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diclof 5di NN soaliviadas pela administragio de diclofenaco sédico enre 75 ¢ 15(0me diirios. No tratamento

iclotenaco sodico TEUTO e crissdo ot e 57 i apis 48

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999. W iclofenaco injetivel. Estudos abert lados dem aue

APRESENTACAO A administragao de 75m de diclofenaco, por via oral, fi efetiva no tratamento de 91% dos

6 Oalivio

Solugdo Injetivel 7Smg/3ml. foi observado até 3 horas apds a administrado. A adminisiragdo de SOmg ou TSmg de

Embalagem contendo 100 ampolas com 3mL. diclofenaco intramuscular tem a mesma eficicia do estudo acima, mas com inicio de agdo
observadoapds 30 minutos.
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INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DESAUDE.

1.INDICACOES

Este medicamento est indicado para o ratamento de:
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~cdlica renal e biliar;

~dor pds-operatiria e pés-traumitica, inflamago ¢ edema.
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3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoteraputica: ant-inlamatrios  antmeuniticos, o steroids, dervados do
cidosctico e substincias elacionadas (AINES)(cdigo ATC MOI ABOS).

bsorgio: bsorsi

& imediata ¢ o pico médio das concentragdes plasmiticas de 2.Smeg/ml. (SmemolL) so
atingidos apds aproximadamente 20 minutos.
Quando 75mg de diclofienaco sdo administrados como infsio inravenosa, até 2 horas, 0 pico

dose. A um clearance 10mLimin, os ni steady- Para reduzir o risco de toxicidade gastintestinal em pacientes com hisrico de lcera,
i hidrt o " e casos de hemormagia ou perfuragdo, ¢ cm pacientes idosos, o
Entretan 0,20 finl,
Insuficiéncia hepiitea: em pacientes com hepatite eronica ou cimose nio a

instincin sescuti

Efeitos hepatobillares: Acompanhamento médico esirito ¢ necessirio. quando prescrito

ser exacerbada. Do outros AINES, pode ocorrer

fveis de uma ou mais enzimas hepiias. Durante fratamentos prolongados com

Dados de seguranga pré-clincos: Dados pré-cinicos de estudos de toxicidade com doses
agudas ou repetidas,
com diclofenaco relevaram que diclofenaco nas doses terapéuticas recomendadas nfo causa
nenhum dano especifico para humanos.

Para mais informagdes, vide “Gravidez, lactagao, mulheres ¢ homens compotercial
reprodutive

4.CONTRAINDICACOES.

icido acetisalicilico em baixa dose ou outros medicamentos que podem aumentar o risco

gastrintestinal. Pacientes com historico de toxicidade gastrintestinal, particularmene os idosos,

devem reportar quaisquer siniomas  abdominais o usuais (especialmente sangramento
trntest 5

plo. na
constante da fungo hepitica como medida preventiva. Se os testes anormais para a funglo
hepitica persistirem ou piorarem, se os sinais e sintomas clinicos consistentes com a doenga
hepitica se desenvolverem, ou se outras manifestagdes ocomrerem (ex.: eosinofiia, rash),

de ulceragdo ou sangramento, como por exemplo, corticoides sistémicos, anticoagulantes,
agentes antiplaquetirios ou inibidores seletivos da. recaptaglo de serotonina recomenda-se
cuidado especial a0 usar diclofenaca sédico (vide “Interagdes. ¥

descontinuado. Hepatite poderi ocorrer com o uso de diclofenaco
semsintomas prodromicos.
Deve- 6 vez

Acompanhamento médico estreito ¢ cautela devem ser exercidos em pacientes com colite

Reagbes cutineas: Reagoes cutincas sria, algumas delas s, inclindo. dermatite

1.9megimL (5 9memol1 “rohn, uma “Reagdes  esoliativa, sindrome de § xica,
resultam e picos mais alos de concentragao plasmitica, enquanto infusdes mais longas @ ouro adversas”) 5
o i infusdo, apés 3a 4 horas. i c o o o Os AINEs, od vazamento o
As concentragaes plasmiticas reduzem-se rapidamente, uma vez que os picos tenham sido. 2 Recomendarse & w0 i é Odiclofer
: No sravidez (vide “Gravidez, lactagdo, mulheres ¢ homens com potencial sidico.

