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1 IDENTIFICAGAO DO PRODUTO E DA EMPRESA

Nome do produto:

Material de referéncia certificado (MRC) de dicludieo sodico

Cddigo de servico:

8937

Empresa:

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tdogi@a — Inmetro
Diretoria de Metrologia Cientifica Industrial — Dém

Endereco: Av. Nossa Senhora das Gragas 50, XeréqueDde Caxias
RJ — CEP: 25250-020

Tel/Fax: (21) 2679-9210 / 2679-9077

e-mail: samci@inmetro.gov.br

Emergéncia: 0800-11-8270 (Pro-Quimica da Abiquim)

2 IDENTIFICAGAO DE PERIGOS

Principais perigos
a saude humana:

O diclofenaco é um ingrediente ativo farmacéutitassificado como
droga anti-inflamatdria ndo esteroidal (AINE). Seacanismo de acédo

estd associado principalmente a inibicdo da sirdesprostaglandinas

através da inibicdo das enzimas ciclo-oxigenas€@X¢1) e ciclo-
oxigenase-2 (COX-2). Farmacos AINE exercem atividaanti-

inflamatéria, analgésica e antipirética principatbeeatravés da inibicdo

da COX-2, enquanto a inibicdo da COX-1 é respongairipalments
pelos efeitos colaterais no trato gastrointestieade reducdo d
agregacao plaquetaria.

Entre os efeitos de exposicdo mais importantesi@dofehaco sédic
estdo reacBes dermatologicas (ex.: dermatitesqCéio gastrointesting
nefrotoxicidade, alteracbes hepaticas, leucopeniaibicdo da
coagulacéo plaquetéaria, aumento do tempo de cagguiaasma.

Principais riscos ambientais:

O diclofenaco é potencialmente toxico para o maibiante e nao dey
ser descartado na rede de esgotos, em cole¢cogsaew@no solo.

Outros perigos:

N&o disponivel.

Simbolo(s) de risco:

ol |

3 COMPOSICAO E INFORMACOES SOBRE OS INGREDIENTES

SubstanciaX Mistura O

Nome comercial do
componente:

Nome quimico do componente: CAS

Concentragao
(% m/m)

Diclofenaco soddico

Acido 2-[(2,6-diclorofenil)amino
benzeno acético, sal sédico

99,71
15307-79-6 (base tal qual, ou sej
sem dessecar)

a
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4 MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

Contato com os olhos:

Lavar os olhos com quantidade abundante de agwaentéuno minimg
15 minutos, mantendo as palpebras superiores gorgfe afastada
Procurar o médico imediatamente.

o

U7

Contato com a pele:

Remover imediatamente roupas e sapatos contaminbdear a pele

com quantidade abundante de agua e sabdo duranteinimo 15
minutos. Procurar o médico se a irritacao persistir

D

Inalacao:

Remover o paciente do local da exposicdo e tradef@nediatamentg
para local ventilado. Caso ndo esteja respirantibzan respiragég

D

artificial. Procurar o médico.
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Lavar a boca com agua e procurar assisténcia médicarvao ativadp
liga-se aos farmacos AINE, mas seu uso em gerad m@&cessario, pois
Ingestéo: intoxicacOes graves sdo raras. Pode-se admintdraéo ativado (30

g/240 mL de agua) apOs overdose recente. Em gamakmecessar|o
realizar lavagem gastrica.

Notas para o0 médico:

A exposicdo ocupacional ao diclofenaco pode acentatravés d
contato com a pele, inalacdo ou ingestdo acidembal locais ds
trabalho. A maior parte dos efeitos de exposicEABIE € revertida
através de tratamento de suporte. Pacientes conoritis de
envenenamento por este tipo de farmaco requerengeeah, apenas
descontaminacdo gastrica utilizando carvdo ativadem comd
reposicao de fluidos e eletrdlitos. Intubacdo erdpteal e ventilacs
mecanica podem ser necessarios em pacientes caoassiip do SNC
convulsdes recorrentes. O tratamento de convulzdes ser feito cor
benzodiazepinicos, enquanto o tratamento de hig@terpode se
realizado através da administracdo de fluidos eoprassore
adrenérgicos.

