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| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
diclofenaco potassico
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES

diclofenaco potassico 50 mg.

Embalagem contendo 10 ou 20 comprimidos revestidos.

Embalagem contendo 30 ou 60 (Embalagem Fracionéwelprimidos revestidos.

VIA ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido de diclofenaco potassicém:
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EXCIPIENTES® QISP -vveeeiuerieeiiirieiiieieseeseeeeesibeeasse e e s s sbeeesssbeeesanbe e e ssennamneeas 1 comprimido revestido.
*lactose monoidratada, celulose microcristalinkgiaamidoglicolato de sodio, fosfato de calcioadiiso di-hidratado, alcool
isopropilico, estearato de magnésio, acido pac2tona, diéxido de titanio, macrogol, 6xido dederermelho, corante aluminio
laca amarelo crepusculo n° 6 e 4gua purificada.

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICACOES

O diclofenaco potassico comprimido revestido écado para o tratamento de curto prazo, das seguiorelicdes agudas:

- estados dolorosos inflamatérios pds-traumatiocoso; por exemplo, os causados por entorses;

- dor e inflamag&o no pds-operatério como, por etenapos cirurgias ortopédicas ou odontoldgicas;

- condi¢Ges dolorosas e, ou inflamatérias em giogé como, por exemplo, menstruagdo dolorosa pienedl inflamacéo dos
anexos uterinos;

- sindromes dolorosas da coluna vertebral;

- reumatismo néo articular;

- como adjuvante no tratamento de processos imfgasigraves acompanhados de dor e inflamacéo edopneriz ou garganta,
respeitando os principios terapéuticos gerais deaglbenca basica deve ser adequadamente trathdaigolada néo é uma
indicacao.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Diversos estudos clinicos tém demonstrado quelofeiaco potassico possui eficacia na reducéo a@s dle crises de
enxaqueca® 3 Doses Unicas de 50 a 100 mg de diclofenaco potéatviam enxaquecas e os efeitos do medicameatoral
podem ser observados apds 90 minutos da indéstao

O diclofenaco potassico em comprimidos de liberag@aliata é indicado para tratamento de dor, quandalivio rapido da dor é
desejado. Observou-se a eficacia do diclofenagmtissico em uma variedade de sindromes de dluinide dores pos-
operatorias (ap0s cirurgias ginecoldgicas, oraisrtepédicas), osteoartrite dos joelhos e dismefropriméaria. Modelos de dose
simples para dor incluem dor de dente (p6s-extrdgadente) e pos-cirurgia ginecoldgica, com efeedid diclofenaco de potassico
de 50 e de 100 mg comparados a aspirina 650 mguomduracédo prolongada de analgesia. Modelos sbs dolltiplas para dor
incluiu pés-cirurgia ortopédica e dismenorreia @uii@. A dose inicial recomendada para a formulbbdaacéo imediata € 50 mg
via oral a cada 8 horas. Uma dose inicial de 100seguida de 50 mg a cada 8 horas, pode oferecaliummelhor para dores
agudas recorrentes, como dismenofreia

O diclofenaco tem efeito positivo especialmentéaarelativa a inflamagcao teciddaDiversos estudos demonstraram a
diminuicdo do consumo de narcéticos devido ao dear® de dores pos-operatorias, quando foi admadistdiclofenaco
intramuscular, 75 mg, uma ou duas vezes ao dia,;oasma dose, via endovenosa, em infusdo de 5 ra§d™ O diclofenaco &
efetivo na supresséo dos sinais de inflamac&o péstria?.

Trés doses diarias de diclofenaco, 50 mg, alivismamores e outros sinais da inflamacéo de divésmsde injdrias teciduais
quando comparadas ao placebo em um estudo muiticértuplo-cego com 229 pacienfes

Doses baixas de diclofenaco potassico (25 mg) sffeores que placebo e semelhantes ao ibuprofenonimle de febre, de 30
minutos a 6 horas apés a administragéo, como aid@em estudo multicéntrico, randomizado e dupgmo®m 356 pacientts
Dores da coluna tém sua intensidade diminuida quixathdas com diclofenaco, como demonstrou unadestulticéntrico,
randomizado, duplo-cego entre 227 paciéhtem outro entre 124 pacientes tratados com dies2s mg a 75 mg por dia de
diclofenaco potassico, administrado em multiplasedt.

Estudos abertos e controlados demonstraram qufiathatérios ndo esteroidais (AINEs), entre el@liclofenaco, sdo efetivos
no tratamento da célica bilfdr*8
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: anti-inflamatérios erastimaticos nédo-esteroidais derivados do acidacacétsubstancias
relacionadas (co6digo ATC: MO1A BO05).

