Neotaren

diclofenaco sodico
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimido: Embalagem com 20 ou 500 comprimidos.
Solucédo Injetavel: Embalagem com 5 ou 50* ampolas de 3 mL.
*Embalagem Hospitalar
USO ADULTO (I.M.)

COMPOSICOES
Cada comprimido contém:
diclofenaco
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........................................ 1 comprimido
(polivinilpirrolidona, lactose, celulose microcristalina, amido de milho, glicolato amido sodico, dioxido de
silicio, estearato de magnésio, acido
metacrilico, polietilenoglicol, didxido de titanio, talco, corante amarelo FDC n°® 06, corante sicovit marrom 75
e 172, hidroxido de sodio,
polissorbato 80, trietilcitrato e silicone anti-espumante).
Cada ampola de 3 mL contém:
diclofenaco sodico

(metabissulfito de sodio, propilenoglicol, manitol injetavel, alcool benzilico e agua destilada).
INFORMACOES AO PACIENTE
- Neotaren tem acao antiinflamatoria, anti-reumatica, analgésica e antitérmica.
0 o - Conservar em temperatura ambiente (15 a 30 C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
- oo|nforme seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu términoo. olnforme
seu médico se esta
amamentandou.

- ooSiga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamentono.
- Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros com um pouco de liquido, de preferéncia antes das refeicées; a
apresentacao injetavel deve
ser aplicada no quadrante superior externo da regido glitea.

- ooNao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médicon.

- olnforme seu médico o aparecimento de reacoes desagradaveis, tais como: falta de apetite, dor de cabeca,
tontura e vermelhidao na pelen.

- 00TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCASoo,

- Neotaren é contra-indicado para pacientes portadores de Ulcera péptica, alergia ao medicamento e que
apresentaram ataque de asma,
urticaria e rinite aguda quando tomaram acido acetilsalicilico.

- Neotaren néo ¢ indicado para criancas abaixo de 14 anos, com excecao de casos de artrite juvenil cronica.
- Pacientes idosos, com problemas de rins, figado ou coracdo devem ser tratados com cautela; pacientes que
apresentarem vertigens
deverao evitar dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

- oo|nforme seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o
tratamentoo.

- oaNAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE®®,
INFORMACOES TECNICAS
Neotaren é um composto nao-esteroidal (AINE), eficaz terapeuticamente com propriedades antiinflamatoria,
anti-reumatica, analgésica e
antipirética. Apos a ingestdo de um comprimido de 50 mg, atinge o pico médio de concentracédo plasmatica de
1,5 mcg/mL em cerca de 2
horas; ap6s uma injecao intramuscular de 75 mg atinge um pico médio de concentracao plasmatica de 2,5



mcg/mL aproximadamente em 20
minutos; a ligacao a proteinas plasmaticas é de 99,5%, principalmente albumina (99,4%); a meia-vida é de 1 a
2 horas; 60% da dose &
excretada na urina sob a forma de metabdlitos e menos de 1% na forma inalterada; o restante da dose é
eliminado como metabdlitos na bile e
fezes; age inibindo a biossintese das prostaglandinas, substancias fundamentais no desenvolvimento dos
processos inflamatorios, incluindo
febre e dor.
INDICACOES
Artrite reumatdide, espondilite anquilosante, osteoartrose, reumatismo nao-articular;
Condicoes inflamatorias e/ou dolorosas, pos-traumaticas e pos-operatorias em ginecologia, ortopedia e
odontologia;
Crises agudas de gota;
Sindromes dolorosas da coluna vertebral;
Colicas renal e biliar, faringoamigdalites, otites, anexite, dismenorréia primaria e outros processos infecciosos
e/ou inflamatorios
acompanhados de dor.
CONTRA-INDICACOES
NEOTAREN E CONTRA-INDICADO PARA CRIANCAS ABAIXO DE 14 ANOS (COM EXCECAO DE CASOS DE ARTRITE
JUVENIL
CRONICA), PORTADORES DE ULCERA PEPTICA, HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER COMPONENTE DA FORMULA E
QUE
APRESENTARAM CRISES DE ASMA, URTICARIA OU RINITE AGUDA APOS O USO DE ACIDO ACETILSALICILICO OU
OUTROS
INIBIDORES DA PROSTAGLANDINA-SINTETASE. GRAVIDEZ E LACTACAO.
DISCRASIAS SANGUINEAS; DEPRESSAO DA MEDULA OSSEA; DOENCA CARDIACA, HEPATICA OU RENAL GRAVE.
PRECAUCOES
A seguranca e eficacia do diclofenaco independente da formulacdo farmacéutica nao foi ainda estabelecida
em criangas. Assim
sendo, com excecao de casos de artrite juvenil cronica, o uso do diclofenaco ndo é recomendado em criancas
de idade inferior a 14
anos. Pacientes com sintomas indicativos de disturbios gastrintestinais, insuficiéncia hepatica grave,
insuficiéncia cardiaca ou
renal e idosos devem ser tratados com cautela e sob rigorosa supervisao médica.
Durante tratamento prolongado recomenda-se monitorar o hemograma.
0 uso em mulheres gravidas ou em fase de lactacdo deve preceder de avaliagdo médica da relagao
risco/beneficio, e quando
houver a indicacao, esta deve ser feita utilizando-se a menor posologia eficaz.
Pacientes que apresentarem vertigens deverao evitar dirigir veiculos e operar maquinas.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Pode elevar as concentracdes plasmaticas do litio e da digoxina; inibe a atividade dos diuréticos; eleva a
concentracéo sérica do
metotrexato; pode ocorrer elevacao dos riscos de hemorragia com o uso concomitante com anticoagulantes;
aumenta a nefrotoxicidade da
ciclosporina. O uso concomitante com diuréticos poupadores de potassio pode estar associado a elevacdo dos
niveis séricos de potassio, os
quais devem, portanto, ser monitorados.
Antibacterianos quinolonicos: tém ocorrido relatos isolados de convulsdes que podem ser devidas ao uso
concomitante com Neotaren.
Aumento dos niveis de litio, havendo risco de intoxicacao.
REACOES ADVERSAS
Ocasionalmente podem ocorrer nausea, vomito, diarréia, colicas abdominais, flatuléncia, anorexia, cefaléia,
tontura ou vertigem,
erupcdes cutaneas e elevacao dos niveis séricos de TGO (transaminase glutamo-oxalacética) e TGP
(transaminase
glutamopirtvica). Casos raros de sangramentos gastrintestinais, diarréia sangiiinolenta e sonoléncia ja foram
relatados. Casos
isolados de estomatite, constipacdo, distUrbios da memoaria e da visdo, convulsdes, depressao, sindrome
nefrotica,
trombocitopenia e leucopenia, foram relatados. Muito raramente podem ocorrer edema e alteragées no local
da aplicacao da