20—
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MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

Meios de extingdo apropriados:

Diéxido de carbono, pé quimico, espuma ou agua

Meios de extin¢éo
nao apropriados:

N&o disponivel.

Métodos especiais
de combate a incéndio:

N&o disponivel.

Equipamentos de protecéo
no combate a incéndios:

Para o combate a incéndios, usar respirador autbnom

Produtos de
decomposicao térmica:

Dioxido de carbono, monéxido de carbono, éxidositi®génio (NO
NO,), oxidos de sodio e componentes halogenados;dais HC]y.

6 MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO OU VAZAMENT O

Grandes derramamentos e
vazamentos:

Prevenir inalagéo do po e contato com a pele, nascelhos. Utilizar
equipamento de protegdo adequado, recolher o @latéestinar o
residuo a disposicao e realizar a limpeza do local.

Pequenos derramamentos e

Proceder como descrito acima.

n

vazamentos:
7 MANUSEIO E ARMAZENAMENTO
Secar 0 p6 a 105 °C por 3 h antes do uso. Apdsseanw material,
Manuseio: retirar roupas contaminadas e equipamentos decAmte lavar a
maos.
Temperatura para armazenamento: 25 °C. Manter ipigete ben
Armazenamento: fechado, em local seco e protegido contra a incidéde luz, em arga
bem ventilada.
8 CONTROLE DE EXPOSICAO E PROTECAO INDIVIDUAL
_ Utilizar ventilagdo local exautora e manusear oemigt em capela de
Controles:

exaustdo. A protecdo contra eletricidade estatide ger necessaria.

Limites de exposicao:

N&o disponiveis.

EPI - protecéo para
os olhos e face:

Usar 6culos de seguranca.




NI

FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANCA

DE PRODUTOS QUIMICOS - FISPQ

INMETRO
[ Norma de origem: NIE -DIMCI-033 [FOLHA: 3/7 |
FISPQ N° PRODUTO REVISAO | DATA
8937 Material de referéncia certificado (MRC) delafienaco sédico 00 16/01/2013

EPI - protecéo para a pele:

Usar luvas e avental de laboratorio.

EPI - protecdo respiratoria:

Usar mascara para pos.

9 PROPRIEDADES FiSICAS E QUIMICAS

Estado fisico: PO cristalino.
Cor: Branca.
Odor: Inodoro.
pH: pKa (diclofenaco) = 4,15.

Ponto de fuséo / congelamento:

275-277 °C (diclofenaco sodico).

Ponto de ebulicao:

N&o disponivel.

Ponto de fulgor:

N&o disponivel.

Inflamabilidade:

Nao inflamavel. Pode se tornar combustivel a atermperatura
(diclofenaco).

172

Limite inferior / superior de
inflamabilidade ou explosividade:

N&o disponivel.

Presséo de vapor:

6,1 x 10° mmHg a 25 °C (diclofenaco).

Densidade de vapor:

N&o disponivel.

Densidade relativa (d%):

N&o disponivel.

Solubilidade / miscibilidade:

Largamente solivel em metanol, solivel em etancdtigamentd
insolivel em cloroférmio e acido diluido, pouco (B@l em agus
(diclofenaco sadico).

Coeficiente de particao
n-octanol / agua:

log Kow = 13,4 (diclofenaco sédico), log Kow = 4 @ficlofenaco).

Temperatura de auto-ignicao:

N&o disponivel.

Temperatura de decomposicéo:

N&o disponivel.

Viscosidade:

N&o disponivel.

Férmula molecular:

C14H1CILNO,.Na (diclofenaco sodico).

Peso molecular:

318,1 g mol (diclofenaco sédico).

Formula estrutural:

COONa
Cl

H
N

cl (diclofenaco sadico)

10 ESTABILIDADE E REATIVIDADE

Estabilidade quimica:

Estavel, mas sensivel a luz.

