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acompanhado pelo médico; ndo deve ser aplicado sobre extensas areas da pele, ou por
periodo de tempo prolongado. Durante o ultimo trimestre da gravidez, o uso de diclofenaco ou
outros inibidores de prostaglandina-sintetase pode resultar em fechamento prematuro do
ducto arterial ou em inércia uterina. Assim, diclofenaco dietilaménio ndo deve ser usado
durante o terceiro trimestre da gravidez.

Nao sdo previstas quantidades mensuraveis da substancia ativa no leite das lactantes.
Entretanto, diclofenaco dietilaménio ndo deve ser aplicado a extensas areas da pele, ou por
periodo de tempo superior a uma semana.

Uso emidosos, criancas e outros grupos de risco:

Idosos: Adose usual de adultos pode ser usada poridosos.

Criancas: A seguranca e eficacia do diclofenaco, independente da formulacdo farmacéutica,
nao foi ainda estabelecida em criangas. Assim sendo, com excec¢ao de casos de artrite juvenil
cronica, o uso do diclofenaco nao é recomendado em criangas de idade inferior a 14 anos.
Interac6es medicamentosas: Uma vez que a absorgao sistémica do diclofenaco a partir da
aplicacao topica do gel € muito baixa, interagdes medicamentosas com o uso de diclofenaco
dietilaménio sdo pouco provaveis.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AS REACOES ADVERSAS INCLUEM
REACOES DA PELE NO LOCAL DA APLICACAO, SENDO LEVES E PASSAGEIRAS. EM
CASOS MUITO RAROS, REACOES ALERGICAS PODEM OCORRER.

REACOES DAPELEE TECIDO SUBCUTANEO:

COMUNS (> 0,01 < 0,1): DERMATITE DE CONTATO (EX.: RASH LOCALIZADO DA PELE,
PRURIDOS, ERITEMA, EDEMAOU PAPULAS).

RARAS (>0,0001 <0, 001) DERMATITE BULOSA.

MUITO RARAS (< 0,0001, INCLUINDO RELATOS ISOLADOS): REAGOES ALERGICAS DA
PELE GENERALIZADAS, URTICARIAS, ANGIOEDEMA, REAGOES DE
FOTOSSENSITIVIDADE.

REACOES RESPIRATORIAS, TORACICAS E MEDIASTINAIS:

MUITO RARAS (< 0,0001, INCLUINDO RELATOS ISOLADOS):BRONCOESPASMO.
DICLOFENACO DIETILAMONIO PODE ALGUMAS VEZES CAUSAR EFEITOS
INDESEJAVEIS, COMO:

MAIS COMUNS COCEIRA, VERMELHIDAO, INCHAGO OU FORMAGAQ DE BOLHAS NA
REGIAO TRATADADA PELE

MUITO RAROS: ERUPCAO CUTANEA GENERALIZADA; REACOES ALERGICAS TAIS
COMO: RESPIRACAO OFEGANTE, ENCURTAMENTO DARESPIRAGAO OUINCHACO DA
FACE. MUITO RARAMENTE, O DICLOFENACO DIETILAMONIO TAMBEM PODE CAUSAR
AUMENTO DASENSIBILIDADE DAPELE AOS RAIOS SOLARES.

SE VOCE APRESENTAR ESTES SINTOMAS OU OUTROS EFEITOS INDESEJAVEIS NAO
MENCIONADOS, PARE DE USAR DICLOFENACO DIETILAMONIO E PROCURE UM
MEDICO IMEDIATAMENTE.

Superdose: A baixa absorc¢ao sistémica do diclofenaco tépico torna a superdosagem muito
improvavel. Na eventual ingestdo acidental, que resulte em efeitos adversos sistémicos
significativos, devem ser usadas as medidas terapéuticas gerais adotadas para o tratamento
do envenenamento com medicamentos anti-inflamatérios nao esteroidais.

E indicado o tratamento de suporte e sintomatico em complicagdes do tipo hipotensao,
insuficiéncia renal, convulsdes, irritagdes gastrintestinais e depressao respiratéria. Medidas
especificas como a diurese forcada, dialise ou hemoperfusao provavelmente ndo ajudem na
eliminacdo dos AINEs, devido a alta taxa de ligacdo proteica e extenso metabolismo dessas
substancias.