Mecanismo de acéo

O diclofenaco potassico comprimido revestido contésal diclofenaco potassico, um composto ndoadarcom acentuadas
propriedades antirreumatica, analgésica, anti+irdl#iria e antipirética.

Ainibicdo da biossintese das prostaglandinas, dstrazla experimentalmente, é considerada fundahmentaecanismo de acgao.
As prostaglandinas desempenham papel importargémese da inflamacéo, dor e febre.

O diclofenaco potassico comprimido revestido possurapido inicio de a¢éo, o que o torna particodante adequado para o
tratamento de estados dolorosos e, ou inflamatéagogos.

O diclofenaco potassico comprimido revestido "imo/i nas concentragdes equivalentes aquelas adasgo homem, ndo
suprime a biossintese de proteoglicanos nas cgtita

Farmacodinamica

O diclofenaco potassico exerce pronunciado efeitdggsico em estados dolorosos moderados ou gidagsesenca de
inflamagéo, por exemplo, causada por trauma ou iapgIsencao cirdrgica, diclofenaco potassico alrdpidamente tanto a dor
espontanea gquanto a relacionada ao movimento adiminchago inflamatério e o edema do ferimeBsiudos clinicos, também
revelaram que, na dismenorreia primaria, a subistétiva é capaz de aliviar a dor e reduzir o gimsangramento.

Farmacocinética

- Absor¢éo

O diclofenaco é completamente absorvido a parsrabmprimidos revestidos de diclofenaco potasgiabsorcao inicia-se
imediatamente apés a administragdo, equivale anprimidos gastrorresistentes de diclofenaco sdégiismdo administrados na
mesma dose.

O pico médio da concentracéo plasmatica de cer88dmcmol/L é atingido ap6s 20 a 60 minutos apidsiistracdo de um
comprimido de 50 mg. O alimento n&o influencia ardigdade de diclofenaco absorvida, embora o iki@daxa de absor¢éo
podem ser levemente retardadas nesta condicao.

Como aproximadamente metade do diclofenaco é nletatho durante sua primeira passagem pelo figdéadele “primeira
passagem”), a &rea sob a curva de concentracéo) (@3 cerca de metade daquela observada condosegparenteral
equivalente.

O comportamento farmacocinético néo se altera agidsnistracdes repetidas. Nao ocorre acimulo dpselsejam observados os
intervalos de dosagem recomendados.

- Distribuicéo

99,7% do diclofenaco liga-se a proteinas sérigasigminantemente a albumina (99,4%). O volume steillilicdo aparente
calculado é de 0,12-0,17 L/kg. O diclofenaco penetr fluido sinovial, onde as concentragbes maxséiasnedidas de 2-4 horas
apoés serem atingidos os valores de pico plasma#ioteia-vida aparente de eliminagao do fluido sialb& de 3-6 horas. Duas
horas ap6s atingidos os valores de pico plasmécopncentracdes da substancia ativa ja sdo legsa fluido sinovial que no
plasma, permanecendo mais altas por até 12 horas.

O diclofenaco foi detectado em baixa concentrat@0 (g/mL) no leite materno em uma lactante. A tjdade estimada ingerida
por uma crianga que consume leite materno é eguiteah uma dose de 0,03 mg/kg/dia.

- Biotransformagé&o/ metabolismo

A biotransformacéo do diclofenaco ocorre parcialmgor glicuronidacéo da molécula intacta, mascgaimente por
hidroxilagao e metoxilacéo simples e multipla, lesuwlo em varios metabdlitos fendlicos (3'-hidrexi-hidroxi-, 5-hidroxi-, 4’,5-
dihidroxi- e 3’-hidroxi-4’-metoxi-diclofenaco), aaoria dos quais séo convertidos a conjugadosr@liicos. Dois desses
metabolitos fendlicos séo biologicamente ativoss Bra extensdo muito menor que o diclofenaco.

- Eliminagéao



O clearance (depuragao) sistémico total do dictaferdo plasma é de 263 + 56 mL/min (valor médicP).[A meia- vida terminal
no plasma é de 1-2 horas. Quatro dos metabdlitosiimndo os dois ativos, também tém meia-vida p&gma curta de 1-3 horas.
Um metabdlito, 3'-hidroxi-4'-metoxi-diclofenaco,nemeia-vida plasmatica mais longa. Entretanto, emtabdlito é virtualmente
inativo.

Cerca de 60% da dose administrada é excretadan@acomo conjugado glicurénico da molécula intactmmo metabdlitos, a
maioria dos quais sdo também convertidos a configggliturénicos. Menos de 1% é excretada como &obistinalterada. O
restante da dose € eliminado como metabdlitoséxtrda bile nas fezes.

