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Quem comprou, comprou também... Colirio Still Diclofenaco Sédico 0,1% (1,0 mg/mL) em frasco plastico conta-gotas contendo 5 mL de solugdo oftdlmica estéril ALLERGAN. Indicacdes O que é colirio Still diclofenaco sédico ALLERGAN? O colirio Still diclofenaco sédico da ALLERGAN ¢é uma solugdo oftalmica que contém diclofenaco sédico, um
medicamento com acgao anti-inflamatoria. Seus componentes incluem acido bérico, trometamina, 6leo de ricino, edetato dissodico, sulfito de sédio, digluconato de clorexidina e dgua purificada, que compdem o veiculo da solucao. Para que serve colirio Still diclofenaco sédico ALLERGAN? O colirio Still diclofenaco sédico da ALLERGAN ¢ indicado para
reduzir reagoes inflamatérias no segmento anterior do globo ocular, abrangendo condicbes como conjuntivite crénica, ceratoconjuntivite, afeccées pés-traumaticas dolorosas da cérnea e conjuntiva, bem como no pré e pés-operatério de cirurgias oculares. Também, é eficaz no tratamento de tlceras marginais da cérnea, ceratite fotoelétrica e
episclerite. Composicdo Cada mL (28 gotas) contém:1,0 mg de diclofenaco sédico (0,036 mg/gota). Veiculo: acido bdrico, trometamina, 6leo de ricino, edetato dissédico, sulfito de sédio, digluconato de clorexidina e dgua purificada qg.s.p. Diferenciais e beneficios Quais os beneficios do colirio Still diclofenaco sédico ALLERGAN? Uso para adulto; Uma
opgao versatil e eficaz no tratamento ocular; Indicado para reduzir reagoes inflamatoérias; Agao direta e rapida para alivio dos sintomas; Frasco plastico de conta-gotas contendo 1,0 mg/mL; Como colirio, atua rapidamente na area afetada; Ajuda a diminuir a inflamagdo ocular; Tratamento de diversas condicées oculares; Suporte no pré e pos-
operatério. Itens inclusos 01 Frasco conta-gotas de 5 mL de colirio Still diclofenaco sédico 0,1% ALLERGAN. Altura da embalagem (cm) 7,00 Largura da embalagem (cm) 3,00 Profundidade da embalagem (cm) 3,00 Peso bruto com embalagem (Kg) 0,015 Higiene e Conservacao Guarde-o na embalagem original; Armazene em temperatura ambiente (15
a 30°C); Nao exceder o prazo de validade impresso na embalagem; Manter o recipiente bem fechado; Apés aberto, valido por 60 dias. Observe o aspecto do medicamento antes de usar; Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utilizd-lo. STILL é uma solugdo estéril limpida, incolor a amarelada e levemente opalescente. Contraindicacées Nao é indicado para criancas abaixo de 14 anos, com excecdo de casos de artrite juvenil cronica; STILL é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da sua férmula, para pessoas
com crises de asma, urticaria ou rinite precipitada por acido acetilsalicilico (AAS) ou outros agentes anti-inflamatoérios nao esteroides. Consultar o manual de instrugées ou o rétulo da embalagem juntas e (ou) inclusas ao produto para mais informagoes. Garantia 3 meses Registro ANVISA/M.S. 1014700900018 EAN 7897316802335 Adverténcia
Consulte a bula disponivel junto ao produto e(ou) anexada ao site para mais informagoes! A venda deste medicamento destina-se exclusivamente a profissionais capacitados, mediante apresentacdo do alvara sanitario e registro do técnico responsavel, conforme exigido por regulamentagdes governamentais e politicas de seguranca! STILL é um
medicamento de uso exclusivamente oftdlmico. STILL deve ser administrado com cautela em pacientes com lesdes gastrointestinais ativas ou histéria de lesdes gastrointestinais recorrentes. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua saude. SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO! Arquivos Still diclofenaco sédico 0,1% Solugao oftdlmica estéril APRESENTACAO Solucéo oftdlmica estéril Frasco plastico conta-gotas contendo 5 mL de solugédo VIA DE ADMINISTRAGAO OFTALMICA USO ADULTO COMPOSICAO Cada
mL de Still contém: diclofenaco sédico 1,0 mg veiculo q.s.p. 1 mL Veiculo: 4cido bérico, trometamina, 6leo de ricino, edetato dissédico, sulfito de sédio, digluconato de clorexidina e 4gua purificada. Cada mL corresponde a 28 gotas. Cada gotal contém 0,036 mg de diclofenaco sédico INFORMACOES AO PACIENTE:PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO? Still® é indicado para diminuir reagées inflamatérias do segmento anterior do globo ocular2, como conjuntivite3 cronica, ceratoconjuntivite, afecgées4 pds-traumaticas dolorosas da cérnea5 e conjuntiva6, no pré e pos-operatorio de cirurgia ocular, ulceras7 marginais da cérneab, ceratite fotoelétrica e episclerite. Também é indicado como
adjuvante no tratamento da inflamac&o8 na ceratite do estroma9 corneano por herpes.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Still® apresenta acdo anti-inflamatéria. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Still® é contraindicado para pessoas que apresentam alergialO a qualquer um dos componentes da sua férmula. Still® é