Reatividade / possibilidade de
reacles perigosas:

N&o disponivel.

Condicdes a serem evitadas:

N&o disponivel.

Materiais incompativeis:

Agentes oxidantes fortes e 4cidos.

Produtos perigosos de
decomposicao:

A degradacéo térmica leva a liberagéo degyCl
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11 INFORMACOES TOXICOLOGICAS
Nao foi verificada mutagenicidade em estudwositro usando células
Mutagenicidade: de mamiferos ou bactérias e em estudagvo usando camundongos e

hamsters.

Nao foi verificada carcinogenicidade em um estuel@ énos no qual as
seguintes doses de diclofenaco sédico foram admaidiss: 0,3 mg/k
peso corporal no caso de camundongos machos ed/lq me pes
corporal no caso de camundongos fémeas.

(&)

Carcinogenicidade:

A=)

Categoria de risco para gravidez: B (ndo ha evidéde risco em
humanos).
Estudos controlados com mulheres gravidas ndo atonsaumento d
risco de anormalidades fetais. A probabilidade deod ao feto
remota, mas néo deve ser descartada.
Nao foi verificada teratogenicidade em coelhos mpeeberam até 10
mg/kg/dia, em camundongos aos quais foram admadissr até 20
mg/kg/dia, bem como em ratos que foram tratados ebén 10
mg/kg/dia de diclofenaco.
Teratogenicidade / efeitos ao | O diclofenaco atravessa a placenta de camundonga®® Estudo
sistema reprodutivo: nos quais ratos foram tratados com 2 ou 4 mg/kgidisiraram que
diclofenaco pode ser embriotéxico (reducdo de pesiucdo na taxa de
crescimento e sobrevida reduzida, especialmentealtas dosagens
Em estudos com coelhos tratados com 5 ou 10 mgdk@/dliclofenaco
causou a reducdo de peso, formacao alterada deletegibem comp
embriotoxicidade em altas doses.
O diclofenaco é transferido para o leite maternmo. #n estudo, 0 uso
continuo de 150 mg/dia produziu concentracdes Gen@@ no leite.
Na&o foi verificada alteracdo da fertilidade em deicom ratos tratadps
com até 4 mg/kg/dia.

My O

[eNN7})

~—

DL50: Macacos, via oral: 3200 mg/kg; cachorros, via d@b mg/kg
ratos, via oral: 55-240 mg/kg.

Mecanismo de ac¢aoO diclofenaco é quase completamente absorvido
pelo trato gastrointestinal. No entanto, parte ifigriiva do farmacd
sofre metabolismo de primeiro passo no figado, ddongue apenas
50-60 % da dose inicial atinge a circulagdo sareguirO farmac
também sofre absorcao sistémica apos administratdioe percutanga
(uso topico). O diclofenaco tem a¢bes farmacol@gmmelhantes aps
demais agentes anti-inflamatérios nao-esteroidasINE). O
mecanismo de acgéo esté ligado a inibicdo da sidepeostaglandinas,
através da inibicdo da enzima ciclo-oxigenase. Pelinos dois tipos de
ciclo-oxigenases foram detectados, COX-1 e COXsZjumis catalisam
a sintese de prostaglandinas a partir do acidoui@uco. O
diclofenaco e outros AINE tipicos apresentam atidals antit
inflamatéria, analgésica e antipirética atravésirilbicdo da COX-2
enquanto a inibicdo da COX-1 é a principal respagispor efeitos
colaterais na mucosa gastrica e na reducao dazagieglaquetaria.
(continua)

=)

Sintomas de exposicao aguda:




NI

INMETRO

FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANCA

DE PRODUTOS QUIMICOS - FISPQ

[ Norma de origem: NIE -DIMCI-033

[FOLHA: 5/7 |

FISPQ N°

PRODUTO

REVISAO | DATA

8937

Material de referéncia certificado (MRC) delafienaco sédico 00 16/01/2013

Sintomas de exposicao aguda:
(continuacéo)

Sintomas de exposi¢do aguda:

Pele: Foi relatado prurido em 1-3% dos pacientes traadom
diclofenaco. Outras reacdes alérgicas incluem aréic eczems
dermatite, alopecia, foto-sensibilidade e erupcoes.