- Linearidade/ néo linearidade
A quantidade absorvida é linearmente proporcionahmanho da dose.

- Populagdes especiais
Né&o foram observadas diferencgas idade-dependei¢esmtes na absorgéo, metabolismo ou excrecaariado.

Em pacientes com insuficiéncia renal ndo se pdeeiina partir da cinética de dose-Unica, o acandial substancia ativa inalterada
guando se aplica o esquema normal de dose. A warankee (depuragdo) de creatina < 10 mL/min, ossplasmaticos de steady-
state (estado de equilibrio) calculados dos hidntedabdlitos séo cerca de 4 vezes maiores quedimidnos normais. Entretanto,
os metabdlitos séo, ao final, excretados atravéslela

Em pacientes com hepatite cronica ou cirrose néoetiepensada, a cinética e metabolismo do diclofe@@mesma que em
pacientes sem doenca hepética.

Dados de seguranca pré-clinicos

Dados pré-clinicos de estudos de toxicidade corasdagudas ou repetidas, bem como estudos de geidade, mutagenicidade
e carcinogenicidade com diclofenaco revelaram ggielofenaco nas doses terapéuticas recomendadasnga nenhum dano
especifico para humanos. Em estudos pré-cliniadiipaom animais, ndo houve nenhuma evidéncia ediglofenaco possui
potencial efeito teratogénico em camundongos, rtmelhos.

O diclofenaco néo influencia a fertilidade das me# (ratos). Exceto por efeitos fetais minimosdeses maternais téxicas. O
desenvolvimento pré, perinatal e pds-natal da paoidém néo foi afetado.

A administragao de AINEs (incluindo diclofenacolin a ovulagéo em coelhos, a implantagéo e plagéntem ratos e levou ao
fechamento prematuro do canal arterial em ratasd@g. Doses maternais téxicas de diclofenaco f@ssnciadas com distocia,
gestacéo prolongada, diminui¢@o da sobrevivéntah deretardo do crescimento intrauterino em radssleves efeitos do
diclofenaco sobre os parametros de reproducagarnto, bem como a constricdo do canal arteriatem(isédo consequéncias
farmacolégicas desta classe de inibidores da sidieprostaglandinas (vide “Contraindicacdes” el@tez e lactagao”).

4. CONTRAINDICAGOES

Este medicamento é contraindicado para:

- Hipersensibilidade conhecida a substancia ativa gualquer outro componente da formulagéo.

- Ulcera gastrica ou intestinal ativa, sangramentperfuragéo (vide “Adverténcias e precaucéeRestdes adversas”).

- No ultimo trimestre de gravidez (vide “Gravidelaetacéo”).

- Faléncia hepética.

- Faléncia renal.

- Insuficiéncia cardiaca grave (vide “Adverténa@gsrecaucdes”).

- Como outros agentes anti-inflamatdrios ndo-estai® (AINEs), diclofenaco potassico também é @intticado em pacientes nos
quais crises de asma, urticaria ou rinite agudaaésadas pelo acido acetilsalicilico ou por ouMNESs (vide “Adverténcias e
precaucdes” e “Reacdes adversas”).

Este medicamento é contraindicado para uso por pates com faléncia hepatica e faléncia renal.

Este medicamento é contraindicado para uso por paites com insuficiéncia cardiaca grave (vide “Advégncias e
precaucdes”).

No 3° trimestre este medicamento pertence a céed@risco de gravidez D, portanéste medicamento ndo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informimediatamente seu médico em caso de suspeita teviglez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Efeitos gastrintestinais

Sangramento, ulceragdes ou perfuracéo gastrirdégiine podem ser fatais, foram relatados com tod@sNEs, incluindo
diclofenaco, podendo ocorrer a qualquer momentardaro tratamento com ou sem sintomas de adveténdiistéria prévia de
eventos gastrintestinais sérios. Estes, em genasentam consequéncias mais sérias em pacieasesice ocorrer sangramento
ou ulceragédo gastrintestinal em pacientes recebdictidenaco potassico, 0 medicamento deve seodésoado.

Assim como com outros AINEs, incluindo diclofenaaopmpanhamento médico rigoroso é imprescindidele-se ter cautela
qguando prescrever diclofenaco potassico a pacieotesintomas indicativos de distdrbios gastriimas ou historico sugestivo
de ulceragéo gastrica ou intestinal, sangramenpeduracao (vide “Reacdes adversas”). O risccadgramento gastrintestinal é
maior com o aumento das doses de AINEs e em pasientn historico de Ulcera, complicando particudaria em casos de
hemorragia ou perfuracéo, e em pacientes idosos.

