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Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999. _— 1985 15(suppl 1):80-84. causados por inflamagdo de origem ndo reumtica. diclofenaco sédico (vide “Interagdes medicamentosas™). it
23, T Med 1986; 4.CONTRAINDICACOES .
APRESENTACAO até i i 6. Absorgio: i i ibsorgio & ¢ oudoengade Crohy i ~ ). Sdico (vide “Reagbes adversas”). Os pacientes aparentemente t6m maior fisco [ara estas reagdes
Z A 24, McKenna F: Efficacy of diclofenac/misoprostol vs diclofenac in the treatment of ankylosing 2 it 1L (8r L) sio atingidos st i sodio ou a qualquer outro  Os AINEs, =
Solugdio Injetivel 75mg/3mL Refertncias bibliogrificas spondylitis. Drugs 1993; 45(suppl):24-30. apos aproximadamente 20 minutos. ") 1 usar
Embalagem contendo 100 ampolas com 3mL. 1. Burian M, Tegeder I, Seegel M, Geissli Rihilu R. Quando 75¢ 1é 2 he édi diclofenacosddico aps cirungia gastrointestinal. i
I Ther 2003, 74(2): 113-20. sodium. Eur ] Obstet Gynecol Reprod Biol 1981:12:189-194. 1,9meg/m (5,91 WL). ~No (iltimo trimestre de gravidez (vide “Gravidez, lactagio, mulheres e homens com potencial Assim como com outros AINE, reagdes alérgicas incluindo reagdes anafiliticas/anafilactoides,
USO INTRAMUSCULAR 2. Rhodes M, Conacher 1, 26. Ingemanson CA, Carrington B & Silkstrom B: Diclofenac in the treatment of primary  em picos mais altos de concentragio plasmitica, enquanto infusdes mais longas proporcionam  reprodutivo”); i o pré
USOADULTO J Thorac Cardi 1992:103:17- dysmenorrhea. Curr Ther Res 1981:30:632-639. 2 ¥ i i Gs3adh O & i = lic i
20. 27.Gillberg LE, plasmiticas reduzem-se rapidamente, uma vez que os picos tenham sido atingidos apds injegio - Insuficiénciarenal (GFR < 15mL/min/1.73m’); cercbral). AINEs,
COMPOSICAO 3, Laitinen J & Nuuti L “Afie pa Can J Anaesth 1993; 40:406- -Insuficiéncia cardiaca grave (vide "Adverténcias e precaugdes”); O tratamento com diclofenaco sodico geralmente niio ¢ recomendado a pacientes com doenga fungdio cardiaca ou renal, historia de hipertensdo, pacientes idosos, pacientes sob tratamento.
it st i ———— antor v ks it . it st i e
diclofenaco sod 4. Anderson SK & al Shaikh BA: Diclofenac in combination with opiate infision after joint  practice, in Chiswell RJ & Birdwood GFB (eds): Current Themes in Rheumatology. Condensed AU, apds i i ¢ il arterial periférica) ou hipertensio ndo controlada. Se necessirio, os pacientes com doenga a E 2 de qualquer origem, por
; : o i e e o e i e e . i o i i ol o o o et o ol o et e . e e e, o
llcool benzili itol 5. Hods NB, Bu J.BlythActal: 15. administrada via oral ou retal, ““Adverténcias e precaugdes” e “Reagdes adversas™). i lipiden “Contraindicagdes™). Nestes
propilenoglicol. abdominal surgery. Anaesthesia 1987;42:1005-1008. 29. Akriviadis EA, Hatzigavriel M, Kapnias D et al: nio se altera apds administragdes repetidas. Nio ocorre < 100mg a0 da fungdo renal como medida preventiva. A descontinuagio do tratamento ¢ seguida pela
6. Casali R, Silvestri V, Pagni AM et al: Effetto analgesico del diclofenac in chirungia toracica  randomized, double-blind. placebo-controlled study. Gastroenterology 1997; 113:225-231. o, renal. dia, quando o tratamento com diclofenaco sodico injetivel continuar, por exemplo, com outras  recuperagdo doestado de pré-tratamento.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE (alian) Acta Angest lal 1985:36:123-127. C ! y Br  Distribuicé ligarse s proteias sé aalby " » 5 5 é
7. Tsuzki M, Yoshida, Takata S etal: Clinical trial o GP45,840-a new analgesicantiinflammatory  Med 1984 288:1042. (994%). 120,17Lkg, T des”). Como os riscos cardiovasculares do diclofenaco podem aumentar com a dose ¢ duragdo da 2
LINDICACOES agent. Shikai Tenbo(Prospect of Dental Field) 1973;: 31. Lundstam S, Tveit E & Kral fluido vial, iy sidade adversas (vide ).
