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diclofenaco resinato

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTACOES
Suspensao oral gotas 15mg/mL
contendo 150 f

aeuencos
SE E TEUTO E DE CONFIANGA

15e20mL.

USOADULTO E PEDIATRICO (acima de 1 ano de idade)

USOORAL
COMPOSICAO
CadamL(SOQotas)dasuspensaooralgotascontem
resinato eq a 15mg de potassico (apr
0,5mg/gota) 44,94mg

Veiculog.s.p. Imt
ini - hidroxibutilanis i petrolato liquido, sacarina sodica, diéxido de silicio e

aroma de tutti-frutti

INFORMAGOES AO PACIENTE
Como este medicamento funciona?

-vocé ja teve pre omo Ulcera no estomago, f , 0use
jateve desconforto no estémago ou azia apos ter tomado anti-inflamatérios no passado;

-vocé tem inflamagéo no cdlon (colite ulcerativa) ou trato intestinal (Doenga de Crohn);

-vocé tem problemas no coragéo ou pressdo arterial alta;

-vocé tem problemas no figado ou nos rins;

-vocé estiver desidratado (ex.: devido a uma doenga, diarreia, antes ou depois de uma cirurgia de grande
porte);

-vocé apresentainchago nos pés;

-vocé tem hemorragias ou outros distirbios no sangue, incluindo uma condig&o rara no figado chamada
porfiria.

Se alguma destas condigdes descritas acima se aplica a vocé, informe seu médico antes de tomar
diclofenaco resinato.

0 diclofenaco resinato pode reduzir os sintomas de uma infeccao (ex.: dor de cabegca ou febre) e pode,
desta forma, fazer com que a infecgéo fique mais dificil de ser detectada e tratada adequadamente. Se
vocé se sentir mal e precisar ir ao médico, lembre-se de dizer a ele que esta tomando di

-Criangas com um ano ou mais e adolescentes, dependendo da gravidade da afecgao, devem receber 1
a4 gotas porkg de peso corpéreo diariamente, divididas em 2 ou 3 doses separadas.

-Para adolescentes de 14 anos ou mais, 150 a 200 gotas diariamente, divididas em 2 ou 3 doses
separadas, s&o, geralmente, suficientes.

-Exemplo: uma crianga pesando 20kg deve receber uma dose diaria de 20 a 80 gotas, divididas em 2 ou 3
doses separadas, ndo excedendo um total de 300 gotas por dia.

Adultos:

-Outras formas farmacéuticas estdo disponiveis para uso adulto como, por exemplo

insuficiéncia nos rins aguda e msufolencla no figado podem ocorrer. Néo ha quadro clinico tipico

assccladc a com o} de i des agudas com agentes anti-
orios nao i consiste em medidas sintomaticas e de suporte.
Tratamento sintomatico e de suporte devem ser em casos dec tais como
renal, des, irritagéo ia. Medidas

especwﬁcas tais como diurese forgada diélise ou hemoperfusao provavelmente ndo ajudam na
d

supositdrios ou solugdo injetavel. Entretanto, o médico pode

gentes anti ndo devidoaseu a\lo indice de ligacéo & proteinas e
extenso. Em casos d téxica, aingestao dt o ativado pode
ser i para desil a do estomago (ex.: lavagem gastrica e vomito) apds a ingestao de

para
uso adulto em alguns casos especificos. A dose inicial diaria, neste caso, é geralmente 200 a 300 gotas.
Em casos mais leves, 150 a 200 gotas diarias s@o, geralmente, suficientes. A dose total diaria deve,
sertomadaem?2a3d
de uso: Odi resinato gotas ndo é sollivel em 4gua, sucos de frutas, leite, etc.
-Mantenha o frasco contendo a suspenséo em suas maos por pelo menos 2 minutos, para que a mesma

resinato.

Em casos muw&o raros diclofenaco resmato assim como outros anll mﬂamatonos pode causar reagdes
utaneas alé fex: ou

Desta forma, avise seu rned|co p G

Assim como com outros AINEs, reagdes alérgicas, incluind reagoes

podem também ocorrer, em casos raros, sem a exposi¢ao prévia ao diclofenaco.

h)].

vocé

O diclofenaco resinato pertence a um grupo de t orios ndo

esteroidais, usados paratratar dor e Odi resinato alivia os sintomas da a

tais como inchago e dor, e também reduz a febre. N&o tem nenhum efeito na causa da inflamagéo ou

febre. Odlclofenaco resinato possui rapldmmmo de a(;au oque otorna particularmente adequado parao
tados dolorosos elou

Por que este medicamento foiindicado?

