N

F gado: ocasionalmente, pode ocorrer um aumento das transaminases sericas (TGO, TGP).
Em casos de tratamento de longa duragao, podem ocorrer, raramente, lesoes hepaticas,
hepatite com ou sem icter cia e, em casos i i i sem
sintomas prodromicos).

Sangue: disturbios ( i i i i anemia
hemol tica e aplastica) podem ocorrer em casos i Quando do a longo
prazo, deve-se monitorar regularmente o hemograma.

Outros_si: or i ocorreram ed perifericos, sobretudo em
pacientes com hipertensao. Tambem foram observadas raras reagoes graves de
hipersensibilidade, com sintomas, tais como: edema facial, tumefacao da | ngua, inchago da
laringe (com estreitamento das vias aereas), falta de ar (com risco de crise asmatica),
taquicardia parox stica e queda da pressao arterial com risco de choque. Se ocorrer algum
destes sintomas, que podem aparecer apos a primeira administracao, a assistencia medica e
imprescind vel. Em casosii: foram itac dores no peito e hipertonia.
“O material da capsula de Zotac contem o corante amarelo de TARTRAZINA (FDC ne 05) que
pode causar reagoes de natureza alergica, entre as quais asma bronquica, especialmente em
pessoas alergicas ao acido acetilsalic lico”.

ALTERACOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS
Durante tratamento prolongado, recomenda-se monitorar o hemograma e as fungoes hepatica e
renal. Informe ao laboratorio ¢l nico o uso de Zotac.

POSOLOGIA

A dose recomendada de Zotac e de 1 a 2 capsulas 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 capsula ao dia, em geral, e suficiente.
Zotac deve ser administrado, de preferencia, durante as refeicoes, com um pouco de | quido, nao
devendo a capsula ser aberta ou mastigada. A duragao do tratamento e determinada pela gravidade
etipo dadoenga. De um modo geral, nao ha limitagao de tempo de administragao. Zotac 70 mg nao e
indicado para uso pediatrico.

SUPERDOSE

Podem ocorrer, como sintomas de uma superdose, disturbios do Sistema Nervoso Central (SNC)
(tontura, cefaleia, hiperventilagao, confusao mental; em criangas, tambem espasmos mioclonicos);
disturbios do trato gastrintestinal (nauseas, vomito, dores abdominais e sangramentos), assim como
disturbios das fungoes hepatica e renal.

Tratamento: nao existe um ant doto espec fico. As medidas terapeuticas em casos de superdose
sao as seguintes: apos superdose oral, efetuar lavagem gastrica e administragao de carvao ativado,
para impedir a absorgao do farmaco. Efetuar tratamento sintomatico e de suporte em casos de
complicagoes, tais como: hipotensao, insuficiencia renal, convulsoes, irritagoes gastrintestinais e
depressao respiratoria. Medidas espec ficas como diurese forgada, dialise ou hemoperfusao
provavelmente nao ajudam na eliminagao de antiinflamatorios nao-esteroidais (AINEs), devido a
suaaltaligagao proteica.

PACIENTES IDOSOS
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescri¢ao e rigoroso acompanhamento
medico.
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Zotac

diclofenaco colestiramina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Capsulas 70 mg: Embalagens contendo 14 e 20 capsulas.

USOADULTO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada capsula contem:
140mg de diclofenaco cc
excipientes g.s.p.
(carvao ativado, estearato de magnesio, lauril sulfato de sodio e lactose).

Obs.: O material da capsula contem o corante amarelo de TARTRAZINA (FDC n®05).