contraindicado para pessoas com crises de asmall, urticarial2 ou rinite13 precipitada por acido acetilsalicilico (AAS) ou outros agentes anti-inflamatdrios nao esteréides. N&o é indicado para criancas abaixo de 14 anos de idade, com excecao de casos de artrite14 juvenil cronica.O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Para
nao contaminar o coliriol5 evite o contato do conta-gotas com qualquer superficie. Ndao permita que a ponta do frasco entre em contato direto com os olhos16. Still® é um medicamento de uso exclusivamente oftdlmico. Still® deve ser administrado com cautela em pacientes com lesdes17 gastrointestinais ativas ou histéria de lesdes17
gastrointestinais recorrentes. Uso durante a Gravidez18 e Lactacao19 Nao foram realizados estudos sobre a utilizacao deste produto na gravidez18 e lactagdo19. Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgido-dentista. Na ocorréncia de gravidez18 ou se estiver amamentando, consulte o médico
antes de fazer uso de medicamentos. Uso em criangas A seguranca e eficacia do diclofenaco, independente da formulacao farmacéutica, ndo foi ainda estabelecida em criancgas. Assim sendo, com excegdo de casos de artrite14 juvenil cronica, o uso do diclofenaco nao é recomendado em criancas de idade inferior a 14 anos. Uso em idosos Nao existem
restricoes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma que a recomendada para as outras faixas etarias. Pacientes que utilizam lentes de contato Recomenda-se suspender o uso de lentes de contato durante o tratamento com Still®. Interacdes medicamentosas Para evitar possiveis interagées medicamentosas entre Still® e outros produtos de
uso oftdlmico, em caso de necessidade de aplicacdo de mais de um medicamento, recomenda-se observar um intervalo de 15 minutos entre a aplicacdo das diferentes preparacées. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua saide20.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Still® deve ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo da luz. Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original. Apds aberto, valido por 60 dias. Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto Still® é uma solugdo estéril limpida, incolor a amarelada e levemente opalescente. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos16. Antes de usar o medicamento, confira o nome no rétulo para ndo haver enganos. Nao utilize Still® caso haja sinais21 de violagao e/ou danificagdes do
frasco. A solugdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos16, nos dedos e nem em outra superficie qualquer para evitar a contaminacéo do frasco e do coliriol5. Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos16. A dose usual é de 1 gotal aplicada no(s) olho22(s)
afetado(s), quatro a cinco vezes por dia ou a critério médico. Feche bem o frasco depois de usar. Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgdo do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? Vocé deve retornar a utilizacdao do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os intervalos de horarios entre as aplicagoes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horéarios regulares. Em caso de duvidas, procure a orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido- dentista.QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagoes indesejaveis com a aplicacao de Still®. Ocasionalmente, pode ocorrer sensacao de ardor23 ou irritagdo transitéria imediatamente apds a aplicagdo. Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagodes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido, beba bastante liquido para diluir e procure orientacdo
médica. Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes. DIZERES LEGAIS VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0090 Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n? 14.337 Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda. Guarulhos - Sao Paulo Industria Brasileira Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda. Av. Eng. Luis Carlos Berrini, 105 Torre 3 - 182 andar - Cidade Mongdes Sao Paulo - CEP 04571-900 CNPJ: 43.426.626/0001-77 SAC 0800 14 4077 O Diclofenaco Sédico sddico tem
efeito efetivo especialmente na dor relativa a inflamagédo tecidual. Estudos demonstram a diminuicdo do consumo de narcéticos devido ao decréscimo de dores pds-operatérias, quando 75 mg de Diclofenaco Sddico sdédico é administrado, por via intramuscular, uma ou duas vezes ao dia, ou a mesma dose, por via endovenosa, em infusdo de 5 mg/hora.
O Diclofenaco Sédico sédico - entérico e comprimidos - é efetivo na supressao dos sinais de inflamacao pés-operatéria, especialmente de cirurgia dentaria. Trés doses diarias de diclofenaco, 50 mg, aliviaram as dores de diversos tipos de danos teciduais quando comparadas ao placebo em estudo multicéntrico, duplo-cego com 229 pacientes.