Para reduzir o risco de toxicidade gastrintesgnalpacientes com histérico de Ulcera, complicaraatiqularmente em casos de
hemorragia ou perfuragdo, e em pacientes idogoataonento deve ser iniciado e mantido com a meose eficaz.

Para estes pacientes, uma terapia concomitantagentes protetores (ex.: inibidores da bomba demydeve ser considerada, e
também para pacientes que precisam usar concoemitante medicamentos com &cido acetilsalicilico axaldose ou outros
medicamentos que podem aumentar o risco gastiraest

Pacientes com histérico de toxicidade gastrintaktparticularmente os idosos, devem reportar quaissintomas abdominais néo
usuais (especialmente sangramento gastrintestitea. pacientes tomando medicac¢des concomitarggsogiem aumentar o risco



de ulceragdo ou sangramento, como por exemplacaiokes sistémicos, anticoagulantes, agentes aqtiptarios ou inibidores
seletivos da recaptagéo de serotonina recomendagslo especial ao usar diclofenaco potéssice (Wideracdes
medicamentosas”).

Acompanhamento médico estreito e cautela deveexsecidos em pacientes com colite ulcerativa ounBaele Crohn, uma vez
gue esta condi¢do pode ser exacerbada (vide “Readdersas”).

Efeitos cardiovasculares

O tratamento com AINEs, incluindo o diclofenacattipalarmente em doses elevadas e de longa dunpgée,ser associado com
um pequeno aumento no risco de eventos trombdtamovasculares graves (incluindo infarto do midizhe acidente vascular
cerebral).

O tratamento com diclofenaco potéassico geralmeiteérrecomendado a pacientes com doenca carditafasstabelecida
(insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga cardsaggmica, doenga arterial periférica) ou hipexdemnao controlada. Se
necessario, os pacientes com doenca cardiovassiddrelecida, hipertensdo ndo controlada, ou fateeisco para doenca
cardiovascular (ex., hipertenséo, hiperlipidemiabetes mellitus e tabagismo) devem ser tratadosdiclofenaco potassico s6
depois de cuidadosa avaliagéo e apenas em dd€¥smg ao dia, quando o tratamento continuar [@is gde 4 semanas.

Como os riscos cardiovasculares do diclofenacorpadementar com a dose e duracédo da exposicéo,@ dwse diaria efetiva
deve ser utilizada no menor periodo possivel. Assdade do paciente para o alivio sintomaticeesposta a terapia deve ser
reavaliada periodicamente, especialmente quangaastento continuar por mais de 4 semanas.

Os pacientes devem estar atentos para os sinai®mas de eventos arterotromboticos sérios (ex.nd peito, falta de ar,
fraqueza, pronunciando as palavras), que podemensam avisos. Os pacientes devem ser instruidascarar o médico
imediatamente em caso de um evento como estes.

Efeitos hematol6gicos

O uso de diclofenaco potassico é recomendado sempard tratamento de curta duragdo. Porém, sdafialoo potassico for
administrado por periodos prolongados, é aconselhéamo ocorre com outros AINEs, o monitoramertdeémograma.

Assim como outros AINEs, diclofenaco potéssico poder temporariamente a agregacéo plaquetarigpd@gntes com disturbios
hemostaticos devem ser cuidadosamente monitorados.

Efeitos respiratérios (asma pré-existente)

Em pacientes com asma, rinites alérgicas sazanelgco na mucosa nasal (ex.: pélipos nasais),gasgruimonares obstrutivas
cronicas ou infecgBes cronicas do trato respimi@specialmente se relacionado a sintomas alérgmmo rinites), reagées devido
aos AINEs como exacerbagéo da asma (chamada ctoteramcia a analgésicos/asma induzida por anatzgsiedema de
Quincke ou urticaria, sdo mais frequentes que gno®pacientes. Desta forma, recomenda-se precasp@agial para estes
pacientes (prontiddo para emergéncia). Esta reategép aplica-se também a pacientes alérgicos asatbstancias, como por
exemplo, aparecimento de reagfes cutaneas, pauiddicaria.

Efeitos hepatobiliares

Acompanhamento médico estreito & necessario quamredorito diclofenaco potassico a pacientes corgafuimepatica debilitada,
uma vez que esta condi¢édo pode ser exacerbada.