0 diclofenaco resinato gotas é indicado para o tratamento de curto prazo, das seguintes condigdes

agudas:

Uso pediatrico (pacientes entre 1 e 14 anos de idade):

-artrite Juvenil Cronica

Pacientes idosos: estes pacientes podem ser mais sensiveis que os adultos em relagao ao efeito de

diclofenaco resinato. Por isto, devem seguir cuidadosamente as recomendagdes do médico e tomar a

menor dose capaz de ahvwar o8 sintomas da dor E especlalmente importante para os pacientes idosos
os

Cnangas e adolescentes: O diclofenaco resinato gotas é particularmente adequado para o uso em
criangas a partir de 1 ano de idade uma vez que a dose pode ser adaptada individuaimente de acordo
com o peso corporeo da crianga. O diclofenaco resinato gotas néo deve ser usado por criangas com
menos de 1anode idade.

Gravidez: se vocé estlver grawda ou suspeitar que esteja gravida, avisar ao seu médico. Vocé ndo deve

fiqueem ambiente. Em seguida, agite b frasco por 1 minuto, antes da abertura.
-Vire o frasco de cabega para baixo e conte o nimero necessanodegotasemumaco\her

-0 contetdo da colher devera ser ingerido. Para o
instrugdes da figura abaixo:

siga as

AGITE BEMANTES DE USAR
UTILIZAR UMA COLHER

Se vocé esqueceu de tomar o medicamento, tome uma dose assim que se lembrar.

Se estiver perto da hora de tomar a proxima dose, voce deve, simplesmente, toma-la no horario usual.
N&o dobrara pro dose para repor a dose g ql de tomarno hora rt

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

Néoi i d médico.

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

Quais os males q t i d ?

umasu, perdose potenclalmente Ielal
Ond

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
Adata de validade esta impressa no cartucho. Nao utilize o produto apds a data de validade.
TODOMEDICAMENTO DEVE SERMANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas
Farmacodinamica

Grupo { ti-i érios e aticos ndo est derivados do écido
éi anci (codigoATC: MO1ABOS).

de agdo: Este contém o di resmato um composto ndo esteroidal

com é anti . O di resinato possui

um rapido inicio de agdo, o que o torna particularmente adeauado para o (ratamen(o de estados
dolorosos e, ou mﬂamatonos agudos. A inibigdo da biossil das p

no I de agdo do As

papel i na génese da dor e febre. Di "in

vitro", nas aquelas no homem, ndo suprime a biossintese de

proteoglicanos nas camlagens
Efeitos farmacodlnammos por meio de ensaios clinicos foi possivel demonstrar que diclofenaco exerce
tados doloroso ougraves. Napi ca d