injecao.
POSOLOGIA
* Comprimidos: a dose usual € de 100 a 150 mg (2 a 3 comprimidos) ao dia em 2 a 3 doses fracionadas.
* Injetavel: 1 ampola (75 mg) diaria, por via intramuscular profunda, aplicada no quadrante superior externo
da regido glitea. NAO APLICAR
NO BRACO.
Comprimidos: No tratamento da dismenorréia primaria, a dose diaria que deve ser individualmente adaptada é
geralmente de 50 a 150mg.
Inicialmente, a dose de 50 a 100mg deve ser administrada e, se necessario, elevada no decorrer de varios
ciclos menstruais, até o maximo de
200mg / dia. O tratamento deve ser iniciado aos primeiros sintomas e, dependendo da sintomatologia, pode
continuar por alguns dias. Os
comprimidos devem ser tomados com pouco de liquido, de preferéncia antes das refeicdes. Os comprimidos
nao sao recomendados para
uso infantil.
Injetavel: Neotaren injetavel nao deve ser dado por mais de 2 dias; se necessario, o tratamento pode ser
continuado com comprimidos. Os
seguintes cuidados devem ser tomados com a injecao intramuscular, para evitar-se lesdao no nervo ou outro
tecido no local da injecao. A dose
é de geralmente 1 ampola de 75mg, diariamente, injetada profundamente no quadrante superior externo da
regiao glutea. Aplicar
exclusivamente no gluteo. Nao aplicar no braco. Excepcionalmente, (exemplo: colicas menstruais), duas
ampolas de 75mg, separadas por
um intervalo de algumas horas, podem ser administradas por dia. Alternativamente, é possivel combinar uma
ampola de 75mg com outras
formas de Neotaren (comprimidos) até a dose maxima de 150mg / dia. Neotaren injetavel nao deve ser usado
em criancas. Neotaren nao
deve ser misturado com outras solucdes injetaveis.
Cuidados de Administracao:
1 - Promover a higiene com alcool a 70% no local da aplicacao;
2 - Aplicar no quadrante superior externo da regiao glitea,
conforme ilustracao;
3 - Posicionar a agulha de forma perpendicular a pele e
introduzir profundamente no musculo;
4 - Aplicar a injecao lentamente.
5 - Evitar areas de tecido adiposo abundante, pois 0 medicamento ndo deve ser administrado na regiao
subcutanea;
6 - E imprescindivel a aspiracao do émbolo apos a introducédo da agulha para certificacdo de que néo houve
perfuracao de vasos sangiiineos. Caso haja aspiracao de sangue ou se ocorrer dor intensa, interromper
imediatamente a aplicacao;
7 - As instrucdes acima devem ser seguidas a fim de se evitar danos a nervos ou outros tecidos no local da
aplicacao.
SUPERDOSE
Nestes casos o tratamento consiste em medidas sintomaticas e de suporte (inducdo de vomitos, lavagem
gastrica e administracao de carvao
ativado) que ajudam a evitar a absorcao.
PACIENTES IDOSOS
0 uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescricdo e acompanhamento médico.
Registro M.S. n° 1.0465.0090
Farm. Responsavel: Dr? Adriana da Silva Leite - CRF-GO n? 2510
N° do lote, data de fabricacao e prazo de validade: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA



