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PRECAUGOES: PACIENTES IDOSOS: ESTES PACIENTES PODEM SER MAIS SENSIVEIS QUE
0S ADULTOS EM RELAGAO AO EFEITO DE DICLOFENACO POTASSICO. POR ISTO, DEVEM

Posologia: Vocé deve seguir cuidadosamente as orientagdes de seu médico. Néo exceda a dose
recomendada e a duracao do tratamento. E importante que vocé use a menor dose capaz de
conlrolar sua dor e nao tome diclofenaco potéssico pcr ma\slempc que 0 necessério. Seu médico
tratamento, seu médico pode

injegde:
aumen\aroudlmlnulradcse

Adultos: Adose em adultos € gerall 1
2dias, em alguns casos 2 ampolas por dia.

potassico por dia por, nomaximo,

ladas a seguir devem ser
danos a nervos ou outros tecidos nolocal da aplicagéo.
Para adultos, a dose ¢ geralmente de uma ampola diéria de 75mg, injetada

na eliminagdo de agentes anti-inflamatdrios néo esteroides devido a seu alto indice de ligagéo a
proteinas e metabolismo extenso.

Cuidados de conservacéo e uso: CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGERDALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

quadrante superior externo da regido glitea. Excepcionalmente, em casos de crises dolorosas (pcr
exemplo, cdlicas), duas injegdes de 75mg separadas por um intervalo de algumas horas, podem ser
administradas por dia (umaem cadanddega).
Conduta caso haja

injecéo, tome-a assim que se lembrar. Se estiver perto da hora de tomar a proxima injegéo, vocé
deve, s\mp\esmente tomé-la no horario usual. N&o dobrar a proxima dose para repor a dose que

TEUTO  5rGyR CUIDADOSAVENTE AS RECOMENDAGOES DO MEDICO E TOWAR O NUVERO
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999. BN  ViNIMO DE AMPOLAS CAPAZ DE ALIVIAR OS SINTOMAS DA DOR. E ESPECIALMENTE
N IMPORTANTE PARA OS PACIENTES IDOSOS RELATAR 0S EFE\TOS INDESEJAVEIS AOS
FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGOES SEUSMEDICOS IMEDIATAMEN
Solugéo injetavel 75mg/3mL CRIANCAS: O DICLOFENACO NAO E INDICADQ PARA CRIANCAS ABAIXO DE 14 ANOS, COM
,25,50e L EXCECAO DE CASOS DEARTRITE JUVENIL CRONICA
DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS: EM CASOS RAROS, PACIENTES EM
USOADULTO TRATAMENTO COM DICLOFENACO POTASSICO PODEM APRESENTAR REACOES
USOINTRAMUSCULAR ADVERSAS COMO DISTURBIOS DE VISAO, TONTUR OU SONOLENCIA SE VOCE
PERCEBER AL S, VOCE NAO DEVE DIR MAQUINAS O
COMPOSICAO FAZER QUALQUER AT\VIDADE QUE REQUER ATENCAO ESPECIAL AVISE SEU MEDICO SE
Cada 3mL dasolugoinjetavel contém: VOCEAPRESENTAR QUALQUER UMDESTES EFEITOS.
diclofe tassi 5mg Interagdes medicamentosas: Vocé deve avisar seu médico se estd tomando ou tomou
Veiculog.s.p. mL qualquer outro mesmo aqueles ndo prescritos pelo seu médico.
Excipientes: &gua para injetaveis, &lcool benzilico, bissulfito de sodio, hidréxido de sodio, manitol \n(era(;oes observadas com diclofenaco potassico efou outras formas éuticas contendo
propilenoglicol diclofen
Litio ou mlbtdores seletivos da recaptagdo da serotonina: Medicamentos usados para tratar alguns
INFORMQ5E5A0 PACIENTE tipos de depresséo;
ta pertence a Digoxina: zl 0]
anti-inflamatérios nao eslero\dals usados para tratar dor e |nﬂama§ao Alivia os sintomas da  Diuréticos: Medi

inflamagao, tais como inchago e dor, e também reduz a febre. N&o tem nenhum efeito na causa da
inflamagao ou febre.
Este medicamento possui rapido inicio de agéo, o que o torna particularmente adequado para o

Inibidores da ECA ou betabloqueadores: Med\camen\cs usados para fratar presséo alta e
insuficiéncia cardiaca;

Qutros AINES: il i ;

Corticoides: iar

Estados dolorosos inflamatorios pos-traumaticos, mﬂamacao € tumefagéo, como por exemp\o 0.