10, Vezesa  reprodutivo”); E 0 AINEs, ‘qualquer outro sinal de hipersensibilidade. Assim como com outros AINES, reagdes alérgicas
AUC, apés administragio oral ou reta, porque cerca de metade da substincia ativa ¢ -Insuficiéncia hepitica: i pode ser associado incluindo reagdes anafili podem também ocorrer em casos raros com
meabolizada durante a primeira & do L @ < 1SmLmin/1 73mm);
quando administrada viaoral ouretal, vascular cerebral). Efeitos renais: Como retengdo de liquidos ¢ edema foram reportados em associagdo i terapia

nético ndo se altera apés adminisiragdes repetidas, Ndo ocore  -C o & recomendado d

O comportamento farmac
"

(994%). a 12:0,1 7Lk,

contraindicado em pacientes nos quais o uso de deido acetikaliclico ou outros AINES pode
provocar asma, angioedema, uticiria ou ¢ induzidas por

cardiovascular estabelecida (insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga cardiaca isquémica,

o fluido sinovial, onde as concentragdes miximas sdo medidas de 24 horas apds serem

de 3-6 horas. Duas horas apds atingidos os valores de pico plasmitico, as concentragdes da

AINE) (vide Pett

com AINEs, incluindo diclofenaco, deve ser dedicada atenglo especial a pacientes com
deficiéneia d i L histora de hipert pacientes sob
fratamento concomitante com  diurcticos ou outros medicamentos que podem impactar

candiovasculr estabelecid, hiperensio o contrlada, ou faores de pa
doenga Hipertensao, hiperlipidemia, digbetes mellts ¢ tbagismo) devem

renal,

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia cardiaca

a0é 12 horas.

)
No I° ¢ 2* trimestres este medicamento pertence 3 categoria de risco de gravidez C,

portanto, po orientagdo

o millipla, resuliando em virios metablitos fenolicos (3-hidroxi-, 4
hidroxi- ¢ 3 - 8 d
licurdnicos. Dois desses metabdlitos fendlicos 3o biologicamente ativos, mas em extenslo
muito menor que o diclofenaco.

Eliminagio: O clearance (depuragdo) sistémico total do diclofenaco do plasma ¢ de 263 +
S6mL/min (valor médio  DP). A meia-vida terminal no plasma & de 1-2 horas. Quatro dos

de750200mg A
eficicia de comprimidos de liberagao lenta de 100mg de diclofenaco foi avaliada entre 414
i o

. N 1

7% no 20° dia
bservarse
eficicia na utilizagdo de diclofenaco. Na espondilte anquilosante observa-se cficicia do

: ibsincia ndo esteroide,  metabdlit 1-3 horas, Um
Am I Med 1986; 80:43-47. com acentuadas propriedades antimeuica, anti-inflamatéria, analgésica e antipiréica. A metablito, 3-hidroxi-4- diclofenaco, em meiz- longa. Enretanto,
16. Weisman MH: Double-blind randomized trial of diclofenac sodium versus placcbo in ¢ considerada 8 c. ¢

patients with rheumatoid arhrits, Clin Ther 1986 8:427438,
17. Al-Sharkawi MS: A multicentre study of diclofenac sodium slow-release (Voltaren(R)
Retard) in the treatment of theumaic disorders i the Kingdom of Saudi Arabia. J Int Med Res
1984 12:244-249,

18, Altman R: Intemational experiences with diclofenac in osteoarthitis. Am J Med 1986;

19 Ward JR: AmJMed

na causa da inflamagéio,da dor  da febr.
O diclofenaca sédico in vitro ndo suprime a biossintese de proteoglicanos na cartilagem, em

N o

molécula intacta ¢ como metabolitos, a maioria dos quais sio.
tamiém convertidos a conjugados glicurbnicos. Menos de 1% & excretado como substincia
inalterada é § o

Lincari

No 3" trimestre este medicamento pertence 3 categoria de risco de gravidez D, portanto,
este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
s poder

ser tratados com diclofenaco sidico s depois de cuidadosa avaliagao e apenas em doses <
100mg 20 dia, quando o tratamento com diclofenaco sédico injetivel continuar, por exemplo,