equivalente a 70 mg de diclofenaco
1 capsula

INFORMACOES AO PACIENTE
- Zotac tem acao antiinflamatoria, analgesica e antipiretica.
- Conservar em temperatura ambiente (15°a 30°C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido;
podera ocorrer diminuigao significativa do seu efeito terapeutico.
- “Informe seu medico a ocorrencia de gravidez na vigencia do tratamento ou apos o seu termino”.
“Informe seu medico se estaamamentando”.
- “Siga a orientagao do seu medico respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento”.
- Zotac deve ser administrado de preferencia durante as refeigoes com um pouco de | quido, nao
devendo a capsula ser aberta ou mastigada.
-“Naointerromper o tratamento sem o conhecimento do seu medico”.
- “Informe seu medico a ocorrencia de reagoes desagradaveis, tais como: nauseas, vomito, diarreia,
dorde cabeca, irritagao, insonia, erupgao cutanea e urticaria”.
- “O material da capsula de Zotac contem o corante amarelo de TARTRAZINA (FDC n° 05) que pode
causar reagoes de natureza alergica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas
alergicas ao acido acetilsalic lico”.
-“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS”.
- Zotac nao deve ser administrado concomitantemente a: bebidas alcoolicas, |tio, digoxina,
diureticos, anti-hipertensivos, diureticos poupadores de potassio, corticoides, acido acetilsalic lico,
antiinflamatorios nao-esteroidais (AINEs), metotrexato, ciclosporina, anticoagulantes e
antidiabeticos.
- Zotac e contra-indicado para casos de ulcera gastrica ou intestinal, alergia ao diclofenaco ou a
qualquer outro componente da formulagao. Tambem e contra-indicado para pacientes nos quais
crises de asma, reagoes cutaneas ou rinites sao precipitadas pelo uso de acido acetilsalic lico. Antes
de iniciar o tratamento com Zotac, o paciente deve informar ao medico se tem problemas de
estomago, de intestino, suspeita de ulcera, colite ulcerativa, doenga de Crohn, doenga grave de
f gado, doenga de rins, de coragao e idade avangada. Devem ser feitos exames de sangue durante
tratamento prolongado. O uso de Zotac 70 mg nao e recomendado para criangas.
- Zotac nao e indicado para criangas menores de 14 anos, exceto em casos de artrite juvenil cronica.
- Zotac pode reduzir a atencao, prejudicando atividades como dirigir ve culos ou operar maquinas.
- “Informe seu medico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do in cio ou durante o
tratamento”.
- “NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE”.

INFORMACOES TECNICAS

Zotac contem como princ pio ativo o diclofenaco, um conhecido antiinflamatorio nao-esteroidal
(AINE) com n tidas propriedades anti-reumaticas, analgesicas, antiinflamatorias e antipireticas. O
efeito cl nico e demonstrado pelo acentuado al vio da dor e dos sinais e sintomas, tais como dor em
repouso e movimento, rigidez matinal, inchago articular e tambem melhora funcional. Em caso de
dismenorreia primaria, o diclofenaco nao so reduz a dor, mas tambem e capaz de diminuir o
sangramento. Atribui-se a pronunciada agao analgesica, antiinflamatoria e antipiretica do
diclofenaco principalmente a inibigao da enzima ciclooxigenase, responsavel pela produgao de
prostaglandinas e tromboxanos a partir do acido araquidonico. As prostaglandinas sao importantes
mediadoras da inflamagao, da dor e febre. Segundo a literatura cient fica, nas concentragoes ‘in
vitro”, que correspondem aos valores atingidos no homem, o diclofenaco nao causa inibicao da
s ntese de proteoglicanos na cartilagem.



Aformulacao caracter stica de Zotac garante uma liberagao do diclofenaco do complexo diclofenaco
colestiramina, de in cio rapido bem como de longa duragao. Vinte minutos apos a administragao de
uma capsula de Zotac ja se pode detectar concentragoes plasmaticas da droga (media: 0,3mcg/mL
[0,96 mecmol/L]). A concentragao plasmatica maxima (Cmax) e alcangada em cerca de 1,25 horas
(grau de difusao: 0,33-2 horas), sendo volume de distribuigao de 0,7 + 0,22mcg/mL (2,2 + 0,7 mc
mol/L), cerca de 1/3 das concentragoes alcangadas apos administragao de doses equivalentes de
diclofenaco sodico. Ate 12 horas apos administragao de Zotac ainda sao detectados n veis
plasmaticos mensuraveis. Os valores de Cmax , assim como as areas sob a curva da concentragao
plasmatica (valores AUC), tem comportamento linearmente proporcional a dose administrada. Em
comparagao as doses equivalentes de diclofenaco sodico, Zotac mostra um afluxo mais rapido da

Por i i basicas, os devem ser nos

idosos. Durante p! i o eas
icaerenal. Os comasma, cas obstrutivas das vias aereas, febre do feno,

da nasal i nasais) podem ter mais frequentemente

reagoes aos anti-reumaticos em comparagao a outros pacientes, como ataques de asma,

edema de Quincke ou urticaria. Portanto, d tomar esp pr ¢ao (prontidao

emergencial).

Gravidez e lactagao: como nao esta ida a il da inibigao de p

sobre a grawdez o diclofenaco nao deve ser utilizado durante as primeiras 6 semanas de
© :

substancia ativa, concentragoes plasmaticas de pico mais baixas, n veis plasmaticos mensuravei;
por tempo mais longo, assim como menores oscilagcoes inter-individuais das concentragcoes
plasmaticas maximas e das areas abaixo das curvas das concentragoes plasmaticas.

