SISTEMA NERVOSO CENTRAL: OCASIONAL;CEFALEIA, TONTURA OU VERTIGEM SAO REACOES
OCASIONAIS; EM CASOS RAROS PODE OCORRER SONOLENCIA OS CASOS ISOLADOS SAO
DISTURBIOS DE SENSIBILIDADE, INCLUINDO-SE PARESTESIA, DISTURBIOS DA MEMORIA,
INSONIA, IRRITABILIDADE, CONVULSOES, DEPRESSAO, ANSIEDADE, PESADELOS,
TREMORES, REACOES PSICOTICAS MENINGITE ASSEPTICA.

ORGAOS SENSORIAIS: CASOS ISOLADOS; EM CASOS ISOLADOS PODEM OCORRER
DISTURBIOS DA VISAO (VISAO BORRADA, DISPLOPIA) DEFICIENCIA AUDITIVA, ZUMBIDO,
ALTERACOES DO PALADAR.

PELE: OCASIONALMENTE RASH OU ERUPCOES CUTANEAS EM CASOS RAROS UHTICARIA
ERITRODERM. DERMATITE ESFOLIATIVA), PE CABELO, AO
FOTOSSENSIBILIDADE PURPURA, INCLUINDO-SE PURPURAALERGICA ERUPCAO BOLHOSA
ECZEMA, ERITEMA MULTIFORME, SINDROME DE STEVENS-JOHNSON, SINDROME DE LYELL
(EPIDERMOLISE TOXICA AGUDA).

SISTEMA UROGENITAL: RARO; EDEMA RARAMENTE; EM CASOS ISOLADOS, INSUFICIENCIA
RENAL AGUDA, DISTURBIOS UHINAHIOS TAIS COMO HEMATURIA PROTEINURIA, NEFRITE
INTERSTICIAL, SINDROME NEFROTICA, NECROSE PAPILAR.

FIGADO: OCASIONALMENTE; ELEVAGAO DOS NIVEIS SERICOS DAS ENZIMAS

AMINOTRANSFERASES; EM CASOS RAROS, HEPATITE, COM OU SEM ICTERICIA; EM CASOS
ISOLADOS PODE OCORRER HEPATITE FULMINANTE.

SANGUE: CASOS ISOLADOS; TROMBOCITOPENIA, LEUCOPENIA, ANEMIA (HEMOLITICA E

APLASTICA), AGRANULOCITOSE.

HIPERSENSIBILIDADE: CASOS RAROS; REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE, TAIS COMO ASMA,
REAGOES SISTEMICAS ANAFILATICAS/ ANAFILACTOIDES, INCLUINDO-SE HIPOTENSAO;

VASCULITE, PNEUMONITE OCORREM EM CASOS ISOLADOS.

SISTEMA CARDIOVASCULAR CASOS ISOLADOS; PALPITAQAO DORES NO PEITO,
HIPERTENSAO, INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA

HEMATOLOGICOS: PODE CAUSAR LEU A E/OU PROMBOCITOPENIA, QUE PODEM
ACARRETAR AUMENTO NA INCIDENCIA DE INFEC AO MICROBIANA, ATRASO NA CURA E
HEMORRAGIA GENGIVAL. CASOS ISOLADOS DE AGRANULOCITOSE, ANEMIA HEMOLITICA,

ANEMIA APLASTICA.

Alteracao nos exames clinicos laboratoriais
Anti-inflamatérios nao-esteroides podem provocar resultado falso positivo nos testes de hemocultura
fecal.

Posologia

ADULTOS: a dose inicial recomendada é de 100 a 150 mg. Em casos mais leves, bem como para
pacientes acima de 14 anos de idade, 75 a 100 mg/ dia sdo em geral suficientes. A dose didria prescrita
deve ser fracionada em duas a trés tomadas.

No tratamento da dismenorreia primaria, a dose didria, que deve ser individualmente adaptada, é
geralmente de 50 a 150 mg. Inicialmente devem ser administradas doses de 50 a 100 mg e, se
necessario, estas doses devem ser elevadas no decorrer de varios ciclos menstruais até o maximo de
200 mg/ dia. O tratamento deve iniciar-se aos primeiros sintomas e, dependendo da sintomatologia,
continuar por alguns dias. Os comprimidos revestidos devem ser tomados inteiros com um pouco de
liquido, de preferéncia antes das refeicdes.

Os comprimidos revestidos nao sao recomendados para uso pediatrico.