O diclofenaco dietilaménio deve ser usado apenas externamente. Se houver ingestao
acidental, procure um médico imediatamente.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A30°C).
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diclofenaco dietilamdnio

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

SE E TEUTO E DE CONFIANGA

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTACAO

Gel 11,6mg/g

Embalagem contendo 1, 25 e 50 bisnagas com 30g.
Embalagem contendo 1, 25 e 50 bisnagas com 60g.
Embalagem contendo 1, 25 e 50 bisnagas com 100g.

USO ADULTO
USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada grama do gel contém:

diclofenaco dietilaménio (equivalente a 10,5mg de diclofenaco potassico)..................... 11,6mg
Excipiente g.s.p 19
Excipientes: alcool isopropilico, polimero carboxivinilico, hidréxido de sodio, éter
cetoestearilico, petrolato liquido, propilenoglicol, miristato de isopropila, esséncia alpha e agua
de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: O diclofenaco dietilaménio é um medicamento anti-inflamatério
topico que age sobre a regido inflamada aliviando o inchago e a dor.

Indicacoes do medicamento: O diclofenaco dietilaménio ¢é indicado para aliviar os sintomas
da inflamag@o como inchaco e dor, nas seguintes condigcdes: Entorses, lesbes, contusoes,
distensoes, torcicolo, dores nas costas, dor muscular, dor pés-trauméatica e lesdes causadas
pela pratica esportiva; tendinite (inflamacdo de um tendao), cotovelo do tenista, bursite
(inflamagao dolorosa da bursa) e alguns tipos de artrites leves (atralgia, dor articular) nos
joelhos e dedos. O diclofenaco dietilamonio também. pode ser usado para tratar outras
condigbes determinadas por um médico.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICACOES: NAO USE ESSE MEDICAMENTO SE VOCE JA TIVER
APRESENTADO ALGUMA REACAO ALERGICA NO PASSADQ, COMO ERUPCAO
CUTANEA (VERMELHIDAO OU BOLHAS NA PELE) OU RESPIRAQAO OFEGANTE, APOS
TOMAR MEDICAMENTOS CONTENDO DICLOFENACO OU ALGUM OUTRO ANTI-
INFLAMATORIO NAO ESTEROIDAL, COMO ACIDO ACETILSALICILICO OU IBUPROFENO
E SE FOR ALERGICO A PROPILENOGLICOL ALCOOL ISOPROPILICO OU AQUALQUER
OUTRO INGREDIENTE DAFORMULACAO.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: NAO APLIQUE DICLOFENACO DIETILAMONIO EM
SUPERFICIES DESCASCADAS DA PELE OU EM FERIDAS E ESCORIAGOES ABERTAS,
OUDENTRO DABOCAOU VAGINA.

TENHA CUIDADO PARA NAO APLICAR DICLOFENACO DIETILAMONIO EM SEUS
OLHOS. SE ISTO OCORRER, LAVE-OS COM AGUA LIMPA E PROCURE UM MEDICO. O
DICLOFENACO DIETILAMONIONAO DEVE SER INGERIDO.

NAO E INDICADO PARA CRIANGCAS ABAIXO DE 14 ANOS, COM EXCEGAO DE CASOS
DE ARTRITE JUVENIL CRONICA.

Interaces medicamentosas: At¢é o momento ndo foram constatadas interagdes
mc—;gicamentosas com o uso de diclofenaco dietilaménio. Em caso de duvida, procure um
médico.

Uso durante a Gravidez e Amamentacao: O diclofenaco dietilaménio pode ser usado no
primeiro e segundo trimestres da gravidez, desde que acompanhado pelo médico. Nao é
recomendado o uso no terceiro trimestre da gravidez.

Durante a amamentacéo, vocé nao deve aplicar diclofenaco dietilaménio a extensas areas da
pele ou por periodo de tempo superior a uma semana.

Né% deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacéo, exceto sob orientacéo
médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacao
durante o uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria de 0 a 14 anos, exceto nos casos de
artrite juvenil cronica.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagoes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Modo de uso: Lave suas maos apos cada aplicagao do diclofenaco dietilaménio, a menos que
as maos sejam a area em tratamento.
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Aspecto fisico: Gel de cor branca a levemente amarelada.

Caracteristicas Organolépticas: Este medicamento ndo apresenta caracteristicas
organolépticas marcantes que permitam sua diferenciacdo em relagao a outros géis.
Posologia: O diclofenaco dietilaménio deve ser aplicado massageando suavemente a pele e
cobrindo a area inchada ou dolorida, 3 a 4 vezes ao dia. A quantidade apropriada podera variar
dependendo dotamanho da area afetada.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTAGAO MEDICAOU DE SEU CIRURGIAO-DENTISTA.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacédo (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: AS REA(;OES ADVERSAS INCLUEM REA(}OES DA PELE NO
LOCAL DA APLICA AO, SENDO LEVES E PASSAGEIRAS. EM CASOS MUITO RAROS,
REACQES ALERGICAS PODEM OCORRER.

