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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Dorcalor 50 mg comprimido gastrorresistente
Diclofenac sodico

Leia com atengao todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois
contém informacgado 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
doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Dorcalor e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Dorcalor
. Como tomar Dorcalor

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Dorcalor

. Contetldo da embalagem e outras informagGes
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1. O que é Dorcalor e para que é utilizado

Dorcalor é um medicamento cuja substancia ativa é o Diclofenac sédico com o cédigo
ATC MO1 ABO5. Este medicamento pertence ao grupo farmacoterapéutico 9.1.2 -
Aparelho locomotor. Anti-inflamatoérios nao esteroides, derivados do acido acético.

Diclofenac suprime a inflamagdo aguda e crbnica, a dor e a hipertermia em varios
modelos animais, e nestes modelos o farmaco demonstrou geralmente ser mais
potente, com base no peso, que o acido acetilsalicilico, ibuprofeno, naproxeno e
fenilbutazona, menos potente que piroxicam e similar a indometacina. O indice
terapéutico do Diclofenac foi geralmente bom em animais, mas varia relativamente a
outros anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) de acordo com o modelo usado.

A atividade anti-inflamatoria do Diclofenac, bem como a maioria dos seus outros
efeitos farmacolégicos, estdo geralmente relacionados com a inibicdo da sintese e
libertagdo de prostaglandinas. Diclofenac ¢ um potente inibidor da cicloxigenase in
vitro e in vivo, diminuindo assim, a sintese de prostaglandinas, prostaciclina e
tromboxano. Este facto reflete-se no Homem in vivo por concentragdes reduzidas de
varias prostaglandinas na urina, na mucosa gastrica e no liquido sinovial durante o
tratamento com o farmaco. Diclofenac é igualmente um potente inibidor reversivel da
fase secundaria da agregacdo plaquetaria induzida. Todavia, no Homem, Diclofenac
nas doses terapéuticas possui apenas um pequeno efeito sobre o tempo de
hemorragia. O farmaco afeta também a fungdo dos leucécitos polimorfonucleares,
reduzindo a quimiotaxia, a produgdo de radicais superoxido e de protease.

Dorcalor esta indicado nas seguintes situagdes:

Tratamento sintomatico de reumatismo inflamatério crénico e degenerativo,
particularmente artrite reumatoide, espondilite anquilosante e osteoartrose.

Tratamento sintomatico de manifestacbes agudas de reumatismo articular, tendinites,
fibrosites, sinovites, lombalgias e radiculalgias.
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Tratamento adjuvante das manifestacdes inflamatoérias em ligagdo com o trato O.R.L.
Reumatismo inflamatorio infantil
Processos inflamatorios e dolorosos em ginecologia: dismenorreia e anexite

Todos os estados dolorosos em geral

2. O que precisa de saber antes de tomar Dorcalor
Nao tome Dorcalor

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

- Se tem uma doenga cardiaca estabelecida e/ou doenga cerebrovascular, por
exemplo, se teve um ataque cardiaco, um AVC, um mini AVC (AIT) ou obstrugdes dos
vasos sanguineos do coracdo ou cérebro ou fez uma operagdo para eliminar ou
contornar estas obstrugdes.

- Se tem ou teve problemas circulatérios (doenga arterial periférica).

Dorcalor esta também contraindicados nos casos de:
Mulheres gravidas no ultimo trimestre de gravidez e em periodo de amamentacao.

Histéria de hemorragia gastrointestinal ou perfuragdo, relacionada com terapéutica
anterior com AINE

Ulcera péptica/hemorragia ativa ou histéria de Ulcera péptica/hemorragia recorrente
(dois ou mais episédios distintos de ulceragdo ou hemorragia comprovada).

Doentes com ataques de asma, sinusite ou urticiria precipitados por Acido
Acetilsalicilico ou outros AINE - dado que estdo descritas reagbes anafilaticas graves
embora raramente fatais, com Diclofenac, nestes doentes

Doentes com angioedema, broncospasmo, rinite grave ou choque precipitados pelo
Acido Acetilsalicilico ou outros AINE.