causados por entorses; dor, tumefag&o e inflamacéo no pés-operatdrio, por exemplo ap g
ortopédicas ou odontolégicas; célicarenal ou biliar.
Riscos do medicamento:
CONTRAINDICAGOES: VOCE NAO PODE TOMAR ESTE MEDICAMENTO SE:
FOR ALERGICO AO DICLOFENACO OU A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA
FORMULACAO, DESCRITO NO INICIO DESTA BULA; JA TEVE REAGAO ALERGICA APOS
TOMAR MEDICAMENTOS PARA TRATAR INFLAMAGAO QU DOR (EX.. ACIDO
ACETILSAL\C\LICO DICLOFENACO OU IBUPROFENO). AS REACOES ALERGICAS PODEM
ASMA, SECREGAQ NASAL EXCESSIVA, RASH CUTANEO (VERMELHIDAO NAPELE COM
OU SEM DESCAMAQAO) FACE INCHADA. SE VOCE SUSPEITA QUE POSSA SERALERGICO,
PERGUNTE AO SEU MEDICO ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO; TEM ULCERA NO
ESTOMAGO OU NO INTESTINO; TEM SANGRAMENTO NO ESTOMAGO OU NO INTESTINO,
QUE PODEM RESULTAR EM SANGUE NAS FEZES OU FEZES ESCURAS; SOFRE DE DOENCA
GRAVE NO FIGADO OU NOS RINS; TEM INSUFICIENCIA CARDIACA GRAVE; VOCE ESTANOS
ULTIMOS TRESMESES DI E GRAVIDEZ.
SE VOCE AFRESENTA ALGUMA DESTAS CONDICOES DESCRITAS ACIMA, AVISE AO SEU
MEDICO E NAQ TOME DICLOFENACO POTASSICO. SEU MEDICO DECIDIRA SE ESTE
MEDICAMENTO EADEQUADO PARAVOCE.
ADVERTENCIAS: TENHA ESPECIAL CUIDADO COM DICLOFENACO POTASSICO SE: VOCE
ESTA TOMANDO DICLOFENACO F‘OTASSICO SIMULTANEAMENTE COM OUTROS ANTI-
INFLAMATORIOS ACETILSALICILICO, CORTICOID
ANTICOAGULANTES OU IN\BIDORES SELET\VOS DARECAPTACAO DE SEROTONINA VOCE
TEM ASMA OU DOENCA ALERGICA (RINITE ALERGICA SAZONAL); VOCE JA TEVE
PROBLEMAS GASTRINTESTINAIS COMO ULCERA NO ESTOMAGO, SANGRAMENTO OU
FEZES ESCURAS, OU SE JA TEVE DESCONFORTO NO ESTOMAGO 0U AZIA APOS TER
TTOMADO ANTI-INFLAMATORIOS NO PASSADO; VOCE TEM INFLAMAGAQ NO COLON (COLITE
ULCERATIVA) OU TRATO INTESTINAL (DOENQA DE CROHN); VOCE TEM PROBLEMAS NO
CORAGAO OU PRESSAOARTERIALALTA; VOCE TEM PROBLEMAS NO FIGADO OUNOSRINS;
VOCE ESTIVER DESIDRATADO (EX.: DEVIDO AUMADOENCA, DIARREIA, ANTES OU DEPOIS
UMA CIRURGIA DE GRANDE PORTE); VOCE APRESENTA INCHAGO NOS PES; VOCE TEM
HEMORRAGIAS ou OUTROS D\STURBIOS NO SANGUE, INCLUINDO UMA CONDIGAO RARA
NOFIGADO CHAMADAPORFI
SE ALGUMA DESTAS CONDIQOES DESCRITAS ACIMA SE APLICA A VOCE, INFORME SEU
MEDICOANTES DE TOMAR DICLOFENACO POTASSICO.
ESTE MEDICAMENTO PODE REDUZIR OS SINTOMAS DE UMA INFECCAQ (EX.: DOR DE
CABECA OU FEBRE) E PODE, DESTA FORMA, FAZER COM QUE A INFECCAO FIQUE MAIS
DIFICIL DE SER DETECTADA E TRATADA ADEQUADAMENTE SE VOCE SE SENTIR MAL E
PRECISARIRAO MEDICO, LEMBRE-SE DE DIZERAELE QUE ESTA TOMANDO DICLOFENACO
POTASSICO.

EM CASOS MUITO RAROS DICLOFENACO POTASSICO, ASSIM COMO OUTROS ANTI-
INFLAMATORIOS, PODE CAUSAR REACOES CUTANEAS ALERGICAS GRAVES, (EX.:
VERMELHIDAO COM OU SEM DESCAMAGAO(RASH)). DESTA FORMA, AVISE SEU MEDICO
IMEDIATAMENTESEVOCEAF‘RESENTARESTASREAQOES
ASSIM C COM Ol S AINES, REACOES ALERGICAS, INCLUINDO-SE REAGOES
ANAFILATICAS/ANAF\LACTOIDES PODEM TAMBEM OCORRER, EM CASOS RAROS, SEMA
EXPOSICAO PREVIAAO DICLOFENACO.

DICLOFENACO POTASSICO DEVE SER APLICADO EXCLUSIVAMENTE NAS NADEGAS.
NAOINJETARNOBRAQO
NAO E INDICADO PARA CRIANGAS ABAIXO DE 14 ANOS, COM EXCEGAO DE CASOS DE
ARTRITE JUVENIL CRONICA.

tratar alguns tips ancer ou artrite;
Crc)ospurma Medicamentos  especialmente usados em pacientes que receberam 6rgdos
transplantados;

infecgo.
Gravidez Se ida ou suspeitar teja gré
avisar ao seu médico. Vocé nao deve tomar diclofenaco potassico durante a gravidez a nao ser que
seja absolutamente necessério. Assim como outros anti-i mﬂamatonos diclofenaco potéssico &
contraindicado durante os Ultimos 3 meses de gravidez, porque pode causar danos ao feto ou
problemas no parto. Este medicamento pode dificultar que a mulher engravide. Por isto, se vocé esta
querendo engravidar ou tem problemas para engravidar, tome diclofenaco potéssico somente se
necessario.
& d

Uso durante

se estivertomando

a0 médi éné
A 1c0se ) 4o

Informe a seu médico ou cirurgiao-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagao
duran(e ouso deste medicamento.

18anos.
Inf édi

Inlorme ao seu ‘médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

qido-dentist

NAO USE MEDI,CAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARAASUASAUDE.

Modode uso:

daampola
-ATEN(}AO opontode tinta de frent

-Com o dedo indicador envolva a parte super\or da ampola pressionando-a para fras até sua
abertura

liteo. Nao aplicar no brago.
Ccmo regra, a solugdo injetavel de diclofenaco potassico ndo deve ser misturada com outras
solugdes injetaveis.
uidad 4
1-Fagaahi

, conforme a figura:

com alcool nolocal onds

[

3-A agulha deve ser posicionada perpendicularmente a pele e introduzida profundamente no
musculo;

Sigaa 0nenlaga0 de seu médico, respenandu sempre os horarios, as doses e a duragdo do
(ratame ito.