O diclofenaco liga-se as prote nas sericas numa extensao de 99,7%, principalmente a albumina
(99,4%). O diclofenaco penetra no | quido sinovial, onde as concentragoes maximas sao medidas 2 a
4 horas apos os valores plasmaticos de pico terem sido atingidos. A meia-vida de eliminagao
aparente do | quido sinovial e de 3a 6 horas.

O diclofenaco e rapido e quase completamente metabolizado. Os metabolitos sao conhecidos. A
biotransformagao ocorre pela glicuronizagao parcial da molecula inalterada, mas principalmente por
hidroxilagao simples e multipla, que leva a formagao de metabolitos fenolicos, que podem ser
conjugados subsequentemente ao acido glicuronico. A eliminagao do diclofenaco do plasma ocorre
com depuragao sistemica de 263 + 56mL/min. A meia-vida terminal e de 1 a 2 horas. Menos de 1% e
excretado de forma inalterada por via renal. Cerca de 60% da dose administrada sao excretados
como metabolitos pelos rins, e o restante eliminado nas fezes.

O diclofenaco nao tem efeito cumulativo em pacientes com insuficiencia renal. Em pacientes com
depuragao de creatinina de menos de 10 mL/min, os n veis plasmaticos do estado de equil brio dos
metabolitos sao cerca de 4 vezes mais altos do que em indiv duos sadios. Entretanto, os metabolitos
sao finalmente excretados atraves da bile. Em pacientes com insuficiencia hepatica (hepatite
cronica, cirrose nao-descompensada), a cinetica e o metabolismo ocorrem da mesma forma que no
paciente sem doenca hepatica. Em comparagao com o diclofenaco sodico, a biodisponibilidade do
diclofenaco colestiramina e cerca de 80%.

INDICAGOES

Como adjuvante no tratamento de processos infecciosos graves, acompanhados de dor e
inflamacao de ouvido, nariz ou garganta, como por exemplo, nas faringoamigdalites e nas otites,
respeitando-se os princ pios terapeuticos gerais de que a doenga basica deve ser adequadamente
tratada. Febre isoladamente nao e uma indicagao. Inflamagoes pos-traumaticas ou pos-operatorias.
Dismenorreia primaria. Anexite aguda e subaguda. Artrite aguda (incluindo crises de gota).
Reumatismo de partes moles. Inflamagoes articulares cronicas, em especial artrite reumatoide
(poliartrite cronica). Estados de irritagao nos casos de doengas degenerativas articulares e da coluna
vertebral (artroses ativadas e espondilartroses, s ndrome cervical, lombalgias, isquialgias).
Espondilite anquilosante e outras afecgoes reumato-inflamatorias da coluna vertebral. Dores
devidas a tumores, especialmente em casos de acometimento esqueletico ou edema peritumoral
inflamatorio.

CONTRA-INDICACOES

ZOTAC NAO DEVE SER ADMINISTRADO EM CASOS DE: HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA
AO DICLOFENACO OU A QUAISQUER DOS OUTROS COMPONENTES DA FORMULACAO;
DISFUNCOES HEMATOLOGICAS NAO-ESCLARECIDAS; PARA PACIENTES NOS QUAIS
CRISES DE ASMA, REACOES CUTANEAS OU RINITES SAO PRECIPITADAS PELO USO DE
ACIDO ACETILSALICILICO OU OUTRAS DROGAS COM ACAO INIBIDORA DA SINTESE DE
PROSTAGLANDINAS; PACIENTES COM ULCERA GASTRICAOU DUODENAL; DURANTE O
ULTIMO TRIMESTRE DA GRAVIDEZ. NOS SEGUINTES CASOS, ZOTAC DEVE SER UTILIZADO
SOMENTE SOB CRITERIOSA AVALIACAO DE RISCO/BENEFICIO: GRAVIDEZ, LACTACAO E
PORFIRIA INDUZIDA.

PRECAUGOES

Pacientes com historia de ulcera gastrica ou intestinal, disturbios gastrintestinais, colite

ulcerahva, doenca de Crohn dls(urblos graves da fungao hepatica, hipertensao e/ou
ia card aca de supervisao medica. Devido a importante

funcao das p i na dairrigacao sangu nea dos rins, particularmente

nos pacientes com fungoes renal ou card aca restritas e pacientes que sofreram intervengao

gl . O e no ultimo trimestre da gravidez. Devido ao seu
de agao, podem ocorrer inibicao do de parto, ocl p! do
Ductus arteriosus Botalli, de na mae e na crianga e

aumento da formacao de edema na mae. O diclofenaco passa para o leite materno em
pequenas quantidades (apos doses diarias orais de 140 mg ate cerca de 0,1 mg/L). Se
poss vel, deve-se evitar o uso durante o per odo de lactagao.