‘qualguer origem, por exemplo, nas condigdes pré ou pés-operatéria no caso de cirurgias de
grande porte (vide “Contraindicagbes”). Nestes casos, a0 uilizar diclofenaco sidico, &

Como os riscos cardiovasculares do diclofenaco podem aumentar com a dose ¢ duragdo da
exposiclo, a menor dose didria efetiva deve ser utilizada no menor periodo possivel. A
necessidade do paciente para o alivio sintomitico ¢ a resposta 4 terapia deve ser reavaliada

periodicamente, especialmente quando o tratamento inicial com diclofenaco sédico njetivel

continuar, por exemplo, com outrs formas . por mais de 4

Interagdes com AINEs: O uso concomitante de diclofenaco sodico com outros AINEs
sistémicos inchuindo inibidores seletivos da COX-2 deve ser evitado devido a0 potencial

Mascarando sinais de infecges: Assim como outros AINES, diclofenaco pode mascarar s

semanas. Os

sérios (ex.: dor sem avisos. Os

to, falta de ar, f fl

Reagies no local da injecio: Foram notificadss reagdes no local da injegio apds a

fatais, foram relatados com todos os AINES, 3

a qualquer

astrintestinas sérios. Estes, em geral, aprescntam consequéncias mais sérias em pacientes
o S

com outros AINEs, ¢ recomendado o monitoramento do hemograma. Assim como outros
AINES, diclofensco pode inibir temporariamente a agregagdo plaquetiria. Os pacientes com

sédico, o tratamento deve ser descontinuado.
Assim como com outros AINEs, incluindo diclofenaco, acompanhamento médico rigoroso &

inchago na mucosa nasal (ex.: polipos nasais), doengas pulmonares obsirutivas cronicas ou

e analgésica de

sintomas, como dor em repouso, dor a0 movimento, rigidez matinal ¢ inflamagio das

Pacientes gerkitricos: nio foram observadas diferencas. idade-dependente relevantes na
absorglo, metabolismo ou excregdo do firmaco.

com sintomas indicativos de distinbios gastrintestinais ou histrico sugestivo de lceragdo
gistrica ou inestinal, sangramento ou perfuragdo (vide “Reagdes adversas”). O risco de

sangramento gastrintestinal ¢ maior com o aumento das doses de AINES ¢ em pacientes com

inites), reages devido aos AINES como exacerbagdo da asma (chamada como intolerincia a

apds administragdo subeutinea inadvertida). A selego apropriada da agulha e a téenica de
a a 8 “Posologiac

modo deusar”).
Pacientes idosos: Recomenda-se precaugio em idosos por mofivos médicos. bisicos,

Criangas e adolescentes: devido a sua dosagem, diclofenaco sédico injetével o ¢ indicado.
para pacientes abaixo de 18 anos e idade.
G A

que em outros pacientes. Desta forma, recomenda-se precaugo especial para estes pacientes

- Gravider
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- Resumo de risco
Nio hi dados suficientes sobre o uso de diclofenaco em mulheres grividas. Alguns estudos

dose humana mixima recomendada (DHMR) de diclofenaco sodico, 200mg/dia, com base na
oo i |

diclofenaco com diuréticos ou ant-hipertensivos (ex. betablogueadores, inibidores da ECA),

inibidor  mke/dia (041 <081 ) Desta forma, esta combinaglo deve ser adminisirada com cautela ¢, pacientes, especialmente.
tanto, os dados g Em v 2 oudmek; idosos, devem i
S0 inconclusivos. Demonstrou-se que o diclofenaco atravessa a_ barrira placentiria. em & 1°dia de lactagdo, foi a

humanos. O uso de AINEs, inchiindo diclofenaco, pode causar inércia wterina, fechamento

o desde o 15° a

UMIDADE.

