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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Diclofenac Retard Ratiopharm 100 mg capsulas de libertagdo prolongada

Diclofenac sodico

Leia com atengdo todo este folheto antes de tomar este medicamento pois contém
informagao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Diclofenac retard ratiopharm e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Diclofenac retard ratiopharm
. Como tomar Diclofenac retard ratiopharm

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Diclofenac retard ratiopharm

. Contetido da embalagem e outras informacgGes

AU hWNE

1. O que é Diclofenac retard ratiopharm e para que é utilizado

O Diclofenac retard ratiopharm é um medicamento que pertence a um grupo de
medicamentos chamados anti-inflamatorios nao esteroides (grupo
farmacoterapéutico: Aparelho locomotor. Anti-inflamatérios nado esteroides.
Derivados do acido acético).

O Diclofenac retard ratiopharm esta indicado no tratamento sintomatico de:

- formas inflamatérias e degenerativas de reumatismo: artrite reumatoide,
espondilite anquilosante, osteoartrose e esponiloartrose, sindromes dolorosas da
coluna vertebral, reumatismo extra-articular

- crises agudas de gota

- dor, inflamacdao e edema poOs-traumaticos e pds-operatorios, por exemplo, na
sequéncia de cirurgia estomatoldgica ou ortopédica.

- patologias dolorosas e/ou inflamatérias em ginecologia, por exemplo,
dismenorreia primaria ou anexite.

2. O que precisa de saber antes de tomar Diclofenac retard ratiopharm
Nao tome Didofenac retard ratiopharm:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao diclofenac ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6).

Os doentes com asma, febre dos fenos, rinite, urticaria, infegbes nos adenoides ou
infecbes respiratérias crénicas sdo especialmente suscetiveis de demonstrarem
reacOes de hipersensibilidade.

- se tem alteracOes inexplicadas da hematopoiese ou sistema de coagulagao,
porfiria, reducdo da funcdo hepatica.
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- se tem ou teve alguma vez hemorragia gastrointestinal ou perfuragao, relacionada
com tratamento anterior com AINE.

- se tem ou teve alguma vez Ulcera péptica/hemorragia ativa ou histéria de Ulcera
péptica/hemorragia recorrente (dois ou mais episodios distintos de ulceracdo ou
hemorragia comprovada).

- se sofre de insuficiéncia cardiaca grave

- se tem uma doenca cardiaca estabelecida e/ou doenca cerebrovascular, por
exemplo, se teve um ataque cardiaco, um AVC, um mini AVC (AIT) ou obstrucGes
dos vasos sanguineos do coragdo ou cérebro ou fez uma operagao para eliminar ou
contornar estas obstrugdes

- se tem ou teve problemas circulatérios (doenca arterial periférica)

- se estiver gravida no 30 trimestre ou a amamentar

- se tiver menos de 18 anos

- se sofre de insuficiéncia cardiaca, renal ou hepatica grave.

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Diclofenac retard
ratiopharm

- Diclofenac retard ratiopharm deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash,
lesdes mucosas, ou outras manifestagoes de hipersensibilidade.

- se sofre de doencas autoimunes (lUpus eritematoso sistémico e doenca do tecido
conjuntivo misto) ndao deve tomar Diclofenac retard ratiopharm sem uma cuidadosa
avaliagcdo do seu médico.

- se tem historia de doenga inflamatéria do intestino (colite ulcerosa, doenga de
Crohn), na medida em que estas situagdes podem ser agravadas.

- se estiver a tomar medicamentos contendo outros AINE, incluindo inibidores
seletivos da ciclooxigenase-2.

- os doentes idosos sdo particularmente suscetiveis a reacbes adversas,
especialmente de hemorragias gastrointestinais e de perfuragoes.
- - em tratamento de longo prazo com o diclofenac, é recomendada a
monitorizagdo com hemograma, especialmente em doentes idosos

- se estiver a fazer tratamento prolongado ou com doses elevadas, o diclofenac
podera provocar-lhe dores de cabeca. Ndo devera tratar estas dores de cabega com
uma dose aumentada de diclofenac.