Sindromes dolorosas da coluna tém sua intensidade diminuida quando tratadas com diclofenaco, como demonstrou estudo multicéntrico, randomizado, duplo-cego entre 227 pacientes. Formas degenerativas e inflamatérias de reumatismo podem ser tratadas por diclofenaco. Estudos controlados por placebo demonstraram que o Diclofenaco Sédico
age no tratamento de artrite reumatoide com doses didrias de 75 a 200 mg. A eficdcia de comprimidos revestidos de liberacdo prolongada de 100 mg de Diclofenaco Sédico foi avaliada entre 414 pacientes com disturbios reumaticos, incluindo reumatismo néo articular. Observou-se resposta terapéutica satisfatoria em 89,4% dos pacientes no 102 dia
de tratamento e de 94,7% no 202 dia. No tratamento de osteoartrite, segundo revisdo da literatura internacional (n=15.000), observa-se eficacia na utilizagdo de diclofenaco. Na espondilite anquilosante observa-se eficacia do tratamento agudo e crénico com Diclofenaco Sédico para o alivio dos sintomas, sendo ele o agente mais bem tolerado pelos
pacientes. Condigdes ginecoldgicas dolorosas, principalmente dismenorreia, sdo aliviadas pela administragdo de Diclofenaco Sddico sddico entre 75 e 150 mg didrios. No tratamento de crises de gota entre 57 pacientes observou-se alivio da dor apds 48 horas de tratamento com Diclofenaco Sdédico injetavel. Estudos abertos e controlados
demonstraram que anti-inflamatdrios nao esteroidais, entre eles o Diclofenaco Soédico sédico, sao efetivos no tratamento da colica biliar. A administracao de 75 mg de diclofenaco, por via oral, foi efetiva no tratamento de 91% dos pacientes com célica renal aguda apdés uma hora, em estudo randomizado prospectivo. O alivio foi observado até 3 horas
apos a administracdo. A administracao de 50 mg ou 75 mg de Diclofenaco Sédico intramuscular tem a mesma eficacia do estudo acima, mas com inicio de acao observado apds 30 minutos. Referéncias Bibliogréficas 1. Burian M, Tegeder I, Seegel M, Geisslinger G. Peripheral and central antihyperalgesic effects of diclofenac in model of human
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Int Med Res 1983; 11:303-307. Caracteristicas Farmacoldgicas Grupo farmacoterapéutico: anti-inflamatérios e antirreumaticos nao esteroidais derivados do &cido acético e substéancias relacionadas (cddigo ATC: M0O1A B05). Mecanismo de acao Diclofenaco Sédico contém Diclofenaco Sédico sddico, substancia ndo esteroide, com acentuadas
propriedades antirreumética, antiinflamatéria, analgésica e antipirética. A inibigdo da biossintese de prostaglandina, que foi demonstrada em experimentos, é considerada fundamental no seu mecanismo de acao. As prostaglandinas desempenham um importante papel na causa da inflamacao, da dor e da febre. O Diclofenaco Sédico sédico in vitro nédo
suprime a biossintese de proteoglicanos na cartilagem, em concentracées equivalentes as concentracoes atingidas no homem. Farmacodinamica Em doencas reumaticas, as propriedades anti-inflamatéria e analgésica de Diclofenaco Sédico fazem com que haja resposta clinica, caracterizada por acentuado alivio de sinais e sintomas, como dor em
repouso, dor ao movimento, rigidez matinal e inflamacao das articulagdes, bem como melhora funcional. Em condigdes inflamatérias pés-operatérias e pds-traumaticas, Diclofenaco Sédico alivia rapidamente tanto a dor espontanea quanto a relacionada ao movimento e diminui o inchago inflamatério e o edema do ferimento. Estudos clinicos
demonstraram que Diclofenaco Sédico também exerce um pronunciado efeito analgésico na dor moderada e na grave de origem nao reumatica. Estudos clinicos revelaram que, na dismenorreia primaria, Diclofenaco Sddico é capaz de melhorar a dor e reduzir a intensidade do sangramento. Farmacocinética Absorgédo O Diclofenaco Sddico é
completamente absorvido dos comprimidos gastrorresistentes apds sua passagem pelo estbmago. Embora a absorcao seja rapida, seu inicio pode ser retardado devido ao revestimento gastrorresistente do comprimido. O pico médio das concentracoes plasmaticas de 1,5 mcg/mL (5 mcmol/L) é atingido em média 2 horas apo6s o uso de um comprimido
de 50 mg. A passagem dos comprimidos pelo estdbmago é mais lenta quando ingerido durante ou apos as refeicées do que quando ingerido antes das refeicdes, mas a quantidade de Diclofenaco Sédico absorvida permanece a mesma. Como aproximadamente metade do Diclofenaco Sédico é metabolizado durante sua primeira passagem pelo figado
(efeito de “primeira passagem”), a area sob a curva de concentracao (AUC) apods administracdo retal ou oral é cerca de metade daquela observada com uma dose parenteral equivalente. O comportamento farmacocinético ndo se altera apds administragoes repetidas. Ndo ocorre acimulo desde que sejam observados os intervalos de dosagem
recomendados. Exclusivo Solugdo Injetavel Apds a administracao de 75 mg de Diclofenaco Sédico por injecdo intramuscular, a absorcao é imediata e o pico médio das concentracoes plasmaticas de 2,5 mcg/mL (8 mcmol/L) sdo atingidos apos aproximadamente 20 minutos. Quando 75 mg de Diclofenaco Sédico sdo administrados como infusao