Este medicamento estd indicado para o tratamento de: 8. 3: IMed ! \(abstract). Eur ] Clin I 1983; 13:A1. -6 horas. do paciente para o alivio sintomético ¢ a resposta & terapia deve ser reavaliada periodicamente,
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~Ccrises agu ta; 1980;35:559-563. ClinTrials J );27:2¢ 3 rtanto, este  fraqueza, fala amastada), que podem ocorrer sem avisos. Os pacientes devem ser instruidos a
~colicarenal e biliar; 11 Mayer M & 34. Lundstam SO, Wahlander LA, Leissner KH et al: Prostaglandin-synthetase inhibition with ~ miiltipla, resultando em vérios metabélitos fendlicos (3-hidroxi-, 4“hidroxi-, 5-hidroxi-, 4.5~ por Infor o
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2.RESULTADOS DE EFICACIA 12. Bakshi R, Rotman H, Shaw M et al: Double-blind, multicenter evaluation of the efficacy and 35, Vignoni A, Fierro A, Moreschini G et al: Diclofenac sodium in ureteral colic:  double-blind  menor queo diclofenaco. 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES diclofenaco pode inibir temporariamente a agregagio plaquetiria Os pacientes com distrbios  em pacientesasmiticos doque em nioasmiticos.
Odiclofenaco sdico ¢ um produto bem estabelecido. tolerability of the treatment of Clin Ther 1995; -307. Eliminagio: O clearance (depuragdo) sistémico total do diclofenaco do plasma é de 263 = Efeitos gastrintestinais: Sangramento, ulceragdes ou perfuragio gastrintestinal, que podem ser  hemostiticos devemser cuidadosamente monitorados.
= i Estude 17:30-37. S6mL/min (valor médio = DP). A meia-vida terminal no plasma ¢ de 1-2 horas. Quatro dos  fatais, foram relatados com todos os AINEs, incluindo diclofenaco, podendo ocorrer a qualquer  Efeitos respiratérios (asma pré-existente): pa asma,
demonstram a diminuigo do consumo de narodticos devido ao decréscimo de dores pés- 1 double-blinde, multicentr 3.CAR. S FARMACOLOGICAS. . também té i 13 horas. Um & ¢ ol ) o & o i
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entérico e comprimidos — ¢ efetivo na supressio dos sinais de inflamagio pis-operatoria, 14. Abrams GJ, Solc L i i lécul: 3 do ibés
i s i in SAfrMed J1978;53:442. ibigio da rid 1dos gli ‘Menos de 1% O Assim como com outros AINEs, incluindo diclofenaco, acompanhamento médico rigoroso ¢ pacientes. Desta forma, recomenda-se precauciio especial para estes pacientes (prontido para
entrico, duplo- 15. Caldwell i & 6 encia). 2 S a i )
cego com 229 pacientes. Sindromes dolorosas da coluna tém sua intensidade diminuica quando  United Staes. Am JMed 1986; 80:43-47. seu mecanismo de aglo. As prostaglandinas desermpenham um imporiante papel na causa da Lis i 2 o, descuti Z dments
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227 pacientes. Formas degenerativas ¢ inflamatorias de reumatismo podem ser tratadas por  with rheumatoidarthritis. Clin Ther 1986;8:427-438. 0 diclofenaco sédico in vitro nio suprime a biossintese de proteoglicanos na carilagem, em G
diclofen: S: ly fi 2 i S ‘metabolismo ou excregio do fimaco. Efeitos ‘médico estreito ¢ necessdrio quando prescrito pacientes abaixo de 18 anos de idade.
