M-RE-003/002

B e Iy infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

MINISTERIO DA SAUDE "
e Produtos de Satde I.P.

Circular Informativa

N.c 150/CD/8.1.7.
Data: 28/06/2013
Assunto: Diclofenac - Recomendagdes para minimizar o risco cardiovascular.
Para: Divulgacdo geral
Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798
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Conforme referido na Circular Informativa n.© 136/CD/8.1.7. de 14/06/2013, o Grupo de

Coordenacdao (CMDh) confirmou as recomendacbes do Comité de Avaliacdo do Risco em

Farmacovigilancia (PRAC) para minimizar os efeitos, no coracdo e na circulagdo sanguinea, da
utilizacdo dos medicamentos contendo diclofenac que atuam sistemicamente (capsula,

comprimido, solucdo injetavel, supositério).

Os medicamentos contendo diclofenac sdo eficazes na redugdo da inflamagdo e da dor. No
entanto, atendendo a que o risco cardiovascular destes medicamentos, quando administrados
sistemicamente, parece semelhante ao dos inibidores seletivos da COX-2 (anti-inflamatérios ndo
esteroides), considerou-se que aplicar as mesmas medidas de minimizagdo do risco cardiovascular

dos inibidores da COX-2 ao diclofenac.

A informacdo dos Resumos das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e Folheto Informativo (FI)
destes medicamentos serd alterada e os profissionais de salide receberdao uma comunicagdo mais

detalhada sobre esta matéria.
Assim, a EMA e o Infarmed informam e recomendam o seguinte:
Profissionais de saude:

» Os resultados dos estudos clinicos e epidemioldgicos apontam consistentemente para um
aumento do risco de eventos tromboéticos arteriais (por exemplo, enfarte do miocardio ou
acidente vascular cerebral (AVC)) associado ao uso de diclofenac, particularmente em doses

elevadas (150 mg/dia) e no tratamento de longo prazo.

« O uso de diclofenac é contraindicado em doentes com insuficiéncia cardiaca congestiva
estabelecida (New York Heart Association: classe II-1V), doenga cardiaca isquémica, doenga

arterial periférica ou doenca cerebrovascular.
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= Os doentes com fatores de risco significativos para eventos cardiovasculares (por exemplo,
hipertensdo, hiperlipidemia, diabetes mellitus ou habitos tabagicos) sé devem ser tratados

com diclofenac apés avaliagao.

« O diclofenac deve ser utilizado na menor dose didria efetiva e com a menor duragdo possivel.
A necessidade de alivio sintomatico e a resposta do doente a terapia devem ser reavaliados

periodicamente.

Doentes:

» Os beneficios dos medicamentos contendo diclofenac sao superiores aos seus riscos. Contudo,
o tratamento frequente com diclofenac, em doses elevadas e por longos periodos de tempo,
pode ter um pequeno risco de ataque cardiaco ou AVC. O risco aumenta quando existem

outros fatores de riscos associados.

= Se tiver hipertensdo arterial, colesterol alto, diabetes ou fumar, deve falar com o seu médico

para rever o tratamento;

= N3&o deve parar o tratamento sem falar previamente com o seu médico.

A posicao do CMDh sera agora avaliada pela Comissao Europeia (CE) que tomarda uma decisao

vinculativa para toda a Europa.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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