Uso adulto (paclemes aclma de 14 anos de idade): tomar idezanao serque eja Assimcomo  Assim como outros medicamentos, dlclofenacu resinato pode causar reagdes adversas em algumas porexemplo causada por trauma ou apos Ga resinato alivia
pos- como, por exemplo, dos por entorses; outros anti-i ori resinato é durante os Gltimos 3 meses de gravidez,  pessoas. As reagdes adversasa segulr incluem aquelas reportadas com diclofenaco resinato gotas e/ou  tanto a dor quantoa a0 e diminui o inchago inflamatério e o edema
dore 80 no pos-operatori , porexemplo, apo d aofetooup noparto. outras formas & uso por curto ou longo pr do ferimento.
-condlgoes dolorosas e, ou inflamatorias em ginecologia como; por exemplo; dismenorreia priméria Mulheres em idade fértil: O diclofenaco resinalo pode dificultar que @ mulher engravide. Por isto, e Reages adversas raras ou muito raras que podem ser sérias (podem afetar menos 12 10 Farmacocinética
d uterinos; vocé esté querendo outem para tome resinato somente  pacientes acada10.000): ¢do: O di é absorvido a partir da suspensao de resinato. A absorgao
-sindromes dolorosas da coluna vertebral; se necessario. -sangramento incomum ou contus&o; inicia-se imedi apds a pico da de cerca de
-reumatismo nau -articular; Amamentagéo: vocé deve awsar au médlco se estiver amamentando. Voce nao deve amamentar se  -febre alta e resfriado persistente; 0,9meg/mL (2,75mcmollL) ¢ atingido-em uma- hora, apds administragéo umca das gotas em dose
-como adj depro i dedorei 3 estiver poisp danos aorecé -reagéo alergu:a cominchago na face labios, lingua ou garganta com rash a50mg de di potassico. A { absorvida é
ouvido, nanz 0s principios é de que adoengabasicadeveser  Dirigir efou operar méquinas: em casos raros, pacientes em com resinato com ou sem e coceira, 0s quais podem dificultar para engohr baixapressdo  ao tamanho da dose. Como metade do ) durante sua
adequadamentetralada Febrelsolada nao é umaindicagao. podem apresentar reagdes adversas como distlirbios de viséo, tontura ou sonoléncia. Se vocé perceber fraqueza. piracdo ofegant 30 de aperto no peito i primeira passagem pelo figado (efeito de “primeira passagem”), a area sob a curva de concentragéo
d devo usar ests ? a\gum destes efeitos, vocé ndo deve dmg\r operar maquinas ou fazer qualquer atividade que requer  -dorno peito (sinais de ataque cardiaco); (AUC) ap6s administragéo retal ou oral é cerca de metade daquela observada com uma dose parenteral
Vucenaopode(omarestememcamenlose pecial. Avuseseu‘.. di p qualquer um destes efeitos. -dor de cabega grave e repentma nausea, tontura, éncia, inabili ou de falar, i
~for alérgico aqualquer d a0, descrito Vocé deve avisar seu médico se esta tomando ou tomou paralisia (sinais d ); 0 comportamento farmacocinético néo se altera apos administragdes repetidas. N&o ocorre acimulo
noinicio desta bula; qualquer outro medicamento, mesmo aqueles nao prescritos pelo seu médico. E -pescogo di inais meningite viral); desde que sejam observados os intervalos de dosagem recomendados.
é teve reagdo alérgica apas tomar medicamentos para tratar inflamagdo ou dor (ex.. 4cido  importante dizer ao seu médico se estd tomando algum d descritos abai 0 Distribuigao: 99,7% do diclofenaco liga-se a proteinas séricas, predominantemente a albumina
. As reages alérgicas podem ser asma, secregdo nasal  Interagdes observadas com diclofenaco resinato gotas efou outras formas contendo pressa alta; (99,4%). O volume de distribuigao aparente calculado é de 0,12-0,17 L/kg. O diclofenaco penetra no
excessiva, vermelhiddo na pele com ou sem descamagéo (rash), face inchada. Se vocé suspeita que  diclofenaco: -pele vermelha ou roxa sinais de i &0 dos vasos i iddona  fluido sinovial, onde as concentrages méaximas sao medidas de 2-4 horas apds serem atingidos os
possa seralérgico, pergunte ao seu médico antes de usar este medicamento; litio ou inibi seletivos da doda usados paratrataralguns  pele, com ou sem descamagéo (rash) com bolhas, bolhas nos labios, olhos e boca, inflamagao na pele  valores de pico plasmatico. A meia-vida aparente de eliminagéo do ﬂu|d0 sinovial é de 3-6 horas. Duas
-tem lcera no estomago ou no intestino; tlpos de depresséo); com descamagao ou peelmg, horas apos at\ngldos os valores de pico a as da ancia ativa ja sdo mais
-tem sangramento no estdmago ou no intestino, que podem resultar em sangue nas fezes ou fezes nocoragéo); -dor de estd ou comsangue, vomit angue; a\tas nofl Iq pl 3 ltas poraté 12 horas.
escuras; dluretlcas (medicamento usado para aumentaro volume de urina); -amarelamento da pele e dos olhos (sinais de hepatite, insuficiéncia hepal\ca) a0: A bi g0 do di ocorre parci por gli idagdo da
-sofre de doenga grave no figado ou nosrins; i da ECA ou usados para tratar presséo alta e  -sangue na urina, excesso de proteina na urina, diminuigéo grave da quantidade de urina (sinais de  molécula intacta, mas 30 simples e mdltipla, resultando em

-teminsuficiéncia cardiaca grave;

-vocé esta nos Ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma deslas cond\qoes descmas acima, awse ao seu médico e ndo tome
diclofenaco reslnatogolas Seu
Odi

insuficiéncia cardiaca);
-outrosAINEs (asswm como &cido acetilsalicilico ou |buprofeno)

paracriangas com menos de 1
0 diclofenaco nao é |nd|cado para criangas abaixo de 14 anos, com excegao de casos de artrite
juvenil crénica, Neste caso de artrite juvenil crénica, somente estéo disponiveis, para criangas a
pamrde1 ano de idade, mclofenaco suspensao oral e gotas

Informe ao seu médico on cirurgiao- dentlsta se vocé esta fazendo uso de algum outro

medlcamen(o

Nao médico. Pode ser perigoso para a sua salide.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do

cirurgido-dentista.

Adverténcias: Tenha especial cuidado com diclofenaco resinato gotas se:

-vocé esta tomando resinato com outros anti-i incluindo &cido
corticoides, anti ouinibidores seletivos da recaptagéo de serotonina (veritem

“Interagdes medicamentosas”);

-vocé tem asma ou doenca alérgica (rinite alérgica sazonal);

paraaliviar areas i rpo);
do paravoca. queprevinem 30d
deidade. 30 d msulma(que‘ tam diabetes);
do paratratar algy de cancerou artrite);
ina usado em pacientes que receberam orgdos

transp\antados)

contrainfecgao).

Como devo usar este medicamento?
Aspectofisico: = enea d ¢
C isticas O éoti 5 énea de coloraciol
sabor tutti-frutti.

