 200 mg/dia. O tratamento deve ser iniciado aos primeiros sintomas e, dependendo
da sintomatologia, pode continuar por alguns dias.

Os comprimidos nao sao recomendados para uso infantil.

Os comprimidos devem ser tomados com um pouco de liquido, de preferéncia antes das
refeicoes.

Comprimidos revestidos 100 mg

Um comprimido revestido 100 mg diariamente. Se necessario, a dose diaria pode ser au-
mentada a 150 mg, prescrevendo-se adicionalmente os comprimidos revestidos de 50 mg.
Quando os sintomas forem mais pronunciados durante a noite ou pela manha, os com-
primidos revestidos 100 mg deverao ser administrados preferencialmente a noite. Para ca-
sos mais leves, bem como para tratamentos mais longos, quando a dosagem mais baixa
é suficiente, estao disponiveis outras formas farmacéuticas do produto, os comprimidos
revestidos 100 mg nao devem ser administrados a criangas devido a alta dosagem.

Os comprimidos devem ser tomados com um pouco de liquido, de preferéncia antes das
refeigoes.

Comprimidos revestidos 75 mg

Como regra geral, a dose diria é de 75 a 150 mg, ou seja, um ou dois comprimidos ao
dia. Para casos mais leves, assim como para terapia a longo prazo, um comprimido ao dia
geralmente é suficiente. Quando os sintomas forem mais pronunciados durante a noite
ou pela manha, os comprimidos deverdo ser administrados preferencialmente a noite.
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, com um pouco de liquido, de preferéncia
junto as refeicdes.

Os comprimidos revestidos 75 mg nao devem ser administrados a criancas.
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SUPERDOSAGEM

O tratamento de intoxicagdo aguda com agentes anti-inflamatérios ndo-esteroides con-
siste essencialmente em medidas sintomaticas e de suporte. Nao ha quadro clinico tipico
resultante da superdosagem de diclofenaco. As medidas terapéuticas a serem toma-
das em casos de superdosagem sao: para a forma oral, lavagem géstrica e tratamento
com carvao ativado, tdo cedo quanto possivel apds a superdosagem ajudam a evitar a
absorcao. Tratamento sintomatico e de suporte deve ser administrado em caso de com-
plicagoes, tais como hipotensao, insuficiéncia renal, convulsoes, irritacdo gastrintesti-
nal e depresséo respiratéria. Terapias especificas tais como diurese forgada, didlise ou
hemoperfusdo provavelmente nao ajudam na eliminagcdo de agentes anti-inflamatérios
nao-esteroides em decorréncia de seu alto indice de ligacdo a proteinas e metabolismo
extenso.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

® Marca Registrada

Reg. MS n? 1.0577.0159
Numero do lote, data de fabricacao e validade: vide cartucho
Farm. Resp.: Dr. Marcelo Ramos - CRF-SP n2 16.440

Registrado por: Bunker Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Anibal dos Anjos Carvalho, 212 - Cidade Dutra
Sé&o Paulo - SP

C.N.PJ. 47.100.862/0001-50

Industria Brasileira

Embalado por:

Tecnopharma Industria e Comércio de Embalagens Ltda.
Rua Joaquim Severino, 17

S&o Paulo - SP

Embalado por: Instituto Terapéutico Delta Ltda.
Estrada do Capovilla, 129
Indaiatuba - SP

SAC BUNKER
0800-142110

sac@bunker.com.br
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