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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
diclofenaco sodico
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Solucao Injetavel 75mg/3mL
Embalagens contendo 5 e 100 ampolas com 3mL.
USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada 3 mL da solucéo injetavel contém:
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Excipientes: 4gua para injetaveis, alcool benzilmssulfito de sodio, hidroxido de sadio,
manitol e propilenoglicol.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

As injecbes de diclofenaco no muasculo sdo utiligada tratamento das seguintes
condicoes:

-Dor reumatica das articulagbes (artrite); dor oastas, sindrome do ombro congelado,
cotovelo de tenista e outros tipos de reumatismo;

-Crises de gota;

-Dor causada por pedras na vesicula ou nos rins;

-Dor e inchago ap0s cirurgia e lesdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa deste medicamento é o diclotesédico.

Diclofenaco pertence a um grupo de medicamentosnaties anti-inflamatorios néo

esteroidais (AINES), usados para tratar dor enmdigao.

Diclofenaco alivia os sintomas da inflamacé&o, t@sno inchaco e dor, bloqueando a
sintese de moléculas (prostaglandinas) respons@ekisnflamacéo, dor e febre. Ndo tem
nenhum efeito na causa da inflamacéao ou febre.

Estudos clinicos demonstraram que diclofenaco tembgerce um pronunciado efeito

analgésico na dor moderada e na grave de origemen#mwitica, atingido dentro de 15 a 30
minutos.

Em condi¢bes inflamatérias pos-operatérias e @sHéticas, diclofenaco alivia

rapidamente tanto a dor espontanea quanto a net@mtaoao movimento e diminui o

inchaco inflamatdrio e o edema do ferimento.



Se vocé tem qualquer duvida sobre como este meditaniunciona ou porque ele foi
indicado a vocé, pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao pode tomar este medicamento se:

-for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaco a qualquer outro componente da
formulag&o descrito no inicio desta bula;

-ja teve reacdo alérgica apos tomar medicamentastizdar inflamacdo ou dor (ex.: &cido
acetilsalicilico, diclofenaco ou ibuprofeno). Aagées alérgicas podem ser asma, secrecao
nasal,rash cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem descaidgée inchada. Se vocé
suspeita que possa ser alérgico, pergunte ao sioavates de usar este medicamento;
-tem Ulcera no estbmago ou no intestino;

-tem sangramento ou perfuragcdo no estbmago ou testiimo, que podem resultar em
sangue nas fezes ou fezes pretas;

-sofre de doenca grave no figado ou nos rins;

-tem insuficiéncia cardiaca grave;

-voCcé esta nos ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma destas condi¢cdes deswitag, avise ao seu médico e nao
utilize diclofenaco.

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seicméd

Este medicamento € contraindicado para uso por paaites com doenca grave no
figado ou nos rins.

Este medicamento é contraindicado para uso por paaites com insuficiéncia cardiaca
grave.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica. Informe imediatamente ser médico em caso deaspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga todas as instrucbes do seu médico cuidadosamé&fes podem diferir das
informacdes gerais contidas nesta bula.

Tenha especial cuidado com diclofenaco:

-se voceé tiver doenca no coracao estabelecida swasns sanguineos (também chamada
de doenca cardiovascular, incluindo pressdo drtalia nédo controlada, insuficiéncia
cardiaca congestiva, doenca isquémica cardiadaetestala, ou doenca arterial periférica),
o tratamento com diclofenaco geralmente nédo é rendado;

-se vocé tiver doenca cardiovascular estabelecuide (acima) ou fatores de risco
significativos, como pressao arterial elevada, inivaormalmente elevados de gordura
(colesterol, triglicérides) no sangue, diabetes,seuvocé fuma, e seu médico decidir
prescrever diclofenaco, vocé ndo deve aumentasa acdma de 100mg por dia, quando o
tratamento com diclofenaco injetavel continuar, pexemplo, com diclofenaco
comprimidos revestidos ou outras apresentacoegldéethaco, por mais de 4 semanas;
-em geral, é importante tomar a menor dose defditdco que alivia a dor e/ou inchaco e
durante o menor tempo possivel, de modo a mant@emor risco possivel de efeitos
cardiovasculares secundarios;