Superdosagem:

O tratamento de intoxicagdes agudas com agentes anti-inflamatérios nao-esteroides consiste
essencialmente em medidas sintomaticas e de suporte. Nao ha quadro clinico tipico, associado &
superdosagem com diclofenaco.

As seguintes medidas terapéuticas podem ser tomadas em casos de superdosagem: tratamento
sintomatico e de suporte (lavagem gastrica e tratamento com carvao ativado, o mais prontamente
possivel para se evitar a absorcao) deve ser administrado em caso de complicagdes, tais como
hipotensao, insuficiéncia renal, convulsoes, irritagdo gastrintestinal e depressao respiratoria.

Medidas especificas tais como diurese forgada, didlise ou hemoperfusao provavelmente nao ajudam
na eliminagao de agentes anti-inflamatérios néo-esteroides, em decorréncia de sua alta taxa de ligagéo
com proteinas e metabolismo extenso.

Pacientes idosos .
Recomenda-se cuidado em idosos sob cuidados médicos bésicos. E recomendado, em especial, a
pacientes idosos debilitados ou de baixo peso corporeo a utilizagao da posologia eficaz mais baixa.
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diclofenaco potassico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimidos revestidos. Embalagens com 10 e 20 compr\mldcs revestidos.
Embalagens com 30 e 60 comprimidos r i .

USO ADULTO - USO ORAL

Composicao
Cada comprimido revestido contém:

4 D os 50mg
*excipientes q.s.p. 1 com.rev.

*(talco, lactose monoidratada, fosfato de célcio dibasico, celulose microcristalina, amidoglicolato de
sodio, estearato de magnésio, macrogol, corante aluminio laca amarelo creptsculo 6, diéxido de
titanio, polimero catidénico do &cido metacrilico, 6xido de ferro vermelho, dlcool isopropilico, acetona,
agua purificada)

INFORMAGOES AO PACIENTE

O diclofenaco potéssico é um medicamento utilizado em diversos tipos de inflamagao.

Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

O numero de lote e as datas de fabricagao e validade estao impressos no cartucho do produto.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido, sob o risco do efeito esperado nao ocorrer.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos com um pouco de liquido, de preferéncia antes das
refeicdes.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como dor de estomago, ndusea,
vomito, diarreia, ma digestao, prisdo de ventre, falta de apetite, dor de cabega, tontura, vermelhidao da

pele.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Nao deve ser usado por pacientes com Ulcera géstrica e intestinal, com alergia ao diclofenaco, com
crises de asma, urticaria e rinite aguda quando tomam &cido salicilico. Nao € indicado para criancas
abaixo de 14 anos. Com excegao de casos de artrite juvenil cronica.

Antes de iniciar o tratamento com diclofenaco potéssio, informe seu médico se tem problemas de
estdmago e de intestino, suspeita de Ulcera, colite ulcerativa, doenga de Crohn, doenca grave do
figado, doenga de rim e de coracé@o. Devem ser feitos exames de sangue durante tratamentos longos.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagao.

Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atenca@o podem estar prejudicadas.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

O diclofenaco corresponde ao &cido 2,6 diclocofenilaminobenzenoacético utilizado neste medicamento
na forma de sal potassico. E um p¢ cristalino branco a levemente amarelado. Modestamente soltvel
em &gua, sollvel em &lcool. Sua férmula molecular € C1sH1ClKNO: e seu peso molecular é 334,2.
Farmacodinamica

Grupo farmacéutico: anti-inflamatério nao-esteroide (AINE) com acentuadas propriedades analgésicas,
anti-inflamatéria e antipirética. O diclofenaco é um agente antirreumatico, anti-inflamatério e
antidismenorreico. Demonstrou- -se experlmemalmenle ser fundamental para o mecanismo de agado do
diclofenaco, a inibi¢ao da bi dep dinas. As pr jinas tém papel de destaque
na origem de inflamagao, dor ou febre.

O diclofenaco potassico in vitro, nas condigdes equivalentes as concentragdes alcangadas no homem,
nao suprime a biossintese de proteoglicanos nas cartilagens.

Nas afecgdes reumaticas, as propri anti-i e ésicas deste i ito fazem
com que haja resposta clinica caracterizada por significativo alivio de sinais e sintomas, tais como dor
em repouso, dor ao movimento, rigidez matinal, inflamagao das articulacées, assim como uma melhora
das fungdes normais.