Insuficiéncia hepatica grave

Insuficiéncia renal grave

Antecedentes recentes de retites ou rectorragias
Criangas com menos del2 anos de idade

Adverténcias e precaucbes
Fale com o sue médico ou farmacéutico antes de tomar Dorcalor.

A administragdao concomitante de Dorcalor com outros AINE, incluindo inibidores
seletivos da ciclooxigenase-2, deve ser evitada. Os efeitos indesejaveis podem ser
minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo
necessario para controlar a sintomatologia.

Idosos: os idosos apresentam uma maior frequéncia de reagbes adversas com AINE,
especialmente de hemorragias gastrointestinais e de perfuragdes que podem ser
fatais.
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Hemorragia, ulceracdo e perfuragdo gastrointestinal: tém sido notificados com todos
os AINE casos de hemorragia, ulceragao e perfuracao gastrointestinal potencialmente
fatais, em varias fases do tratamento, associados ou ndo a sintomas de alerta ou
histéria de eventos gastrointestinais graves.

O risco de hemorragia, ulceracao ou perfuragdo é maior com doses mais elevadas de
AINE, em doentes com historia de Ulcera péptica, especialmente se associada a
hemorragia ou perfuracao e em doentes idosos. Nestas situacdes os doentes devem
ser instruidos no sentido de informar o seu médico assistente sobre a ocorréncia de
sintomas abdominais e de hemorragia digestiva, sobretudo nas fases iniciais do
tratamento.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A
coadministragdo de agentes protetores (ex.: misoprostol ou inibidores da bomba de
protdes) devera ser considerada nestes doentes, assim como naqueles que necessitem
de tomar simultaneamente acido acetilsalicilico em doses baixas, ou outros
medicamentos suscetiveis de aumentar o risco de Ulcera ou hemorragia, tais como
corticosteroides, anticoagulantes (como a varfarina), inibidores seletivos de
recaptacdo da serotonina ou antiagregantes plaquetdrios tais como o 4acido
acetilsalicilico.

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceracao em doentes a tomar Dorcalor o
tratamento deve ser interrompido.

Os AINE devem ser administrados com precaugdo em doentes com histéria de doenga
inflamatéria do intestino (colite ulcerosa, doenca de Crohn), na medida em que estas
situagdes podem ser exacerbadas.

Dorcalor deve ser utilizado com precaucdo em doentes com sensibilidade ao Acido
Acetilsalicilico ou outros anti-inflamatérios nao esteroides, pois pode desencadear
ataques de asma, reagdes cutaneas ou rinite.

Devido a poderem desenvolver-se efeitos hepatotoxicos graves sem sintomas de
disfungdo hepatica, esta funcdo devera ser monitorizada periodicamente durante
terapéuticas prolongadas com Diclofenac. Os doentes que receberem Diclofenac
deverao ser informados dos sinais e sintomas de hepatotoxicidade.

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

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

Os dados dos ensaios clinicos e epidemiolégicos sugerem que a administracdo de
Diclofenac, em particular de doses elevadas (150 mg diarios) e durante longos
periodos de tempo podera estar associada a um pequeno aumento do risco de eventos
trombéticos arteriais (por exemplo enfarte do miocardio ou AVC).

Os doentes com hipertensdo arterial ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva,
doenca isquémica cardiaca estabelecida, doenca arterial periférica e/ou doenga
cerebrovascular apenas devem ser tratados com Diclofenac apés cuidadosa avaliagao.
As mesmas precaucOes deverdo ser tomadas antes de iniciar o tratamento de longa
duracdo de doentes com fatores de risco cardiovascular (ex.: hipertensao arterial,
hiperlipidemia, diabetes mellitus e habitos tabagicos).

Os medicamentos tais como Dorcalor podem estar associados a um pequeno aumento
do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou Acidente Vascular Cerebral
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(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 poder estar em risco de vir a
sofrer destas situagbes (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.