intravenosa, até 2 horas, o pico médio das concentragoes plasmaticas é cerca de 1,9 mcg/mL (5,9 mcmol/L). Infusdes mais curtas resultam em picos mais altos de concentracao plasmatica, enquanto infusées mais longas proporcionam concentragdes em platds proporcionais a velocidade de infusao, apés 3 a 4 horas. As concentragoes plasmaticas
reduzem-se rapidamente, uma vez que os picos tenham sido atingidos apds injecdo intramuscular ou administracdo de comprimidos gastrorresistentes ou supositérios. A drea sob a curva (AUC), apés administragdo intravenosa ou intramuscular, é cerca de 2 vezes a AUC, apds administracao oral ou retal, porque cerca de metade da substancia ativa é
metabolizada durante a primeira passagem através do figado (efeito de "primeira passagem"), quando administrada via oral ou retal. O comportamento farmacocinético néo se altera apdés administracoes repetidas. Ndo ocorre acimulo, desde que sejam observados os intervalos de dose recomendados. Exclusivo Comprimido Liberagdo Prolongada
Baseado na recuperacdo na urina do Diclofenaco Sdédico e seus metabolitos hidroxilados, a quantidade de Diclofenaco Sddico liberada e absorvida a partir dos comprimidos revestidos de liberagédo prolongada é a mesma em relagao aos comprimidos gastrorresistentes. Entretanto, a disponibilidade sistémica do Diclofenaco Sédico a partir dos
comprimidos revestidos de liberagao prolongada é, em média, cerca de 82% da disponibilidade sistémica atingida a partir de uma dose equivalente na forma farmacéutica comprimidos gastrorresistentes (possivelmente devido ao metabolismo de primeira passagem). Como resultado da liberagcao mais lenta do ativo a partir dos comprimidos revestidos
de liberacao prolongada, os picos de concentracbes plasméticas atingidos sdo menores que os observados apés administracao dos comprimidos gastrorresistentes. Os picos médios das concentragoes plasmaticas de 0,5 mcg/mL (1,6 mcmol/L) sdo atingidos em média 4 horas apds a ingestdo de um comprimido revestido de liberacao prolongada de 100
mg. Alimentos nao tém influéncia clinicamente relevante na absor¢ao e na disponibilidade sistémica de Diclofenaco Sédico. Por outro lado, concentragdes plasmaticas médias de 13 ng/mL podem ser registradas 24 horas apds a administracdo de Diclofenaco Sédico Retard. Como aproximadamente metade do Diclofenaco Sédico é metabolizado durante
sua primeira passagem pelo figado (efeito de “primeira passagem”), a area sob a curva de concentracao (AUC) apds administracdo retal ou oral é cerca de metade daquela observada com uma dose parenteral equivalente. Concentragcées mais baixas sao ao redor de 22 ng/mL (70 nmol/L) durante o tratamento com Diclofenaco Sédico Retard, 1 vez ao
dia. O comportamento farmacocinético ndo se altera apds administragoes repetidas. Nao ocorre acimulo desde que sejam observados os intervalos de dosagem recomendados. Distribuigao 99,7% do Diclofenaco Sddico liga-se a proteinas séricas, predominantemente a albumina (99,4%). O volume de distribuicdo aparente calculado é de 0,12-0,17 L/kg.
O Diclofenaco Sédico penetra no fluido sinovial, onde as concentragoes maximas sdo medidas de 2-4 horas apds serem atingidos os valores de pico plasmatico. A meia-vida aparente de eliminacdo do fluido sinovial é de 3-6 horas. Duas horas apos atingidos os valores de pico plasmatico, as concentracoes da substancia ativa ja sdao mais altas no fluido
sinovial que no plasma, permanecendo mais altas por até 12 horas. O Diclofenaco Sédico foi detectado em baixa concentragédo (100 ng/mL) no leite materno em uma lactante. A quantidade estimada ingerida por uma crianga que consome leite materno é equivalente a 0,03 mg /kg/dia de dose. Biotransformagdo/metabolismo A biotransformacao do
Diclofenaco Sédico ocorre parcialmente por glicuronidagao da molécula intacta, mas principalmente por hidroxilagao e metoxilacao simples e multipla, resultando em varios metabdlitos fenolicos (3’-hidroxi-, 4’-hidroxi-, 5-hidroxi-, 4’,5-hidroxi- e 3’-hidroxi-4’-metoxi-diclofenaco), a maioria dos quais sao convertidos a conjugados glicurdnicos. Dois
desses metabolitos fendlicos sdo biologicamente ativos, mas em extensao muito menor que o diclofenaco. Eliminacao O clearance (depuracdo) sistémico total do Diclofenaco Sddico do plasma é de 263 = 56 mIL/min (valor médio £ DP). A meiavida terminal no plasma é de 1-2 horas. Quatro dos metabdlitos, incluindo os dois ativos, também tém
meiavidaplasmatica curta de 1-3 horas. Um metabdlito, 3’-hidroxi-4’-metoxi-diclofenaco, tem meia-vida plasmatica mais longa. Entretanto, esse metabdlito é virtualmente inativo. Cerca de 60% da dose administrada é excretada na urina como conjugado glicurénico da molécula intacta e como metabdlitos, a maioria dos quais sdo também convertidos a
conjugados glicurénicos. Menos de 1% é excretado como substéncia inalterada. O restante da dose é eliminada como metabdlitos através da bile nas fezes. Linearidade/ndo linearidade A quantidade absorvida é linearmente relacionada a dose. Populagbes especiais Pacientes geriatricos Ndo foram observadas diferencas idade-dependente relevantes na