Criangas: Zotac nao e indicado para uso pediatrico.

Zotac pode diminuir a capacidade de reacao. Portanto, a competencia para dirigir ve culos ou
operar i pode ser prej quando usado concomitantemente a
bebidas alcoolicas.

Zotac nao e indicado para criangcas menores de 14 anos, exceto em casos de artrite juvenil
cronica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de Zotac e preparados a base de Itio ou de digoxina pode elevar as
concentragoes plasmaticas destes dois ultimos. A administragao concomitante de Zotac e diureticos
ou anti-hipertensivos pode diminuir o efeito destas drogas. Em casos de tratamento concomitante de
diureticos poupadores de potassio e diclofenaco pode ocorrer hipercalemia. Portanto, os n veis
sericos de potassio devem ser cuidadosamente monitorados.

A administragao concomitante de corticoides ou outros inibidores da inflamagao pode aumentar o
risco de sangramentos gastrintestinais. O tratamento concomitante ao acido acetilsalic lico leva a
uma diminuicao da concentragao plasmatica do diclofenaco. A administracao de altas doses (por
exemplo, mais de 2 capsulas) pode causar uma inibigao transitoria da agregagao das plaquetas.
Deve-se ter cautela quando antiinflamatorios nao-esteroidais (AINEs) forem administrados menos
de 24 horas antes ou apos o tratamento com metotrexato, uma vez que a concentragao plasmatica
de metotrexato pode elevar-se, aumentando assim, sua agao toxica. A acao de antiinflamatorios
nao-esteroidais (AINEs) sobre as prostaglandinas renais pode aumentar a nefrotoxicidade da
ciclosporina. Embora literaturas cient ficas nao tenham mostrado interagoes entre diclofenaco e
anticoagulantes, existem alguns relatos sobre o aumento do risco de sangramento na administragao
do diclofenaco com drogas anticoagulantes. Por isto, aconselha-se a monitoragao desses
pacientes. Segundo a literatura cient fica, o diclofenaco pode ser administrado concomitantemente
aos antidiabeticos, sem influenciar a agao cl nica destes. Entretanto, foram relatados casos isolados
de reagoes hipo e hiperglicemicas apos a administragao do diclofenaco, o que torna necessaria uma
adaptagao da dose dos antidiabeticos.

REACOES ADVERSAS
Trato gastrintestinal: podem ocorrer gastri inais, como: vomito e
diarreia, alem de perdas insignificantes de sangue no trato gastrintestinal, que, em casos
excepcionais, podem levar a anemia. Ocasionalmente, podem ocorrer dispepsia, flatulencia,
colicas abdominais e anorexia, assim como ulcera gastrica ou intestinal (eventualmente com
sangramento e perfuragao e, em raros casos, com hematemese, melena e diarreia
Em casos foram ite aftosa, gl lesoes do
esofago, disturbios na regiao hipogastrica (por exemplo, colite hemorragica nao-espec ficae
exacerbagao da colite ulcerativa ou da doenga de Crohn) e obstipagao.
Sistema Nervoso Central (SNC): i podem ocorrer disturbios do Sistema
Nervoso Central, como: cefaleia, excitagao, irritabilidade, insonia, fadiga, obnubilagao e
tontura. Em casos isolados, foram relatadas perturbagoes da sensibilidade, disturbios do
paladar ou da visao (visao turva ou diplopia), zumbidos e perturbag:oes auditivas revers veis,
disturbios da memoria, desori tremor, dep! e
outras reagoes psicoticas. Em casos isolados, foram observados, durante o tratamento com
a de i com rlgldez danuca, cefalela nauseas,
, febre ou do n vel de i P com
(LES, doenga mista do tecido ivo) podem estar predi: aesta
Pele: ocasionalmente foram observadas G de hip ibili como PGt
e prurido, urticaria ou Erupgoes eczema, eritema,

cirurgica de grande porte, Zotac deve ser administrado, nestes casos, com
redobrados.

O tratamento deve ser suspenso nos raros casos em que durante o uso de Zotac ocorrem
ulcera ou hemorragia gastrintestinal, quando o disturbio da fungao hepatica continua ou se
agrava, ou quando ha sinais cl nicos de uma doenca hepatica ou de outras manifestagcoes
(por exemplo, eosinofilia ou erupgao cutanea).

purpura (i purpura gica) com grave
quadro de evolugao (s ndrome de Stevens-Johnson, s ndrome de Lyell) podem ocorrer
isoladamente.

Rins: em casos i renal aguda, alteracao da funcao renal
(por exemplo, hematuria) ou outros tipos de comprometimento renal (nefrite intersticial,
s ndrome nefrotica e necrose papilar).
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