Tém sido muito raramente notificadas reagdes cutdneas graves, algumas das quais
fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens-Johnson e necrdlise
epidérmica tbéxica, associadas a administracdo de AINE. Aparentemente o risco de
ocorréncia destas reagdes & maior no inicio do tratamento, sendo que na maioria dos
casos estas reacbGes se manifestam durante o primeiro més de tratamento. Dorcalor
deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash, lesdes mucosas, ou outras
manifestagdes de hipersensibilidade.

Os anti-inflamatorios ndo esteroides devem ser utilizados com precaugdo em doentes
com lapus eritematoso sistémico pois tém sido ocasionalmente descritos efeitos
adversos a nivel do Sistema Nervoso Central bem como possivel ativagdo do ldpus.

Devido aos anti-inflamatérios ndo esteroides poderem provocar efeitos oculares
adversos, os doentes que tiverem distarbios visuais durante a terapéutica com
Dorcalor deverdo fazer um exame oftalmologico.

O uso de Dorcalor em doentes com historia de porfiria hepatica deve ser evitado visto
que o farmaco pode precipitar um ataque agudo.

Fertilidade: tal como outros AINE, a utilizacdo de Dorcalor pode provocar infertilidade
feminina e ndo é recomendado em mulheres que planeiem engravidar. Em mulheres
que tém dificuldades em engravidar ou que estdo a investigar uma possivel
infertilidade deve ser considerada a retirada de Dorcalor.

Antes de |he ser dado Diclofenac, assegure-se que 0 seu médico sabe:

- se fuma,

- se tem diabetes,

- se tem angina de peito, codgulos sanguineos, tensdo arterial alta, colesterol ou
triglicéridos elevados.

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

Outros medicamentos e Dorcalor

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

Farmacos que se ligam extensivamente as proteinas plasmaticas - devido a sua
grande ligacdo as proteinas Diclofenac pode ser deslocado ou pode deslocar dos seus
locais de ligagao, outros farmacos que se ligam extensivamente as proteinas. Estudos
in vitro sugerem que Diclofenac apenas desloca minimamente dos seus locais de
ligagdo proteicos outros farmacos que também se ligam extensivamente as proteinas
(Prednisolona, Salicilatos, Tolbutamida, Varfarina) apesar de o Diclofenac poder ser
libertado dos seus locais de ligagdo por doses elevadas de farmacos ionizados que se
ligam as proteinas.

Corticosteroides — aumento do risco de ulceracao ou hemorragia gastrointestinal por
adicdo do efeito ulcerogénico sobre a mucosa gastrica.
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Anticoagulantes - aumento do risco de ulceracao ou hemorragia gastrointestinal

Agentes antiagregantes plaquetarios e inibidores seletivos da recaptacdo da
serotonina - aumento do risco de hemorragia gastrointestinal.

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e Antagonistas
da Angiotensina II (AAII) - os anti-inflamatérios ndao esteroides (AINE) podem
diminuir a eficacia dos diuréticos assim como de outros medicamentos anti-
hipertensores. Nalguns doentes com fungdo renal diminuida (ex.: doentes
desidratados ou idosos com comprometimento da fungao renal) a coadministracao de
um IECA ou AAII e agentes inibidores da ciclooxigenase pode ter como consequéncia a
progressdo da deterioracdo da funcdo renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia
renal aguda, que é normalmente reversivel. A ocorréncia destas interacGes devera ser
tida em consideragdao em doentes a tomar Diclofenac sédico em associacdo com IECA
ou AAII. Consequentemente, esta associagdo medicamentosa devera ser administrada
com precaucdo, sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente
hidratados e devera ser analisada a necessidade de monitorizar a funcdo renal apés o
inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente desde entao.

Salicilatos - apds administracdo de Diclofenac e Acido Acetilsalicilico em individuos
saudaveis, a ligagdo de Diclofenac as proteinas diminui, a sua excregao biliar pode
aumentar e o pico sérico e a area sob a curva Concentracdao-Tempo (AUC) diminui. A
importancia clinica destes dados nao foi ainda estabelecida.