absorcao, metabolismo ou excrecao do farmaco. Insuficiéncia renal Em pacientes com insuficiéncia renal nao se pode inferir, a partir da cinética de dose-uinica, o acimulo da substancia ativa inalterada quando se aplica o esquema normal de dose. A um clearance (depuracdo) de creatinina < 10 mL/min, os niveis plasmaticos de steady-state (estado de
equilibrio) calculados dos hidroxi metabodlitos sdo cerca de 4 vezes maiores que em individuos normais. Entretanto, os metabdlitos sdo, ao final, excretados através da bile. Insuficiéncia hepatica Em pacientes com hepatite crénica ou cirrose ndo descompensada, a cinética e metabolismo do Diclofenaco Sédico é a mesma que em pacientes sem doenga
hepatica. Dados de segurancga pré-clinicos. Dados pré-clinicos de estudos de toxicidade com doses agudas ou repetidas, bem como estudos de genotoxicidade, mutagenicidade, carcinogenicidade com Diclofenaco Sédico relevaram que Diclofenaco Sodico nas doses terapéuticas recomendadas nao causa nenhum dano especifico para humanos. Em
estudos pré-clinicos padrao, ndao houve nenhuma evidéncia de que Diclofenaco Sédico possui potencial efeito teratogénico em camundongos, ratos e coelhos. O Diclofenaco Sédico nao influencia a fertilidade das matrizes (ratos). Exceto pelos efeitos fetais em doses maternais toxicas, o desenvolvimento pré, peri e pés-natal da prole também néao foi
afetado. A administracdo de AINEs (incluindo diclofenaco) inibiu a ovulagédo de coelho e implantacdo e placentacdo em ratos, e levou a um fechamento prematuro do canal arterial em ratas gravidas. Doses maternais téxicas de Diclofenaco Sédico foram associadas com distocia, gestagédo prolongada, diminuicao da sobrevida fetal e retardo do
crescimento intrauterino em ratos. Os leves efeitos do Diclofenaco Sédico sobre os pardametros de reproducéo e parto, bem como a constricao do canal arterial no titero sao consequéncias farmacoldgicas desta classe de inibidores da sintese de prostaglandinas. O Still é um colirio com diclofenaco na sua composicdo, sendo por isso indicado para
diminuir a inflamacdo do segmento anterior do globo ocular. Encontre um Clinico Geral perto de vocé! Parceria com Buscar Médico Este colirio pode ser usado em casos de conjuntivite cronica, ceratoconjuntivite, afecgoes pds-traumaticas dolorosas da cdérnea e conjuntiva, no pré e pds-operatorio de cirurgia ocular, llceras marginais da cérnea,
ceratite fotoelétrica e episclerite. Além disso, também pode ser usado em conjunto com outros medicamentos no tratamento da inflamacdo na ceratite do estroma corneano por herpes. O Still € um medicamento que pode ser comprado em farméacias por um preco de cerca de 13 reais, mediante apresentacdo de receita médica. Como usar Este
medicamento s6 deve ser usado nos olhos, mas com o cuidado de nao tocar com o frasco nos olhos, para ndo contaminar o restante produto que fica no recipiente. A dose recomendada é de 1 gota no olho afetado, 4 a 5 vezes ao dia ou a critério do médico. Veja como usar o colirio corretamente. Quem nao deve usar O colirio Still ndo deve ser usado
em pessoas que tenham alergia a qualquer componente presente na férmula, com crises de asma, urticaria ou rinite causada por anti-inflamatérios ndo esteroides. Além disso, também é contraindicado para gravidas e lactantes e para criancas abaixo de 14 anos de idade, com excecdo de casos de artrite juvenil cronica. Possiveis efeitos colaterais
Geralmente este medicamento é bem tolerado, no entanto, em algumas pessoas pode ocorrer uma sensagdo de ardor ou irritacao transitéria logo apos a aplicacdo. O Still € um colirio com diclofenaco na sua composicao, sendo por isso indicado para diminuir a inflamagcédo do segmento anterior do globo ocular. Encontre um Clinico Geral perto de vocé!
Parceria com Buscar Médico Este colirio pode ser usado em casos de conjuntivite cronica, ceratoconjuntivite, afecgées pds-traumaticas dolorosas da cérnea e conjuntiva, no pré e pds-operatorio de cirurgia ocular, dlceras marginais da cornea, ceratite fotoelétrica e episclerite. Além disso, também pode ser usado em conjunto com outros medicamentos
no tratamento da inflamagdo na ceratite do estroma corneano por herpes. O Still € um medicamento que pode ser comprado em farméacias por um preco de cerca de 13 reais, mediante apresentacao de receita médica. Como usar Este medicamento sé deve ser usado nos olhos, mas com o cuidado de nao tocar com o frasco nos olhos, para nao
contaminar o restante produto que fica no recipiente. A dose recomendada é de 1 gota no olho afetado, 4 a 5 vezes ao dia ou a critério do médico. Veja como usar o colirio corretamente. Quem nao deve usar O colirio Still ndo deve ser usado em pessoas que tenham alergia a qualquer componente presente na férmula, com crises de asma, urticaria ou
rinite causada por anti-inflamatérios nao esteroides. Além disso, também é contraindicado para gravidas e lactantes e para criancas abaixo de 14 anos de idade, com excecdo de casos de artrite juvenil cronica. Possiveis efeitos colaterais Geralmente este medicamento é bem tolerado, no entanto, em algumas pessoas pode ocorrer uma sensagao de
