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FOLHETO INFORMATIVO

Diclofenac Hikma, 75 mg/3 ml, Solucdo injectavel
Diclofenac sodico

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

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

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

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Diclofenac Hikma e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Diclofenac Hikma
. Como utilizar Diclofenac Hikma

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Diclofenac Hikma

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é Diclofenac Hikma e para que é utilizado

Diclofenac Hikma pertence a um grupo de medicamentos designados anti-
inflamatorios ndo esterdides (AINE), que sdo utilizados no tratamento da dor e da
inflamacgao.

Diclofenac Hikma alivia os sintomas da inflamagdo, nomeadamente edema e dor e
nao exerce qualquer efeito sobre as causas da inflamacao.

Quando administrado por via intramuscular, Diclofenac Hikma pode ser utilizado no
tratamento sintomatico das seguintes condicGes:

Agravamento suUbito da dor reumatica articular (artrite), dor nas costas, “ombro
congelado”, “cotovelo do tenista” e outros tipos de reumatismo;

Crises de gota;

Dor provocada por cdlculos na vesicula ou nos rins;

Dor e edema na sequéncia de cirurgia e lesdes;

Sintomas que acompanham as crises graves de enxaqueca.

Quando administrado por perfusdo intravenosa, Diclofenac Hikma pode ser utilizado
no tratamento da dor, no pds-operatério, em meio hospitalar.

Se tiver alguma questdo acerca de como Diclofenac Hikma atua ou porque é que lhe
foi prescrito, contacte o seu medico assistente.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Diclofenac Hikma
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Informe o seu médico se teve recentemente ou vai ser submetido a uma cirurgia do
estdmago ou do trato intestinal antes de receber Diclofenac Hikma, uma vez que
Diclofenac Hikma pode, por vezes, agravar a cicatrizacdo de feridas no intestino apos
cirurgia.

N&do utilize Diclofenac Hikma

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

- se tem Ulcera gastrica ou intestinal;

- se tem hemorragia cerebrovascular ou outras hemorragias ativas, problemas na
formacdo de células sanguineas ou problemas de coagulagcdo, ndo deve tomar
medicamentos anti-inflamatdrios ndo esterdides (AINE) (ex. acido acetilsalicilico,
ibuprofeno e diclofenac).

- se pensa que pode ser alérgico a diclofenac sodico, aspirina, ibuprofeno ou
qualquer outro AINE, ou a qualquer outro componente de Diclofenac Hikma. (Estes
encontram-se listados no final do Folheto Informativo.) Os sinais de reacdao de
hipersensibilidade incluem inchaco da face e da boca (angioedema), problemas
respiratérios, dor no peito, corrimento nasal, erupcdo cutdnea ou qualquer outra
reacdo alérgica;

- se tem hemorragia gastrointestinal, cujos sintomas podem incluir sangue nas fezes
ou fezes negras;

- se sofre de uma doencga grave do figado ou rins;

- se sofre de insuficiéncia cardiaca grave;

- se sofre ou sofreu de doenca cardiaca e/ou doencga cerebrovascular. Se ja teve um
ataque cardiaco, acidente vascular cerebral (AVC), mini AVC (AIT) ou um bloqueio
dos vasos sanguineos de acesso ao coracdo ou cérebro ou mesmo uma operacado
para a limpeza ou bypass dos bloqueios;

- se tem ou teve problemas de circulagdo sanguinea (doenca arterial periférica);

- se se encontra nos ultimos trés meses de gravidez.

Se alguma destas condigcdes se aplica a si, contacte o seu médico e ndo tome
Diclofenac Hikma. O seu médico decidird se este medicamento é indicado para si.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de utilizar Diclofenac Hikma, se alguma destas
condicBes se aplica a si:

- Se estiver a utilizar Diclofenac Hikma simultaneamente com outros medicamentos
anti-inflamatoérios, incluindo acido acetilsalicilico, corticosterdides, antitrombéticos ou
ISRS (ver “Ao utilizar Diclofenac Hikma com outros medicamentos”).