P i 1 24 VIDECARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento. Atengéo: O niimero de lote e data de validade gravados na ampola podem se tornar
ﬂeglve\s ou até serem perdidos caso a embalagem entre em contato com algum tipo de solugdo

a coo ica.

EACOES ADVERSAS: ASSIM_COMO OUTROS MEDICAMENTOS, DICLOFENACO
F‘OTASSICO PODE CAUSARREACOESADVERSAS EMALGUMAS PESSOAS.
AS REACOES ADVERSAS ASEGUIR INCLUEM AQUELAS REPORTADAS COM DICLOFENACO
POTASSICO E/OU OUTRAS FORMAS FARMACEUTICAS CONTENDO DICLOFENACO EM USO
POR CURTO OU LONGO PRAZO.

demodoaseevitar ~ Caracteristicas farmacolégicas:
Propri F inamicas: Grupo & i Ori ati
A i i é \TC: MO1ABOS).
de agdo: Este contém o diclof pot Iass\co um composto ndo

esteroidal com i atica, analgésica, e antipirética.
Ainibigao da das é

Se vocé esqueceu de tomar a de agao do diclofe As papel
importante na génese da inflamagéo, dorefebre
O diclofenaco potdssico in vitro, nas aquelas al das no homem,

Efeitos farmacodmamrcas' 0 diclofenaco po tassico possui um rapido inicio de agéo, o que o torna

Por meio de ensaios clinicos foi possivel demonstrar que diclofenaco potéssico exerce pronunciado
efeito analgésico em estados dolorosos moderados ou graves Na presenca de inflamacao, por
exemplo, causada por trauma ou apos cirdrgica, este

tanto a dor espontanea quanto a relacionada ao movimento e diminui o inchago inflamatorio e o
edema do ferimento.

Propriedades Farmacocinéticas:

Absorggo: A absorgao inicia-se

4 Em média 80%

édi aohudaem 0
etade do diclofe durante sua primeira passagem
pe\o ﬂgado (efe\to de 'y pr\melra passagem"), a area sob a curva de concentragdo (AUC) apds
administragao retal ou oral é cerca de metade daquela observada com uma dose parenteral

REACOES ADVERSAS RARAS E MUITO RARAS QUE PODEM SER SERIAS: NTO
INCOMUM OU CONTUSAO; FEBRE ALTA E RESFRIADO PERSISTENTE; REACAQ ALERG\CA
COM\NCHA(}ONAFACE LABIOS, L\NGUAOUGARGANTAFREQUENTEMENTEASSOCIADOS
E\RA 0S QUAIS PODEM DIFICULTAR PARA ENGOL R, BAIXA PI
A ZA. RESPIRACAO OFEGANTE E SENSACAO DE APERTO NO F’EITO
(SINA\S DEASMA) DOR NO PEITO (SINAIS DE ATAQUE CARDIACO); DOR DE CABEGA GRAVE
EREPENTINA, NAUSEA, TONTURA, DORMENCIA, INABILIDADE OU DIFICULDADE DE FALAR,
PARALISIA(SINAIS DE ATAQUE CEREBRAL); PESCOCO DURO (SINAIS DE MENINGITE VIRAL);
CONVULSOES; PRESSAO SANGUINEAALTA; PELE VERMELHA OU ROXA (POSSIVELMENTE
SINAIS DE INFLAMACAO DOS VASOS SANGUINEOS), RASH CUTANEO COM BOLHAS,
BOLHAS NOS LABIOS, OLHOS E BOCA, INFLAMACAO NA PELE COM DESCAMACAO ou
PEELING; DOR DE ESTOMAGO GRAVE, FEZES ESCURAS OU COM S/ VOMITO COM
SANGUE; AMARELAMENTO DA PELE E DOS OLHOS (SINAIS DE HEPATITE) SANGUE NA
URINA, EXCESSO DE PROTEINANAURINA, DIMINUIGAO GRAVE DA QUANTIDADE DE URINA
(SINAIS DE PROBLEMAS NOSRINS).
SE VggE APRESENTAR QUAISQUER DESTAS REAGOES, AVISE IMEDIATAMENTE SEU
MEDI
OUTRAS REAGOES ADVERSAS COMUNS (PODEMAFETAR ENTRE 1A 10 PESSOASA CADA
100): DOR DE CABECA, TONTURA, NAUSEA, VOMITO, DIARREIA, INDIGESTAO, DOR
ABDOMINAL, FLATULENCIA, PERDA DO APETITE, MUDAN(}A NA FUNQAO DO FIGA DO (EX
NIVEL DE TRANSAMINASES), RASH CUTANEO (DESCAMACAO NA PELE COM Ol
DESCAMACAO), REAGAO NO LOCAL DA INJEGAO, DOR NO LOCAL DA \NJE(}AO E
ENDURECIMENTONOLOCAL DAINJECAO.
OUTRAS REACOES ADVERSAS RARAS (PODEM AFETAR ENTRE 1 A 10 PESSOAS A CADA
10.000): SONOLENCIA, DOR DE ESTOMAGO, INCHAGO NOS BRAGOS, MAOS, PERNAS E PES
(EDEMA), NECROSE NOLOCAL DAAPLICAGAO
UTRA! 'S ADVERSAS MUITO RARAS (PODEM AFETAR MENOS QUE 1 PESSOAA
CADA 10.000): DESORIENTACAO, DEPRESSAO, DIFICULDADE DE DORMIR, PESADELOS,
IRRITABILIDADE, DISTURBIOS PSICOTICOS, FORMIGAMENTO OU DORMENC\ANAS MAOS
OU PES, MEMGRIA _DEBILITADA, ANSIEDADE, TREMORES, DISTURBIOS DO, PALADAR,
DISTURBIOS DE VISAO E AUDICAO, CONSTIPAGAO, FERIMENTOS NA BOCA, ULCERA NG
ESOFAGO_ (O TUBO QUE LEVA O ALIMENTO DA GARGANTA PARA O ESTOMAGO)
PALPITA(;OES PERDA DE CABELO, VERMELHIDAO, INCHAGO E BOLHAS NA PELE (DEVIDO
\O AUMENTO DA SENSIBILIDADE AO SOL) E FORMAQAO DE ABCESSO NO LOCAL DA

NJEQAO
SE VOCE APRESENTAR QUAISQUER DESTAS REAGOES ADVERSAS, INFORME AO SEU
MEDICO,

SE VOCE APRESENTAR QUAISQUER OUTRAS REACOES ADVERSAS NAO MENCIONADAS

NESTABULA, INFORMEAQ SEUMEDICO.