ardor ou irritacdo transitoria logo apds a aplicagdo. O Diclofenaco Sddico sddico tem efeito efetivo especialmente na dor relativa a inflamacao tecidual. Estudos demonstram a diminui¢cdo do consumo de narcéticos devido ao decréscimo de dores pds-operatorias, quando 75 mg de Diclofenaco Sédico sédico é administrado, por via intramuscular, uma ou
duas vezes ao dia, ou a mesma dose, por via endovenosa, em infusao de 5 mg/hora. O Diclofenaco Sddico soédico - entérico e comprimidos - é efetivo na supressdo dos sinais de inflamacao pds-operatoria, especialmente de cirurgia dentaria. Trés doses diarias de diclofenaco, 50 mg, aliviaram as dores de diversos tipos de danos teciduais quando
comparadas ao placebo em estudo multicéntrico, duplo-cego com 229 pacientes. Sindromes dolorosas da coluna tém sua intensidade diminuida quando tratadas com diclofenaco, como demonstrou estudo multicéntrico, randomizado, duplo-cego entre 227 pacientes. Formas degenerativas e inflamatérias de reumatismo podem ser tratadas por
diclofenaco. Estudos controlados por placebo demonstraram que o Diclofenaco Sédico age no tratamento de artrite reumatoide com doses didrias de 75 a 200 mg. A eficacia de comprimidos revestidos de liberagdo prolongada de 100 mg de Diclofenaco Sédico foi avaliada entre 414 pacientes com distirbios reumaticos, incluindo reumatismo néo
articular. Observou-se resposta terapéutica satisfatéria em 89,4% dos pacientes no 102 dia de tratamento e de 94,7% no 202 dia. No tratamento de osteoartrite, segundo revisdo da literatura internacional (n=15.000), observa-se eficacia na utilizacdo de diclofenaco. Na espondilite anquilosante observa-se eficicia do tratamento agudo e cronico com
Diclofenaco Sédico para o alivio dos sintomas, sendo ele o agente mais bem tolerado pelos pacientes. Condi¢c0es ginecoldgicas dolorosas, principalmente dismenorreia, sao aliviadas pela administracao de Diclofenaco Sédico sédico entre 75 e 150 mg diadrios. No tratamento de crises de gota entre 57 pacientes observou-se alivio da dor apos 48 horas de
tratamento com Diclofenaco Sédico injetavel. Estudos abertos e controlados demonstraram que anti-inflamatérios nao esteroidais, entre eles o Diclofenaco Sédico sédico, sdo efetivos no tratamento da cdlica biliar. A administracdo de 75 mg de diclofenaco, por via oral, foi efetiva no tratamento de 91% dos pacientes com célica renal aguda ap6s uma
hora, em estudo randomizado prospectivo. O alivio foi observado até 3 horas apds a administracao. A administracdo de 50 mg ou 75 mg de Diclofenaco Sddico intramuscular tem a mesma eficacia do estudo acima, mas com inicio de agao observado apdés 30 minutos. Referéncias Bibliogréaficas 1. Burian M, Tegeder I, Seegel M, Geisslinger G. Peripheral
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Diclofenac sodium in ureteral colic: a double-blind comparison trial with placebo. J Int Med Res 1983; 11:303-307. Caracteristicas Farmacolégicas Grupo farmacoterapéutico: anti-inflamatérios e antirreumaticos nao esteroidais derivados do &cido acético e substancias relacionadas (c6digo ATC: MO1A B05). Mecanismo de acao Diclofenaco Sédico
contém Diclofenaco Sddico sddico, substancia nao esteroide, com acentuadas propriedades antirreumatica, antiinflamatéria, analgésica e antipirética. A inibicao da biossintese de prostaglandina, que foi demonstrada em experimentos, é considerada fundamental no seu mecanismo de agao. As prostaglandinas desempenham um importante papel na
causa da inflamagéo, da dor e da febre. O Diclofenaco Sédico sddico in vitro nao suprime a biossintese de proteoglicanos na cartilagem, em concentracdes equivalentes as concentragoes atingidas no homem. Farmacodinamica Em doencgas reumaticas, as propriedades anti-inflamatéria e analgésica de Diclofenaco Sédico fazem com que haja resposta
clinica, caracterizada por acentuado alivio de sinais e sintomas, como dor em repouso, dor ao movimento, rigidez matinal e inflamacgéo das articulagdes, bem como melhora funcional. Em condigbes inflamatérias pés-operatorias e pos-traumaticas, Diclofenaco Sddico alivia rapidamente tanto a dor espontanea quanto a relacionada ao movimento e
diminui o inchago inflamatério e o edema do ferimento. Estudos clinicos demonstraram que Diclofenaco Sédico também exerce um pronunciado efeito analgésico na dor moderada e na grave de origem nao reumatica. Estudos clinicos revelaram que, na dismenorreia priméaria, Diclofenaco Sédico é capaz de melhorar a dor e reduzir a intensidade do
sangramento. Farmacocinética Absorcdo O Diclofenaco Sédico é completamente absorvido dos comprimidos gastrorresistentes apds sua passagem pelo estbmago. Embora a absorcao seja rapida, seu inicio pode ser retardado devido ao revestimento gastrorresistente do comprimido. O pico médio das concentracdes plasmaéticas de 1,5 mcg/mL (5
mcmol/L) é atingido em média 2 horas apés o uso de um comprimido de 50 mg. A passagem dos comprimidos pelo estdbmago ¢ mais lenta quando ingerido durante ou apds as refeicbes do que quando ingerido antes das refeicdes, mas a quantidade de Diclofenaco Sédico absorvida permanece a mesma. Como aproximadamente metade do Diclofenaco
