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O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) concluiu que os efeitos do diclofenac no coracdo e na circulacdo sanguinea
sdo semelhantes aos dos inibidores seletivos da COX-2, um outro grupo de analgésicos, quando
aquele é administrado por via sistémica (capsulas, comprimidos ou solucdo injetavel) e,
particularmente, quando é utilizado em doses elevadas (150 mg/dia) e em tratamentos

prolongados.

O PRAC considera que os beneficios da utilizacdo do diclofenac superam os riscos, mas recomenda
que as precaucdes ja existentes para os inibidores seletivos da COX-2 para minimizar os riscos de

eventos tromboembdlicos arteriais sejam também aplicadas ao diclofenac.

O diclofenac é a substancia ativa de medicamentos largamente utilizados no alivio da dor e da
inflamacdo, nomeadamente em condigdes como a artrite, e pertence a um grupo de
medicamentos designados por anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE). Os inibidores seletivos da

COX-2 estao incluidos num subgrupo dos AINE.

A seguranca dos AINE tem sido rigorosamente monitorizada pelas autoridades da Unido Europeia
e as revisdes de seguranca feitas até agora confirmam que a esta classe de medicamentos esta
associado um ligeiro aumento do risco de eventos tromboembdlicos arteriais que, em alguns
casos, pode conduzir a ataque cardiaco ou Acidente Vascular Cerebral (AVC), particularmente

quando utilizado em doses elevadas e tratamentos prolongados.

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e o Folheto Informativo (FI) dos AINE
adverte para os referidos riscos e recomenda que os medicamentos sejam utilizados na menor

dose efetiva e apenas durante o periodo de tempo necessario para controlo dos sintomas.

A revisdo de seguranca realizada pelo PRAC identificou um risco ligeiramente aumentado de
efeitos adversos cardiovasculares com o diclofenac em comparagdo com outros AINE, sendo este
aumento semelhante ao observado com os inibidores seletivos da COX-2. O risco cardiovascular

absoluto com qualquer AINE depende de fatores de riscos individuais.
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Assim, a EMA e o Infarmed recomendam o seguinte:

e Os doentes que tém insuficiéncia cardiaca, doencas cardiacas, problemas de circulagdo
sanguinea ou que tenham ja sofrido um ataque cardiaco ou um AVC nao devem utilizar

diclofenac.

e Os doentes com fatores de risco cardiovascular, como pressdo arterial elevada, colesterol
elevado, diabetes ou doentes que sejam fumadores, s6 devem utilizar diclofenac apds uma

avaliacdo rigorosa realizada pelo médico.

e Os profissionais de saude devem reavaliar periodicamente a necessidade de o0s seus

doentes continuarem a tomar diclofenac.
¢ Em caso de duvida os doentes deverao falar com o seu médico ou farmacéutico.

As recomendagoes

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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