POSOLOGIA

O uso de Neotaflan® injetavel ndo é indicado para tratamentos com durag&o superior
a dois dias. A dose usual é de uma ampola ao dia, injetada via intramuscular no
quadrante superior externo da regido glutea (veja orientagdo). Excepcionalmente,
em casos de crises dolorosas, pode-se administrar duas injecdes separadas por um
intervalo de tempo de 12 horas por dia (uma em cada nadega). Pode-se
complementar o tratamento com as outras formas farmacéuticas do produto, até a
dose maxima de 150mg/dia.

Cuidados de Administracao:

1- Promover a higiene com alcool 70% no local da aplicagao;

2 - Aplicar no quadrante superior externo da regiao glutea, %@
medicamento ndo deve ser administrado na regido

subcutanea;

6 - E imprescindivel a aspiragdo do émbolo apés a introdugdo da agulha para
certificagao de que ndo houve perfuragao de vasos sanglineos. Caso haja aspiragao
de sangue ou se ocorrer dor intensa, interromper imediatamente a aplicagéo;

conforme ilustragao;
3 - Posicionar a agulha de forma perpendicular a pele e

7 - As instrugdes acima devem ser seguidas a fim de se evitar danos a nervos ou
outros tecidos no local da aplicagéo.

&

introduzir profundamente no musculo;
4 - Aplicarainjecao lentamente.
5 - Evitar areas de tecido adiposo abundante, pois o

SUPERDOSE

O tratamento de intoxicagado aguda com o Neotaflan®, consiste essencialmente em
medidas sintomaticas e de suporte. As medidas terapéuticas a serem tomadas em
casos de superdose séo: lavagem géstrica e tratamento com carvao ativado, tdo
cedo quanto possivel para ajudar a evitar a absorgdo. Tratamento sintomatico e de
suporte devem ser administrados em casos de complicagdes, tais como: hipotenséo,
insuficiéncia renal, convulsdes, irritacdo gastrintestinal e depressdo respiratéria.
Terapias especificas tais como diurese forgada, didlise ou hemoperfusdo ndo sao
Uteis em decorréncia do seu alto indice de ligacao as proteinas e metabolismo
extensivo.

PACIENTES IDOSOS
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescricdo e
acompanhamento médico.
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Neotaflan® o
quimica

diclofenaco potassico

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAQGES
Solugéo Injetavel 75mg/3mL: Embalagens com 3 e 50* ampolas de 3mL
Embalagem Hospitalar

USOADULTO
usoim

COMPOSICAO

Cada ampola de 3mL, contém:

diclofenaco de potassio 75mg
veiculo g.s.p 3mL
(&lcool benzilico, manitol, metabissulfito de sddio, propilenoglicol e &gua destilada).

INFORMAQGES AO PACIENTE
-Neotaflan® tem agéo analgésica e antiinflamatoria.
- Conservar em temperatura ambiente (15°a 30° C). Proteger da luz.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido; podera ocorrer diminui¢éo significativa do seu efeito terapéutico.
- "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o
seutérmino”. "Informe seu médico se esta amamentando”.
- Neotaflan® ndo deve ser utilizado durante a gravidez.
- "Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragdo do tratamento”.
- "N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico".
- "Neotaflan® geralmente é bem tolerado, porém ocasionalmente, podem ocorrer
reacdes desagradaveis. Se ocorrer dores abdominais, escurecimento das fezes,
dificuldades respiratérias, ictericia ou insuficiéncia renal, o tratamento deve ser
interrompido e o médico avisado imediatamente. Informe seu médico o
aparecimento de quaisquer outras reagdes desagradaveis tais como: nauseas,
vomito, diarréia, ma digestdo, prisdo de ventre, falta de apetite, dor de cabega,
tontura e vermelhidao da pele".
- "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS".
- Neotaflan® n&o deve ser administrado em pacientes portadores de Ulcera péptica,
assim como em pacientes alérgicos, nos quais as crises de asma ou rinite aguda
sejam desencadeadas pelo acido acetilsalicilico.
- Neotaflan® ndo é indicado para criangas abaixo de 14 anos, com excegéo de casos
de artrite juvenil cronica.
- "Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio ou durante o tratamento”. |
- "NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE".