Sédico é metabolizado durante sua primeira passagem pelo figado (efeito de “primeira passagem”), a area sob a curva de concentracdo (AUC) apds administracdo retal ou oral é cerca de metade daquela observada com uma dose parenteral equivalente. O comportamento farmacocinético nao se altera apds administragdes repetidas. Nao ocorre
acumulo desde que sejam observados os intervalos de dosagem recomendados. Exclusivo Solugdo Injetavel Apds a administracao de 75 mg de Diclofenaco Sédico por injegdo intramuscular, a absorgdo é imediata e o pico médio das concentragdes plasmaticas de 2,5 mcg/mL (8 mcmol/L) sdo atingidos apds aproximadamente 20 minutos. Quando 75 mg
de Diclofenaco Sédico sdo administrados como infusdo intravenosa, até 2 horas, o pico médio das concentracoes plasmdticas é cerca de 1,9 mcg/mL (5,9 mcmol/L). Infusdes mais curtas resultam em picos mais altos de concentragao plasmatica, enquanto infusdes mais longas proporcionam concentragdes em platds proporcionais a velocidade de
infusdo, apds 3 a 4 horas. As concentracées plasmaéticas reduzem-se rapidamente, uma vez que os picos tenham sido atingidos apés injecdo intramuscular ou administracdo de comprimidos gastrorresistentes ou supositorios. A area sob a curva (AUC), ap6s administracao intravenosa ou intramuscular, é cerca de 2 vezes a AUC, apds administragdo oral
ou retal, porque cerca de metade da substadncia ativa é metabolizada durante a primeira passagem através do figado (efeito de "primeira passagem"), quando administrada via oral ou retal. O comportamento farmacocinético nao se altera apdés administragées repetidas. Ndo ocorre actimulo, desde que sejam observados os intervalos de dose
recomendados. Exclusivo Comprimido Liberagcao Prolongada Baseado na recuperacdo na urina do Diclofenaco Soédico e seus metabolitos hidroxilados, a quantidade de Diclofenaco Sédico liberada e absorvida a partir dos comprimidos revestidos de liberacdo prolongada é a mesma em relacao aos comprimidos gastrorresistentes. Entretanto, a
disponibilidade sistémica do Diclofenaco Sédico a partir dos comprimidos revestidos de liberacao prolongada é, em média, cerca de 82% da disponibilidade sistémica atingida a partir de uma dose equivalente na forma farmacéutica comprimidos gastrorresistentes (possivelmente devido ao metabolismo de primeira passagem). Como resultado da
liberacdo mais lenta do ativo a partir dos comprimidos revestidos de liberacdo prolongada, os picos de concentragoes plasmaticas atingidos sdo menores que os observados apés administracao dos comprimidos gastrorresistentes. Os picos médios das concentragées plasmaticas de 0,5 mcg/mL (1,6 mcmol/L) sdo atingidos em média 4 horas apéds a
ingestdo de um comprimido revestido de liberacao prolongada de 100 mg. Alimentos nédo tém influéncia clinicamente relevante na absorcéo e na disponibilidade sistémica de Diclofenaco Sodico. Por outro lado, concentracdes plasmaticas médias de 13 ng/mL podem ser registradas 24 horas apds a administracao de Diclofenaco Sédico Retard. Como
aproximadamente metade do Diclofenaco Sédico é metabolizado durante sua primeira passagem pelo figado (efeito de “primeira passagem”), a drea sob a curva de concentracdo (AUC) apds administragao retal ou oral é cerca de metade daquela observada com uma dose parenteral equivalente. Concentragdes mais baixas sdo ao redor de 22 ng/mL (70
nmol/L) durante o tratamento com Diclofenaco Sédico Retard, 1 vez ao dia. O comportamento farmacocinético nédo se altera apds administragoes repetidas. Nao ocorre acimulo desde que sejam observados os intervalos de dosagem recomendados. Distribuicao 99,7% do Diclofenaco Sddico liga-se a proteinas séricas, predominantemente a albumina
(99,4%). O volume de distribuicao aparente calculado é de 0,12-0,17 L/kg. O Diclofenaco Sédico penetra no fluido sinovial, onde as concentragées maximas sao medidas de 2-4 horas apds serem atingidos os valores de pico plasmatico. A meia-vida aparente de eliminagdo do fluido sinovial é de 3-6 horas. Duas horas apds atingidos os valores de pico
plasmatico, as concentragoes da substancia ativa ja sdo mais altas no fluido sinovial que no plasma, permanecendo mais altas por até 12 horas. O Diclofenaco Sddico foi detectado em baixa concentracao (100 ng/mL) no leite materno em uma lactante. A quantidade estimada ingerida por uma crianca que consome leite materno é equivalente a 0,03 mg
/kg/dia de dose. Biotransformacgédo/metabolismo A biotransformacdo do Diclofenaco Sédico ocorre parcialmente por glicuronidacdo da molécula intacta, mas principalmente por hidroxilacdo e metoxilacao simples e multipla, resultando em varios metabélitos fenodlicos (3’-hidroxi-, 4’-hidroxi-, 5-hidroxi-, 4’,5-hidroxi- e 3’-hidroxi-4’-metoxi-diclofenaco), a
maioria dos quais sdo convertidos a conjugados glicurénicos. Dois desses metabdlitos fendlicos sao biologicamente ativos, mas em extensdo muito menor que o diclofenaco. Eliminagédo O clearance (depuracgdo) sistémico total do Diclofenaco Sédico do plasma é de 263 = 56 mL/min (valor médio + DP). A meiavida terminal no plasma é de 1-2 horas.
