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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
aceclofenaco
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Creme de 15 mg/g. Embalagem contendo 1 bisnaga com 10 g, 15 g ou 30 g.

USOADULTO
USO DERMATOLOGICO

COMPOSICAO:

Cada g de creme de 15 mg/g contém:

To1=Tod 0] (=1 - Tolo OSSPSR 15mg
A= (o1 o o 30 o SRS 1lg
*cera auto emulsionante ndo idnica, alcool cetoestearilico, 6leo mineral, propilparabeno, metilparabeno,
simeticona, propilenoglicol, agua purificada.

I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O aceclofenaco creme é indicado para todos os tipos de processos locais dolorosos e inflamatorios,
inclusive traumatismos e patologias inflamatérias agudas ou crdnicas da musculatura esquelética, como
tendinite, tenossinovite, dor articular, luxacdo, periartrite, distensdo, lumbago sem outra especificacdo e
torcicolo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Num estudo realizado em 22 voluntarios sadios, aceclofenaco creme foi aplicado durante 4 (quatro) dias

consecutivos em 4 (quatro) periodos de 24 horas. A irritacdo local produzida pelo aceclofenaco creme foi
8

menor do que a produzida por agua destilada e equivalente a produzida pelo placebo .

Em outro estudo com 12 (doze) voluntarios sadios no tratamento do eritema induzido por radiacdo

ultravioleta, o aceclofenaco reduziu a area de eritema j& nas primeiras 7 (sete) horas de maneira
9

significativa em relacéo as areas néo tratadas ou tratadas com placebo .

Num ensaio multicéntrico, incluiram-se 398 pacientes, comparando o aceclofenaco creme com o
diclofenaco creme, em traumatismos musculoesqueléticos. Obteve-se o0 seguinte resultado: o
aceclofenaco foi tdo eficaz quanto o diclofenaco na reducdo dos pardmetros clinicos da reacdo
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inflamatdria associada aos traumas musculoesqueléticos (dor, edema e capacidade funcional) .
Num estudo multicéntrico foi comparado 219 pacientes tratados com aceclofenaco ou piroxicam em
pacientes com traumatismos musculoesqueléticos. O aceclofenaco se mostrou eficaz na reducdo dos

parametros que refletiam os sintomas inflamatdrios (dor, edema, capacidade funcional).11

A partir destes estudos, pode-se concluir que o aceclofenaco creme é tdo eficaz quanto o diclofenaco ou o
piroxicam, de uso topico, no tratamento das manifestacBes dolorosas, inflamatdrias e da capacidade
funcional associados aos transtornos musculoesqueléticos. A eficécia clinica foi sempre acompanhada de
uma excelente tolerancia, tanto em nivel local, como sistémico.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacologia



O aceclofenaco creme é uma preparacdo de uso tépico. Quimicamente, o aceclofenaco é designado como:
acido 2-[(2',6'-diclofenil) amino] fenil-acetoxiacético. O aceclofenaco é uma molécula derivada do acido
fenil-acético que se caracteriza farmacologicamente por sua potente atividade analgésica, anti-
inflamatdria e antirreumatica. A formula empirica é C16H13O4CI2, a massa molecular é 354,1 g/mol.

A base de aceclofenaco creme foi especialmente desenvolvida de forma a conter quantidade minima de
componentes graxos (somente 0 necessario para manter o principio ativo dissolvido sem que haja
precipitagdo) e elevada porcentagem de fase aquosa (85%). Esta combinagdo favorece a liberagdo do
farmaco e sua absorcao pela pele.

O aceclofenaco creme, em nivel experimental, inibe a formacdo de edema e de eritema independente da
etiologia da inflamacdo. Estudos sobre mecanismo de acdo, tanto em animais, como em humanos,
demonstraram que o aceclofenaco inibe a formacdo de prostaglandinas e leucotrienos mediante uma
inibicdo irreversivel da cicloxigenase.

Farmacocinética

O aceclofenaco foi absorvido da regido de aplicacdo em todas as espécies estudadas, alcancando uma
rapida saturagdo.

O aceclofenaco permanece na regido de absorcdo e exerce sua acdo anti-inflamatoria, passando para a
circulacdo sistémica de uma forma continua, porém, em pequenas concentraces. O aceclofenaco se
distribui com preferéncia nos 6rgdos do trato gastrintestinal, figado e rins, e é eliminado lentamente pela
urina e fezes.

4. CONTRAINDICACOES

O aceclofenaco é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao aceclofenaco e/ou a qualquer
componente da formulacéo.

O aceclofenaco ndo deve ser administrado a pacientes hipersensiveis ao diclofenaco. Relata-se a
ocorréncia de reacGes anafilticas graves, e algumas vezes fatais, em pacientes em tratamento com anti-
inflamatdrios ndo esteroidais (AINES).

Como com qualquer outro AINE, o aceclofenaco é contraindicado para aqueles que sofrem de
broncoespasmo, urticaria ou rinite aguda, devido ao acido acetilsalicilico ou a outros AINES, ja que existe
o risco de reacBes alérgicas graves.

A seguranca do aceclofenaco em gestantes ndo foi testada. Contudo, evidéncias demonstraram que 0 uso
de AINEs na gravidez pode se associar a risco fetal humano. Assim, este produto esta contraindicado na
gravidez, exceto quando, a critério médico, os seus beneficios superem os riscos (categoria D de risco na
gravidez).