S-Evitar dreas de tecid

Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.
Caracteristicas fsicas ¢

Solugio limpida incoor levemente amarelada com

Essas doses matemas (xicas foram associadas a distocia, gestagho prolongada, retardo do  inibidores da ECA devido a0 aumento do risco de nefrooicidade (vide “Adverténcias ¢ odorcaractersico
Por causa desss iscos, o, 2 de precaugoes”; Antes de usar abserve o aspecto do medicamento.
. . ) eosport e " i
Além diso, diclofenaco sédico no deve ser tlizado durane o terceiro rmestre de gravider a devid
(vide “Contraindicagdes”) Nole2 portanto,este Desta 8.POSOLOGIAE DEUSAR
Eim estudos de reprodugdo animal, nenhuma evidéncia de o observada em i por édica ou do Modo de usar
camundongos, atos ou coelhos que receberam diclofenaco diariamente durante o periodo de -medicamentos conhecidos por causar hipercalemias o traamento concomitante com  Passo 1: Posicionamento do ponto OPC ¢ da ampola
2 ¢ adose  No 3" trimestr este medicamento pertence  categoria de risco de gravidez D, poranto, este s, cil 1L

041 ¢ 081

materna e fetal (vide *Dados em animais”).

medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica.

com o aumento dos niy

is sércos de potésio, que deve ser monitorado frequentemente (vide
“Adveréncias  precaugdes”);

Consideragdes clinicas “Lactagio “antibacterianos quinolénicos: houve relatos isolados de convulsdes que podem estar
Reagdes adversas a medicamentos ftais Resumo derisco associadas a0 uso concomitante de quinolonas ¢ AINES.
Fechamento Prematuro do Canal Arterial Fetal INEs, para o eite matemo.  Interagbes previstas a serem consideradas

INEs, Desta forma, 6 - rticoides: f AINEs

contraindicado devido & possibilidade de fechamento prematuro do canal arteial fetal (vide
“Contraindicagdes”).
Oligoidramniofinsufiiéncia Renal Fetal: O risco de insuficiéncia renal feal com

efeitos indescjiveis na crianga.
Dados em humanos: O diclofenaco

sistémicos ou coricoides, pode aumentar a frequéncia de efeitos gastrintestinais indesejados.

) o lete
matemo em uma lactante tratada oralmente com um sal de diclofenaco de 150mg/dia, A dose.

parti da 20" semana de gravidez.

2 rimestre, limitar
utilizagio i possivel (vide

Mulheres ¢ homens com potencial reprodutivo

a poristo, deve ser evitado por

(vide™

2. Segurar no corpo da ampola, deixando-a na posicio de

Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes estio apresentadas por ordem decrescente de
o . N

CIOMS 1)

houve perfiragio de vaso sanguineo. Se for aspirado sangue ou se ocorrer dor intensa,
interromper imediatamente a aplicagdo.
7-Aplicara injegdo lentamente.

Muito conmum: >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.

Descrigiio das reagdes adversas selecionadas
Eventos aterotrombticos: Dados de meta-andlise ¢ farmacoepidemiologicos apontam em

dversas a seguir inclue

auto tecido no local dainjegdo.

Posologia

Populagioalvo geral: adultos

Geralmente, a dose é de | ampola de 75mg por dia, injetada profundamente o quadrante

superior extemo da regido glitea. Nao deve ser dado por mais de dois dias, se necessirio, 0
o “Modo de usar™),

umintervalo

colica) 2 ampolas de-

45 graus,
observandoa localizagao do ponto colorido.

e

Passo 2: Posigio adequada dos dedos
1

que pode aumentar o risco de hemorragias (vide “Adverténcias ¢ precaugdes”). Embora
investigagdes clinicas ndo indiquem que diclofenaco possa afetar a aglo dos

poleg:

existem relatos do aumento do risco de hemorragia em pacientes reccbendo diclofenaco o

Desta mancira, recomenda-se monitoramento préximo

Usar’), B de 48 h derar o

descont

parto: Nio hi
trabalho de parto ou parto. Tal como aconie

com outros AINES, a utilizagdo de diclofenaco

~Fertilidade masculina: Nio hi dados em humanos sobre o eféito de diclofenaco sodico na
fertilidade masculina, O diclofenaco administrado a ratos machos ¢ femeas a dmgkgidia