Metotrexato - ocorreu toxicidade grave, por vezes fatal, apdés a administragdo
concomitante de Diclofenac e Metotrexato, toxicidade essa associada a elevadas
concentragbes séricas de Metotrexato. Os doentes devem ser cuidadosamente
observados se o Diclofenac for utilizado concomitantemente com Metotrexato; os
doentes em maior risco sdo os que sofrem de insuficiéncia renal e os que recebem
doses relativamente elevadas de antineoplasico.

Glicosidos Cardiacos - a administragdo concomitante de Diclofenac e Digoxina pode
originar toxicidade cardiaca glicosidica como resultado das elevadas concentragGes
séricas de Digoxina. Os doentes devem ser cuidadosamente observados se o
Diclofenac for utilizado em simultaneo com Digoxina, especialmente os que sofrem de
insuficiéncia renal. As concentractes séricas de Digoxina devem ser monitorizadas.

Ciclosporina - a administragdo concomitante de Diclofenac e Ciclosporina pode
aumentar os efeitos nefrotoxicos da Ciclosporina

Litio - Diclofenac aumenta as concentracbes plasmaticas de Litio e diminui a sua
clearance renal. Se o Diclofenac for administrado concomitantemente com Litio o
doente deve ser atentamente observado quanto aos sinais de toxicidade pelo Litio e as
concentragbes plasmaticas deste elemento devem cuidadosamente monitorizadas
durante os estadios iniciais da terapéutica combinada ou apds ajustamento posolégico
subsequente.

Agentes antidiabéticos - casos raros de hiperglicémia ou hipoglicémia tém sido
descritos em doentes que recebem em simultaneo Diclofenac e um antidiabético oral
ou insulina. Apesar de ndo ter sido estabelecida uma relagdo causal entre a
administragcdo de Diclofenac e estes efeitos, o médico devera considerar a hipotese de
Diclofenac poder alterar a resposta dos doentes com diabetes mellitus a insulina ou
aos antidiabéticos orais.

Quinolonas - tem sido sugerido que a administragao concomitante de Ciprofloxacina e
Anti-Inflamatérios Nao Esteroides (Diclofenac) pode aumentar o risco de estimulagdo
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do Sistema Nervoso Central (por exemplo convulsdes), mas sdo necessarios mais
estudos e experiéncia.

Antiacidos - a administragdo concomitante de Diclofenac e hidroxidos de Aluminio ou
Magnésio pode atrasar a absorcdo de Diclofenac contudo a extensdo da absorgdo nao
é afetada.

Ha também possibilidade de interagdes com cetoconazol, fenitoina e zidovudina.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

A inibicdo da sintese das prostaglandinas pode afetar negativamente a gravidez e/ou o
desenvolvimento embrio-fetal. Os dados dos estudos epidemiologicos sugerem um
aumento do risco de aborto espontaneo, de malformagodes cardiacas e de gastroschisis
na sequéncia da utilizacdo de um inibidor da sintese das prostaglandinas no inicio da
gravidez. O risco absoluto de malformacdes cardiovasculares aumentou de valores
inferiores a 1% para aproximadamente 1,5%. Presume-se que 0 risco aumenta com a
dose e duragao do tratamento.

Nos animais, demonstrou-se que a administracdo de inibidores da sintese das
prostaglandinas tem como consequéncia o aumento de perdas pré e pds implantagao
e de mortalidade embrio-fetal. Adicionalmente, registou-se maior incidéncia de varias
malformagdes cardiovasculares em animais expostos a inibidores da sintese das
prostaglandinas durante o periodo organogenético.

Durante o 1.0 e 2.9 trimestres de gravidez, Dorcalor ndo devera ser administrado a
ndo ser que seja estritamente necessario. Se Dorcalor for usado por mulheres que
estejam a tentar engravidar, ou durante o 1.© e 2.9 trimestres de gravidez, a dose
administrada devera ser a menor e durante o mais curto espago de tempo possivel.