- Se tem asma ou febre dos fenos (rinite alérgica sazonal).

- Se teve ou tem problemas gastrointestinais, tais como Ulcera de estébmago,
hemorragia ou fezes escuras ou se teve desconforto gastrico ou azia apos tomar
medicamentos anti-inflamatorios no passado.

- Se tem uma inflamacéo do colon (colite ulcerosa) ou do trato intestinal (doenca de
Crohn).

- Se tem ou tiver tido problemas cardiacos ou pressdo arterial elevada.

- Se tem problemas hepaticos ou renais.

- Se estiver desidratado (p. ex. por doenca, diarreia, antes ou apds uma cirurgia
importante).

- Se tem pés inchados sem causa traumatica associada.

- Se tem alteragdes da coagulagdo sanguinea ou outras doencas do sangue, incluindo
uma condicdo hepatica rara designada por porfiria hepatica.
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- Se tem lUpus eritematoso ou outras doengas mistas do tecido conjuntivo.

- Se fuma.

- Se tem diabetes mellitus.

- Se tem angina de peito, codagulos no sangue, pressdo arterial alta, colesterol
elevado ou triglicéridos elevados.

Diclofenac Hikma pode reduzir os sintomas de uma infecao (p.ex. dor de cabeca,
temperatura elevada), o que pode tornar uma infecdo mais dificil de detetar e de
tratar adequadamente. Caso se sinta mal e necessite de consultar um médico,
lembre-se de referir que esta a utilizar Diclofenac Hikma.

Em casos muito raros, Diclofenac Hikma, assim como outros medicamentos anti-
inflamatorios, pode causar reacbes alérgicas cutdneas graves (p. ex. erupgao).
Assim, informe imediatamente o seu médico se sentir alguma destas reagbes.

Os medicamentos tais como Diclofenac Hikma podem estar associados a um pequeno
aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou Acidente Vascular
Cerebral (AVC). O risco € maior com doses mais elevadas e em tratamentos
prolongados, nao devendo ser excedida a dose recomendada nem a duracdao do
tratamento.

Os efeitos adversos podem ser minimizados utilizando a dose efetiva mais baixa
durante o menor periodo de tempo necessario.

Idosos

Os doentes idosos poderdo ser mais sensiveis aos efeitos de Diclofenac Hikma.
Assim, devem seguir as indicacbes do seu meédico com especial cuidado e ser
tratados com a dose minima eficaz para a sua situacdo. E particularmente
importante que os doentes idosos comuniquem imediatamente ao seu médico
assistente quaisquer efeitos indesejados.

Criancas e adolescentes
Diclofenac Hikma ndo é recomendado em criangas e adolescentes com menos de 18
anos.

Insuficiéncia renal e hepatica

Devem ser tomadas precaucgdes 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.

Outros medicamentos e Diclofenac Hikma

E particularmente importante informar o seu médico se estiver a tomar algum dos
medicamentos a seguir indicados:

- litio ou inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRS) (medicamentos
usados para tratar alguns tipos de depressao);

- digoxina (um medicamento usado para problemas cardiacos);

- diuréticos (medicamentos utilizados para aumentar a quantidade de urina);

- inibidores da ECA ou beta-bloqueantes (classes de medicamentos usados para
tratar a pressdo arterial elevada);

- outros medicamentos anti-inflamatorios como o acido acetilsalicilico ou ibuprofeno;
- corticosterdides (medicamentos usados para proporcionar alivio a areas inflamadas
do corpo);
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- anticoagulantes (medicamentos utilizados para evitar a coagulacdo sanguinea);

- medicamentos utilizados no tratamento da diabetes, a excecdo de insulina;

- metotrexato (um medicamento usado no tratamento de alguns tipos de cancro ou
artrite);

- ciclosporina e tacrolimus (medicamentos usados primariamente em doentes que
receberam um transplante de 6rgdos);

- alguns medicamentos usados no tratamento contra a infecdo (antibacterianos a
base de quinolona);

- probenecide;

- sulfinpirazona (um medicamento usado no tratamento da gota) ou voriconazol (um
medicamento usado para tratar infecGes fungicas);

- fenitoina (um medicamento usado no tratamento de convulsdes).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Gravidez e amamentacdo

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Informe o seu médico assistente caso esteja gravida ou pense que pode estar
gravida.