- pode ser mais dificil engravidar durante o tratamento com diclofenac. Caso esteja
a planear engravidar ou se tiver problemas em engravidar devera informar o seu
médico.

- se tem insuficiéncia hepatica, em caso de tratamento prolongado, esta indicada a
monitorizacdo regular da fungdo hepatica.

- se esta a receber tratamento concomitante com diuréticos ou medicamentos que
possam alterar significativamente a funcdo renal, ou se apresenta uma deplegao
substancial do volume extracelular independentemente da causa, deve ser feita
monitorizagdo da fungdo renal.

- se tem Lupus eritematoso sistémico (LES) ou doengas mistas do tecido conjuntivo
pois pode existir um risco aumentado de meningite asséptica.
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- se tem asma, rinite alérgica sazonal, febre dos fenos, inflamagdo da mucosa
nasal, poélipos nasais, infegdes nos adendides, doengas pulmonares obstrutivas
crénicas ou infecbes crénicas do trato respiratorio, as reagGes a AINE como
exacerbagbes asmaticas, edema de Quincke ou urticaria, sdo mais frequentes.
Antes de |he ser dado diclofenac, assegure-se que o seu médico sabe:

- Se fuma

- Se tem diabetes

- Se tem angina de peito, coagulos sanguineos, tensdo arterial alta, colesterol ou
triglicéridos elevados

- Se esta em recuperagdo de uma cirurgia.

O diclofenac sédico, como qualquer anti-inflamatério ndo esteroide, pode mascarar
os sinais e sintomas de uma infecao.

Este medicamento é uma formulagdo de libertacdo prolongada, pelo que nado é
adequado quando se pretende um inicio rapido dos efeitos anti-inflamatorios.

Tém sido notificados casos de retencao de liquidos e edema associados ao
tratamento com AINE, pelo que os doentes com historia de hipertensado arterial
e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva ligeira a moderada deverdo ser
adequadamente monitorizados e aconselhados.

Os medicamentos tais como Diclofenac retard ratiopharm podem estar associados a
um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou
Acidente Vascular Cerebral (AVC). O risco é maior com doses mais elevadas e em
tratamentos prolongados. Nao deve ser excedida a dose recomendada, nem o
tempo de duragao do tratamento.

Se tem problemas cardiacos, sofreu um AVC ou pensa que pode estar em risco de
vir a sofrer destas situagGes (por exemplo se tem pressdo sanguinea elevada,
diabetes, elevados niveis de colesterol ou se é fumador) devera aconselhar-se
sobre o tratamento com o seu médico ou farmacéutico.

Em casos muito raros, diclofenac retard ratiopharm, como outros medicamentos
anti-inflamatorios, pode causar reagbes alérgicas cutaneas graves (p.ex. rash).
Assim informe imediatamente o seu médico se sentir alguma destas reacdes.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados pela utilizacdo da menor dose eficaz
durante o mais curto periodo de tempo necessario.

Outros medicamentos e Diclofenac retard ratiopharm

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Se estiver a tomar medicamentos contendo litio (os AINEs aumentam as
concentracGes plasmaticas de litio), digoxina, fenitoina, probenecide e
sulfinpirazona, acido acetillsalicilico devera informar o seu médico.

Se tomar medicamentos diuréticos poupadores de potassio podera ser necessario
controlar os valores de potassio no sangue.

O diclofenac podera diminuir o efeito de medicamentos contendo diuréticos da ansa
(furosemida e acido etacrinico)

Informe o seu médico se estiver a tomar medicamentos anti-hipertensores,
nomeadamente os medicamentos pertencentes ao grupo dos Inibidores da Enzima
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de Conversdao da Angiotensina (IECA) e Antagonistas da Angiotensina II (AAII),
pois a associacao com a diclofenac pode afetar a funcao renal.

Se toma medicamentos para inibir a coagulagdo do sangue (anticoagulantes) ou
para diminuir os niveis de glucose no sangue (antidiabéticos) o seu médico podera
pedir-lhe que controle regularmente o aglcar no sangue e a coagulagao.