INFORMACOES TECNICAS
O diclofenaco potassico é um antiinflamatério ndo-esteroidal (AINE) que contém
combinado ao diclofenaco o sal potassico. Estes farmacos possuem acentuadas
propriedades analgésica, antipirética e antiinflamatéria. Demonstra-se
experimentalmente que o mecanismo de ag¢éo do diclofenaco potassico envolve a
inibicao da atividade da ciclooxigenase, enzima que converte o acido araquidénico a
endoperoxidos ciclicos, precursores de prostaglandinas. As prostaglandinas E, e
PGl, (prostaciclina) sdo vasodilatadores potentes, aumentam a permeabilidade
vascular e assim causam as reagdes inflamatérias, dor e febre. Os efeitos
terapéuticos dos antiinflamatérios ndo-esteroidais (AINEs), bem como seus efeitos



adversos, podem estar relacionados com a inibicdo da sintese destas
prostaglandinas.

A absorgéo do diclofenaco potassico, quando administrado por via intramuscular, &
imediata; a ligagao as proteinas plasmaticas é alta (80%); cerca de 40 a 50% de uma
dose sofrem eliminagao pré-sistémica; a meia-vida de eliminagéo é de duas a trés
horas; o volume aparente de distribuicdo é de 0,12 a 0,55L/kg; o diclofenaco
potassico atravessa rapidamente a barreira placentaria; sua depuragdo é de 15,8 a
21,0L/kg; é excretado no leite materno; é eliminado em 96 horas, sendo que 5a 10%
na forma conjugada mas, inalterado, na urina, e menos de 5% nabile.

INDICAGOES

Neotaflan® é indicado no tratamento a curto prazo das seguintes condi¢des agudas:
estados dolorosos e inflamatérios pés-traumaticos; dor e inflamagdo no pés-
operatério, em especial apos cirurgias ortopédicas e odontoldgicas; sindromes
dolorosas da coluna vertebral; como adjuvante no tratamento de processos
infecciosos acompanhados de dor e inflamagdes de ouvido, nariz e garganta, como
por exemplo, nas faringoamigdalites e otites, respeitando os principios terapéuticos
gerais de que a doenca de base deve ser adequadamente tratada. A febre
isoladamente ndo é umaindicagao.

CONTRA-INDICACOES

O USO DE NEOTAFLAN® E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES COM
ANTECEDENTES DE HIPERSENSIBILIDADE AOS ANTIINFLAMATORIOS NAO-
ESTEROIDAIS (AINEs), OU A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA
FORMULA, NA GRAVIDEZ, LACTACAO, DISCRASIAS SANGUINEAS,
DEPRESSAO DA MEDULA OSSEA, DOENGCA CARDIACA GRAVE, DOENGA
HEPATICA GRAVE, DOENGCA RENAL GRAVE, ULCERA PEPTICA ATIVA,
SINTOMAS DE POLIPOS NASAIS ASSOCIADOS A BRONCOESPASMO OU
ANGIOEDEMA, ANAFILAXIA OU OUTRAS REAGOES ALERGICAS GRAVES
INDUZIDAS PELO ACIDO ACETILSALICILICO OU POR OUTROS FARMACOS
COM ATIVIDADE INIBIDORA DA PROSTAGLANDINA SINTETASE.

PRECAUGOES

Exatiddo de diagndstico e estreita vigilancia médica sdo essenciais em
pacientes com sintomas indicativos de distirbios gastrintestinais, com
historia que sugira ulceragao gastrintestinal, com colite ulcerativa e doenca de
Crohn, bem como em pacientes com insuficiéncia hepatica grave. Atencdo
especial em pacientes com comprometimento das fun¢des cardiacas ou renal,
em pacientes tratados com diuréticos e naqueles em recuperacéo de grandes
cirurgias. Recomenda-se cautela na utilizagdo do Neotaflan® em pacientes
idosos e/ou debilitados, devendo-se levar em consideracdo as condigcoes
clinicas do paciente. E particularmente recomendavel a utilizagio da posologia
eficaz mais baixa. Pacientes que sentirem tonturas ou outros disttrbios do
Sistema Nervoso Central (SNC) devem abster-se de dirigir veiculos ou operar
maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas. O uso do
Neotaflan® injetavel ndo é recomendado durante a gravidez (o médico deve
avaliar o beneficio contra o potencial risco para o feto). Essa orientacéao aplica-
se particularmente aos trés Ultimos meses de gravidez (pela possibilidade de
ocorrer inércia uterina e/ou fechamento prematuro do canal arterial). Visto que

INTEHA(;OES MEDICAMENTOSAS

O diclofenaco potéssico, assim como outros antiinflamatérios nao-esteroidais
(AINEs), deslocam outros farmacos, como por exemplo: outros agentes
antiinflamatérios, anticoagulantes orais, heparina, antidiabéticos orais, ciclosporina,
fenitoina, nifedipino, valproato sédico e verapamil dos locais de ligagao sérica,
aumentando assim a atividade, a duragéo do efeito e a toxicidade dos farmacos
deslocados.