Posologia: Vocé deve sequir cuidadosamente as orientagdes de seu médico. Nao exceda a dose
recomendada e a duragao do tratamento. E importante que vocé use a menor dose capaz de controlar
sua dor e ndo tome diclofenaco resinato gotas por mais tempo que o necessario. Seu médico dira a vocé
quantas gotas vocé devera tomar. Dependendo da resposta do tratamento, seu médico pode aumentar
oudiminuira dose.

Criangas e adolescentes:

bege.

abegee

problemas nosrins).

Sevocéap quaisquer reagdes, avise médico.

Algumas reagoes adversas sao comuns (podem afetar entre 1 a 10 pacientes a cada 100): dor de

cabega, tontura, nausea, vomito, diarreia, indigestdo, dor abdominal, flatuléncia, perda do apetite,

mudanga na fung&o do figado (ex.: nivel de transaminases), vermelhiddo na pele com ou sem

descamagao (rash).

Algumas reagdes adversas sdo raras (podem afetar entre 1 a 10 pacientes a cada 10.000):

sonoléncia, dor de estémago, inchago nos bragos, maos, pernas e pés (edema).

Algumas reaqoes adversas sao muito raras (podem afetar menos que 1 paciente a cada 10.000):
de dormir, del disturbios psicotico:

formigamento ou dorméncia nas maos ou pés, memoria debilitada, ansiedade, tremores, disturbios do

paladar, distarbios de visao e audicdo, constipagdo, ferimentos na boca, Ulcera no eséfago (o tubo que

leva o alimento da garganta para o estmago), palpitacdes, perda de cabelo, vermelhidéo, inchago e

bolhas na pele (devido ao aumento da sensibilidade ao sol). Se vocé apresentar quaisquer destas

reagdes adversas, ou se qualquer uma delas tornar-se grave, informe seu médico. Se vocé apresentar

quaisquer outras reagoes adversas nao menclonadas nes(a bula, mforme ao seumédico.

por
varios metabolitos fendlicos (3-hidroxi-, 4* hldrexl- 5 hidroxi-, 4 5 hldroxw- e 3-hidroxi-4" metoxl-
diclofenaco), a maioria dos quais séo Dois desses
fendlicos séo biologicamente ativos, mas em exlensao muito menor que o diclofenaco.
Eliminagao: O clearance sistémico total do diclofenaco do plasma é de 263 + 56 mL/min (valor médio +
DP). Ameia vida terminal no plasma € de 1-2 horas. Quatro dos metaboélitos, incluindo os dois ativos,
também tem meia-vida plasmatica curta de 1-3 horas. Um 3"-hidroxi-4'-metoxi-diclofenaco,
tem meia-vida plasmatica mais longa. Entretanto, esse metabolito é virtualmente inativo. Cerca de 60%
da dose administrada € excretada na urina como conjugado glicurénico da molécula intacta e como
metabdlitos, a maioria dos quais sdo também convertidos a conjugados glicurdnicos. Menos de 1% €
excretado como substancia inalterada. O restante da dose ¢ eliminado como metabolitos através da bile
nas fezes.
o .

em paci Néo foram ol di idad na
absorgao, metabolismo ou excrego do farmaco.

Em pacientes com insuficiéncia renal ndo se pode inferir, a partir da cinética de dose tnica, 0 acimulo da
substancia ativa inalterada quando se aplica 0 esquema normal de dose. A um clearance de creatina
<10mL/mln 0s niveis plasmaticos de steady-state (estado de equilibrio) calculados dos hidroxi

0 que fazer se alguém usar deumasévez? 4v q individuos normais. Entretanto, os metabolitos sdo, ao
Se vocé ingerir uma acima da vocé pode vomito,  final, atraves da bile. Em paclenles com hepame cronica ou cirrose néo-descompensada, a
hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontura, tinitus ou No caso de i cinéticae amesmaque emp d hepatica.
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Dados de é-clini

revelaram que di nas doses

desenvolvimento pré, perinatal e pés-natal da prole também n&o foi afetado.
Resultados de eficacia

-antibacterianos qumolomcos houve relatos isolados de convulsdes que podem estar associadas ao
NEs.

uso Al

Efeitos Adversos: As reagdes adversas a seguir incluem aquelas reportadas com diclofenaco resinato
gotas elou outras formas farmacéuticas contendo diclofenaco em uso por curto ou longo prazo.
imativas d &ncia licad