2000 i A wbia. J Int Med Res 1984; 12:244- Farmacodindmica: Em doengas reumdticas, as propriedades ¢ analgésica de iéncis ér v licando it i i i
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107 dia de tratamento e de 94,7% no 20° dia. No tratamento de osteoartrite, segundo revisio da  4B):48-52. ‘bem como melhora funcional. Em condiges inflamatérias pés-operatérias e pés-traumticas, o equilibrio) calculados dos hidroxi iboli i de 4 vezes individuos uma ou e Nio hi dados suficientes sobre 0 uso de diclofenaco em mulheres grividas. Alguns estudos
i A Na espondilite 19. Ward JR: Efficacy of diclofenac States, Am J Med t final, e

20, Manz G & Franke M: Diclofenac-Na bei ankylosierender spondylis. Fortschr Med 1977;

feimento.

Insuficiéncia hepitica em pacientes com hepatite cronica ou ciose ndo descompensada, a

sinas  sintomas clinicos consistentes com a docnga hepetica s desenvolverem, ou se outras

. no entanto,

o o

i sio aliviadas pela e 951706, reumiica, 15 2 30 minutos. Qu S G Pacientes com astrintestinal, particul 05 idosos, devern reportar  manifestagdes ocomerem (ex: eosinofiia, rash), diclofenaco sidico deve ser descontinuado.  de AINES, inclindo diclofenaco, pode causar inércia uterina, fechamento prematuro do canal
150madi i 1 ¥ y para ratamento de dor pés-operatoria, diclofenaco sédico njetivel reduz significativamente a o repetds, bem como estuos de genotoxicidade, mutagenicidade, carcinogenicidade com  quaisquer sintormas abdominais o usuais (especialmente sangramento. gastintestinal). Para @
horas de ivel. Esudos 19:193-198, necessidade deopiiceos. diclofenaco reevaram d ad nenbum  pacientes tomando medicagdes concomitantes que podem aumentar o risco de keragio ou vezque  Por causa desses rscos, o diclofenaco siico o deve ser usado nos 2 primeiros rimestes de
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i 5 estioem ratamentocomciclospori ou tacrolmos 2 & obecrvindon  algumasho “Distirbios psiquiitricos ~Reagies nolocaldainjecio
ém di Nol°e 2" C, portanto, este i Alternativamente, & possivel combinar uma ampola de 75mg com outras fomas de diclofenaco delos,imitabilidade,
“Contraindicagdes”). medicamento ndio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do  poupadores de potdssio, ciclosporina, tacrolimo ou trimetoprima podem ser associados com o mdmnamadmmaxnmde 150mgpor dia. -Distiirbios dosistema nervoso Descrigio das reagbes adversasselecionadas
Em estudos de reprodugio animal, nenhuma evidéncia de teratogenicidade foi observada em  eirurgifio-dentista. aumento dos niveis séricos de potdssio, que deve ser monitorado frequentemente (vide Comunm: cefaleia, tontura.
camundongos, rtos ou coclhos que receberam diclofenaco disriamente duran e No3* rimesie este medicamerto pertence 4 categoria de isco de gravidez D, poranto, este  “Advrténcias e precaugies): Ran: sonolincia d
organogénese em doses até aproximadamente 041, 0,41 ¢ 081 vezes, adose i i dlizado por v entagio médica. Infor okl 5 O diclofenaco sédico ¢ contraindicado a pacientes com insuficiéncia renal (GFR < I dade, trem ’
5 3 aousoconcomitantede quinolonas eAINES. 15mLimin1. 73 (vide “Containdicaghes) disgeusin acidente cerbrovasculr, ongopraz (vide" Adverténciase procagdes”).