INE

sistémicos, incluindo diclofenaco e inibidores seletivos da recaplago da serotonina, pode

estudos clincos tém demonstrado que o diclofenaco pode ser adminisirado

clou aperar miq

(videC ). INEs, i perar méquinas ou fazer o existem relatos solados de efeitos hipo e hiperglicemiantes, determinando a necessidade de
i @ especial ajuste posolbgico dos agentes antidiabéticos durant o tratamento com diclofenaco. Por esta

Dados Atengio: dicofenco sidico injetivel deve ser aplicado exclusivamente no glitea. Ndo  razio, o monitoramento dos niveis de licose no sangue deve ser realzado como medida

Dados em humanos injetar no brago. preventiva durante a_terpia.concomitante; Houve tmbém reltos solados de acidose

Fechamento Prematuro do Canal Arterial Fetal metabolica quando diclofenaco foi codminisrado com metformira, principalmente em
literat d & ravides pode 0

‘causar fechamento prematuro do canal arterial fetal.

Oligoidrmnio/Insuficiéncia Renal Fetal

Estudos publicados ¢ relatérios pés-comercalizagdo descrevern o uso matemo de AINEs em
& @ feal

6.INTERA

formas farmacéuticas contendo diclofenaco:
Interagdes observadas a serem consideradas
i YP2C9:

levando  oligoidrimnio. Esses resultados adversos sio observados, em media, apés dias a

CYP2CY (ais como vericonazol), o que poderia resullar em um aumento significativo nas

ogo 48 horas apos o incio dos AINEs. Em muitos casos, mas ndo em todos, a diminuigdo do

Dados em animais

diclofenaco durante a_ organogénese o produziu teratogenicidade apesar da. indugdo de
toxicidade matema e fetal em camundongos em doses orais de até 20mg/keg/dia (0.41 vezes a

ito: se usados concomitantemente, diclofenaco pode elevar as concentragdes plasmiticas de
o, Nest vl de it sé

pacientes com insufciéneia renal precxistente,
fenitoina: quando e uiliza fenitoina
acompanhamento das concentragdes plasmiticas de fenitoina ¢ recomendado devido a um
esperado aumento na exposiglo  fenitoina;

“metotrexato: deve-se ter cautels quando AINES, incluindo diclofenaco, sio adminisirados.
menos de 24 horas antes ou apds trlamento com metotrexato uma vez que pode clevar a

concomitantemente com o diclofenaco, o

indutores da CYP2C: cautela é recomendada na copreserigdo de diclofenaco ¢ indutores da
CYP2C (ais como a rifampicina), o que poderia resultar em uma diminuigdo significaiva na

de digoina,
Nest s

diuréticos ¢ agentes anti

ertensivos: assim como outros AINES, 0 uso concomitante de

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E

sodico até a dose miima de 150mg por dia
Populagies especiais

Insuficiéncia renal

0 diclofenaco sodico ¢ contmindicado @ pacientes com  insuficiéncia renal (GFR <
15mLimin/1.73m2) (vide Contraindicagdes”).

Nio foram realizados estudos especificos em pacients com insuficiéncia renal, poranto nio
pode ser feita recomendagdo no ajuste especifico da dose. Recomenda-se cautela quando.
diclofenaco sodico ¢ administrado a pacientes com insufiiéncia renal (vide “Adverténcias o
precaugocs”).

~Sangue e distirbios do sistema linfitico: Muito rara: trombocitopenia, leucopenia, ancmia
(incluindo hemolitca  apistica) ¢ agramulociose.

“Distirbios do sistema imunolégico: Rara: reagdes de hipersensibilidade, anafilticas ¢
anafilactoides (incluindo hipotensio  chogue). Muito rara: angioedema (incluindo edema

~Distirbios psiquiitricos: Muito rara: desorientaglo, depressdo, insnia,  pesadelos,
iitabilidade, distirbios psicd
~Distiirbios do sistema nervoso: Comum: cefaleia, tontura. Rara: sonoléncia. Muito rara:
parestesia, distirbios da memdria, convulsdes, ansiedade, remores, meningite asséplica,
disgeusia,acidente cerebrovascular

0 borrada,dipl

~Distiirbios do labirinto ¢ do ouvido: Comum: vertigem. Muito rara: zumbido, deficiéncia
auditiva,

~Distiirbios cardiacos: Incomun®: infarto do miocirdio, insuficiéncia cardiaca, palpitagdo,
dores no peito. Frequéncia desconhecida: Sindrome de Kounis.