Informe o seu médico se estiver a tomar medicamentos antidepressivos (inibidores
seletivos da recaanptacdo da serotonina).

Se tomar diclofenac em associagdo com outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo-esteroides tem maior possibilidade de sofrer de efeitos indesejaveis. Se tomar
diclofenac com corticosteroides aumenta o risco de ocorréncia de hemorragia
gastrointestinal.

Se sofre de problemas de coagulacdo do sangue deve informar o seu médico pois o
diclofenac pode inibir temporariamente a agregacao plaquetaria.

O tratamento de longa duragao com diclofenac e a combinacdao com alguns
analgésicos podera provocar nefropatia analgésica com risco de lesdo renal grave.

O alcool pode aumentar o risco de reacbes adversas, em especial hemorragias
gastrointestinais.

Os AINE ndao devem ser utilizados durante 8 a 12 dias apés a administragdo de
mifepristona uma vez que podem reduzir o efeito desta substancia.

Ha ainda a possibilidade de interagdo do diclofenac com metotrexato, ciclosporina,
antidiabéticos orais, antibiotico do grupo das quinolonas, cetoconazol, zidovudina e
dispositivo intrauterino (DIU).

Ao tomar Diclofenac retard ratiopharm com alimentos e bebidas
Durante o tratamento com diclofenac ndo deve consumir alcool.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico

Devera ser o seu meédico a decidir os riscos e beneficios de tomar diclofenac
durante a gravidez.

Ndo tome Diclofenac Retard Ratiopharm se estiver nos ultimos 3 meses da
gravidez, pois pode prejudicar o feto ou causar problemas no parto. Pode causar
problemas renais e cardiacos no feto. Pode afetar a sua tendéncia e a do seu bebé
para hemorragias e fazer com que o trabalho de parto seja mais tarde ou mais
longo do que o esperado. Nao deve tomar Diclofenac Retard Ratiopharm durante os
primeiros 6 meses de gravidez, a menos que seja absolutamente necessario e
aconselhado pelo seu médico. Se necessitar de tratamento durante este periodo ou
enquanto esta a tentar engravidar, deve ser utilizada a dose mais baixa durante o
menor periodo de tempo possivel. A partir das 20 semanas de gravidez, se tomado
durante mais do que alguns dias, Diclofenac Retard Ratiopharm pode causar
problemas renais no feto, o que pode levar a niveis baixos de liquido amnidtico que
envolve o bebé (oligohidramnio) ou estreitamento de um vaso sanguineo (canal
arterial) no coragdo do bebé. Se necessitar de tratamento durante mais do que
alguns dias, o seu médico podera recomendar uma monitorizacdo adicional.
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Conducao de veiculos e utilizacgdo de maquinas

Raramente o diclofenac pode causar distirbios visuais e do sistema nervoso
central, como sonoléncia ou vertigens, pelo que deve ter cuidado na condugdo de
veiculos e utilizacdo de maquinas.

InformagBes importantes sobre alguns componentes de Diclofenac retard
ratiopharm:

Diclofenac retard ratiopharm contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de s6dio por capsula, ou
seja, é praticamente “isento de sodio”.

Diclofenac retard ratiopharm contém lactose. Se foi informado pelo seu medico que
tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Diclofenac retard ratiopharm contém quantidades vestigiais de propilenoglicol em
cada capsula (componente da tinta da capsula).

Diclofenac retard ratiopharm contém pequenas quantidades de etanol (alcool)
desidratado, menos de 100mg por capsula (componente da tinta da capsula).

3. Como tomar Diclofenac retard ratiopharm

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose habitual, para adultos e jovens com mais de 18 anos, acima de 50 kg de
peso corporal, é 1 capsula de Diclofenac retard ratiopharm 1 vez ao dia.

A dose maxima recomendada ndo deve exceder os 300 mg diarios.

Criangas e adolescentes
Nao se recomenda a utilizacdao de diclofenac retard ratiopharm em criancas e
adolescentes com idade inferior a 14 anos.