Ndo deve utilizar Diclofenac Hikma durante a gravidez a nao ser que seja
absolutamente necessario. Diclofenac Hikma podera dificultar as suas tentativas de
engravidar.

Durante o 1° e 29 trimestre de gravidez, Diclofenac Hikma ndo devera ser utilizado a
ndo ser que seja estritamente necessario e aconselhado pelo seu médico. Se
Diclofenac Hikma for usado por mulheres que estejam a tentar engravidar, ou
durante o 1° e 2° trimestre de gravidez, a dose administrada devera ser a menor e
durante o mais curto espaco de tempo possivel. A partir das 20 semanas de
gravidez, se tomado durante mais do que alguns dias, Diclofenac Hikma pode causar
problemas renais no feto, o que pode levar a niveis baixos de liquido amnidtico que
envolve o bebé (oligohidramnio) ou ao estreitamento de um vaso sanguineo (canal
arterial) no coracao do feto. Se necessitar de tratamento durante mais do que alguns
dias, o seu médico podera recomendar uma monitorizacdo adicional.

Tal como outros medicamentos anti-inflamatérios, ndo deve utilizar Diclofenac Hikma
durante os Ultimos 3 meses de gravidez, pois tal podera provocar lesdes no feto ou
causar complicacbes 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.

Devera informar o seu médico se estiver a amamentar.
Ndo devera amamentar se estiver a utilizar Diclofenac Hikma, pois isto podera
prejudicar a sua crianca.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Em casos raros, os doentes a utilizar Diclofenac Hikma podem sentir alguns efeitos
como tonturas, sonoléncia ou perturbacdes da visdo. Se sentir algum destes efeitos,
ndo deve conduzir veiculos, utilizar maquinas ou executar quaisquer tarefas que
requeiram uma atencdo cuidadosa. Informe o seu medico logo que sentir tais efeitos.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por ml de
solucdo injectavel, ou seja, € praticamente "isento de sddio".
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Este medicamento contém metabissulfito de sodio. Pode causar, raramente, reactes
alérgicas (hipersensibilidade) graves e broncoespasmo.

Este medicamento contém alcool benzilico. Diclofenac Hikma contém 40 mg de dlcool
benzilico por ml de solugdo injetavel. O a&lcool benzilico pode causar reacGes
alérgicas.

O 3dlcool benzilico tem sido associado com o risco de efeitos indesejaveis graves
incluindo problemas de respiracdo (chamado “sindrome de gasping”) em criancgas
pequenas. Ndo dé ao seu bebé recém-nascido (até 4 semanas de idade), a menos
gue recomendado pelo seu médico.

Nao utilize durante mais do que uma semana em criangas pequenas (menos do que
3 anos de idade), a menos que aconselhado pelo seu médico ou farmacéutico.
Consulte o seu médico ou farmacéutico se esta gravida ou a amamentar. Isto porque
podem acumular-se grandes quantidades de alcool benzilico no seu corpo e pode
causar efeitos indesejaveis (“acidose metabdlica”).

Consulte o seu médico ou farmacéutico se tiver uma doenca de figado ou rins. Isto
porque podem acumular-se grandes quantidades de alcool benzilico no seu corpo e
pode causar efeitos indesejaveis (“acidose metabdlica”).

Este medicamento contém 210 mg de propilenoglicol por ml de solugdo injetavel.