-se vocé esta utilizando diclofenaco simultaneaenettm outros anti-inflamatérios
incluindo &cido acetilsalicilico, corticoides, am@gulantes ou inibidores seletivos da
recaptacao de serotonina;



-se vocé tem asma ou febre do feno (rinite alérgpzanal);

-se Voceé ja teve problemas gastrintestinais coreralino estbmago, sangramento ou fezes
pretas, ou se ja teve desconforto no estbmagoiawapas ter tomado anti-inflamatoérios no
passado;

-se vocé tem inflamac&o no colon (colite ulcergtoratrato intestinal (doenca @zohn);

-se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

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

-se vocé tem inchago nos pés;

-se vocé tem hemorragias ou outros distarbios ngusg incluindo uma condig&o rara no
figado chamada porfiria.

Se alguma destas condi¢des descritas acima sa apliacé, informe ao seu médico, antes
de utilizar diclofenaco.

-se a qualquer momento enquanto estiver tomandofehi@aco vocé apresentar qualquer
sinal ou sintoma de problemas com 0 seu coraca@sns sanguineos, como dor no peito,
falta de ar, fraqueza ou fala arrastada informgeaomeédico imediatamente;

-diclofenaco pode reduzir os sintomas de uma idedex.. dor de cabeca, febre alta) e
pode, desta forma, fazer com que a infeccéo fiqaes whficil de ser detectada e tratada
adequadamente. Se vocé se sentir mal e precsamnédico, lembre-se de dizer a ele que
esta utilizando diclofenaco;

-em casos muito raros, diclofenaco, assim comoosudinti-inflamatorios, pode causar
reacdes cutaneas alérgicas graves [ex.: vermelh@@ele com ou sem descamagsh).

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritosiaacavise ao seu médico
imediatamente.

Monitorando seu tratamento com diclofenaco

Se vocé tiver doenca cardiaca estabelecida owsrggoificativos para doenca cardiaca, o
seu médico ira reavalia-lo periodicamente se deméiruar o tratamento com diclofenaco,
especialmente se vocé estiver sendo tratado colofadiaco injetavel, e continuar, por
exemplo, com diclofenaco comprimidos revestido®wumas apresentacdes de diclofenaco,
por mais de 4 semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepatico, oenabnguineo, vocé devera realizar
exames de sangue durante o tratamento que irddarayra sua funcdo hepatica (nivel de
transaminases), sua funcao renal (nivel de creaj)imiu a sua contagem sanguinea (nivel
de glébulos brancos, vermelhos e plaquetas). Qregxlico levara em consideracdo estes
exames para decidir se diclofenaco precisa saromido ou se a dose deve ser alterada.
Pacientes idosos

Pacientes idosos podem ser mais sensiveis aossafieitdiclofenaco que os outros adultos.
Devem ser seguidas cuidadosamente as recomendig@esdico e aplicar a menor dose
para sua condicdo. E especialmente importantegsapacientes idosos relatarem os efeitos
indesejaveis aos seus médicos imediatamente.

Criancas e adolescentes

Devido a sua dosagem, diclofenaco injetavel ndali€ado para criancas e adolescentes.
O diclofenaco néo é indicado para criancas abaixoedl4 anos, com excec¢do de casos
de artrite juvenil crénica.

Gravidez e amamentacao

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver gréudsuspeitar que esteja gravida, vocé
ndo deve utilizar diclofenaco durante a gravidend ser que seja absolutamente



necessario. Assim como outros anti-inflamatérioscévndo deve receber diclofenaco
durante os ultimos 3 meses de gravidez, porque gauEar danos ao feto ou problemas no
parto.

Diclofenaco pode tornar mais dificil que a mulhegrvide.

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentafud@ ndo deve amamentar se estiver
utilizando diclofenaco, pois pode ser prejudicalga crianca.

Informe seu médico ou farmacéutico antes de tomalgger medicamento. O seu meédico
ird discutir com vocé o risco potencial de utiliziiclofenaco durante a gravidez ou a
amamentacao.

No 1° e 2° trimestres de gravideste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhese
gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-deista.

No 3° trimestre de gravidezste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhese
gravidas sem orientacdo médica. Informe imediataméa seu meédico em caso de
suspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil

Diclofenaco pode tornar mais dificil que a mulhegravide. Vocé nado deve utilizar
diclofenaco, a menos que seja necessario, se Vacéjg engravidar ou se tem problemas
para engravidar.