REACOES DA PELE E TECIDO SUBCUTANEO:

COMUNS (> 0,01 < 0,1): DERMATITE DE CONTATO (EX.: RASH LOCALIZADO DA PELE,

PRURIDOS, ERITEMA, EDEMAOU PAPULAS)

RARAS (>0,0001 <0, 001) DERMATITE BULOSA.

MUITO RARAS (< 0,0001, INCLUINDO RELATOS ISOLADOS): REAQOES ALERGICAS DA
PELE GENERALIZADAS, URTICARIAS, ANGIOEDEMA, REAGCOES DE
FOTOSSENSITIVIDADE.

REACOES RESPIRATORIAS, TORACICAS E MEDIASTINAIS:

MUITO RARAS (< 0,0001, INCLU/NDO RELATOS ISOLADOS): BRONCOESPASMO.

O DICLOFENACO DIETILAMONIO PODE ALGUMAS VEZES CAUSAR EFEITOS
INDESEJAVEIS, COMO:

MAIS COMUNS COCEIRA, VERMELHIDAO, INCHAGO OU FORMAGAO DE BOLHAS NA
REGIAOTRATADADAPELE

MUITO RAROS: ERUPCAO CUTANEA GENERALIZADA; REACOES ALERGICAS TAIS
COMO: RESPIRACAO OFEGANTE, ENCURTAMENTO DA RESPIRA(}AO OU INCHACO DA
FACE. MUITO RARAMENTE, DICLOFENACO DIETILAMONIO TAMBEM PODE CAUSAR
AUMENTO DASENSIBILIDADE DAPELE AOS RAIOS SOLARES.

SE VOCE APRESENTAR ESTES SINTOMAS OU OUTROS EFEITOS INDESEJAVEIS NAO
MENCIONADOS, PARE DE USAR DICLOFENACO DIETILAMONIO E PROCURE UM
MEDICO IMEDIATAMENTE.

Conduta em caso de superdose: A baixa absorgao sistémica do diclofenaco tépico torna a
superdosagem muito improvavel. Na eventual ingestao acidental, que resulte em efeitos
adversos sistémicos. significativos, devem ser usadas as medidas terapéuticas gerais
adotadas para o tratamento do envenenamento com medicamentos anti-inflamatérios nao
esteroidais.

E indicado o tratamento de suporte e sintomatico em complicacdes do tipo hipotenséo,
insuficiéncia renal, convulsdes, irritacdes gastrintestinais e depressao respiratéria. Medidas
especificas como a diurese forcada, diélise ou hemoperfusao provavelmente ndo ajudem na
eliminacao dos AINEs, devido a alta taxa de ligacdo proteica e extenso metabolismo dessas
substancias.

O diclofenaco dietilaménio deve ser usado apenas externamente. Se houver ingestéao
acidental, procure um médico imediatamente.

Cuidados de conservacéo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGERDALUZE UMIDADE

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:

Propriedades Farmacodinamicas: O diclofenaco é um medicamento anti-inflamatério nao
esteroidal (AINE), com pronunciadas propriedades analgésica, anti-inflamatoria e antipirética.
Ainibicgo da sintese de prostaglandinas € o mecanismo de agé&o primario do diclofenaco.

O diclofenaco dietilaménio € um medicamento anti-inflamatorio e analgésico para uso tépico.

Nas inflamagdes e dores de origem traumatica ou reumatica, diclofenaco alivia a dor, reduz o
inchaco e diminui o tempo para o retorno as fun¢des normais. Devido a base aquosa-alcodlica,
o geltambém exerce um efeito suavizante e refrescante.

Propriedades Farmacocinéticas:

Absorgao: Aquantidade de diclofenaco absorvida sistemicamente a partir deste medicamento
& proporcional ao tamanho da area da pele tratada, e depende tanto da dose total aplicada
como do grau de hidratag&o da pele. Foram determinadas quantidades de absorcéo em cerca
de 6% da dose de diclofenaco apds aplicacéo topica de 2,59 deste medicamento em 500cm’

de pele, determinada pela eliminagdo renal total, comparada com diclofenaco comprimidos.

Uma oclusdo por um periodo de 10 horas leva a um aumento de trés vezes na quantidade
absorvida de diclofenaco.