: Dados pré de estudos de toxicidade com doses agudas ou Posologla z] é sequida pela 30 do estado d
repetidas, bem como GS‘UUOS de ici i icidade com Odi t dequado parausoppediatrico  Efeitos hematolégicos: O tratamento das afecgdes para os quais diclofenaco resinato estd indicado,
néo causa nenhum dano ESDECITCO uma vez que pode-se ajuslar a dose individualmente de acordo com o peso corpéreo da crianga,  dura usualmente poucos dias. Porém, se ao contrério das para seu uso,
para humanos. N&o ha nenhuma evidéncia de que diclofenaco cause um potencial efeito é q 1 gota=0,5mg). Criangas e adolescentes: criangas comumanooumais  resinato for admini o por periodos é como ocorre com outros anti-
em camundongos, ratos e coelhos. O diclofenaco néo influencia a fertilidade das matrizes (ratos). 0 e idade da afecgao, devem receber doses diarias de 0,5 a 2mg por kg
de peso corpéreo (1a4 golas) dlwdldas emduas atrés tomadas. Assim como outros AINEs dlclofenaco resma(o pode \mb\r i a 4
Para adolescentes de 14 anos ou mais, 75 a 100mg diariamente, divididos em 2 ou 3 tomadas, sdo  poristo, pacient ser i
Diversos estudos clinicos tém demonstrado que o diclofenaco potassico possui eficacia na redugéo das axima de 150mg nao deve ser excedida Gravidez: O diclofenaco resinato enquadra se na categoria B de riscona grawdez Este medicamento
dores de crises de enxaqueca‘ “*. Doses Unicas de 50 a 100mg de diclofenaco potéssico aliviam  Adultos: estio d\spomvels outras formas farmacéuticas para uso adulto, como d utilizado por

feitos d viaoral pode ser apos 90 minutos daingestdo’.
0 diclofenaco potassico em comprimidos de liberagao imediata ¢ indicado para tratamento de dor,
quando um alivio rapido da dor & desejado. Observou-se a eficacia do diclofenaco de potassio em uma
vanedade de sindromes de dor, incluindo dor p drias (apos cirurgias gi 0 orais ou
dos joelhos e pnmana Mudelos de dose swmp\es para dor
luem dor de dente (pos-extragdo do dents Os-Ci do de
potassio de 50 e de 100mg comparados a asplnna 650mg, com uma duragao de analgesia.

supositrios ou solugao injetavel. Entretanto, em alguns casos especificos diclofenaco resinato gotas
pode ser indicado para uso adulto. A dose inicial didria, neste caso, é de 100 a 150mg. Em casos mais
leves, 75 a 100mg diariamente geralmente s&o suficientes. A dose total diéria deve ser divididaem 2a 3
tomada
Adverténcias: uragoes inais, que podem ser fatais, foram
relatados com todos os AINEs |nc\umdo dlclofenaco podendo ocorrer a qualquer momento durante o

0 uso de diclofenaco em mulheres gravidas nao foi estudado. Desla forma, diclofenaco reslnato néo
deve ser usado nos 2 primeiros trimestres de gravidez a néo ser que o potencial beneficio para mée

Comum: =1/100;<1/10

Incomum: = 1/1.000; < 1/100

Rara: =1/10.000; < 1/1.000

Muito rara: < 1/10.000, incluindo relatos isolados

Sangue e dns(urblas do slslema Ilnfahco Muito rara (casos isolados): trombocitopenia, leucopenia,

justifique o risco potencial para o feto. Assim como outros AINEs, o uso do é
nos trés Ultimos meses de gestagao pela possibilidade de ocorrer inércia uterina e, ou fechamento

anemia (incluindt

-Distirbios do sistema |munolog|co Rara: reagbes de hipersensibilidade, anafilaticas e

prematuro do canal arterial (ver item “Contraindicagdes”). Estudos em animais nao
nenhum efeito prejudicial direto oui nagravidez, olvimento fonari no

Modelos de doses mdiltiplas para dor incluiu pds-cirurgia ortopédica e dismenorreia primaria. A dose

inicial recomendada para a formula da liberagdo imediata é 50mg via oral a cada 8 horas. Uma dose

inicial de 100mg, seguida de SOmg a cada 8 horas, pode oferecer um alivio melhor para dores agudas
. 0

como di tem efeno posmvo especlalmente na dor relativa a

a tecwdual DI\/eI‘SO“‘ tudos a ticos devido a0

quando foi i 75mg, umaou

duas vezes ao dla ou a mesma dose, via endovenosa, em infusdo de 5mg/hora7“‘“ O diclofenaco &
feti d 50 pos-operatoria”. Trés d d 50mg,

aliviaram as dores e outros sinais da mﬂamag:ao de diversos tipos de injlrias teciduais quando
comparadas ao placebo em um estudo multicéntrico, duplo-cego com 229 pacientes”. Doses baixas de
diclofenaco potassico (25mg) sdo melhores que placebo e semelhantes ao ibuprofeno no conlrole de

com ou sem sintomas de adverténcia ou historia prévia de eventos sérios.
Estas, em geral, apresentam consequéncias mais sérias em pacientes idosos. Nesses raros casos, o
medicamento deve ser descontinuado. Reagdes cutaneas sérias, algumas delas fatais, incluindo
dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica foram relatadas muito
raramente associadas com o uso de AINEs, incluindo diclofenaco resinato (ver item ‘Reagdes
adversas”). Os pacientes aparentemente tém maior risco para estas reagdes logo no inicio do