Dirigir e operar maquinas

E improvavel que o uso de diclofenaco afete a édpde de dirigir, operar maquinas ou
fazer outras atividades que requeiram atencéo iespec

Interagbes medicamentosas

E particularmente importante dizer ao seu médico eséd tomando algum dos
medicamentos descritos abaixo.

-litio ou inibidores seletivos da recaptacdo da setonina (medicamentos usados para
tratar alguns tipos de depresséo);

-digoxina (medicamento usado para problemas no coragao);

-diuréticos (medicamentos usados para aumentar o volume d@;urin

-inibidores da ECA ou betabloqueadoregmedicamentos usados para tratar presséo alta e
insuficiéncia cardiaca);

-outros anti-inflamatérios tais como,acido acetilsalicilico ou ibuprofeno;

-corticoides (medicamentos para aliviar areas inflamadas doogprp
-anticoagulantes(medicamentos que previnem a coagulacéo do sangue);
-antidiabéticos, com excecédo da insulin@ue trata diabetes);

-metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos desca@uicartrite);

-ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientes que
receberam 6rgéos transplantados);

-trimetoprima (medicamento utilizado principalmente para prevenirtratar infeccdes
urinarias);

-antibacterianos quinolénicos(medicamento usado contra infec¢do);

-voriconazol (medicamento usado para tratamento de infeccOgichs);

-fenitoina (medicamento usado no tratamento de convuls&o).

Vocé deve avisar seu médico ou farmacéutico setestando ou tomou recentemente
gualquer outro medicamento, incluindo aqueles sescpcao médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voa&sta fazendo uso de algum outro
medicamento.



N&o use este medicamento sem o conhecimento do s&dlico. Pode ser perigoso para
a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

Atencdo: O numero de lote e data de validade gravados r@olanpodem se tornar
ilegiveis ou até serem perdidos caso a embalagém® em contato com algum tipo de
solucéo alcodlica.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto:Solucéo limpida incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente todas as orientacfes de sécomédo exceda a dose recomendada.
Como utilizar diclofenaco

A solucéo é retirada da ampola com uma seringgetada profundamente no masculo do
gluteo. Cada ampola somente podera ser usada uozev@z. A solugéo deve ser utilizada
imediatamente ap0s aberta. Qualquer contetdo testaa utilizado, deve ser descartado.
Como regra, diclofenaco injetavel ndo deve serurasib com outras solugdes injetaveis.
Cuidados na aplicacéo de injecOes intramusculares:

1-Aplique exclusivamente no gliteo. Nao aplicar no aco.
2-Faca a higiene rigorosa com alcool no local seté aplicada a injecgéo.
3-Apligue no quadrante superior externo da regiéteg, conforme a figura:

(

4-Posicione a agulha perpendicularmente a pelea@ira profundamente no masculo.
5-Evite areas de tecido adiposo abundante, poisdicaamento ndo deve ser administrado
na regiao subcutanea.

6-Aspire o émbolo apds a introducdo da agulha, paréficar-se de que ndo houve
perfuracdo de vaso sanguineo. Se for aspirado sangse ocorrer dor intensa, interrompa
imediatamente a aplicagao.

7-Aplique a injecdo lentamente.



Vocé deve tomar estes cuidados com a injecao ingantar, para evitar lesdo no nervo ou
outro tecido no local da injecao.

Quanto receber de diclofenaco

Ndo exceda a dose recomendada prescrita pelo s#igong importante que vocé use a
menor dose capaz de controlar sua dor e nédo utllidefenaco por mais tempo que o
necessario.

Seu médico dird a vocé exatamente quantas ampeldgldfenaco vocé devera utilizar.
Dependendo da resposta ao tratamento, seu méediecapmentar ou diminuir a dose.
Adultos

A dose regular € de 1 ampola de 75mg por dia. Exaeglmente, em casos graves como
por exemplo, cdlica, vocé pode usar duas ampol&@sihg, separadas por um intervalo de
algumas horas, uma em cada nadega.

Como alternativa, vocé pode combinar 1 ampola demgr7Tom outras formas de
diclofenaco (comprimidos, supositorios) até a doagima de 150mg por dia.