Conduta em caso de superdose: Se vocé acidentalmente ingerir uma quantidade acima da

recomendada, vocé pode apresentar vomito, hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontura, tinitus ou
M € apresen morrage © rela, 1on

4-Evite dreas de tecido adiposo abundante, pois o ndo deve ser i na
regiao subcutanea;
5-E obrigatoria a aspiragdo do émbolo, apés a introdugao da agulha, para certificar-se de que néo
houve perfurago de vaso sanguineo. Se for aspirado sangue ou se ocorrer dor intensa, interromper
imediatamente a aplicagéo;
6-Aplique ainjecdo lentamente.

p isi , incolor e com odor

aCmax plasmética méxima) & 60% maior na administrag&o parenteral
emdoses equivalentes.
idade absorvida é

0 e ¢ a 11008 COSe. N -

Distribuigéo: 99,7% do diclofenaco liga-se a proteinas séricas, predominantemente & albumina
899,4%). 0 volume de distribuicéo aparente calculado é de 0,12-0,171/kg. O diclofenaco penetra no

luido sinovial, onde as concentragdes maximas s&o medidas de 2-4 horas apds serem atingidos os
valores de pico plasmatico. A meia-vida aparente de eliminacao do fluido sinovial é de 3-6 horas.
Duas horas apés atingidos os valores de pico plasmético, as cuncenlracoes da substancia ativa ja
¢ 12 horas.

i 30: A bi 5 do diclofe pu
molécula intacta, mas princij a0 simples e multipla, resu\tando
em vérios metabdlitos fenclicos (3 hldroxl- 4-hidroxi-, 5-hidroxi-, 4',5-dihidroxi- e 3-hidroxi-4*-
metoxi-diclofenaco), a maioria dos quais s&o convertidos a comugados gl\curomcus DOIS desses

ocorre

Eliminaggo: O clearance a témico total dopl éde ZSGtSSMLImm
(valor médio + DP). Ameia vida terminal no pl: de 1-2horas. Quat incluindo
0s dols ativos, também tém meia-vida plasmética curla de 1-3 horas. Um metabolito, 3 h\droxl—4'

Entretanto,
inativo.
Certa de 60% da dose admlmslrada e excretada na urina como conjugado glicurdnico da molécula
intacta e como q a0 também

Menos de 1% & excrelado como subslancla inalterada. O restante da dose é eliminada como
metabdlitos através dabile nas fezes.
Caracteristicas em pacientes: Nao foram observadas diferenas idade-dependentes relevantes na
absorgao, metabolismo ou excregdo do féarmac.

de inferir, a partir é ,0actimulo
da substéancia ativa inalterada quando se aplica o esquema normal de dose Aum clearance de
creatina < 10mL/min, os niveis plasmaticos de steady-state (estado de equilibrio) calculados dos
hidréxi metabolitos séo cerca de 4 vezes maiores que em individuos normais. Entretanto, os

aofinal, és dabile.

Em pacientes com hepatite crnica ou cirrose né
diclofe 3 et d

a cinética e lismo do

d 5-clinicos:
ou repelldas bem como estudos de com
fe relevaram que ndo causa nenhum
dano especmco para humanos. Nao ha nenhuma evidéncia de que diclofenaco cause um potencial
efeito
0 diclofenaco nao influencia a fertiidade das matrizes (ratos). O desenvolvimento pré-, perinatal e
pés-natal da prole também néo foi afetado.
Resultados de eficacia: Diversos estudos clinicos tém demonstrado que o diclofenaco potéssico

dos pré-clinicos de estud

de toxicidade

O tratamento de intoxicagdes agudas com agentes anti-inflamatorios ndo esteroides, consiste ~ Observ ficcia do diclofe d 4 i de sinds de dor, incluindo

i i i 4 dor pés-operatorias (apds cirurgias gi orais ou édi t ite dos joelhos e
Tratamento atico e de suporte d¢ er i d des tais como primaria. O diclofe tem efeito positivo especialmente na dor relativa & inflamagao
hipotensao, Isd a dep tori tecidual. Diversos estudos demonstraram a diminuigdo do consumo de narcoticos devldo ao
Med\dasespecmcasIalscumodluresefcrcada didlise ou a 30 ajud: lores p to quando foi i 75mg,
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uma ou duas vezes ao dia, ou a mesma dose, via endovenosa, em infuséo de 5mg/hora. O

ps-op:

t\pos de injlrias teciduais quando comparadas ao placebo em um estudo multicéntrico, dup\o cego
com 229 pacientes.
Doses baixas de diclofenaco potassico (26mg) séo melhores que placebo e semelhantes ao
ibuprofeno no controle de febre, de 30 minutos a 6 horas apds a administragao, como observado em
estudo mumcenmco randomizado e dup\o ego com 356 pacientes. Dores da coluna tém sua
diminuida quando
plo-cego entre 227 pacient outioent