Em condices inflamatorias pds-traumaticas e pés-operatérias. O diclofenaco potassico melhora
rapidamente a dor espontanea e a dor ao movimento e diminui o edema inflamatério. Em ensaios
clinicos, este medicamento também exerceu um pronunciado efeito analgésico em estados dolorosos
moderados e graves de origem nao-reumatica. Além disso, estudos clinicos tém revelado que, na
dismenorreia primaria, este produto é capaz de melhorar a dor e reduzir a intensidade do sangramento.
Farmacocinética

O diclofenaco é absorvido completamente e de forma réapida. A absorgao inicia-se imediatamente apds
a admir 40, 0 que o torna partict ite adequado para o tratamento de estados dolorosos e/ou
inflamatérios agudos. O pico médio das concentragoes plasmaticas de 3,8 mcmol/L s&o atingidos apds
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20 a 60 minutos na ingestdo de um comprimido revestido de 50 mg. A ingestdo juntamente com
alimentos ndo tem influéncia na quantidade de diclofenaco absorvido, embora o inicio e taxa de
absorgao possam ser ligeiramente retardadas. Cerca de 99,7% do diclofenaco liga-se a proteinas
séricas, predominantemente a albumina (99,4%). O volume de distribuicdo aparente calculado é de
0,12-0,17 L/Kg. O diclofenaco penetra no liquido sinovial, atingindo 70% da concentragéo plasmatica,
onde as concentragdes maximas sao medidas de 2-4 horas apés serem atingidos os valores de pico
plasmatico. A meia vida aparente para eliminagéo do fluido sinovial é de 3 a 6 horas. Duas horas apds
atingidos os valores de pico plasmético, as concentragdes da substancia ativa ja sao mais altas no
fluido sinovial que no plasma, permanecendo mais altas por até 12 horas. A biotransformacao hepatica
do diclofenaco ocorre parcialmente por glicuronidagao da molécula intacta, mas principalmente por
hidroxilagao e metoxilagéo simples e muiltipla, resultando em véarios metabdlitos fendlicos (3™-hidroxi-,
4-hidroxi-, 5-hidroxi-, 4,5-hidroxi- e 3'-hidroxi-4'-metoxi-diclofenaco), a maioria dos quais sdo
convertidos aos conjugados glicuronicos. Dois desses 6litos fenolicos séo bi nente ativos,
mas em extensdo muito menor que o diclofenaco. O clearance (depuragao) sistémico total do
diclofenaco do plasma é de 263 + 56 mL/ min (valor médio + DP). A meia vida terminal no plasma ¢é de
1-2 horas. Quatro dos metabdlitos, incluindo os dois ativos, também tém meia-vida plasmatica curta de
1 a3 horas. Um metabdlito, 3'-hidroxi-4'metoxi-diclofenaco, tem meia vida plasmatica maior. Entretanto
esse metabdlito é 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 aos conjugados glicuronicos. Menos de 1% é excretado como substancia inalterada. O
restante da dose ¢ eliminada como metabdlitos através da bile nas fezes.

Caracteristicas nos pacientes:

Nzo foram observadas diferencas idade-dependente relevantes na absorgao, no metabolismo ou na
excregéo do farmaco.

Em pacientes portadores de insuficiéncia renal, ndo € previsto acimulo de substancia ativa inalterada,
a partir da cinética de dose Unica, quando usado o esquema normal de dose. H4 um clearance
(depuragao) de creatinina < 10 mL/min, o nivel plasmatico de steady-state (estado de equilibrio)
calculado dos hidroximetabdlitos é cerca 4 vezes maior do que em pacientes normais. Entretanto, os
metabdlitos sao ao final liberados 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 com doengas hepéticas.

Resultados de experiéncias em animais:

Né&o foram detectados efeitos teratogénicos em animais. Nao foram demonstrados efeitos mutagénicos
e nenhum potencial carcinogénico foi detectado em estudos de longo prazo.

O diclofenaco potéssico é indicado no tratamento de curto prazo das seguintes condi¢des agudas:
- estados dolorosos inflamatérios pos-traumaticos como, por exemplo, os causados por entorses;

-doreir no pés-operatério como, por exemplo, apés cirurgias ortopédicas ou odontoldgicas;
- condigdes dolorosas e/ ou inflamatdrias em ginecologia como, por exemplo, dismenorreia priméaria ou
anexite;

- sindromes dolorosas da coluna vertebral;

- reumatismo n&o-articular;

- no tratamento da dor, da inflamagéo e da febre que acompanham 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.