Do mesmo modo que com outros AINEs, incluindo déslaco, pode ocorrer elevacéo dos niveis de unmaaigienzimas
hepéticas. Durante tratamentos prolongados cormféidco potassico, € recomendado o monitoramensiartte da fungéo
hepética como medida preventiva. Se os testes aropara a fungéo hepatica persistirem ou pioraserns sinais e sintomas
clinicos consistentes com a doenga hepatica sevd#gerem, ou se outras manifesta¢des ocorrerene¢sinafilia, rash),
diclofenaco potéassico deve ser descontinuado. Hepaidera ocorrer com o uso de diclofenaco setoraas prodromicos.
Deve-se ter cautela ao administrar diclofenacogsaté a pacientes com porfiria hepética, uma vezogmedicamento pode
desencadear uma crise.

Reacdes cutaneas

Reag0es cutaneas sérias, algumas delas fataishdwdermatite esfoliativa, sindrome de Stevemsdon e necroélise epidérmica
téxica foram relatadas muito raramente associaglas@de AINEs, incluindo diclofenaco potassicdéviReacdes adversas”). Os
pacientes aparentemente tém maior risco pararestgdes logo no inicio do tratamento, com o irdeiseacao ocorrendo, na
maioria dos casos, no primeiro més de tratamenticl6fenaco potassico deve ser descontinuadointepo aparecimento de
rash cuténeo, lesdes nas mucosas ou qualquersmdtale hipersensibilidade.

Assim como com outros AINES, reagOes alérgicasiindb reacdes anafilaticas/anafilactoides, podenbém ocorrer em casos
raros com diclofenaco, sem exposigao prévia aogastinto.

Efeitos renais

Efeitos renais como reten¢éo de liquidos e edemaanfeeportados em associagao a terapia com AlNEsindo diclofenaco, deve
ser dedicada atencéo especial a pacientes conédefacda fungdo cardiaca ou renal, histéria dertepséo, pacientes idosos,
pacientes sob tratamento concomitante com diugétiomutros medicamentos que podem impactar sigtifamente na fungao
renal e aqueles com deplegdo substancial do vaduxinecelular de qualquer origem, por exemplo, waslicdes pré ou pos-
operatodria no caso de cirurgias de grande portie (@ontraindicacdes”). Nestes casos, ao utilirdofénaco potassico, €
recomendado o monitoramento da fungdo renal conaidam@reventiva. A descontinuagdo do tratamentgéida pela
recuperagéo do estado de pré-tratamento.

Interag6es com AINEs
O uso concomitante de diclofenaco potassico como®étINEs sistémicos incluindo inibidores seletidasCOX-2 deve ser
evitado devido ao potencial aumento de reagGessatvévide “Interagbes medicamentosas”).

Mascarando sinais de infecgbes
O diclofenaco potassico, assim como outros AINBggpmascarar os sinais e sintomas de infec¢doalasdas propriedades
farmacodinamicas.

Pacientes idosos



Recomenda-se precaugdo em idosos por motivos nsdatisicos. Em particular, recomenda-se que a daisébaixa eficaz seja
utilizada em pacientes idosos debilitados ou nagusdm baixo peso corporal.

Criangas e adolescentes

O diclofenaco néo é indicado para criancas abaixcedl4 anos, com excecdo de casos de artrite juvamdnica. Para este caso
de artrite juvenil crdnica, somente estéo disponivg, para criangas a partir de 1 ano de idade, dicfenaco potéssico
suspenséo oral e gotas.

Gravidez e lactacéo
- Mulheres em idade fértil
N&o h& dados que sugerem quaisquer recomendagéesspaulheres em idade fértil.

- Gravidez

O uso de diclofenaco em mulheres gravidas nacstadado. Desta forma, diclofenaco potassico née sewvusado nos 2
primeiros trimestres de gravidez a ndo ser quaenpi@l beneficio para mae justifique o risco poi@rpara o feto. Assim como
outros AINEs, o uso de diclofenaco é contraindicao®trés Gltimos meses de gestagdo pela posaislide ocorrer inércia uterina
e, ou fechamento prematuro do canal arterial (een fContraindicagdes”). Estudos em animais naoathsinaram nenhum efeito
prejudicial direto ou indireto na gravidez, no des#vimento embrionario/fetal, no nascimento owlesenvolvimento pds-natal
(ver item “Dados de seguranca pré-clinicos”).

No 1° e 2° trimestres este medicamento pertenategaria de risco de gravidez C, portaegie medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo méda ou do cirurgido-dentista.

No 3° trimestre este medicamento pertence a céed@risco de gravidez D, portantsteemedicamento ndo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informimediatamente seu médico em caso de suspeita teviglez.

- Lactacéo
Assim como outros AINEs, pequenas quantidadesalefeinaco passam para o leite materno. Desta fatitlafenaco potassico
néo deve ser administrado durante a amamentac@eyitar efeitos indesejaveis no recém-nascido.