124 pacientes tratad doses d

25mga 75mg pov

Estudos abertos e néo esteroidais, entre eles o
diclofe b

que anti

Estados dolorosos inflamatorios pos-traumaticos, inflamacéo e tumefagéo, como por exemplo os
causados por entorses; dor, tumefagao e inflamagao no pos-operatorio, por exemplo apos cirurgias
rtopédicas ou odontoldgicas; célicarenal ou biliar,

CONTRAINDICA OES: ESTE MEDICAMENTOECONTRA\NDICADO PARA:
HIPERSENSIB\LIDADE CONHECIDA SUES NCIA ATIVA, AO METABISSULFITO OU A
QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULAGAQ; ULCERA GASTRICA OU INTESTINAL
ATIVA SANGRAMENTO OU PERFURAGAO; NO ULTIMO TRIMESTRE DE GRAVIDEZ
INSUFICIENCIA HEPATICA, INSUFICIENCIA RENAL OU CARDIACA GRAVE; COMO OUTROS
AGENTES ANTI-INFLAMATORIOS NAO ESTEROIDES, DICLOFENACO TAMBEM E
CONTRAINDICADO EM PACIENTES NOS QUAIS CRISES DE ASMA, URTICARIA OU RINITE
AGUDA SAO PRECIPITADAS PELO ACIDO ACETILSALICILICO OU POR OUTROS FARMACOS
COMATIV\DADEINIE\DORADAPROSTAGLAND\NA SINTETA E.

St lainclinadaa “”.

-ATENCAO d
-Com o dedo indicador envolva a parte superior da ampo\a pressionando-a para ras até sua
abertt

Como uma recomendagéo geral, a dose deve ser individualmente ajustada, visando a menor dose
eficaz por um p p
Odi oo

foradois dias.

devemser

Como regra, a solugdo \n]etave\ de dlc\olenaco potassico ndo deve ser misturada com outras
tilizada i aberta. Qualquer conteldo néo utilizado

deve ser descartado. .

Aplicar nobrago.

Cui 30 de injegd

1-Fazerahigiene ri 4 4 ainjegéo.
2-Aplicarnoq iperior externoda conforme a figura:

3-A agulha deve ser posicionada perpendicularmente a pele e introduzida profundamente no
masculo.

4-Evitar 4reas de tecido adiposo abundante, pois o medicamento ndo deve ser administrado na
regido subcutanea.

5-E obrigatdria a aspiragéo do émbolo, aps a introdugéo da agulha, para certificar-se de que ndo
houve perfuragéo de vaso sanguineo. Sefor aspirado sangue ou se ocorrer dor intensa, interromper
imediatamente a aplicag@o.

6-Aplicarainjegdo Ientameme

CONSERVAREM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
Posologia:

! d

Adultos: uma de 75mg, injetada
superior externo da regido glitea. Excepcionalmente, em casos graves (por exemplo, cchcas) duas
injegbes de 75mg separadas por um intervalo de algumas horas, podem ser administradas por dia
(umaem cadanadega).
ADVERTENCIAS: SANGRAMENTO OU ULCERAGOES/IPERFURACOES GASTRINTESTINAIS,
QUE PODEM SER FATAIS FORAM RELATADOS COM TODOS OSAINES, PODENDO OCORRER
UAL RANTE O TRAT/ EM SINTOMAS DE
ADVERTENCIAOU HISTO RIA PREVIADE EVENTOS GASTRINTESTINAIS SERIOS. ESTAS, EM
GERAL, APRESENTAM CONSEQUENCIAS MAIS SERIAS EM PACIENTES IDOSOS. NESSES
RAROS CASOS, O MEDICAMENTO DEVE SER DESCONTINUADO.
REACOES CUTANEAS SERIAS, ALGUMAS DELAS FATAIS, INCLUINDO DERMATITE
ESFOLIATIVA, SINDROME DE STEVENS-JOHNSON E NECROLISE EPIDERMICA TOXICA
FORAM RELATADAS MUITO RARAMENTE ASSOCIADAS COM O USO DE AINES, INCLUINDO
DICLOFENACO POTASSICO. OS PACIENTES APARENTEMENTE TEM MAIOR RISCO PARA
ESTAS REACOES LOGO NO INICIO DO TRATAMENTO, COM O INICIO DA REAGAO
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OCORRENDO, NA MAIORIA DOS CASOS, NO PRIMEIRO MES. O DICLOFENACO POTASSICO
DEVE SER DESCONTINUADO NO PRIMEIRO APARECIMENTO DE RASH CUTANEO, LESOES
MUCOSASOUQUALQUEROUTROSINALDEHIPERSENSIBIL\DADE
\SSIM COMO COM OUTROS AINES, REACOES ALERGICAS INCLUINDO REAGOES
ANAFILATICAS/ANAFILACTOIDES, PODERAO TAMBEM OCORRER, EM CASOS RAROS, SEM
AEXPOSIGAO PREVIAAO DICLOFENACO.
ODICLOFENACO POTASSICO, ASSIM COMO OUTROSAINES, PODE MASCARAR OS SINAISE
SINTOMAS DE INFECGAO DEVIDOASUAS PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS.
0 USO CONCOMITANTE DE DICLOFENACO POTASSICO COM OUTROS AINES SISTEMICOS
INCLUINDO INIBIDORES SELETIVOS DACOX-2 DEVE SER EVITADO DEVIDOAAUSENCIA DE
QUALQUEREVIDENCIAQUE DEMONSTRE BENEFICIO SINERGICO E DEVIDOAO POTENCIAL
AUMENTO DE REACOESADVERS)
ASMA FREEXISTENTE EM PACIENTES COM ASMA, RINITES ALERGICAS SAZONAIS,
INCHACO NA MUCOSA NASAL (EX: POLIPOS NASAIS), DOENGAS PULMONARES
OBSTRUTIVAS CRONICAS OU INFECGOES CRONICAS DO TRATO RESPIRATORIO
(ESPECIALMENTE SE_RELACIONADO COM SINTOMAS ALERGICOS COMO RINITES),
REACOES DEVIDO AOS AINES COMO EXACERBACOES DE ASMA (CHAMADAS COMO
INTOLERANCIA A ANALGESICOS/ANALGES\COS -ASMA), EDEMA DE QUINCKE OU
URTICARIA SAO MA\S F QUE EM M
OMENDA-SE
APLICA-SE TAMBEM A PACIENTES ALERGICOS TRAS SUBSTANCIAS, COM
APARECIMENTO DE REACOES CUTANEAS, PRURIDO OU URTICARIA.
EFEITOS GASTRINTESTINAIS: ASSIM COMO COM OUTROS AINES, ACOMPANHAMENTO
MEDICO RIGOROSO E IMPRESCINDIVEL PARAPACIENTES COM SINTOMAS INDICATIVOS DE
D\STURBIOS GASTRINTESTINAIS OU HISTORICO SUGESTIVO DE ULCERAGAQ GASTR\CA