Contraindicagdes

ULCERA GASTRODUODENAL. HIPERSENSIBILIDADE AO DICLOFENACO OU A QUALQUER
OUTRO COMPONENTE DA FORMULAGCAO, COMO OUTROS AGENTES ANTI-INFLAMATORIOS
NAO ESTEROIDES, E CONTRAINDICADO PARA PACIENTES NOS QUAIS O ACIDO
ACETILSALICILICO E OUTROS AGENTES INIBIDORES DA PROSTAGLANDINA-SINTETASE
DESENCADEIAM ATAQUES DE ASMA, URTICARIA OU RINITE AGUDA.

NAO E INDICADO PARA CRIANGAS ABAIXO DE 14 ANOS, COM EXCEGAO DE CASOS DE
ARTRITE JUVENIL CRONICA.

Precaucdes e adverténcias
Precaugoe:
Supervisao médica rigorosa é imprescindivel em pacientes com sintomas indicativos de distirbios
gastrintestinais ou com histérico sugestivo de ulceragdo gastrica ou intestinal, em pacientes com célica
ulcerativa, doenga de Crohn e em pacientes com insuficiéncia renal hepatica. Do mesmo modo que
outros AINEs, pode ocorrer elevagao dos niveis de uma ou mais enzimas hepéaticas com o uso de
diclofenaco potassico. Durante tratamentos prolongados é recomendavel a monitorizacao da fungéo
hepética como medida de precaugdo. Na ocorréncia de sinais ou sintomas indicativos do
desenvolvimento de doenga hepatica ou de outras manifestagées (por exemplo eosinofilia, erupcdes),
ou se os testes anormais para a fungao hepatica persistirem ou piorarem, o tratamento com diclofenaco
potéssico devera ser descontinuado. Podera ocorrer hepatite com ou sem sintomas prodromicos.

Deve-se ter cautela ao administrar diclofenaco potéssico a pacientes portadores de porfiria hepatica,
uma vez que o farmaco pode desencadear uma crise. Devido & importancia das prostaglandinas para
a manutencdo do fluxo sanguineo renal, deve ser dedicada aten¢@o especial aos pacientes com
deficiéncia da funcao cardiaca ou renal, pacientes sob tratamento com diuréticos e aqueles com
deplecdo do volume extracelular de qualquer origem, por exemplo, nas condigdes de pré ou pds-
operatério no caso de cirurgias de grande porte. Nestes casos, ao utilizar diclofenaco potassico, é
recomendével a monitorizagdo da fungdo renal como medida preventiva. A descontinuagédo do
tratamento é seguida pela recuperago do estado de pré-tratamento. O tratamento com diclofenaco

potéssico usualmente dura poucos dias. Porém se ao contrério das recomendagdes para seu uso, 0
diclofenaco potéssico for administrado por periodos prolongados, é aconselhdvel, como ocorre como
outros anti-inflamatérios nao-esteroides, monitorar o hemograma.

Assim como outros AINEs, o diclofenaco potdssico pode inibir temporariamente a agregacéo
plaquetaria. Pacientes com distdrbios hemostaticos devem ser cuidadosamente monitorizados.
Recomenda-se cuidado em idosos sob cuidados médicos basicos. E recomendado, em especial, a
pacientes idosos debilitados ou naqueles com baixo peso corpéreo a utilizagao da posologia eficaz
mais baixa.

EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR E/OU OPERAR MAQUINAS: pacientes com sintoma de
tontura ou outros distdrbios do sistema nervoso central, incluindo disturbios da visao, ndo devem dirigir
veiculos ou operar maquinas.

GRAVIDEZ E LACTAGAO: o diclofenaco potassico deve ser administrado durante a gravidez somente
quando houver indicagao formal e utilizando-se a menor posologia eficaz. Como outros inibidores da
prostaglandina-sintetase, essa orientacao aplica-se particularmente aos trés dltimos meses de
gestacao (pela possibilidade de ocorrer inércia uterina e/ ou fechamento prematuro do canal arterial).
Apés doses orais de 50 mg, administradas a cada 8 horas, a substancia ativa passa para o leite
matemo, todavia, em quantidades tao pequenas, que néo se esperam efeitos indesejaveis no lactente.

Adverténcias:

Sangramentos ou ulceragdes/perfuragdes gastrintestinais podem ocorrer a qualquer momento durante
o tratamento, com ou sem sintomas de adverténcia ou histéria prévia, estas, em geral, apresentam
consequéncias mais sérias em pacientes idosos. Nesses raros casos, o medicamento deve ser
descontinuado.