- Fertilidade

Assim como outros AINESs, o uso de diclofenaco mitaspode prejudicar a fertilidade feminina e 30, deve ser evitado por
mulheres que estéo tentando engravidar. Para reslhee tenham dificuldade de engravidar ou cujéidede esta sob
investigagao, a descontinuagdo do diclofenaco gicthdeve ser considerada.

Habilidade de dirigir e/ou operar maquinas
O uso de diclofenaco potassico é improvavel deagetapacidade de dirigir, operar maquinas ou fazeas atividades que
requeiram atengdo especial.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
As interagdes a seguir incluem aquelas observamasiiclofenaco potassico comprimido revestido @fatias formas
farmacéuticas contendo diclofenaco:

Interacdes observadas a serem consideradas

-inibidores potentes da CYP2C9Recomenda-se precaucéo ao prescrever diclofenatzojante com inibidores potentes da
CYP2C9 (como voriconazol), que poderia resultauemsignificante aumento no pico de concentragénmidica e exposicdo ao
diclofenaco, devido & inibicdo do metabolismo dddadenaco.

-litio: se usados concomitantemente, diclofenaco poderelsv@ncentra¢des plasmaticas de litio. Neste scasmmenda-se
monitoramento do nivel de litio sérico.

-digoxina: se usados concomitantemente, diclofenaco poderelsw@ncentra¢des plasmaticas de digoxina. Nastg ¢
recomenda-se monitoramento do nivel de digoxinaasér

-diuréticos e agentes anti-hipertensivosassim como outros AINES, o uso concomitante deftichco com diuréticos ou anti-
hipertensivos (ex.: betabloqueadores, inibidoreE@A), pode diminuir o efeito anti-hipertensivo.dbeforma, esta combinagao
deve ser administrada com cautela e pacientesiiabpente idosos, devem ter sua pressao sanguénedipamente monitorada.
Os pacientes devem estar adequadamente hidratdées-se considerar o monitoramento da fungéo egr@a o inicio da terapia
concomitante e periodicamente durante o tratampatticularmente para diuréticos e inibidores dABevido ao aumento do
risco de nefrotoxicidade (vide “Adverténcias e prgges”).

-ciclosporina: diclofenaco, assim como outros AINEs, pode aumentaxicidade nos rins causada pela ciclosporie@dd ao
seu efeito nas prostaglandinas renais. Desta faitlafenaco deve ser administrado em doses iméeviaquelas usadas em
pacientes que ndo estdo em tratamento com cicloapor

-medicamentos conhecidos por causar hipercalemi@ratamento concomitante com diuréticos poupadagsothssio,
ciclosporina, tacrolimo ou trimetoprima podem essociados com 0 aumento dos niveis séricos dsgimto qual deve ser
monitorado frequentemente (vide “Adverténcias eauedes”).

-antibacterianos quinoldnicos:houve relatos isolados de convulsdes que podemassaciadas ao uso concomitante de
quinolonas e AINEs.

Interacdes previstas a serem consideradas

-outros AINEs e corticoides:a administragdo concomitante de diclofenaco e stthlEs sistémicos ou corticoides pode
aumentar a frequéncia de efeitos gastrintestindissiejaveis (vide “Adverténcias e precaugdes”).

-anticoagulantes e agentes antiplaquetariosteve-se ter cautela no uso concomitante uma vepafeaumentar o risco de
hemorragias (vide “Adverténcias e precaucdes”). @mnvestigacdes clinicas ndo indiquem que dinkde possa afetar a agéo
dos anticoagulantes, existem casos isolados dordarde risco de hemorragia em pacientes recebentidethaco e
anticoagulantes concomitantemente. Desta maneamenda-se monitoramento proximo nestes pacientes.

-inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina:administragcdo concomitante com AINEs sistémiicad/indo diclofenaco e
inibidores seletivos da recaptacéo da serotonodg pumentar o risco de sangramento gastrintegtidal “Adverténcias e
precaucdes”).



-antidiabéticos: estudos clinicos tém demonstrado que o diclofepade ser administrado juntamente com agentes
hipoglicemiantes orais sem influenciar seus efailivécos. Entretanto, existem relatos isoladosfé&os hipo e hiperglicemiantes,
determinando a necessidade de ajuste posoldgicaganses antidiabéticos durante o tratamento colofeinaco. Por esta razéo, o
monitoramento dos niveis de glicose no sangue slaveealizado como medida preventiva durante gigecncomitante.
-fenitoina: quando se utiliza fenitoina concomitantemente cdalitlofenaco, o acompanhamento das concentracassgticas de
fenitoina é recomendado devido a um esperado aomargxposicéo a fenitoina.

