IDicIofenaco Potdssico

Populacdo alvo geral: adultos

A dose inicial didria recomendada é de 100 a 150 mg. Em casos mais leves, 75 a 100 mg/dia sdo, em geral, suficientes.

A dose total didria prescrita deve ser fracionada em duas ou trés ingestdes separadas, quando aplicdvel.

No tfratamento da dismenorreia primdria, a dose didria deve ser individualmente ajustada e é geralmente de 50 a 150 mg.

Uma dose inicial de 50 mg é normalmente suficiente. Se necessdrio, uma dose inicial de 100 mg pode ser prescrita com um
mdximo atingido de 200 mg/dia no decorrer de vdrios ciclos menstruais. O tratamento deve iniciar-se aos primeiros sintomas e,
dependendo da sinftomatologia, contfinuar por alguns dias.

Populacdes especiais

Pacientes pedidtricos (menores de 18 anos de idade)

Diclofenaco Potdssico ndo é recomendado para criancas e adolescentes abaixo de 14 anos de idade. Para o tratamento de
criangas e adolescentes menores de 14 anos de idade, poderiam ser utilizadas as gotas e a suspensdo oral nestes pacientes. Para
adolescentes de 14 anos ou mais, a dose didria de 75 a 100 mg é, geralmente, suficiente. A dose didria mdxima de 150 mg ndo
deve ser excedida. A dose total didria pode normalmente ser dividida em 2 ou 3 doses separadas, se aplicavel.

Pacientes geridtricos (65 anos ou mais)

Em geral, ndo é necessdrio ajuste da dose inicial para idosos. Entretanto, precaucdo é indicada por patologias associadas,
especialmente para pacientes idosos debilitados ou aqueles com baixo peso corporal.

Doencga cardiovascular estabelecida ou fatores de risco cardiovascular significativos

O tfratamento com Diclofenaco Potdssico geralmente ndo é recomendado a pacientes com doenca cardiovascular
estabelecida ou hipertensdo ndo contfrolada. Se necessdrio, pacientes com doenca cardiovascular estabelecida, hipertensdo
ndo controlada, ou fatores de risco significativos para doencas cardiovasculares, devem ser tratados com Diclofenaco Potdssico
somente apds avaliacdo cuidadosa e somente para doses didrias < 100 mg, se fratado por mais do que 4 semanas.
Insuficiéncia renal

Diclofenaco Potdssico € contraindicado a pacientes com insuficiéncia renal (GFR < 15 mL/min/1.73m2).

Ndo foram realizados estudos especificos em pacientes com insuficiéncia renal, portanto ndo pode ser feita recomendacdo no
ajuste especifico da dose. Recomenda-se cautela quando Diclofenaco Potdssico € administrado a pacientes com insuficiéncia
renal.

Insuficiéncia hepdtica

Diclofenaco Potdssico é contraindicado a pacientes com insuficiéncia hepdtica. Ndo foram realizados estudos especificos em
pacientes com insuficiéncia hepdatica, portanto ndo pode ser feita recomendagdo no ajuste especifico da dose. Recomenda-se
cautela guando Diclofenaco Potdssico é administrado a pacientes com insuficiéncia hepdtica leve a moderada.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Indicagoes do produto

Estados dolorosos inflamatérios pds-traumdticos como, por exemplo, os causados por entorses;

Dor e inflamacdo no pds-operatdrio como, por exemplo, apds cirurgias ortopédicas ou odontoldgicas;

Condicdes dolorosas e, ou inflamatdrias em ginecologia como, por exemplo, menstruacdo dolorosa primdria ou inflamagdo dos
anexos uterinos;

Sindromes dolorosas da coluna vertebral;

Reumatismo ndo articular;

Como adjuvante no tratamento de processos infecciosos graves acompanhados de dor e inflamagcdo em ouvido, nariz ou
garganta, respeitando os principios terapéuticos gerais de que a doenca bdsica deve ser adequadamente tratada. Febre isolada
ndo é uma indicacdo.

Contra Indicagoes



Este medicamento é contraindicado para:

Hipersensibilidade conhecida & substéncia ativa ou a qualquer outro componente da formulacéo;

Ulcera géstrica ou intestinal ativa, sangramento ou perfuracdo;

No Ultimo trimestre de gravidez;

Insuficiéncia hepdtica;

Insuficiéncia renal (GFR < 15 mL/min/1.73m?2);

Insuficiéncia cardiaca grave;

Como outros agentes anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINEs), Diclofenaco Potdssico também é contraindicado em pacientes
nos quais o uso de dcido acetilsalicilico ou outros AINEs podem precipitar asma, angioedema urticdria ou rinite aguda (isto &,
reafividade cruzada induzida por AINE).

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com faléncia hepdtica e faléncia renal.

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

No 1° e 2° trimestres este medicamento pertence a categoria de risco de gravidez C, portanto, este medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres grdvidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

No 3° frimestre este medicamento pertence a categoria de risco de gravidez D, portanto, este medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Efeitos Colaterais

sistema de classe de 6rgdos do MedDRA. Dentro de cada classe de 6rgdo, as reacdes adversas estdo listadas por frequéncia,
com as reagdes mais frequentes primeiro. Dentro de cada grupo de frequéncia, as reacdes adversas sdo apresentadas em ordem
decrescente de gravidade.

Além disso, a categoria de frequéncia correspondente para cada reacdo adversa baseia-se na seguinte convencéo (CIOMS IIl):
Muito comum: >1/10;

Comum: 2 1/100; < 1/10;

Incomum: = 1/1.000; < 1/100;

Rara: = 1/10.000; < 1/1.000;

Muito rara: < 1/10.000.

As reacdes adversas a seguir incluem aquelas reportadas com Diclofenaco Potdssico drdgeas e/ou outras formas farmacéuticas
contendo diclofenaco em uso por curto ou longo prazo.

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Muito rara: trombocitopenia, leucopenia, anemia (incluindo hemolitica e apldstica) e agranulocitose.

Disturbios do sistema imunoldgico

Rara: reacdes de hipersensibilidade, anafildticas e anafilactoides (incluindo hipotensdo e choque);

Muito rara: angioedema (incluindo edema facial).

DistUrbios psiquidtricos

Muito rara: desorientacdo, depressdo, insdénia, pesadelos, irritabilidade, disturbios psicoticos.

Disturbios do sistema nervoso

Comum: cefaleia, tontura;

Rara: sonoléncia;

Muito rara: parestesia, distUrbios da memdéria, convulsdes, ansiedade, tremores, meningite asséptica, disgeusia, acidente
cerebrovascular.

Disturbios oculares

Muito rara: comprometimento da visdo, visdo borrada, diplopia.

Disturbios do labirinto e do ouvido

Comum: vertigem;

Muito rara: zumbido, deficiéncia auditiva.

Disturbios cardiacos

Incomum*: infarto do miocdrdio, insuficiéncia cardiaca, palpitacdo, dores no peito;

Frequéncia desconhecida: sindrome de Kounis.

Disturbios vasculares

Muito rara: hipertensdo, vasculite.

Disturbios mediastinais, tordcico e respiratério

Rara: asma (incluindo dispneial);

Muito rara: pneumonite.
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