Durante o 3.9 trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese das
prostaglandinas podem expor o feto a:

toxicidade cardiopulmonar (com fecho prematuro do ductus arteriosus (canal de Botal)
e hipertensao arterial.

disfungdo renal, que pode progredir para insuficiéncia renal com oligohidrdmnios.

Na fase final da gravidez a mae e o recém-nascido podem estar expostos a:

possivel prolongamento do tempo de hemorragia, um efeito antiagregante que pode
verificar-se mesmo com doses muito baixas.

Inibicdo das contragBes uterinas com consequente atraso ou prolongamento do
trabalho de parto.

Consequentemente, a administracdo de Dorcalor esta contraindicada durante o
terceiro trimestre de gravidez.

Aleitamento
Devido a ser excretado pelo leite, Diclofenac ndo devera ser utilizado por mulheres
lactantes.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Devido a Diclofenac poder produzir efeitos adversos a nivel do Sistema Nervoso
Central, os doentes a fazerem tratamento com Dorcalor devem ser advertidos de que
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a sua capacidade para exercer atividades que requeiram alerta mental ou coordenagao
fisica, pode estar diminuida.

3. Como tomar Dorcalor

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

Os efeitos secundarios podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante
o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas.

Dorcalor destina-se a ser administrado por via oral.

Tratamento inicial

Processos inflamatorios: 2 a 4 comprimidos a 50 mg, em 2 a 4 tomas diarias
Nao se deve ultrapassar a dose de 200 mg/dia.

Dismenorreia: 2 comprimidos a 50 mg em 2 tomas diarias

Para obtengdo de efeito mais rapido, os comprimidos devem ser tomados meia-hora
antes das refeigdes ou 2 h depois.

Tratamento de Manutencao
2 comprimidos gastrorresistentes de 50 mg, em 2 tomas.

Dada a concentragao dos comprimidos gastrorresistentes o medicamento Dorcalor nao
se adequa a criangas e adolescentes

Se tomar mais Dorcalor do que deveria

A sobredosagem aguda com Diclofenac produz manifestacdes que sao principalmente
exacerbacbes dos efeitos adversos do farmaco: cefaleias, agitagdo motora,
irritabilidade, ataxia, vertigens, convulsdes, dores epigastricas, nauseas, vomitos,
hematemeses, melenas, diarreia, Uulcera gastroduodenal, alteragbes da funcao
hepatica - aumento das transaminases, ictericia, hepatite - oliguria, insuficiéncia renal
e nefrose.

Procedimento de urgéncia: lavagem gastrica, hospitalizagdo ou tratamento
sintomatico (aceleragdo da eliminacdo, didlise em caso de intoxicagdo grave,
acompanhada de insuficiéncia renal); Nos casos de convulsGes: diazepam,
fenobarbital.

Caso se tenha esquecido de tomar Dorcalor

No caso de esporadicamente ter omitido uma ou mais doses, o tratamento deve ser
continuado normalmente sem ser necessario tomar qualquer atitude particular.

Ndao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu

médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis sdo apresentados pode decrescente de gravidade dentro de
classe de frequéncia, os mais frequentes primeiro, utilizando a seguinte convengao:
muito frequentes (>1/10), frequentes (>1/100, <1/10), pouco frequentes (>1/1.000,
< 1/100), raros (>1/10.000, < 1/1.000), muito raros (< 1/10.000), incluindo
comunicacgoes isoladas.

Doencas do sangue e do sistema linfatico

Muito raras Trombocitopénia, leucopénia, anemia (incluindo anemia
hemolitica e aplastica), granulocitose

Doencas do sistema imunitario

Raras Hipersensibilidade, reagbes anafilaticas e anafilactbides
(incluindo hipotensdo e choque)

Muito raras Edema angioneurdético (incluindo edema da face)

Perturbagbes do foro psiquiatrico

Muito raras Desorientacdo, depressdo, insonia, pesadelos, irritabilidade,

desordem psicotica.
Doengas do sistema nervoso

Frequentes Cefaleias, tonturas

Raras Sonoléncia

Muito raras Parestesias, perturbagGes da memoria, convulsGes, ansiedade,
pesadelos, tremores, meningite asséptica, perturbagbes do
paladar