-metotrexato: deve-se ter cautela quando AINEs, incluindo diclaf®, sdo administrados menos de 24 horas antgsosu
tratamento com metotrexato uma vez que pode edegancentracdo sérica do metotrexato, aumentasda #xicidade.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto na embalagem original e a temperambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e mantdugar seco.
O prazo de validade é de 24 meses a partir daldd&bricacéo.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos revestidos séo na cor marrom aveade| circular e biconvexo.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANGAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Como uma recomendacéao geral, a dose deve serdadiniente ajustada. As reagdes adversas podenirgetizadas utilizando a
menor dose efetiva no periodo de tempo mais cextessario para controlar os sintomas (vide “Adwert& e precaugdes”).

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridasrag@om um pouco de liquido, de preferéncia argssefeicdes.

Posologia

Populagéo alvo geral

A dose inicial diaria recomendada é de 100 a 150Emgcasos mais leves, 75 a 100 mg/dia sdo, er gefigientes. A dose total
diaria prescrita deve ser fracionada em duas surtgestdes separadas, quando aplicavel.

No tratamento da dismenorreia primaria, a doséadifave ser individualmente ajustada e é geralnmn&0 a 150 mg. Uma dose
inicial de 50 mg é normalmente suficiente. Se regmés, uma dose inicial de 100 mg pode ser prescoin um méaximo atingido
de 200 mg/dia no decorrer de varios ciclos menistr@tratamento deve iniciar-se aos primeiroosiats e, dependendo da
sintomatologia, continuar por alguns dias.

Populacdes especiais

- Pacientes pediatricos

O diclofenaco potassico comprimido revestido n&ecémendado para criangas e adolescentes abaixbatws de idade. Para o
tratamento de criancas e adolescentes menoresat®é4le idade, poderiam ser utilizadas as gaiasispenséo oral nestes
pacientes. Para adolescentes de 14 anos ou ndaise aiaria de 75 a 100 mg &, geralmente, sufeiéntiose diaria maxima de
150 mg ndo deve ser excedida. A dose total diéwda pormalmente ser dividida em 2 ou 3 doses ségsrae aplicavel.

- Pacientes geriatricos (pacientes com 65 anos o@is)
N&o é necessario ajuste da dose inicial para idegtes “Adverténcias e precaucdes”).

- Doenga cardiovascular estabelecida ou fatores dsco cardiovascular significativos

O tratamento com diclofenaco potassico geralmefweérrecomendado a pacientes com doenca carditaasstabelecida ou
hipertenséo n&o controlada. Se necessario, paxiente doenca cardiovascular estabelecida, hipéxer&o controlada, ou fatores
de risco significativos para doencgas cardiovases)atevem ser tratados com diclofenaco potassierse apos avaliacdo
cuidadosa e somente para doses di&ril80 mg, se tratado por mais do que 4 semanas“@itkerténcias e precaugées”).

- Insuficiéncia renal

O diclofenaco potassico €é contraindicado a paderim insuficiéncia renal (vide “Contraindicacdejio foram realizados
estudos especificos em pacientes com insufici&anil, portanto ndo pode ser feita recomendaca@juste especifico da dose.
Recomenda-se cautela quando diclofenaco potassicadwhinistrado a pacientes com insuficiéncia rieval a moderada (vide
“Adverténcias e precaucdes”).

- Insuficiéncia hepética

O diclofenaco potassico € contraindicado a paderim insuficiéncia hepatica (vide “ContraindicaiieN&do foram realizados
estudos especificos em pacientes com insuficiérpatica, portanto ndo pode ser feita recomendagaguste especifico da dose.
Recomenda-se cautela quando diclofenaco potassidmiistrado a pacientes com insuficiéncia hepd¢iee a moderada (vide
“Adverténcias e precaucdes”).

Este medicamento néo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas a partir de estudos clinioug@atos espontaneos ou relatos da literatua éstadas de acordo com o
sistema de classe de 6rgdos do MedDRA. Dentrodieatasse de 6rgdo, as reacdes adversas estdadiptar frequéncia, com as
reacGes mais frequentes primeiro. Dentro de cagzogte frequéncia, as reagdes adversas séo apdEserm ordem decrescente
de gravidade. Além disso, a categoria de frequé&uri@spondente para cada reacdo adversa baseaseguinte convengao
(CIOMS 11I):

Muito comum: >1/10

Comum:> 1/100; < 1/10

Incomum:> 1/1.000; < 1/100



Rara:> 1/10.000; < 1/1.000

Muito rara: < 1/10.000

As reacOes adversas a seguir incluem aquelas agpsrcom diclofenaco potassico e/ou outras forerasatcéuticas contendo
diclofenaco em uso por curto ou longo prazo.