Idosos

Os doentes idosos poderdo ser mais sensiveis aos efeitos de diclofenac retard
ratiopharm que outros adultos. Assim, os doentes idosos devem seguir as
indicacbes do seu médico com especial cuidado e utilizar o minimo ndmero de
capsulas possivel para o alivio dos sintomas. E particularmente importante que os
doentes idosos comuniquem imediatamente ao seu médico assistente quaisquer
efeitos indesejados.

Insuficiéncia renal e hepatica: Devem ser tomadas precaugBes quando se
administra um AINE a doentes com insuficiéncia renal e hepatica. Em doentes com
disfuncdo renal e hepatica ligeira a moderada a dose inicial deve ser reduzida. Nao
se deve administrar diclofenac a doentes com insuficiéncia renal e/ou hepatica
grave.

Como recomendagao geral, a dose deve ser individualmente ajustada e
administrada a dose eficaz mais baixa pelo periodo de tempo mais curto possivel.
Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz
durante o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas. As
capsulas de libertacdo prolongada devem ser tomadas inteiras, com um pouco de
liquido, de preferéncia com alimentos e ndo devem ser divididas ou mastigadas.
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Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Diclofenac
retard ratiopharm é demasiado forte ou demasiado fraco.

Se tomar mais Diclofenac retard ratiopharm do que deveria:

A sobredosagem pode causar sintomas tais como vomitos, hemorragia
gastrointestinal, diarreia, tonturas, zumbidos ou convulsdes. E possivel a ocorréncia
de falha renal aguda e lesGes hepaticas em caso de sobredosagem significativa.
Contacte de imediato o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Diclofenac retard ratiopharm
Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis (Tabela 1) sdo apresentados por ordem decrescente de
frequéncia, usando a seguinte convencdo: muito frequentes (21/10), frequentes
(z1/100, < 1/10); pouco frequentes (=1/1.000, <1/100), raros (=1/10.000,
<1/1,000), muito raros (<1/10.000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir
dos dados disponiveis).

Os efeitos indesejaveis apresentados incluem os reportados para diclofenac
capsulas de libertagdo prolongada e/ou outras formas farmacéuticas de diclofenac,
tanto em utilizacdo de curta duragao como de longa duragao.

Edema, hipertensdo arterial e insuficiéncia cardiaca tém sido notificados em
associacao ao tratamento com AINE.

Os medicamentos tais como Diclofenac retard ratiopharm podem estar associados a
um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC,
particularmente em doses elevadas (150 mg diarios) e em tratamentos de longa
duragdo.

Tabela 1

Doencas do sangue e do sistema linfatico

Muito raros Trombocitopénia, leucopénia, anemia (incluindo
anemia hemolitica e aplastica), agranulocitose

Doencas do sistema imunitario

Raros Hipersensibilidade, reagbes anafilaticas e
anafilactéides (incluindo hipotensao e choque)

Muito raros Edema angioneurdtico (incluindo edema da face)

Perturbagbes do foro psiquiatrico

Muito raros Desorientacdo, depressdo, ansiedade, insonias,

pesadelos, desordem psicética.

Doengas do sistema nervoso

Frequentes Cefaleias, tonturas, irritabilidade

Raros Sonoléncia
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Muito raros Parestesias, perturbacdes da memobria,
convulsdes, ansiedade, pesadelos, tremores,

meningite asséptica, alteragbes do paladar

Afecdes oculares

Muito raros | PerturbacBes visuais (visdo desfocada, diplopia)

Afecdes do ouvido e do labirinto

Frequentes Vertigens

Muito raros Redugdo da acuidade auditiva, zumbidos,
acufenos

Cardiopatias

Muito raros

Palpitagbes, dor toracica, insuficiéncia cardiaca,
enfarte do miocardio.