Vocé nado deve usar diclofenaco injetavel por maislais dias. Se necessario, continue o
tratamento com comprimidos ou supositorios.

Por quanto tempo utilizar diclofenaco

Siga exatamente as instrucdes de seu medico.

Se vocé tomar diclofenaco por mais de algumas sesnancé deve garantir um retorno ao
seu meédico para avaliacdes regulares, para gatprivocé ndo esta sofrendo de reacdes
adversas despercebidas.

Se vocé tiver duvidas sobre quanto tempo devezattildiclofenaco, converse com seu
médico ou farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmr® horarios, as doses e a duracao
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar uma injecdo do medioartente uma dose assim que se
lembrar. Se estiver perto da hora de aplicar aimedose, vocé deve, simplesmente,
tomar a préxima injecdo no horéario usual. Nao doanardéxima dose para repor a dose que
vocé esqueceu de tomar no horério certo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Assim como todos medicamentos, pacientes tomandmfehaco podem apresentar
reacOes adversas, embora nem todas as pessoassasgm.

Algumas reagfes adversas podem ser sérias

Estas reacdes adversas incomuns ocorrem entreedd1P%dos pacientes que utilizam este
medicamento, especialmente quando administradoosen diaria elevada (150mg) por um
periodo longo:

-dor no peito subita e opressiva (sinais de infdaaniocardio ou ataque cardiaco);

-falta de ar, dificuldade de respirar quando deitadchagco dos pés ou pernas (sinais de
insuficiéncia cardiaca).



Estas reacdes adversas raras ou muito raras ocememenos de 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento:

-sangramento espontaneo ou contusao (sinais dbdommpenia);

-febre alta, infeccbes frequentes, dor de gargaersistente (sinais de agranulocitose);
-dificuldade para respirar ou deglutirash, prurido, urticaria, tontura (sinais de
hipersensibilidade, reac6es anafilaticas e antdildes);

-inchaco principalmente na face e garganta (so&@ngioedema);

-pensamentos e humor alterados (sinais de disHigsigoéticos);

-memodria prejudicada (sinais de problemas de meori

-convulsdes (sinais de convulséo);

-ansiedade;

-pescoco duro, febre, nausea, vomito, dor de calset@s de meningite asséptica);

-dor de cabeca grave e repentina, ndusea, todmagncia, inabilidade ou dificuldade de
falar, fraqueza ou paralisia dos membros ou faiciésde acidente vascular cerebral ou
derrame);

-dificuldade de audicéo (sinais de dano auditivo);

-dor de cabeca, tontura (sinais de pressao saregalitee hipertensao);

-rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, pruridoigsdevasculite);

-dificuldade repentina de respirar e sensacdo éeg@mpo peito com chiado no peito ou
tosse (sinais de asma ou pneumonite se febre);

-vOmitos com sangue (sinais de hematémese) e/es fezgras ou com sangue (sinais de
hemorragia gastrintestinal);

-diarreia com sangue (sinais de diarreia hemoraggic

-fezes negras (sinais de melena);

-dor de estbmago, nauseas (sinais de Ulcera dgastimal);

-diarreia, dor abdominal, febre, nauseas, vomitsiga{s de colite, incluindo colite
hemorragica e exacerbagdo de colite ulcerativaoeagh deCrohn);

-dor de estbmago grave (sinais de pancreatite);

-amarelamento da pele e dos olhos (sinais de diigrinausea, perda de apetite, urina
escura (sinais de hepatite / insuficiéncia hepjtica

-sintomas tipicos de gripe, sensacdo de cansages dwusculares, aumento das enzimas
hepéticas em exames de sangue (sinais de doemgaihasg, incluindo hepatite fulminante,
necrose hepatica, insuficiéncia hepatica);

-bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

-pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de infi@nalos vasos sanguineassh cutaneo
(vermelhiddo na pele com ou sem descamacédo) cohadyobolhas nos labios, olhos e
boca, inflamagdo na pele com descamacagemling (sinais de eritema multiforme,
sindrome dé&evens-Johnson se febre ou necrolise epidérmica toxica);

-rash cutaneo com descamacaopeeling (sinais de dermatite esfoliativa);

-aumento da sensibilidade da pele ao sol (sinaisaigio de fotossensibilidade);

-manchas roxas na pele (sinais de purpura ou pigekenoch-Schonlein, se causada por
alergia);

-inchaco, sensacao de fraqueza, ou micgdo anosimalg de insuficiéncia renal aguda);
-excesso de proteina na urina (sinais de proteipuri

-inchacgo na face ou abdémen, pressao sanguindaiata de sindrome nefrotica);
-producédo de urina mais ou menos acentuada, samml&onfusdo, nauseas (sinais de
nefrite tubulointersticial);



-diminuicdo grave da quantidade de urina (sinaiseteose papilar renal);

-inchacgo generalizado (sinais de edema).