- Distarbios do sangue e sistema linfatico

Muito rara: trombocitopenia, leucopenia, anemial(iimdo hemolitica e aplastica) e agranulocitose.

- Distarbios do sistema imunoldgico
Rara: reacdes de hipersensibilidade, anafilatieasélactoides (incluindo hipotensao e choque).
Muito rara: angioedema (incluindo edema facial).

- Distarbios psiquiétricos
Muito rara: desorientagdo, depresséo, insdniadeéss irritabilidade, distarbios psicoéticos.

- Disturbios do sistema nervoso

Comum: cefaleia, tontura.

Rara: sonoléncia.

Muito rara: distirbios da sensibilidade, parestei&trbios da memdria, convulsdes, ansiedadeones, meningite asséptica,
disgeusia, acidente cerebrovascular.

- Distarbios oculares
Muito rara: comprometimento da viséo, visao borraizopia.

- Disturbios do labirinto e do ouvido
Comum: vertigem.
Muito rara: zumbido, deficiéncia auditiva.

- Distlrbios cardiacos
Incomum*: infarto do miocérdio, insuficiéncia caada, palpitacéo, dores no peito.

- Distarbios vasculares
Muito rara: hipertenséo, vasculite.

- Distarbios mediastinal, toracico e respiratorio
Rara: asma (incluindo dispneia).
Muito rara: pneumonite.

- Distarbios do trato gastrintestinal

Comum: epigastralgia, ndusea, vomito, diarreigapsia, colicas abdominais, flatuléncia, diminuigéapetite e irritacéo local.
Rara: gastrites, sangramento gastrintestinal, lemeste, diarreia sanguinolenta, melena, Ulceraimastinal (com ou sem
sangramento ou perfuragao).

Muito rara: colites (incluindo colite hemorragicaxacerbacéo da colite ulcerativa ou doenga derjrobnstipacéo, estomatite,
glossite, disturbios esofagicos, doenga intestlizdtagmatica, pancreatite.

- Distarbios hepatobiliares

Comum: elevagéo das transaminases.

Rara: hepatite, ictericia, distarbios hepéaticos.

Muito rara: hepatite fulminante, necrose hepétitsyficiéncia hepéatica.

- Distarbios da pele e dos tecidos subcutaneos

Comum: rash

Rara: urticaria.

Muito rara: dermatite bolhosa, eczema, eriteméraa multiforme, sindrome de Stevens-Johnson,@imelde Lyell (necrélise
epidérmica toxica), dermatite esfoliativa, alopeséacao de fotossensibilidade, parpura, purputdet®ch-Schonlein e prurido.

- Distarbios urinarios e renais
Muito rara: insuficiéncia renal aguda, hematurratgindria, sindrome nefrética, nefrite tubuloistarial, necrose papilar renal.

- Distarbios gerais e no local da administragéo
Rara: edema.

*A frequéncia reflete os dados do tratamento adqugzo com uma dose elevada (150 mg por dia).

Descri¢do das reagdes adversas selecionadas

Eventos aterotrombéticos

Dados de meta-analise e farmacoepidemioldgicostamoam dire¢céo a um pequeno aumento do risco aeosvaterotromboticos
(ex., infarto do miocérdio), associado ao uso dftinaco, particularmente em doses elevadas (fpfandia) e durante
tratamento a longo prazo (vide “Adverténcias e quedes”).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisterhtificagbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAsponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ougpa Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Sintomas
N&o hé& quadro clinico tipico associado a supercasediclofenaco.



A superdose pode causar vomito, hemorragia gastinal, diarreia, tontura, zumbido ou convulsd&scaso de intoxicacao
significante, insuficiéncia aguda nos rins e ird@éficia no figado podem ocorrer.

Tratamento

O tratamento de intoxicages agudas com AINEsyimdb diclofenaco consiste essencialmente em medidéomaticas e de
suporte. Tratamento sintomatico e de suporte dmvadsninistrado em caso de complicacdes tais cbipotensao, insuficiéncia
renal, convulsdes, distirbio gastrintestinal e e&gfo respiratoria.

Medidas especificas tais como diurese forcadaseial hemoperfusdo provavelmente ndo ajudamménelgéo de AINEs,
incluindo diclofenaco, devido a seu alto indicdigacéo a proteinas e metabolismo extenso.

Em casos de superdose potencialmente toxica, stéwgee carvéo ativado pode ser considerada psirgaeécacdo do estbmago
(ex.: lavagem gastrica e vomito) ap6s a ingestaoe superdose potencialmente letal.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
IIl — Dizeres legais
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Histérico de Alteracéo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica
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