ou ¢s-natal (veritem “Dados pré-clinicos”).
Lactagao: Assim como outros A\NEs pequenas quantidades de diclofenaco passam para o leite
materno. Desla forma dlc\ofenaco resma(o néo deve ser administrado durante a amamentagao para
evitar i
Fertilidade: Assim como outros AINES, o uso de dlclofenacc resmato pode prejudicar a fertiidade
feminina e por isto que deve ser evitado por Paramulheres que

tratamento, com o inicio da reag&o ocorrendo, na maioria dos casos, no primeiro més. O
resinato deve ser { no primeiro i de rash cutaneo, lesGes mucosas ou
qualquer outro sinal de hipersensibilidade. Assim como com outros AINEs, reagdes alérgicas incluindo
reagGes anafilaticas/anafilactoides, poderéo também ocorrer, em casos raros com diclofenaco, sem a
exposlgau prevwa ao medlcamento O diclofenaco resinato, assim como outrusAINEs pode mascarar os

inai G

resinato com outros AINEs sistémicos incluindo

febre, de 30 minutos a 6 horas apos a administragdo, como observado em estudo
randomizado e duplo-cego com 356 pacientes. Dores da coluna tém sua intensidade diminuida quando
tratadas com como um estudo icé i duplo-cego entre
227 pacientes” e em outro entre 124 pacientes tratados com doses de 25mg a 75mg por dia de
dlclofenacc potasswo adm\mslradoem multiplas doses'. Estudos abertos e

0 u de
mlbldores selelwos da COX-2 deve ser evitado devido & auséncia de qualquer evidéncia que demonstre
beneficio sinérgico e devido ao potencial to de reagdes adversas.
Asma pré-existente: em pacientes com asma, rinites alérgicas sazonais, inchago na mucosa nasal (ex.:
polipos nasais), doengas pulmonares obstrutivas cronicas ou infecgdes cronicas do trato respiratorio

Ienham i de ou cuja femhdade esta sob investigagdo, a descontinuagdo do
Habilidade de dirigir e/ou operar maquinas: pacientes que apresentam distirbios visuais, tontura,
vertigem, sonoléncia ou outro distirbio do sistema nervoso central durante o tratamento com diclofenaco
resinato, d itar dirigir veic perar maquinas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Pacientes idosos: é recomendado ter precaugdes com paclentes idosos debilitados ou aqueles com
baixo peso corporeo, sendt ttilizag&o da menor posologia eficaz.
Criangas: 0 i t ite € indicad acima 1anodeidade.

0 diclofenaco néo é indicado para criangas abaixo de 14 anos com excegao de casos de artrite juvenil
cronica. Neste caso de artrite juvenil cronica, somente estéo disponiveis, para criangas a partir de 1 ano

(incluindo hij e choque). Muito rara: Edema angioneurético (incluindo edema
facial).
-Distirbios a Muito rara: 7l insonia, pesadelos, irritabilidade,
distarbios psicoticos.

-Sistema nervoso central: Comum: cefaleia, tontura. Rara: sonoléncia. Muito rara (casos isolados):
distarbios da sensibilidade, incluindo parestesia, distlrbios da memoria, convulsdes, ansiedade,
tremores, meningite asséptica, distlrbios do paladar, acidente cerebrovascular.

-Distrbios oculares: Muitorara (casos isolados): disturbios da visao, viséo borrada, diplopia.
-Disturbios do labirinto e do ouvido: Comum: vertigem. Muito rara: deficiéncia auditiva, tinitus.
-Sistema cardiaco: Muito rara (casos isolados): palpitacdo, dores no peito, insuficiéncia cardiaca,
infarto do miocardio.

-Disturbios vasculares: Muito rara: hipertenso, vasculite.

-Disturbios no mediastino, toracico e respiratério: Rara: asma (incluindo dispneia). Muito rara:
pneumonite.

-Disturbios Comum: nausea, vomito, diarreia, dispepsia, colicas
abdominais, flatuléncia, anorexia e irritagdo local. Rara: gastrites, sangramento gaslnnlesﬂnal
(hematémese, melena, diarreia i Gicera (com ou sem

perfuragdo). Muito rara (casos isolados): colites (incluindo colite hemorrégica e exacerbagao da collle
ulcerativa ou doenga de Crohn), constipagao, estomatite aftosa, glossite, lesées esofégicas, estenose

que anti néo entre eles o 3o efetivos no da cdlica se com sintomas a\erg\cos como finites), reagdes devido aos AINEs como  deidade, diclofenaco resinato suspenséo oral e gotas. intestinal diafragmatica, pancreatite. : o ' )

biliar® de asma como ), edema de  Interagdes medicamentosas -Disturbios hepatobiliares: Comum: elevagao dos niveis séricos das enzimas transaminases. Rara:
Indicagdes Quincke ou urticaria séo mais frequentes que em. outros pacientes. Desta forma, recomenda-se  As interagdes a seguir incluem aquelas observadas com diclofenaco resinato gotas efou outras formas hepatite, com ou sem |gten_ a, dlslyrblos hepaticos. Muito rara (caso isolado): hepatite fulminante,
Uso adulto (pacientes acima de 14 anos de idade) precaugao especlal paraestes pamentes Esta recomendagao apllca se tambem apacientes alérgicosa  farmacéuticas contendo. dwlofenaco necrose helpa!uca_, lnsuﬁc‘énCla. hepética. 1 o §