Vasculopatias

Muito raros

Hipertensao, retencao de
acidente cerebrovascular

liquidos, vasculite,

Doencas respiratérias, toracicas e

do mediastino

Raras

Asma (incluindo dispneia)

Muito raras

Pneumonite

Doencgas gastrointestinais

Muito frequentes

Nauseas, vomitos, diarreia

Frequentes

Dispepsia, dor abdominal, flatuléncia, anorexia,
Ulcera gastrointestinal (com ou sem perfuragao
com ou sem hemorragia, por vezes fatais,
especialmente nos idosos),

Pouco frequentes

Sangue nas fezes, vomito de sangue

Raras

Hemorragia gastrointestinal, proctite

Muito raras

Colite (incluindo colite hemorragica e
exacerbacao da colite ulcerosa ou da doenga de
Crohn), obstipacdo, estomatite, gastrite, lesOes
no esofago, glossite, lesbes esofagicas,
estenoses intestinais tipo diafragma, pancreatite,
exacerbacdo de hemorroidas

AfecOes hepatobiliares

Frequentes

Transaminases aumentadas

Pouco frequentes

Comprometimento da fungdo hepatica incluindo
hepatite com ou sem ictericia

Raros Perturbagbes hepaticas

Muito raros Hepatite fulminante, necrose hepatica e
insuficiéncia hepatica

AfecBes dos tecidos cutdneos e subcutaneos

Frequentes Exantema

Pouco frequentes Urticaria

Muito raros Erupgbes bolhosas, eczema, eritema, eritema

multiforme, sindrome de Stevens-Johnson,
sindrome de Lyell (necrélise epidérmica téxica),
dermatite esfoliativa, perda de cabelo, reacOes
de fotossensibilidade, purpura, parpura alérgica,
prurido

Doencas renais e urinarias

Muito raros

Insuficiéncia renal aguda, hematuria, proteindria,
nefrite intersticial, sindrome nefrético, necrose
papilar renal

Perturbacdes gerais e alteracOes no local de administragao

Frequentes

Irritacdo no local de aplicagao, fadiga

Raros

Edema
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Pare de utilizar Diclofenac retard ratiopharm e informe imediatamente o seu médico
se notar:

¢ Cadibras ligeiras e sensibilidade abdominal, iniciando-se pouco apds o inicio do
tratamento com Diclofenac retard ratiopharm e seguidas por hemorragia retal ou
diarreia com sangue, geralmente nas 24 horas apds o inicio da dor abdominal
(frequéncia desconhecida, que ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis).

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de
notificacdo mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar
a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Diclofenac retard ratiopharm
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Ndo utilize Diclofenac retard ratiopharm apds o prazo de validade impresso na
embalagem exterior, apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacg&es
Qual a composicao de Diclofenac retard ratiopharm

- A substancia ativa é o diclofenac sodico. Cada capsula de libertagdo prolongada
contém 100 mg de diclofenac sddico.

- Os outros componentes sdo:

Ndcleo: lactose mono-hidratada (ver secgdo 2), celulose microcristalina, mistura de
celulose microcristalina e carboximetilcelulose sédica (ver secgao 2), trimiristato de
glicerilo, citrato de trietilo, silica coloidal hidratada, di6xido de titanio (E171),
copolimero de acido metacrilico e acrilato de etilo (1:1).

Involucro da capsula: gelatina, , 6xido de ferro vermelho (E172), 6xido de ferro
preto (E172), eritrosina, didxido de titanio (E 171).
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Composicao da Tinta: shellac, 6xido de ferro preto (E172), N-Butildlcool, agua
purificada, propilenoglicol (E1520) (ver seccdo 2), hidroxido de amodnio, etanol

desidratado, alcool isopropilico.

Qual o aspeto de Diclofenac retard ratiopharm e conteddo da embalagem

Diclofenac retard ratiopharm apresenta-se sob a forma de capsulas de libertagdo
prolongada, com cabega cor-de-rosa e corpo branco opaco, contendo gréanulos
branco a esbranquigado, acondicionadas em blisters de PVC/ PE/PVDC/aluminio, em

embalagens contendo 10, 30 e 60 capsulas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos Farmacéuticos, Lda.

Lagoas Park, Edificio 5 A, Piso 2 Porto Salvo
2740-245 Porto Salvo
Portugal

Fabricante
Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse, 3

D-89143 Blaubeuren
Alemanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em




