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ACECLOFENACO

Acdes Terapéuticas
Antiinflamatorio, analgeésico.

Propriedades

Consiste de um novo antiinflamatoério nao-esterdide do &cido fenilacético, que apresenta
notavel acdo analgeésica, antiinflamatdria, anti-reumatica e antipirética. Como outros
derivados fenilacéticos (diclofenaco, feclofenaco), o aceclofenaco inibe a sintese das
prostaglandinas responséaveis pelos fendmenos dolorosos e inflamatdrios no liquido
sinovial. Estudos in vivo sobre a migracao leucocitéria e os niveis de PGE2, na
transpiracdo produzida pela implantacéo de carragenina, mostraram que o aceclofenaco
produz franca diminuicdo de PGE2 na transpiracdo inflamatéria, comportamento que é
equivalente ao do diclofenaco. Em diferentes modelos experimentais de inflamacéo
aguda (edema plantar, abscesso, pleurisia induzida por carragenina) e de aumento da
permeabilidade capilar vascular (por acido acético); o mesmo que no granuloma
induzido por discos de algodao e a artrite induzida por inoculagdo de M. butyricum, este
derivado fenilacético demonstrou acentuada atividade antiinflamatoria e
antitranspirante.

Apresenta excelente perfil farmacocinético, pois logo ap6s a administracdo oral de 50,
100 e 150mg, em doses Unicas, obtiveram-se picos de concentracdo plasmatica de 3,33,
6,14 e 7,98 mg/mL ao final de %2h, 1h e 1%h, respectivamente. A biodisponibilidade de
aceclofenaco em doses de 50 e 150mg foi de 94% e 104% respectivamente, calculada
sobre uma dose media de 100mg. A meia-vida de eliminacéo do farmaco é de 6 a 7
horas; apresenta uma curva biexponencial, com fase de eliminacdo rapida seguida de
uma lenta. Apresenta, além disso, ampla difusao tecidual, especialmente no liquido
sinovial onde atinge concentragdes elevadas (67% das séricas). Sua unido com as
proteinas plasmaéticas é elevada (99%). Este derivado fenilacético sofre
biotransformacéo no figado; € eliminado por via renal (70%) e em menor grau pelas
fezes. Sua biotransformacdo gera multiplos compostos, entre os quais se destaca o 17-
OH-aceclofenaco, que representa cerca de 40% de todos os metabdlitos identificados. A
eliminacdo renal destes realiza-se em suas formas conjugadas. Os estudos realizados
com aceclofenaco em doses de 200mg/dia (100mg a cada 12 horas), em pacientes com
diferentes patologias algdgenas e flogdgenas do aparelho locomotor (artrose, artrite
reumatoide, espondilite anquilosante, periartrite escapulo-humeral) demonstraram
notével atividade terapéutica e excelente tolerancia em 92% dos pacientes tratados. O
efeito analgésico é detectado antes de 30 minutos de sua administracédo via oral. Os
ensaios clinicos comparativos e a longo prazo mostraram menor incidéncia de reacdes
gastrintestinais e hepaticas adversas, bem como menor nimero de abandonos por
intolerancia ou efeitos colaterais.
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IndicacOes

Afeccdes dolorosas e inflamatorias do aparelho locomotor, artrite, artrose, artrite
reumatoide, espondilite anquilosante, lombalgias, reumatismos, cervicobronquialgias,
entorses, mialgias.

Interacdes

Embora ndo haja dados sobre intera¢fes com outros farmacos, é conveniente advertir o
médico sobre o emprego de digoxina, litio, anticoagulantes e hipoglicemiantes orais e
diuréticos.

Precaucdes

Pacientes com distdrbios gastrintestinais ou com antecedentes de Ulcera
= péptica, doenca de Crohn, distarbios hematopoiéticos, afec¢Bes hepaéticas,
cardiacas ou renais graves, deverao ser mantidos sob rigido controle medico.
Pacientes submetidos a tratamento prolongado, deverdo ser realizadas
contagens hematicas periddicas e controle da funcdo hepética e renal.
Precaucdo especial com pacientes de idade avancada: diminuir a dose em
idosos debilitados ou de baixo peso e naqueles com tratamento diurético.

Reacdes Adversas
Gastrintestinais: epigastralgia, nauseas, vomitos, diarréia. Raras vezes
= hemorragias, Ulcera péptica. Em casos isolados: disturbios digestivos (colite
hemorragica inespecifica e exacerbagéo de colite ulcerosa).
Sistema nervoso central: cefaléias, enjéo, vertigem. Em raras ocasifes,
sonoléncia e, em casos isolados, disturbios de vis&o.
= Dermatoldgicos: exantema ou erupgao cutanea.
Hematicos: em casos isolados, trombocitopenia, leucopenia, agranulocitose,
anemia hemolitica, anemia aplasica.
Renais: raras vezes insuficiéncia renal aguda, alteracdes urinarias, sindrome
nefrética.
Reacdes de hipersensibilidade (broncoespasmo), reacoes sistémicas
= anafilaticas, inclusive hipotensdo). Raras vezes, hepatite com ou sem
ictericia.

Contra-IndicacGes
= Hipersensibilidade ao Aceclofenaco.

Gravidez: ndo administrar, principalmente, no terceiro trimestre de gravidez
= (devido a possivel inibicdo das concentragdes uterinas e fechamento do
ducto arterial).

= Pacientes com Ulcera gastroduodenal.

Tal qual outros agentes inflamatdrios ndo esterodides, é contra-indicado em
= pacientes a quem o Acido Acetilsalicilico e outros agentes inibidores da
prostaglandina-sintetase desencadeiam urticaria ou rinite aguda.
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Posologia
Administrar 100mg a cada 12 horas.

Superdosagem
Tratamento da intoxicagdo aguda por anti-inflamatorios ndo-esteroidais consiste
essencialmente de medidas de suporte e sintomaticas.

Férmula Molecular
C16H13CI2NO4

Férmula Estrutural
o D\/CDDH
CI\©/C|
| S

Peso Molecular
P.M.: 354,2

Sindnimos

= [0-(2,6-Dichloroanilino)phenyl]acetate glycolic acid ester.

= 2-(2,6-Dichloroanilino)phenylactoxyacetic acid.

= 2-[(2,6-Dichlorophenyl)amino]benzeneacetic acid carboxymethyl ester.
= 2-[(2,6-dichiorophenyl)-amino]phenylacetoxyacetic acid.

= Glycolic acid [o0-(2,6-dichloroanilino)phenyl]acetate ester.

= PR-82/3
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