AGREGAGAQ PLAQUETARIA, POR ISTO, PACIENTES COM DISTURBIOS HEMOSTATICOS

DEVEM SER CUIDADOSAMENTE MON\TORIZADO

HABILIDADE DE DIRIGIR E/OU OPERAR MAQUINAS PACIENTES QUE APRESENTAM

DISTURBIOS VISUAIS, TONTURA, VERTIGEM, SONOLENCIA OU OUTRO DISTURBIO DO

SISTEMANERVOSO CENTRAL DURANTE O T TAMENTO COM DICLOFENACO POTASSICO,

DEVEM EVITARDIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS.

0 DICLOFENACO POTASSICO DEVE SER APLICADO EXCLUSIVAMENTE NO GLUTEO. NAO

INJETAR NO BRACO. . L

DEVIDO A SUAALTA DOSAGEM, CATAFLAM INJETAVEL NAO E INDICADO PARA PACIENTES

COM IDADE INFERIOR A 18 ANOS 0 DICLOFENACO NAO E INDICADQ PARA CRIANGAS

ABAIXODE 14ANOS, COM EXCEGAO DE CASOS DEARTRITE JUVENIL CRONICA.

Uso durante a Gravidez e Amamentacao: O uso de diclofenaco em mulheres gravidas no foi

estudado. Desta forma, diclofenaco potéssico néo deve ser usado nos 2 primeiros trimestres de

gravidez a ndo ser que o potencial beneficio para mae justifique o risco potencial para o feto. Ass\m
AINEs, trés (ltimos d i p

possibilidade de ocorrer inércia uterina e, ou fechamento prematuro do canal arterial. Estudos em

animais ndo demonstrou nenhum efeito_prejudicial direto ou indiretamente na gravidez, no

tal.

Assim como outros AINES, pequenas quantidades de diclofenaco passam para o leite materno.
Desta forma, diclofenaco potassico ndo deve ser administrado durante a amamentagéo para evitar
efeitos indesejéveis no recém-nascido.

AINEs, 0

st o que deve ser evitado i)or mu\heres S que estdo ui’n\ando engravwdar Para mulheres que tenham

o
potass\cu deve ser cunslderada

INTESTINAL, SANGRAMENTO O RISCO DE
GASTR\NTESTINALE MAIOR COM OAUMENTO DAS DOSES DE AINES E EM PACIENTES COM
HISTORICO DE ULCERA COMPL\CANDO PARTICULARMENTE EM CASOS DE HEMORRAGIA
OUPERFURAGAO, E EM PACIENTES IDOSO:

PARA REDUZIR A TOXICIDADE GASTR\NTESTINAL NESTES CASOS, O TRATAMENTO DEVE
SERINICIADO E MANTIDO COMAMENOR DOSE EFICAZ.

PARA ESTES PACIENTES, UMA TERAPIA CONCOMITANTE COM AGENTES PROTETORES
(EX.: INIBIDORES DA BOMBA DE PROTON OU MISOPROSTOL) DEVE SER CONSIDERADA,
COMO TAMBEM PARA PACIENTES QUE PRECISAM USAR MEDICAMENTOS COM ACIDO
ACETILSALICILICO EM BAIXA DOSE OU OUTROS MEDICAMENTOS QUE PODEMAUMENTAR
ORISCO GASTRINTESTINAL.

PACIENTES COM HISTORICO DE TOXICIDADE GASTRINTESTINAL, PARTICULARMENTE 0S
IDOSOS, DEVEM REPORTAR QUAISQUER SINTOMAS ABDOMINAIS NAO USUAIS
(ESPECIALMENTE SANGRAMENTO GASTRINTESTINAL). PARA PACIENTES TOMANDO
MEDICACOES CONCOMITANTES QUE PODEM AUMENTAR O RISCO DE ULCERAGAO OU
SANGRAMENTO, COMO POR EXEMPLO, CORTICOSTEROIDES, ANTICOAGULANTES,
E! D

z
El
EE
%
me

NHAMENTO MEDICO ESTREITO E CAUTELA DEVEM SER EXERCIDAS EM

PACIENTES COM COLITE ULCERATIVA OU DOENGA DE CROHN, UMA VEZ QUE ESTA

CONDICAO PODE SER EXACERBADA.