Quatro dos metabdlitos, incluindo os dois ativos, também tém meiavidaplasmatica curta de 1-3 horas. Um metabdlito, 3’-hidroxi-4’-metoxi-diclofenaco, tem meia-vida plasmatica mais longa. Entretanto, esse metabolito é virtualmente inativo. Cerca de 60% da dose administrada é excretada na urina como conjugado glicurénico da molécula intacta e
como metabdlitos, a maioria dos quais sdo também convertidos a conjugados glicuronicos. Menos de 1% é excretado como substancia inalterada. O restante da dose é eliminada como metabdlitos através da bile nas fezes. Linearidade/ndo linearidade A quantidade absorvida é linearmente relacionada a dose. Populagbes especiais Pacientes geriatricos
Nao foram observadas diferencas idade-dependente relevantes na absorcao, metabolismo ou excrecdo do farmaco. Insuficiéncia renal Em pacientes com insuficiéncia renal nao se pode inferir, a partir da cinética de dose-tinica, o acimulo da substancia ativa inalterada quando se aplica o esquema normal de dose. A um clearance (depuragao) de
creatinina < 10 mL/min, os niveis plasmaticos de steady-state (estado de equilibrio) calculados dos hidréxi metabdlitos sdo cerca de 4 vezes maiores que em individuos normais. Entretanto, os metabdlitos sao, ao final, excretados através da bile. Insuficiéncia hepatica Em pacientes com hepatite cronica ou cirrose nao descompensada, a cinética e
metabolismo do Diclofenaco Sédico é a mesma que em pacientes sem doenga hepatica. Dados de segurancga pré-clinicos. Dados pré-clinicos de estudos de toxicidade com doses agudas ou repetidas, bem como estudos de genotoxicidade, mutagenicidade, carcinogenicidade com Diclofenaco Sddico relevaram que Diclofenaco Sédico nas doses
terapéuticas recomendadas nao causa nenhum dano especifico para humanos. Em estudos pré-clinicos padrao, ndo houve nenhuma evidéncia de que Diclofenaco Sédico possui potencial efeito teratogénico em camundongos, ratos e coelhos. O Diclofenaco Sédico nao influencia a fertilidade das matrizes (ratos). Exceto pelos efeitos fetais em doses
maternais toxicas, o desenvolvimento pré, peri e pés-natal da prole também nao foi afetado. A administracdo de AINEs (incluindo diclofenaco) inibiu a ovulacédo de coelho e implantacdo e placentacao em ratos, e levou a um fechamento prematuro do canal arterial em ratas gravidas. Doses maternais toxicas de Diclofenaco Sddico foram associadas com
distocia, gestagao prolongada, diminuicdo da sobrevida fetal e retardo do crescimento intrauterino em ratos. Os leves efeitos do Diclofenaco Sédico sobre os parametros de reproducéao e parto, bem como a constrigao do canal arterial no ttero sao consequéncias farmacoldgicas desta classe de inibidores da sintese de prostaglandinas. O Still é um
colirio com diclofenaco na sua composicao, sendo por isso indicado para diminuir a inflamacao do segmento anterior do globo ocular. Encontre um Clinico Geral perto de vocé! Parceria com Buscar Médico Este colirio pode ser usado em casos de conjuntivite cronica, ceratoconjuntivite, afeccoes pos-traumaticas dolorosas da cdérnea e conjuntiva, no
pré e pds-operatdrio de cirurgia ocular, ulceras marginais da cérnea, ceratite fotoelétrica e episclerite. Além disso, também pode ser usado em conjunto com outros medicamentos no tratamento da inflamac&o na ceratite do estroma corneano por herpes. O Still € um medicamento que pode ser comprado em farmdacias por um preco de cerca de 13
reais, mediante apresentacao de receita médica. Como usar Este medicamento s6 deve ser usado nos olhos, mas com o cuidado de nao tocar com o frasco nos olhos, para ndo contaminar o restante produto que fica no recipiente. A dose recomendada é de 1 gota no olho afetado, 4 a 5 vezes ao dia ou a critério do médico. Veja como usar o colirio
corretamente. Quem nao deve usar O colirio Still ndo deve ser usado em pessoas que tenham alergia a qualquer componente presente na férmula, com crises de asma, urticaria ou rinite causada por anti-inflamatoérios nao esteroides. Além disso, também é contraindicado para gravidas e lactantes e para criancas abaixo de 14 anos de idade, com
excecao de casos de artrite juvenil cronica. Possiveis efeitos colaterais Geralmente este medicamento é bem tolerado, no entanto, em algumas pessoas pode ocorrer uma sensacdo de ardor ou irritagao transitdria logo apds a aplicagao.