~Distirbios vasculares: Muito ara:hipertensio, vasculie

e durnte:
tratamento longo prazo (vide “Adverténcias  precaugdes”).

Efeitos visuais: Distirbios visuais, tais como deficiéncia visual, visdo borrada ou diplopia,
parccen ser cfeitos da classe AINES ¢ sio geralmente reversiveis com a descontinuagio, U
mecanismo provivel para os distirbios visuais ¢ a inibigfo da sintese das prostaglandinas ¢

em potenciais alteragdes da visio. Se estes sinfomas ocorrem durante o fratamento com
diclofen

Em casos de eventos adversos, noi
Anvisa.

jue pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da

10.SUPERDOSE
Sintomas: Nio hi quadro clinico tipico associado & superdose com diclofenaco. A superdose.

convulses. 3
figado podem ocorrer.

 consiste

pi : Muito rara:

2 preamonit.
0 diclofenaco sodico ¢ commindicado a pacientes com insuficiénciahepdtica (vide  -Distirbios do trato gastrintestinal: Comum: ndusca, vomito, diarcia, dispepsa, colcas
. ) Nio i 3 Idominais, flatulénci
hepi a a Recomenda-se  Rara: gastites, sangramento gastointestinal, hematémese, diarteia. sanguinolenta, ilcera

éncia hepitica leve a  gasrintestinal (com ou sem sangramento, estenose gastrintestinal ou perfuragdo, podendo

moderada (vide *Adverténcias ¢ precaugoes”). conduziraperitoite)

Como i i i i Muito rara: colites (ncluindo colit hemorrigica, colite isquémica ¢ exacerbagdo da colite

podem ser minimizadas utilizando a menor dose cfeiva no periodo de tempo mais curlo a 18 “rohn), constipagdo, estomatite, gossite, disc d

necessirio para controlar os sintomas (vide “Adverténcias ¢ precaugdes”). A solugdo injetivel anos de dade. intestnal diafragmitica, pancreatite

N 2 dis. N b . N

0 I Emgeral, Entretanto, prec Rara: hepatite, itericia, distirbios h Muito raa: hepatite c

& indicada por razdes médicas bisicas, especialmente para pacientes idosos debiltados ou

deNicolau))
Comores

Cuidados na aplieagio de injegbes intramusculares:
I-Aplicar exclusivamente no aiteo, Nao aplicar no brago.

conforme

cardiovascular

insuficiéncia hepitica.
~Pele e distirbios dos tecidos subcutineos: Comum: rash. Rara: uticiria. Muito rara:
demmatite bolhosa, eczema, eritema, eritema. multiforme, sindrome de Stevens-Johnson,
sindrome de Lyell (necrdlise cpidérmica toxica), dermatite esfolitiva, alopecia, reagdo de

cardiovascular estabelecida, hipertensio no controlada, ou ftores de risco significativos para
e Jiaga

devem ser tratados com diclofenaco sédico somente apd:

afigur |

4-A agulha deve ser posicionada perpendicularmente & pele ¢ introduzida profundamente no
‘misculo.

~Distirbios urinirios e renais: Muito rar: lesdo renal aguda (insuficiéncia renal aguda),

< 100mg, a 30, dor 0o
injetével continuar, por exemplo, com outras formas farmacé dicl dico, por
mais de 4 semanas (vide “Adverténcias  precaugdes”). Rara: edema, necrose no local da aplicagdo.

‘ @ dose elevada (150mg por

9. REACOES ADVERSAS

estao listados pelo sistema MedDRA de classe de érgio. Dentro de cada classe de rglo, as
reagiies adversas estio ordenadas por fiequéncia, com as reagdes mais froquentes primeiro

dia).

Reagics adversas a medicamentos na experiéncia. pos-comercializagio (frequéncia
desconhecida): A seguite reaglo adversa a0 medicamento foi originada na experiéncia pos-
comercializagdo com diclofenaco sddico. Como essa reago foi relatada voluntariamente em

s s
distirbios gastrintestinais ¢ depressio respiratria. Medidas especificas tais como diurese
forgada, did " " "

diclofe
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