‘maternae fetal (vide “Dados emanimais™). ~Lactagio Interagdes previstas aserem consideradas i & =l Efeitos visuais
Consideragdes clinicas Resumo de risco K INE:s INEs il ser feita A i dose. & visioborrada, dipla Distirbios & |, visdo borrada ou dipl efeitos da
Reagbes adversas amedicamentos fefais Do sist G 1 S S ). i z i
Fechamento Prematuro do Canal Arterial Fetal forma, diclofenaco sé & ser A evitar efeitos @ o -Dedo indicador: envolvea haste daampola logo acima do baldo. Insuficiéncia hepitica Comum: vertigem. A
Assim s i 0 dlcle[znaw mdlco € contraindicado a pacientes com insuficiéncia hepitica (vide  Muito rara: zumbido, deficiénciaauditiva. =T o visio. Se
contraindicado devido & possibilidade de fechamento prematuro do canal arterial fetal (vide * ét ). Embo i 2 Vo foram realizados zmndm ‘especificos em pacxemzx com mmﬁﬂem:u -Distiirbios cardiacos
“Contraindicagdes” Dados em humanos i ‘hepitica, ecomenda-se iz
Oligidrmniolnsufcéncia Renal Fetal o (100ngimL hcante  aumento do risco de hemomagia em pacintes recebendo diclofenaco e anficoagulantes caucla iminisrado a pacintes com insufci mmu levea
o Gncia renal INEs  raada orlmente com um sal d diclofemaco de 150mgidia A dose esimada ingrida pr uma Desa o moderada vide Advertncase precaedes”) ~Distirbiosvasculares
o ¢ inibidoresscltivos d recaptagio da serotonina: a admintragio concomitane com AINES Pacintes pedidtrico (abaiso de I8anosdeidade) Mo rara: hiperensio, vasculie. 10.SUPERDOSE
Se for necessirio um AINE desde a 20" semana de gestagiio alé o final do 2° trimestre, limitara  Mulheres e homens com potencial reprodutivo s pod ivel nii 18anos. Si if
AmhMOA dose eficaz mais baixa ¢ & duragdo mais curta possivel (vide “Posologia ¢ Modo de  -Fertilidade feminina deidade. Rara: asma (incluindo dispneia). causar sintomas tais como vomito, hemorragia gastrintestinal, diamreia, tontura, zumbido ou
© tratamento com diclofenaco sédico se estender por mais de 48 horas, considerar o estudo clics tém demonsdo e o dlclnlﬂum pode ser administrado  Como uma recomendagio geral, a dose da. As uve Muio s preumonie convulsdes. No caso de intoxicagio significante, insuficiéncia aguda nos rins e insuficiéncia no
monitoramento com ulassonografia para olgoidrimnio Se ocorer ligodrimao, descontinue isto, deve ser vitado por mulheres que est3o tentando engravid. Paa mulheres que tenbam sem influenciar e Entretato, Emgera, Entretant i fgado podem oo,
' dticacli i i i ‘para controlar jde “ Adverté ). o pode ser por bi i omito, diarreia, i flatulé = Tratamento: O tratamento de intoxicagdes agudas com AINES, incluindo diclofenaco, consiste
“Trabalho de partoou parto ‘sdico deve serconsiderada. logico do idiabét durante o diclofenaco. Por esta razdo, o de 2 dias. € es”). Rara: gastrites, sangramento gastrintestinal, hematémese, diarreia sanguinolenta, ilcera
Tal como i ‘para evitar lesiic outro tecido no local da aplicagio (podendo resultar em ﬁxquem administrado em caso de complicagdes tais como hipotensdo, insuficiéncia renal, comvulsdes,
INE: i ¢ N d aperitonite). @ N
es", loversa c Se necessiri, a didise ou hemoperfusio provavelmente o ajudam na climinagio de AINEs, inchindo
aninuis, o5 AINEs, i i o " Cuidados naaplicagio deinjegdes intramusculares: cardiovascular csiabelecida, \\rpem:\s!o o controlada, ou fatores de risco significativos para  ou doenga de Crohn), constipagio, estomtie, glossite, distirbios esofigicos, doenga intestinal i i
‘parto eaumentama incidéncia denatimortos. itco. N devem ser tratados com somente apds avaliagio  diaffag i 1226001,
Dados das concentragdes plasmiticas de fenitoina ¢ recomendado devido a um esperado aumento na i cmdadma ‘@ somente doses didrias < 100mg,
Dadosem b ~ ~ exposigiod fentoin; 3-Aplicar o o mais
Fechamento Prematurodo Canal Arterial Fetal = figura: et semanas (vide “Adverténcias e precaugdes ™). Rana hepatie, cteicia distirbios hepiticos.