Olhos: O diclofenaco destina-se apenas ao uso externontato con
os olhos deve ser evitado.

Ingestdo: Farmacos AINE causam irritacdo gastrointestinal ggog
direta e por inibicdo da COX-1. Adicionalmente gducédo do nivel d
prostaglandinas reduz a producdo de tecido mucososecrecdo d
bicarbonato de sddio, aumentando a secrecao de @oiddrico.

O uso de diclofenaco afetou a funcdo renal de me®od% dos

pacientes tratados. Estudos em camundongos maostragze d
diclofenaco é nefrotdéxico em altas doses (100, 20800 mg/kg)
Efeitos hepéticos (ex.: hepatite e ictericia), ioraramente relatados.
Leucopenia, trombocitopenia, diminuicio da conesdn de

hemoglobina e anemia hemolitica foram relatadosnm@mos de 1 %

dos pacientes. O diclofenaco pode inibir a agregagaquetaria
aumentar o tempo de coagulacao.
A ocorréncia de asma foi relatada em menos de apacientes.

h

a)

C

Sintomas de exposicdo cronica:

A overdose por AINE pode ocorrer, mas intoxicacges/es e mort
sdo raras.

A ocorréncia de “rash” cutaneo e prurido foi reti@aor cerca de 1
% dos pacientes tratados com diclofenaco. Outraagoes
dermatoldgicas adversas incluem urticaria, eczeewmnatite, alopecia
fotossensibilidade e erup¢des. Foram também reisttach menos de
% dos pacientes sindrome de Stevens-Johnson m&riteltiforme.
Efeitos adversos no sistema nervoso central forésergados er
menos de 1 % dos pacientes tratados, incluindeitast depressé
insdnia, ansiedade e irritabilidade.

Entre os efeitos gastrointestinais podem ser ctadoisea, vomito, d
epigastrica, esofagite, pancreatite, dispepsia riunpedo da mucos
géastrica com hemorragia.

O diclofenaco é responséavel por alteracdes remaisienos de 1 % d(
pacientes. Alteracdes hepéticas graves também forelatadas

incluindo ictericia e hepatite aguda/crénica. Adarabém foi relatada

em menos de 1 % dos pacientes.

Ha relatos de agranulocitose, anemia aplastica, trap@nia
trombocitopenia, inibicdo da agregacdo plaquetériaumento do
tempos de coagulacéo.

=

Substancias que podem causar
potencia¢do ou sinergia:

O uso simultédneo de farmacos AINE e paracetamolguo periodd
de tempo pode aumentar o risco de reagdes adversas.

O uso simultaneo de farmacos AINE e alcool ou coidies aumenta
risco de efeitos gastrointestinais, incluindo wWgéo e hemorragia.

O efeito hipoglicemiante de antidiabéticos oraisitaulina pode ss
potencializado por AINE.

Como diclofenaco liga-se fortemente as proteinasnmditicas, ele poc

ser deslocado por ou deslocar drogas com fortalafie por proteinas|

=

e
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12 INFORMACOES ECOLOGICAS

Ecotoxicidade:

O diclofenaco sodico ndo deve ser descartado readecksgotos, em
cole¢des de 4gua ou no solo.

Persisténcia e degradabilidade:

Ar: Se liberado no ar, o diclofenaco existe tanto camayoor quanto
como material particulado, considerando-se seurv@do pressao de
vapor de 6,1 x THmmHg a 25 °C. O diclofenaco presente como vapor
serd degradado na atmosfera por reacdes fotogsintiomn tempo de
meia-vida estimado em 2 h. O diclofenaco preseoteocparticulado
sera removido da atmosfera por deposi¢do seca malum

Solo: Se liberado no solo, espera-se que o diclofenacbatdaixa
mobilidade (Koc = 830). Com base no valor de pKadiofenaca
(4,15), a substancia deve se encontrar no meioeatebparcialmente
dissociada/ionizada. O diclofenaco, quando ionizasiafre menoy
adsorcdo ao carbono organico e a argila no soltamdém nao
volatiliza.