Trat to de curte d i dics comap -litio: se usados pode elevar as 5 de litio.  -Pele e disturbios dos tecidos subcutaneos: Comum: rash. Rara: urticaria. Muito rara (casos
Estados dol p . porexemplo, dos porentorses; Efeitos gastrintestinais: Assim como com outros AINES, ~incluindo Neste caso, -se do nivel de litio sérico. isolados): erupg&o bolhosa, eczema, (dermatite eritema sindrome
Dorei 16 , por exemplo, ap: &di meédico rigoroso & |mpresc|nd|ve| para pacientes com sintomas indicativos de distirbios gastrintestinais  -digoxina: se usados concomitantemente, dlclofenaco pode elevar as 5 dticas de e Stevens-Johnson, sindrome de Lyell (necrlise eplt‘;lermroa ‘OXICE) dermatite esfoliativa, perda de
-Condigdes dolorosas e, ou inflamatorias em ginecologia como, p. exemplo, dismenorreia priméria oy Ouhistorico sug gastri intestinal, ou eritem ‘Reagoes  digoxina. Nest dig sérica. cabelo, reagdode purpura,

anexite; adversas”). O risco de sangramemo gastrintestinal & maior com o aumento das doses de AINEs e em éticos e agen(es ti assim como outros anti-inflamatérios similares, o uso 'D'st“’b“’s ur:narlos e renais: Muito ’3’3 (casos isolados): msufmenaa renal aguda, hematiria,

-Sindromes dolorosas da coluna vertebral; pacientes com historico de Ulcera, casos de ou de com diuréticos ou anti-hip (ex.: , inibidores da frética, nefrite int piiarrenal.
-Reumatismo nao-articular: e em pacientes idosos. Para reduzir a (oxlmdade nestes casos, 0 deve ser  ECA), pode diminuir o efeito anti-hipertensivo. Desta forma, eslacombmaqaodeveseradm\mslradacom -Dlsturblosgeralseno local daadministragéo: Rara: 9d9’“a
-No dador, dai 50 e da febre que 05 Processos deouvido,  iniciado e mantido com a menor dose eficaz. Para estes pacientes, uma terapia concomitante com  cautela e pacientes, especialmente idosos, devem ter sua pressdo sanguinea periodicamente iflm e . .
nariz ou garganta como, por exemplo, nas e otites, i os principios  agentes protetores (ex.: inibidores da bomba de proton ou deve ser i como i Sintomas: N&o ha quadro clinico tipico associado a com A pode
terapéuticos gerais de que a doenca basica deve ser adequadamente tratada. Febre isoladando uma  também para pacientes que precisam usar medicamentos com cido acetiisaliciico em baixa dose ou  Os pacientes devem estar deve-se considerar o dafungao ~ causar vomito, hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontura, fl”'l‘US ou oonvulsoes No caso de
indicagéo. outros ue podem 0 Pacientes com historico de toxicidade renal apds oinicio da terapia i durante { para . nifi nosrins aguda e
Uso pediétrico (pacientes entre 1 e 14 anos de idade) gastrintestinal, particularmente os idosos, devem reportar quaisquer sintomas abdominais nao usuais  diuréticos e inibidores da ECAdevido ao to do risco de Trat: I i Medidas Otratan dei aguda COW\lNES |nclu|nd0 d\c\ofenaco consiste
-Artite Juvenil Cronica. Para tratamento de pacientes abaixo de 14 anos estao is somente as Para pacientes tomando medicagdes concomitantes que  com medicamentos poupadores de potassico, que podem estar associados com o aumento dos niveis medidas e de suporte. Tratamento sintomatico e de suporte devem ser
Hes em got: podem aumentar o risco de ulceragdo ou sangramento, como por exemplo, corticosteroides,  séricos de potéssico, deve ser (vernem 1 S em casos de lalS como renal,
Contrain icagbes agentes arios ou inibidores seletivos da recaptagao de serotonma -ou!ms AINEs e i a ini z| de anti-i orios similares (AINEs) it G . ~
Este medlcamenlceconlramd\cado para: recomenda-se cuidado especial ao usar diclofenaco resinato (ver item * ou corticoides deve ser evitada devido & ausenma de qualquer evidéncia que Medidas tais como d forgada, dialise ou néo ajudam na
- ia ativa ou aqualquer d: 3 médico estreito e cautela devem ser exercidos em pacientes com colite ulcerativa ou benéfico, além de poder aumentara de ‘AINES mc\umdg diclofenaco, devido a seu alto indice de ligagdo a 3’0‘2‘“35 e
Ulcera gastrica ou | perfuragao. Doenga de Crohn, uma vez que esta oondwgao pode ser exacerbada (veritem *Efeitos adversos’). e agentes deve-se ter c_autela no uso concomitante umavez que -Em toxica, aingestao de carva
-No u|l|motr|meslre degravidez veritem Gravidez e Lactag3o), Efeitos hepati treito e cautela devem ser exercidos em pacientescom  pode aumentar o risco de (ver item * ). Embora des clinicas nao  Ser considerada para desintoxicagao do estomago (ex.: lavagem gastrica e vomito) apos a ‘”995‘30 de
' renal ou cardiaca (ver tem Adverténcias). fungzo hepética debilitada, uma vez que esta condigao pode ser exacerbada. Do mesmo modo que com  indicam que diclofenaco possa afetar a agao dos antlcoagulames existem casos isolados do aumento uma superdose potencialmente etal.
-Como outros agentes anti 5rios ndo id também & i em  outros AINEs, incluindo diclofenaco, pode ocorer elevagao dos niveis de uma ou mais enzimas  do risco de em pacientes Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER V\:IANTIDO NO CARTUCHO
pacientes nos quais cnses de asma, umcarla ourinite aguda sdo causadas pelo acido acetilsaliclicoou  hepéticas com o uso de diclofenaco resinato. Durante é I o Destamaneira, uma monitoria criter DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZE
poroutros 4 da monitoramento constante da fungo hepética como medida preventiva. Na ocorréncia de sinais ou seletivos da G0 da ina: a 7] destes  UMIDADE. Adata de validade estaimpressa no cartucho. N&o utilize o produto apés a data de validade.
Modo de usar e cuidados d 30 depois de aberto sintomas do de d hepética ou de outras manifestagdes (por exemplo, comAINEs é mclulndu podem aumentar o risco de sangramento N° do lote e data de fabricaggo: VIDE CARTUCHO
5 eosinofilia, rash (erupgdes), etc), ou se os testes anormais para a fungdo hepatica ou eritem “A