Assim como outros AINEs, reages alérgicas incluindo reacdes anafilaticas/anafilactoides, poderdo
também ocorrer, em casos raros, sem a exposicao prévia do farmaco.

O diclofenaco potassico, assim como outros AINEs, pode mascarar os sinais e sintomas de infecgéo
devido as suas propriedades farmacodinamicas.

ATENQAO a seguranga e eficacia do di i da for 4 éutica -
nao foram ainda estabelecidas em crlangas Assim sendo, com excegao de casos de artrite juvenil
crdnica, o uso do di néo é em de idade inferior a 14 anos.

Interagées medicamentosas.

Aqui também estao incluidas as interagdes com outras formas farmacéuticas do diclofenaco potassico.
* Litio, digoxina: este medicamento pode elevar as concentragdes plasmaticas de litio e digoxina;

* Diuréticos: assim como outros AINEs, este produto pode inibir a atividade de diuréticos. O tratamento
concomitante com diuréticos poupadores de potassio pode estar associado a elevagéo dos niveis
séricos de potassio, os quais devem portanto ser monitorizados;

* AINEs: a administragao concomitante de AINEs sistémicos pode aumentar a frequéncia de reagoes
adversas;

« Anticoagulantes: embora as investigacdes clinicas néo paregam indicar que
apresente uma influéncia sobre o efeito dos anticoagulantes, existem relatos de uma elevagao no risco
de hemorragias com o uso cor i de 0 e anti llantes. Consequentemente,
nesses casos, é recomendavel uma monitorizagao dos pacientes;

« Antidiabéticos: estudos clinicos demonstraram que diclofenaco potassico pode ser administrado
juntamente com agentes antidiabéticos orais sem influenciar seus efeitos clinicos. Entretanto, existem
relatos isolados de efeitos de hipo e hiperglicemiantes na presenga de diclofenaco potassico que
determinam a necessidade de ajuste posolégico dos agentes hipoglicemiantes.

* Metotrexato: deve-se ter cautela quando AINEs forem administrados menos de 24 horas antes ou
apds tratamento com metotrexato , uma vez que a concentragao 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 de AINEs.

* Colestiramina: pode ocorrer diminuicao da absor¢ao do diclofenaco potassico no trato gastrintestinal.
* Bloqueadores do canal de célcio: pode ocorrer aumento do risco de hemorragia gastrintestinal.

* |[ECA e betabloqueadores: ocorréncia de diminuicéo do efeito antihipertensivo.

Interacdes alimentares
O diclofenaco potéssico deve ser administrado, de preferéncia antes das refei¢oes.

Reacoes Adversas

AQUI TAMBEM ESTAO INCLUIDAS AS REACOES ADVERSAS DE OUTRAS FORMAS DE
DOSAGEM DESTE PRODUTO E TAMBEM DICLOFENACO SODICO EM USO POR CURTO OU
LONGO PRAZO. AS SEGUINTES ESTIMATIVAS DE FREQUENCIA FORAM APLICADAS.
FREQUENTE: > 10%; RARA: > 0,001% - 1%; OCASIONAL: >1% - 10%; CASOS ISOLADOS: <
0,001%.

GASTH/NTESTINAIS _OCASIONAL; EPIGASTRALGIA, DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS, TAIS
COMO NAUSEA, VOMJTO DIARREIA, COLICAS ABDOMINAIS, DISPEPSIA, FLATULENCIA
ANOREXIA E IRRITACAO LOCAL OCORREM COMO REACOES OCASIONAIS RARAMENTE
PODEM APARECER: SANGRAMENTO GASTRINTESTINAL (HEMATEMESE, MELENA, DIARREIA
SANGUINOLENTA), ULCERA GASTRICA OU INTESTINAL COM OU SEM SANGRAMENTO ou
PERFURAGAO; EM CASOS ISOLADOS APARECEM ESTOMATITE AFTOSA, GLOSSITE, LESOES
ESOFAGICAS, ESTENOSE INTESTINAL DIAFRAGMATICA, DISTURBIOS DO BAIXO COLO, TAIS
COMO COLITE HEMORRAGICA NAO-ESPECIFICA E EXACERBAGAO DE COLITE ULCERATIVA
OU DOENGA DE CROHN; CONSTIPAGAO, PANCREATITE.