Colecdes de aguad diclofenaco ndo sofre biodegradacdo expressiva

no meio ambiente. Se liberado na &agua, espera-seoqtarmaco
adsorva aos solidos suspensos e aos sedimentosbasenno valar
estimado de Koc. A volatilizagédo a partir da superfdas cole¢ces de
agua nao deve ser significativa, com base tant@lts da constante de
Henry (4,7 x 16% atm ni mol®) quando no valor de pKa (4,15).|A
hidrélise ndo é um mecanismo significativo para egrddaca
ambiental, enquanto a fotélise direta € o processeipal de remocao
com um tempo de meia-vida estimado de 8 dias.

(=

Potencial bioacumulativo:

O valor estimado de BCF = 3 sugere que o potedeigioconcentracgo
em organismos aquaticos € baixo.

Mobilidade no solo:

Se liberado no solo, espera-se que o diclofenatm@tbaixa mobilidade
no solo, com base no valor estimado de Koc = 830.

Outros efeitos adversos:

Nao disponivel.

13 CONSIDERACOES SOBRE TRATAMENTO E DISPOSICAO

Disposicéo de residuos:

Recicle qualquer por¢do ndo utilizada do matenatlevolve-o para
fabricante/fornecedor. O método de disposicdo deatar en
conformidade com a legislagdo ambiental. E recomdmadlissolver o
misturar o material com solvente combustivel e maeia mistura er
incinerador com pos-queimador e lavador de gasdsncAo: d
diclofenaco sddico contém o elemento cloro em staitera, o qu
levara a formacéo de Hgldurante a incineragao.

O

=T

D

14 INFORMAGOES SOBRE O TRANSPORTE

Classificacéo de risco:

Toxico (classificacdo DOT: 6.1).

Condicdes para transporte:

Temperatura para transporte: até 50 °C por atéid€) HBste MRC
fragil e deve ser manuseado como tal. O MRC deveretegido da
luz.

~—(D~

15 REGULAMENTACOES

Regulamentos aplicaveis:

Nao aplicavel.
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16 OUTRAS INFORMACOES

Peso bruto da embalagem
contendo o produto:

2369

Descricao da embalagem:

Tipo de embalagem: Dimensdes:

(

) Caixa de papeléao

( x) Caixa de isopor 110 x 90 x 70 mm

(

) Estojo de fibralata

(

) Outro:

Referéncias bibliogréaficas:

Hazardous Substances Data Bank (HSDB): Toxicolbgiata

Network  (Toxnet). Available  at: nhttp:/toxnet.nim.nih.govicgi
bin/sis/htmlgen?HSDB

Sciencelab. Diclofenac  sodium MSDS. Available
http://www.sciencelab.com/msds.php?msdsid=9923738

Sigma-Aldrich, Diclofenac sodium salt MSDS. Avaiebat:

http://www.sigmaaldrich.com

Spectrum. Diclofenac sodium. Material Safety Dathees.
Available at:https://www.spectrumchemical.com/MSDS/D3232.PDF

The United States Pharmacopeia. USP 34 / NF 2%Riec The
United States Pharmacopeial Convention, 2011.

Farmacopéia Brasileira. 4. ed. Sdo Paulo: Athe?@Qeg.

+

at:

Legendas e abreviaturas:

MRC: Material de referéncia certificado.
SNC: Sistema nervoso central.

Informacdes adicionais:

Frasco de vidro ambar contendo 500 mg de matdfiiglos com tampa
de borracha e lacre de aluminio.
Este MRC destina-senicamente para testes e ensai@nao deve ser
usado em nenhuma hipdtese como medicamento (agemte
inflamatorio ndo esteroidal).