Pode reduzir os efeitos anti-hipertensivos dos diuréticos; potencializa os efeitos da
insulina, metotrexato, sulfonamidas e sulfoniluréias.

Administrado concomitantemente com a digoxina ou formulagdes contendo litio,
pode ocorrer aumento das concentragdes plasmaticas dessas drogas.

Administrado concomitantemente com outro agente antiinflamatério ndo-esteroidal
(AINE) (por exemplo acido acetilsalicilico) pode ocorrer aumento das reagdes
adversas; alcool, glicocorticéides ou suplementos de potassio aumentam o risco de
efeitos adversos gastrintestinais, incluindo ulceragao ou hemorragia.

Outros medicamentos que causam discrasias sangiiineas, depressores da medula
dssea ou radioterapia aumentam o potencial para agranulocitose ou outros efeitos
adversos hematoldgicos graves; outros inibidores da agregagdo plaquetaria
aumentam o risco de hemorragia.

O metotrexato aumenta o risco de agranulocitose ou depressao da medula 6ssea, as
vezes fatal; paracetamol por tempo prolongado aumenta o risco de efeitos renais
adversos; probenecida diminui a excregdo e aumenta as concentragdes séricas de
outros antiinflamatérios nao-esteroidais (AINEs).

Com outros medicamentos nefrotéxicos aumentam o risco e/ou gravidade dos
efeitos adversos renais.

REACOES ADVERSAS

As seguintes reacdes adversas foram relatadas com o uso do Neotaflan®:

Trato gastrintestinal - ocasionais: disturbios gastrintestinais tais como dor
epigastrica, nauseas, vomito, diarréia, colicas abdominais, flatuléncia e
anorexia. Casos raros: sangramento gastrintestinal, hematémese, melena,
llcera péptica, com ou sem sangramento, ou perfuracdo e diarréia
sangiiinolenta. Casos isolados: disturbios no intestino grosso, como colite
hemorragica nao-especifica e exacerbacao da colite ulcerativa ou proctocolite
de Crohn, glossite, estomatite aftosa, lesoes esofagicas e constipacéo.
Sistema Nervoso Central (SNC) e periférico: ocasionalmente cefaléia, tontura
ou vertigem, raramente sonoléncia. Casos isolados: distirbios da
sensibilidade, incluindo parestesias, distlrbios de meméria, desorientacao,
disturbios de visdo (visdo turva e diplopia), audi¢éo alterada, zumbido, ins6nia,
irritabilidade, convulsdes, depressdo, ansiedade, pesadelos, tremores,
reacoes psicoticas e alteracao do paladar.

Pele: ocasionalmente erupg¢oes cutaneas, raramente urticaria e casos isolados
de eritroderma, perda de cabelos, reacdo de fotossensibilidade, purpura
incluindo a alérgica, eczema, eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson e sindrome de Lyell.

Sistema urogenital: casos isolados de insuficiéncia renal aguda,
anormalidades urinarias tais como hematuria, proteindria, nefrite intersticial,
sindrome nefrética e necrose papilar.

Figado: aumento dos niveis séricos das aminotransferases (AST e ALT). Casos
raros de hepatite com ou sem ictericia. Casos isolados de hepatite fulminante.
Sangue: casos de trombocitopenia, let i (hemolitica e

os antiinflamatorios nao-esteroidais (AINEs) prejudicam a agregacédo
plaquetaria e prolongam o tempo de sangramento, estes medicamentos devem
ser utilizados cautelosamente em pacientes com disturbios de sangramento.
Durante o tr mais prolong com o Ni fl -se
proceder contagem de células sangiiineas e monitoracdo das funcoes
hepaticas ou renais. A seguranca e eficacia do diclofenaco - independente da
formulagéo farmacéutica - nao foi ainda belecida em cri Assim
sendo, com excecao de casos de artrite juvenil cronica, o uso do diclofenaco
néo é recomendado em criancas de idade inferior a 14 anos.
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plasica), agranulocitose.
Hipersensibilidade: casos raros de asma, reacdoes sistémicas
anafilatica/anafilactéides incluindo hipotenséo. Casos isolados de vasculite e
pneumonite.
Sistema cardiovascular: casos isolados de palpitacdo, dores no peito,
hipertensao, insuficiéncia cardiaca congestiva.
Outras reacdes ocasionais: reacoes no local da aplicagao intramuscular, tais
como dor e endurecimento. Casos isolados: abscesso local e necrose da area
daaplicagao intramuscular.