Comouma geral, adose deve ser indivi justada, visando a menor dose eficaz
porum periodo de temp rto possivel. As got: ingeridas.

Odiclofenaco resinato gotas néo & sollvel em agua, sucos de frutas, leite, etc.

-Mantenha o frasco contendo a suspensao em suas maos por pelo menos 2 minutos, para que a mesma
fique em ambiente. Ei id: f por 1 minuto antes da abertura.

-Vire o frasco de cabeca para baixo e con(e 0 nimero necessario de gotas em uma colher. Para
administrar corretamente o medicamento, siga as instrugGes da figura abaixo:

AGITEBEMANTES DEUSAR
UTILIZAR UMACOLHER

piorarem, o tratamento com diclofenaco resinato devera ser descontinuado. Hepame podera ocorrer
com o uso de diclofenaco sem sintomas prodrémicos. Deve-se ter cautela ao

-antldlabetlcos (exceto |nsu||na) pode ser com estes

em influenciar seus efeltcs clinicos. Emre(anto existem relatos isolados de efenos hipo

resinato a pacientes portadores de porfiria hepatica, uma vez que o farmaco pode uma na presenca de a de ajuste dos
crise. agemes antidiabéticos. Por esta razéo, o monitoramento dos niveis de glicose no sangue deve ser
Efeitos renais: Co i( de liquid dema foram repor em ateraplacom realizado como medid d aterapia

AINEs, incluindo diclofenaco, deve ser dedicada atenca | a paciente: dafungao deve- selercautelaquandoAlNEs incluindo diclofenaco, sdo administrados menosd924

cardiaca ou renal, histéria de hipertenséo, a pacientes idosos, a pacientes sob Iratamenlo comdiuréticos
ou outros medi que podem impactar signif afungéo renal e aqueles com deple¢ao
substancial do volume extracelular de qualquer origem, por exemplo, nas condicdes pré ou pés-
operalono no caso de cirurgias de grande pone (ver item “Contraindicagoes”). Nestes casos, ao utilizar

resinato, & da fungao renal como medida preventiva. A

horas antes ou apos tratamento com metotrexato uma vez que pode elevar a sérica do
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metotrexato, aumentando a sua toxicidade.
-cnclosponna dlclofenaco asswn oomo outros AINES, pode aumentar a toxicidade nos rins, causada

Desta forma, d\clofenaco deve ser admlmstrado em doses inferiores aquelas usadas em pacientes que
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