Afecdes oculares

Muito raras | Perturbacdes visuais, visdo desfocada, diplopia

Afecdes do ouvido e do labirinto

Frequentes Vertigens

Muito raras Reducgdo da acuidade, tinitus

Cardiopatias

Muito raras Palpitacbes, dor toracica, faléncia cardiaca, enfarte do
miocardio

Vasculopatias

Muito raras | Hipertensao, vasculite, acidente cerebrovascular

Doencas respiratérias, toracicas e do mediastino

Raras Asma (incluindo dispneia)

Muito raras Pneumonite

Doengas gastrointestinais

Frequentes Ndusea, vomitos, diarreia, dispepsia, dor abdominal,
flatuléncia, anorexia

Raras Gastrite, hemorragia gastrointestinal, hematemese, diarreia

hemorragica, melena, ulcera gastrointestinal (com ou sem
perfuragdao ou hemorragia)

Muito raras Colite (incluindo colite hemorragica e exacerbagdo da colite
hemorragica ou da doenga de Crohn), obstipacdo, estomatite,
glossite, estenoses intestinais tipo diafragma, pancreatite
Afecdes hepatobiliares

Frequentes Trasaminases elevadas
Raras Hepatite, ictericia
Muito raras Hepatite fulminante
Doencas da pele e tecido subcutaneo
Frequentes Rash

Raras Urticaria
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Muito raras Erupgdes bolhosas, eczema, eritrema, eritema multiforme,
sindrome de  Stevens-lJohnson, sindrome de Lyell
(epidermdlise téxica aguda), dermatite exfolativa, perda de
cabelo, reagbes de fotossensibilidade, puarpura, incluindo
purpura alérgica, prurido.

Doengas renais e urinarias

Muito raras Insuficiéncia renal aguda, hematuria, proteinaria, nefrite
intersticial, sindrome nefrotico, necrose papilar

Perturbagdes gerais e alteracdes no local de administracao

Raras [ Edema

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

Os dados dos ensaios clinicos e epidemiolégicos sugerem que a administracdo de
Diclofenac, particularmente em doses elevadas (150 mg diarios) e em tratamento de
longa duragdo podera estar associada a um pequeno aumento do risco de eventos
trombéticos arteriais (por exemplo enfarte do miocardio ou AVC) (ver seccdo 4.4.).

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

Alguns efeitos secundarios podem ser graves.

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

Caibras ligeiras e sensibilidade abdominal, iniciando-se pouco apds o inicio do
tratamento com Dorcalor e seguidas por hemorragia retal ou diarreia com sangue,
geralmente nas 24 horas apo6s o inicio da dor abdominal (frequéncia desconhecida,
que ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Se algum dos efeitos secundadrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Dorcalor

Nao conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade e da luz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Ndo utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize Dorcalor se verificar nos comprimidos ou no material de embalagem sinais
visiveis de deterioracao.

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

6. Contelido da embalagem e outras informagdes
Qual a composigao de Dorcalor

- A substancia ativa é o diclofenac sédico. Cada comprimido gastrorresistente contém
50 mg de Diclofenac sédico.

- Os outros componentes sao: carmelose sddica, gelatina, celulose microcristalina,
estearato de Magnésio, amido de milho, silica coloidal anidra, talco. Revestimento:
ftalato de acetato de polivinil, acido estearico, ftalato de etilo, didxido de titanio
(E171), 6xido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Dorcalor e contetido da embalagem

Dorcalor apresenta-se em embalagens com 20 e 60 comprimidos gastrorresistentes.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Laboratério B A Farma, Lda.

Rua Pé de Mouro, 9005

Poligono Empresarial Pé de Mouro, Armazém 21
Capa Rota

2710-335 Sintra

Telef.: 219 104 670

Fax: 219 104 679

E-mail: bafarma@bafarma.pt

Fabricante

Laboratérios Vitoria, S.A.
Rua Elias Garcia, 28
Venda Nova

2700-327 Amadora
Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