6 de 24 horas antes ou apés tratamento com metotrexato uma vez que pode elevar a concentragio [ i DIZERES LEGAIS S
fechamentoprematurodo canalarteialfeal e incluem aquel 9.REAOES ADVERSAS ~Pelecdisirbiosdosecidossubeutines. M.S. N° 1.0370.0306 2
Oligoidrmniolnsuficiéncia Renal Ftal formas famacéuticas contendo diclofenaco: -indutores da CYP2CY: cautla ¢ recomendada na copreseigho de iclofenaco ¢ indutors da s ad , a lerau  Comunrash. Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva <
brios 5 i CYPCY (s como a rifampicina), o que poderia resular em uma diminuigio significativa ra Ra: uiciria CRF-GO n° 2.659 9
de i & bidores da CYP2C9: 2 inibidores da. i i 2 Dentro de cada - =
oligoicrimnio Esss reslados adversos sio observados, em i, apds dias @ semanas e CYP2CY (ais como voriconazol), o que poderia resular em um sumento significaivo nas @ emdiso,  sindome de Lyel (necrdlise epidérmica tovica), dermatie esfolaiva, alopeca, reagio de wre g
s i MENTO 4 agalha deve ser posicionada. perpendiclarmente i pel ¢ inoduzida profindamente no a categoria de fequénca comespondente para cada easg adversa segue a seginie comvengio S o
i jiio.  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E  misculo. (croms Iy Frequéncia desconhecida: eupsdo medicamentosa i, enupsio medicamenioss fixa bothosa - LABORATORIO TEUTO Ao
transitériae reversivel coma suspensioda droga. Nestecaso, recomenda-se monitoramento donivel dellito sérico; UMIDADE. E generalizada. BRASILEIRO S/A. o
Dados em animais izon > » subeutinea. “Distirbiosuriniriose renas CNPJ - 17.159.229/0001-76 8
Estudos reprodutivos e de desenvolvimento em animais demonstraram que i di i icagi 6-£ obrigat trodugdo da agulhe fi i hemarria, pro VP 7-D Médulo 11 Q. 13 - DAIA &
E ~diuréticos ¢ agentes anti-hipertensivos: assim como outros AINES, o uso concomiarie de N0 use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem 2 terrom neffte ubulointericial necrose papilar renal CEP 75132-140 - Anépolis - GO teuto.combr s
materna e fe vezes a dose humana pode original. imediatamenteaaplicagio. Muito rara: < 1/10.000. -Distiirbios geraise no local da administragio Indistria Brasileira o -
i 200mg/di o dadr Desta forma, = (e isti = a seguir inchu I i di sodico injetdvel elou i = 2 =
2081 i = Os  caracteristico. id: ‘tomados com a itar-se. fe Rara: ed i
A i outrotecidonolocal da injegdo. ~Infecedes einfestagdes z -
1 i icularmente Posalogia o rar: abscessono localdaaplicagio. Reagies adversas a medicamentos na expeiénca pos-comercalizagio (frequinea V0 U SOB PRESCRICAO MIDICA
SC)desdeo 15 foi observad para_diuréticos ¢ inibidores da ECA devido a0 aumento do risco de nefrotoxicidade (vide: Populagio alvo geral: adultos -Sangue e distiirbios dosistema linfitico desconhecida)
= Essas e ér es”); 8.POSOLOGIA E MODO DE USAR Geralmente, a dose & de 1 ampola de I it & & A

maternas txicas foram associadas a distoci, gestagdo prolongada, retardo do crescimento
intrauterino e iminuigioda sobrevida fetl.
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