EFEITOS HEPATICOS: ACOMPANHAMENTO MEDICO ESTREITO E CAUTELA DEVEM SER

EXERCIDAS (E)M PACIENTECS COM FUNGAO HEPATICA DEBILITADA, UMA VEZ QUE ESTA
SEREXA

CONDI AOF‘

COMOUTROS AINES, PODE OCORRER ELEVAGAO DOS NIVEIS DE
UMAOU MA\S ENZ\MAS HEPATICAS COM O USO DE DICLOFENACO POTASSICO. DURANTE
TRATAMENTOS PROLONGADOS E RECOMENDAVEL O MONITORAMENTO CONSTANTE DA
FUNGAQ HEPATICACOMO MEDIDAPREVENTIVA.
NA OCORRENCIA DE SINAIS OU SINTOMAS INDICATIVOS DO DESENVOLVIMENTO DE
DOENGAHEPATICA OU DE OUTRAS MANIFESTAGOES (POR EXEMPLO, EOSINOFILIA, RASH
(ERUPCOES), ETC), OU SE OS TESTES ANORMAIS PARAAFUNCAO HEPATICAPERSISTIREM
OU PIORAREM, O TRATAMENTO COM DICLOFENACO POTASS DEVERA SEl
DESCONTINUADO. HEPATITE PODERA OCORRER COM OU SEM SINTOMAS PRODROMICOS
DEVE-SE TER CAUTELA AO ADMINISTRAR DICLOFENACO POTASSICO A PACIENTES
PORTADORES DE PORFIRIA HEPATICA, UMA VEZ QUE O FARMACO PODE DESENCADEAR
UMACRISE.
EFEITOS RENAIS: COMO RETENGAO DE LIQUIDOS E EDEMA FORAM REPORTADOS EM
ASSOCIAGAO COM A TERAPIA COM AINES, DEVE SER DEDICADA ATENGAO ESPECIAL A
PACIENTES COM DEFICIENCIA DA FUNGA( CARDIACA RENAL HISTORIA DE
H\F‘ERTENSAO APACIENTES IDOSOS, A PACIENTES COM DIURETICOS
OU OUTROS MEDICAMENTOS QUE PODEM \MPACTAR SIGNIFICAT\VAMENTE A FUNGAO
RENAL E AQUELES COM DEPLECAO SUBSTANCIAL DO VOLUME EXTRACELULAR DE
QUALQUER ORIGEM, POR EXEMPLO, NAS CONDICOES PRE OU POS-OPERATORIO NO
CASO DE CIRURGIAS DE GRANDE PORTE. NESTES CASQOS, AQ UTILIZAR DICLOFENACO
POTASSICO, E RECOMENDAVEL O MONITORAMENTO DA FUNGAO RENAL COMO MEDIDA
PREVENTIVA. ADESCONTINUAGAO DO TRATAMENTO E SEGUIDA PELARECUPERAGAO DO
ESTADO DE PRE-TRATAMENTO.
EFEITOS HEMATOLOGICOS: O TRATAMENTO DAS AFECCOES PARA AS QUAIS
DICLOFENACO POTASSICO ESTA INDICADO DURA USUALMENTE POUCOS DIAS. POREM,
SE AO CONTRARIO DAS RECOMENDAGOES PARA SEU USO, DICLOFENACO POTASSICO
FORADMINISTRADO POR PER/ODOS PROLONGADOS, E ACONSELHAVEL, COMO OCORRE
COMOUTROSANTI-INFLAMATORIOS NAO ESTERO\DES MONITORIZAR O HEMOGRAMA,
ASSIM COMO OUTROS AINES, ESTE MEDICAMENTO PODE INIBIR TEMPORARIAMENTE A

clrurg |au-dent|sla

oudo

Idosos: E recomendado ter precaugdes com paclenles idosos debilitados ou aqueles com baixo
damenor

Criangas e adolescentes: Devido a sua alta dosagem, diclofenaco potassico nao & indicado para

pac\enles com Idade inferior a 18 anos. O diclofenaco néo é indicado para criangas abaixo de 14

Interacoes

Litio: Se usad

Neste caso, d
Digoxina: Se usados i diclofe
de digoxina. Neste caso, recomend
Dluretlcos e agenles

pode elevar as
ivel de digoxina sérica.

Assim como outros an similares, 0 uso
diureti : inibidores

da ECA), pode diminuir o efeito anti- hlpeﬂens\vo Desta forma, esta combinaggo deve ser

administrada com cautela e pacientes, especialmente idosos, devem ter sua pressao sanguinea

periodicamente monitorada. Os paclentes devem estar adequadamente hidratados e deve-se

considerar o |l apés o inicio da t

durante o tratamento, pamcmarmenle para diuréticos e mlb\dores da ECA devido o aumenm do

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 DISTURBIOS DO SISTEMA LINFATICO: MUITO RARA éASOS ISOLADOS)
TROMBOCITOPENIA, LEUCOPENIA, ANEMIA (INCLUINDO HEMOLITICA E APLASTICA) E
AGRANULOCITOSE.

DISTURBIOS DO SISTEMA IMUNOLOGICO: RARA: REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE,
ANAFILATICAS E ANAFILACTOIDES (INCLUINDO HIPOTENSAO E CHOQUE). MUITO RARA:
EDEMAANGI! ONEUROTICO(INCLUINDO EDEMAFACIAL).

DISTURBIOS PSIQ R DESORIENTAGAO, DEPRESSAO, INSONIA,
PESADELOS, IRRITABILIDADE, DISTURBIOS PSICOTICOS.

SISTEMA NERVOSO CENTRAL: COMUM: CEFALEIA, TONTURA. RARA: SONOLENCIA. MUITO
RARA (CASOS ISOLADOS): DISTURBIOS DA SENSIBILIDADE, INCLUINDO PARESTESIA,
DISTURBIOS DA, MEMORIA, CONVULSOES, ANSIEDADE, TREMORES, MENINGITE
ASSEPTICA, DISTURBIOS DO PALADAR, ACIDENTE CEREEROVASCULAR

DISTURBIOS OCULARES: MUITO RARA (CASOS ISOLADOS): DISTURBIOS DAVISAO, VISAO
BORRADA, DIPLOPIA.

DISTURBIOS DO LABIRINTO E DO OUVIDO: COMUM: VERTIGEM. MUITO RARA: DEFICIENCIA
AUDITIVA, TINITUS.