Se vocé apresentar quaisquer destas reacdesimgiatamente seu médico.

Algumas reacdes adversas sao comuns (ocorrem enfrfé e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento):dor de cabeca, tontura, vertigem, nausea, vomisorein,
indigestdo (sinais de dispepsia), dor abdominatuléncia, perda do apetite (sinais de
perda de apetite), exames de funcdo do figado amrf(ex.: aumento do nivel de
transaminases)ash cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem descahaeagao no
local da injecédo, dor no local da injecéo, rigidedocal da injecao.

Algumas reacdes adversas sdo incomuns (ocorrem en®,1% e 1% dos pacientes que
utilizam este medicamento)palpitacdes, dor no peito.

Algumas reacdes adversas sao raras (ocorrem entrgd0% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento)sonoléncia (sinais de sonoléncia), dor de estér(sigais de
gastrite), problema no figadogsh com prurido (sinais de urticaria), necrose no llatza
injecao.

Algumas reacgOes adversas sdo muito raras (ocorremmemenos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamentojtivel baixo de células vermelhas sanguineas
(anemia), nivel baixo de células brancas sanguiffeasopenia), desorientacdo, depresséao,
dificuldade de dormir (sinais de insbnia), pesasieloritabilidade, formigamento ou
dorméncia nas maos ou pes (sinais de parestesimapres (sinais de tremor), disturbios do
paladar (sinais de disgeusia), distarbios de vigoais de problemas visuais, visdo
borrada, diplopia), ruidos nos ouvidos (sinais wtlakido), constipacdo, ferimentos na boca
(sinais de estomatite), inchaco, lingua vermellalerida (sinais de glossite), problema no
tubo da garganta para o estdbmago (sinais de distédmfagico), espasmo no abddémen
superior especialmente depois de comer (sinai®€elga no diafragma intestinal), prurido,
rash com vermelhiddo e queimacéo (sinais de eczemapeleidao na pele (sinais de
eritema), perda de cabelo (sinais de alopeciajjdariisinais de prurido), sangue na urina
(sinais de hematuria), abcesso no local da inje¢éo.

Se quaisquer destas reacdes adversas afetar viméndegrave, informe ao seu médico.

Se vocé apresentar quaisquer outras reacdes aglv@sanencionada na bula, informe ao
seu médico.

Se vocé estiver utilizando diclofenaco por maisatfpimas semanas, vocé deve ir ao
médico para fazer exames de rotina regularment®, yacé ter certeza que nao esta
sofrendo de nenhuma reacao adversa que vocé riéogercebido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente utilizar diclofenaco acimaaetomendado, avise seu médico ou
farmacéutico, ou va a um pronto atendimento. Vooéepnecessitar de atendimento
médico.

Vocé pode apresentar vomito, hemorragia gastringstdiarreia, tontura, zumbido ou
convulsdes. No caso de intoxicacdo significantesuficiéncia nos rins aguda e
insuficiéncia no figado podem ocorrer. Nao ha gmatinico tipico associado a superdose
com diclofenaco.



O tratamento de intoxicacdes agudas com agentésnflamatorios ndo esteroides,
consiste essencialmente em medidas sintomaticasepwrte.

Tratamentos sintoméatico e de suporte devem semtrados em casos de complicacdes
tais como hipotenséao, insuficiéncia renal, convessdrritacdo gastrintestinal e depressao
respiratéria.

Medidas especificas tais como diurese for¢cadasdial hemoperfuséo provavelmente nao
ajudam na eliminacdo de agentes anti-inflamataréms esteroides devido a seu alto indice
de ligacdo a proteinas e metabolismo extenso.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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