Se 0 seu bebé tem menos de 4 semanas de idade, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de administrar este medicamento, especialmente se estdo a ser
dados ao seu bebé outros medicamentos que contenham propilenoglicol ou alcool.

Se estd gravida ou a amamentar, ndo tome este medicamento a menos que
recomendado pelo seu médico. O seu médico podera realizar verificagdes adicionais
enquanto estiver a tomar este medicamento.

Se sofre de uma doenca de figado ou rins, ndo tome este medicamento a menos que
recomendado pelo seu médico. O seu médico podera realizar verificagdes adicionais
enquanto estiver a tomar este medicamento.

3. Como utilizar Diclofenac Hikma

Utilizar Diclofenac Hikma sempre de acordo com as indicacbes do medico. N&o
exceda a dose recomendada nem a duracdo do tratamento. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver duvidas.

Injecdo intramuscular: A solucao deve ser retirada da ampola, para uma seringa, e
injetada profundamente no musculo da nadega.

Perfusdo intravenosa: A solucdo deve ser diluida com pelo menos 100 ml de solugédo
de cloreto de sodio a 0,9% ou de glucose a 5% tamponada com bicarbonato de sodio
e perfundida lentamente numa veia. Nao deve ser administrada rapidamente na
veia.

Que quantidade de Diclofenac Hikma deve utilizar e quando deve utilizar

Ndo exceda a dose recomendada. E importante que utilize a dose minima eficaz para
controlar a sua dor e que nao utilize Diclofenac Hikma durante mais tempo do que
necessario.
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Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz
durante o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas.

O seu médico ird indicar-lhe exatamente a quantidade de ampolas de Diclofenac
Hikma que devera utilizar. Dependendo da sua resposta ao tratamento, o seu médico
podera sugerir uma dosagem mais ou menos elevada.

Em adultos, geralmente, administra-se uma ampola por dia, durante um maximo de
dois dias; nalguns casos, €& possivel administrar duas ampolas por dia. Se for
necessario tratamento adicional com diclofenac, podera ser administrado sob a forma
de comprimidos ou supositorios.

Utilizacdo em criancas
Devido a dosagem da solugdo injetavel, Diclofenac Hikma n&o estd recomendado
para uso em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Se utilizar mais Diclofenac Hikma do que deveria

Se tiver utilizado, acidentalmente, mais Diclofenac Hikma do que deveria, informe o
seu médico ou dirija-se a uma urgéncia hospitalar imediatamente. Pode necessitar
de assisténcia medica.

Caso se tenha esquecido de utilizar Diclofenac Hikma

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os medicamentos tais como Diclofenac Hikma podem estar associados a um pequeno
aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC,

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves.

Pare de utilizar Diclofenac Hikma e informe imediatamente o seu médico se notar:

- Caibras ligeiras e sensibilidade abdominal, iniciando-se pouco apds o inicio do
tratamento com Diclofenac Hikma 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).

Fale imediatamente com o seu médico se notar algum dos seguintes efeitos:

- Dor no peito, que pode indiciar uma reacdo alérgica potencialmente grave
designada «sindrome de Kounis»

- ReacBes no local da injecao, incluindo dor, vermelhiddao, inchaco, caroco duro,
feridas e nddoas negras, que podem evoluir para o escurecimento e a morte da pele
e dos tecidos subjacentes que circundam o local da injecdo. Estes sintomas sao
tratados com cicatrizacdo e sdo designados sindrome de Nicolau.

Alguns efeitos indesejaveis raros ou muito raros podem ser graves:
Efeitos com probabilidade de afetarem entre menos de 1 a 10 em cada 10.000
doentes
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- Hemorragias ou hematomas ndo usuais.

- Febre elevada ou dor de garganta persistente.