SISTEMA CARDIACO: MUITO RARA (CASOS ISOLADOS): PALPITAGAO, DORES NO PEITO,
INSUFICIENCIA CARDIACA, INFARTO DO MIOCARDIO.

DISTURBIOSVASCULARES MUITORARA HIPERTENSAQ, VASCULITE

DISTURBIOS NI TORACICO E RESP : RARA: ASMA (INCLUINDO
DISPNEIA). MUITORARA PNEUMONI

DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS: C MUM EPIGASTRALGIA, NAUSEA, VOMITO, DIARREIA,
DISPEPSIA, COLICAS ABDOMINAIS, FLATULENCIA, ANOREXIA E IRRITACAO LOCAL. RARA:
GASTRITES SANGRAMENTO GASTRINTESTINAL (HEMATEMESE, MELENA, DIARREIA
SANGUINOLENTA), ULCERA GASTRINTESTINAL (COM OU SEM SANGRAMENTO OU
PERFURACAQ). MUITO RARA (CASOS ISOLADOS): COLITES (\NCLUINDO COUTE
EMORRAGI A E EXACERBA(}AO DA COLITE ULCERATIVA OU DOENCA OHN),

SA, GLOSSITE, LESOES ESOFAGICAS, ESTENOSE

MA \TITE

DISTURBIOS HEPATOBILIARES COMUM: ELEVAGAO DOS NIVEIS SERICOS DAS ENZIMAS
TRANSAMINASES. RARA: HEPATITE, COM OU SEM ICTERICIA, DISTURBIOS HEPATICOS.
MUITO RARA (CASQ ISOLADO): HEPATITE FULMINANTE.
PELE E DISTURBIOS DOS TECIDOS SUBCUTANEOS: COMUM: RASH. RARA: URTICARIA.
MUITO RARA (CASOS ISOLADOS): ERUPCAO BOLHOSA, ECZEMA, ERITRODERMA
(DERMAT\TE ESFOLIAT\VA) ERITEMA MULTIFORME, SINDROME DE STEVENS-J N,

SINDROME DE LYELL (NEC CROLISE EPIDERM\CATOX\CA) DERMATITE ESFOLIATIVA, PERDA
DE CABELO,
PRURIDO.

REACAO DE FOTOSSENSIBILIDADE, PURPURA, PURPURA ALERGICA E

DISTURBIOS URINARIOS E RENAIS: MUITO RARA (CASOS ISOLADOS): INSUFICIENCIA
RENAL AGUDA, HEMATURIA, PROTEINURIA, SINDROME NEFROTICA, NEFRITE
INTERSTICIAL, NECROSE PAPILARRENAL.
DISTURBIOS GERAIS E NO LOCAL DA ADMINISTRACAO: COMUM: REACAQ NO LOCAL DA
APLICACAO, DOR NO LOCAL DAAPLICAGAO E ENDURECIMENTO NO LOCAL DAAPLICAGAO;
RARA: EDEMAENECROSE NOLOCALDAAPL\C AGAO.

Na diclofe

riscode

podem estar associados com o aumento dos niveis séricos de potassio, deve ser monl(orado

frequentemente.

Outros AINEs ides: A istraé de anti similares (AINEs)

sistémicos ou cumcmdes deve ser evitada devido a ausencla de > qualquer evidéncia que demonstre
aumentara

Deve-se ter cautela no uso ima vez

A d d vémito, diarreia, tontura, tinitus ou convulsdes.
No caso de |n|ux\cagac significante, insuficiéncia nos rins aguda e insuficiéncia no figado podem
ocorrer. O tratamento de intoxicagdes agudas com agentes anti-inflamatérios no esteroides,
consiste essencialmente em medidas sintométicas e de suporte. Tratamento sintomético e de
suporte devem ser administrados em casos de ccmphcagoes tais como hipotens@o, insuficiéncia
rena\ ounvulsoes

que pode aumenlar o risco de hemorragias. Embora investigagdes chmcas ndo md\cam que

d lorgada didlise ou hemoperfus&o provavelmente nao ajudam
na el\mmagao de agenles anti-inflamatérios no esteroides devido a seu alto indice de I\ga@ao a

ex\slem casos
Desta

hemorragia em pac\enles recebendo di
maneira, recomenda-se uma monitoria cnlenosa nesles pacienes.
A

Inibidores seletivos da destes

Em casos de superdose polenc\a\men\e toxica, a ingestao de carvao ativado pode ser considerada
para desintoxicagdo do estdmago (ex.: lavagem gastrica e vomito) apds a ingestdo de uma

Antidiabéticos (exceto insulina): Diclofenaco pode ser administrado juntamente com estes
med\camenms sem \nﬂuenc\ar seus efe\tos clinicos. Entretanto, existem re\alos isolados de efeitos

lofe ajuste
poso\oglou dos agentes annd\abe(\cos Por esta razéo, o momloramento dos niveis de gl\cose no

Metotrexato: Deve-se ter cautela quando AINEs s&o administrados menos de 24 horas antes ou
apos tratamento com metotrexato uma vez que pode elevar a concentragao sérica do metotrexato,
aumentando a sua toxicidade.

ina: Diclofenaco, assil , pod

{ causada
renai Destalorma i er
administrado em doses inferiores aquelas usadas em pacientes que nao estao em tratamento com
ciclosporina.

onicos: P d s d
que p

aousoouncomllanledeqmno\onaseAlNE

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AS REAGOES ADVERSAS A SEGUIR INCLUEM

AQUELAS REPORTADAS COM DICLOFENACO POTASSICO E/OU OUTRAS FORMAS

FARMACEUTICAS CONTENDO DICLOFENACO EM USO POR CURTO OU LONGO PRAZO.

AS SEGUINTES ESTIMATIVAS DE FREQUENCIAFORAMAPLICADAS:

932

Armazenagem: CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A30°C). PROTEGER DALUZ
EUMIDADE.
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