Este produto é contraindicado durante a lactacao.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O aceclofenaco creme é contraindicado para pacientes com histéria de hipersensibilidade a qualquer um
dos componentes da formulagdo e para aqueles pacientes nos quais 0 &cido acetilsalicilico e outros
agentes inibidores da prostaglandina sintetase desencadeiam ataques de broncoespasmo, urticaria ou rinite

aguda. N&o é recomendada a aplicacdo de aceclofenaco naqueles pacientes que demonstraram
hipersensibilidade ao diclofenaco.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os AINEs aumentam a atividade do litio e da digoxina pela reducdo do clearance plasmatico. Esta
propriedade pode ser de importancia clinica em pacientes com funcdo cardiaca comprometida ou
hipertenséo.

O controle da presséo sanguinea de pacientes sob tratamento com betabloqueadores, inibidores da ECA e
diuréticos deve ser cuidadosamente monitorado em caso de administragdo concomitante de AINEs.
Pacientes em tratamento com este tipo de substancia e concomitante tratamento com diuréticos
poupadores de potassio podem apresentar aumento dos niveis séricos de potassio.

A administracdo de AINEs com anticoagulantes exige monitoracdo cuidadosa e provavel ajuste de
dosagem do agente anticoagulante, que pode ser deslocado da ligagdo com as proteinas plasmaticas.



A administracdo de AINEs com &cido acetilsalicilico ndo é recomendada pois a terapia concomitante
pode aumentar a frequéncia dos efeitos colaterais, possivelmente devido a diminuicdo dos sitios de
ligacdo para os AINEs.

Estudos clinicos demonstram que o diclofenaco, farmaco estruturalmente semelhante ao aceclofenaco,
pode ser administrado concomitantemente com agentes antidiabéticos orais sem que haja interferéncia no
efeito clinico. Entretanto, existem relatos isolados de hiperglicemia e hipoglicemia em pacientes tomando
aceclofenaco. Sendo assim, deve-se levar em conta a possivel necessidade de ajuste de dosagem de
agentes hipoglicémicos.

Deve-se ter cautela quando AINEs e o metotrexato forem administrados em um periodo menor que 24
(vinte e quatro) horas entre um farmaco e a outro, ja que os anti-inflamatérios podem reduzir a excregao
renal dos niveis de metotrexato, resultando em toxicidade aumentada. Os AINEs podem também
aumentar o potencial de toxicidade da ciclosporina.

Convulsdes podem ocorrer devido a interacdo das quinolonas e AINEs. Estas podem acontecer em
pacientes sem historia prévia de epilepsia ou convulsdes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Creme homogéneo na cor branca, isento de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cada grama de creme possui 15 mg de aceclofenaco.

Aplicar uma fina camada sobre a &rea afetada, de acordo com a extensdo da mesma, a cada 8 (oito) horas,
ou conforme orientagdo médica.

Este produto é de uso exclusivamente externo e ndo deve ser utilizado sob bandagens oclusivas.

O aceclofenaco creme ndo deve ser aplicado nos olhos, mucosas ou feridas abertas.

9. REACOES ADVERSAS

O aceclofenaco creme tem demonstrado uma boa tolerancia local. Em alguns casos, descreve-se irritacdo
ligeira ou moderada acompanhada de enrijecimento e prurido de intensidade leve, que desaparecem com a
interrupcdo do tratamento. Em casos isolados, observaram-se reac6es de fotossensibilidade.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Casos de superdosagem clinicamente significativos devem ser tratados sintomaticamente, com relacéo a
irritacdo e hemorragia gastrintestinais, hipotensdo, insuficiéncia renal, depressdo respiratéria e
convulsdes. A absorcdo pode ser minimizada por lavagem gastrica e tratamento com carvédo ativado. A
diurese forcada, dialise ou hemoperfusdo ndo sdo, provavelmente, eficazes na eliminagdo dos AINEs,
devido a alta taxa de ligacéo proteica e ao metabolismo extensivo.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracdo de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alterac¢des de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
(10459) —
GENERICO - N&o houve alteracéo no texto de bula.
17/09/2014 | 0774680/14-6 | ~ NClusd N/A N/A N/A N/A _ Submissdo eletronicaapenaspara | \/p o \/pg N/A
Inicial de disponibilizacdo do texto de bula no Bulério
Texto de Bula eletrdnico da ANVISA.
—RDC 60/12
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? Creme de
(10452) — 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO 15mg/g em
GENERICO - POSSO GUARDAR ESTE VP embalagem
Notificacdo de MEDICAMENTO?
25/11/2017 | 2233808/17-0 Alteracio de N/A N/A N/A N/A 7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME bisr(]:;)g;eé]:rg iog
Texto de Bula ESQUECER DE TOMAR ESTE 154 ou 30 !
— RDC 60/12 MEDICAMENTO? g ou 24g.
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO VPS
DO MEDICAMENTO
(10452) — VP Creme de
GENERICO — I11) DIZERES LEGAIS 15mg/g em
Notificacdo de (ADEQUAR A FRASE DE embalagem
24/01/2019 | 0073230193 | * Ajoracao de NIA N/A N/A N/A MEDICAMENTOS ISENTOS DE contendo 1
Texto de Bula PRESCRICAO MEDICA.) VPS bisnaga com 10g,
— RDC 60/12 159 ou 30g.
(10452) — Creme de
GENERICO - i 15mg/g em
00/04/2021 | 1360456/21-2 | Notficacdode |\ N/A N/A N/A 9. REAGOES ADVERSAS VPS embalagem
Alteracdo de contendo 1

Texto de Bula
— RDC 60/12

bisnaga com 10g,
15g ou 30g.
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