- ReacGes alérgicas com inchago da face, labios, boca, lingua ou garganta,
frequentemente associados com eritema e comichdo, o que podera causar
dificuldade em engolir, hipotensdao (pressao arterial baixa), desmaios. Pieira e
sensacao de falta de ar (sinais de asma).

- Dor no peito (sinais de ataque cardiaco).

- Dores de cabeca graves e subitas, nduseas, tonturas, sonoléncia, edema,
incapacidade ou dificuldade em falar, paralisia (sinais de um ataque
cerebrovascular).

- Pescoco rigido (sinais de meningite viral).

- Convulsdes.

- Hipertensdo (pressdo arterial elevada).

- Pele vermelha ou plrpura (possiveis sinais de inflamacdo dos vasos sanguineos).

- Eritema cutaneo com bolhas, inchaco dos labios, olhos ou boca. Inflamacdo da pele
com descamacao.

- Dor de estdmago grave, fezes negras ou com sangue. Vomitos com sangue.

- Amarelecimento da pele ou olhos (sinais de hepatite/insuficiéncia hepatica).

- Sangue na urina, excesso de proteinas na urina, diminuicdo acentuada de producgdo
de urina (sinais de problemas nos rins).

Se sentir alguns destes sintomas, avise imediatamente o seu médico.

Alguns efeitos indesejaveis sdo frequentes:

Efeitos com probabilidade de afetarem 1 a 10 em cada 100 doentes

Dor de cabeca, tonturas, nauseas, vomitos, diarreia, indigestdo, dor abdominal,
flatuléncia, perda de apetite, alteracbes da fungdo hepatica. (p. ex. niveis das
transaminases), eritema cutdneo, reacdo no local da injecdo, dor no local da injecéo,
endurecimento do local da injegao.

Alguns efeitos indesejdveis sdo raros:

Efeitos com probabilidade de afetarem entre 1 e 10 em cada 10.000 doentes
Sonoléncia, dor de estémago, inchaco dos bragos, m&os, pernas e pés (edema),
necrose no local da injecdo.

Alguns efeitos indesejdveis sdo muito raros:

Efeitos com probabilidade de afetarem menos de 1 em cada 10.000 doentes
Desorientacdo, depressdo, dificuldades em dormir, pesadelos, irritabilidade,
distUrbios psicoticos, tremor ou edema das m&os e dos peés, perturbacbes da
memoria, ansiedade, tremores, alteracGes do paladar, perturbacbes da visdo ou
audicdo, obstipacdo, aftas, Ulcera do eséfago (o tubo que transporta a comida da
garganta para o estbmago), palpitacbes, perda de cabelo, vermelhiddo, inchaco e
formacdo de bolhas na pele (devido a sensibilidade aumentada ao sol), abcesso no
local da injecdo.

Alguns efeitos indesejaveis ocorrem com uma frequéncia desconhecida:

Lesdes tecidulares no local da injecao.

Informe o seu médico se sentir algum destes efeitos indesejaveis.
Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
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:
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude 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 Hikma

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize Diclofenac Hikma apods o prazo de validade impresso na embalagem, apods
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Diclofenac Hikma

- A substancia ativa é o diclofenac sddico. Cada ml de solucdo injectdvel contém 25
mg de diclofenac sédico.

- Os outros componentes (excipientes) sdo: alcool benzilico, metabissulfito de sddio,
propilenoglicol, hidréoxido de soédio, acido cloridrico e agua para preparagdes
injectaveis.

Qual o aspeto de Diclofenac Hikma e conteldo da embalagem

Ampolas de 3 ml contendo solugdo injectavel incolor a ligeiramente amarelada.
Diclofenac Hikma esta disponivel em ampolas de vidro incolor, tipo I com 3 ml de
solucdo injectavel.

Embalagens de 5 ampolas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.
Estrada do Rio da Mo, 8, 8A e 8B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal



Tel: +351 21 960 84 10
Fax: +351 21 961 51 02
e-mail: portugalgeral@hikma.com

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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