Distribuigdo: As concentracdes de diclofenaco foram medidas no plasma, no tecido sinovial e
no fluido sinovial apés administracéo tépica de diclofenaco nas articulacdes da méo e dos
joelhos. As concentracdes plasmaticas maximas sao aproximadamente 100 vezes menores
do que apds a administracao oral da mesma quantidade de diclofenaco: 99,7% do diclofenaco
esta ligado as proteinas séricas, principalmente a albumina (99,4%).

Metabolismo: A biotransformacao do diclofenaco envolve parcialmente a glucuronidagédo da
molécula intacta, mas principalmente a hidroxilacao simples e multipla que resulta em varios
metabolitos fendlicos, a maior parte dos quais € convertida em conjugados glucuronideos.
Entretanto, dois dos metabdlitos fendlicos sao biologicamente ativos, em uma amplitude bem
menor que a do diclofenaco.

Eliminagdo: O clearance sistémico total do diclofenaco do plasma é 263 + 56mL/min. A meia-
vida terminal plasmatica é de 1-2 horas. Quatro dos metabdlitos, incluindo os dois ativos,
também tém meias-vidas plasmaticas curtas de 1-3 horas. Um dos metabdlitos, o 3’ -hidroxi-
4" -metoxi-diclofenaco tem uma meia-vida maior, mas é virtualmente inativo. O diclofenaco e
seus metabdlitos sdo excretados principalmente pela urina.

Caracteristicas em pacientes: Nao é esperado o aciumulo de diclofenaco e de seus metabdlitos
em pacientes que sofrem de insuficiéncia renal. Nos pacientes com hepatite cronica ou com
cirrose ndo descompensada, a cinética e o metabolismo do diclofenaco sdo as mesmas que
nos pacientes sem doenca hepatica.

Resultados de eficacia: O diclofenaco dietilaménio demonstrou eficacia no alivio da dor e
inflamagao, bem como melhora no tempo de retorno as atividades normais em: Inflamagdes do
tecido mole, por ex.: entorses, lesdes e contusdes ou dores nas costas (injurias esportivas).
Reumatismos de tecido mole, por ex.: tendinite, bursite. Alivio da dor de artrite ndo séria nos
joelhos e dedos.

Indicacdes: Alivio da dor, da inflamagéo e do inchago em: Inflamagdes do tecido mole de
origem traumatica dos tenddes, ligamentos, musculos e articulagdes, por exemplo, devido a
entorses, lesdes, contusdes, distensoes, ou dores musculares (por ex.: torcicolo) e nas costas,
bem como lesdes oriundas de praticas esportivas; formas localizadas de reumatismos dos
tecidos moles: Tendinite (por ex.: cotovelo do tenista), bursite, sindrome do ombro e da méo,
periartropatia; para o alivio da dor de alguns tipos de artrites leves e localizadas (joelho e

dedos). . .
CONTRAINDICACOES: HIPERSENSIBILIDADE_CONHECIDA AO DICLOFENACO, OU A
QUALQUER COMPONENTE DA FORMULAGCAO; HIPERSENSIBILIDADE  AO ACIDO
ACETILSALICILICO OU A OUTROS MEDICAMENTOS ANTI-INFLAMATORIOS NAO
ESTEROIDAIS. O DICLOFENACO DIETILAMONIO E TAMBEM CONTRAINDICADO A
PACIENTES NOS QUAIS CRISES DE ASMA, URTICARIA OU RINITE AGUDA SAO
DESENCADEADAS POR ACIDO ACETILSALICILICO OU POR OUTROS
MEDICAMENTOS ANTI-INFLAMATORIOS NAO ESTEROIDAIS.
Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto: Lave suas maos apés cada
aplicacao de diclofenaco dietilamonio, a menos que as maos sejam aareade tratamento.
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A30°C). PROTEGER DA
LUZ E UMIDADE.
Posologia: Aplicar diclofenaco dietilaménio sobre a regido afetada, 3 a 4 vezes ao dia,
massageando suavemente. A quantidade necessaria depende da extenséo da area dolorida:
go% 4g de diclofenaco dietilaménio sao suficientes para tratar uma area de cerca de 400-
cm”,
Apos aaplicagao, lavar as maos, amenos que seja o local tratado.
A duragao do tratamento depende da indicagao e da resposta clinica. O medicamento nao
deve ser usado por mais de 14 dias para inflamagdes do tecido mole ou reumatismos do tecido
mole, ou por mais de 21 dias para artrite, a menos que recomendado pelo médico.
Quando utilizado sem prescricédo medica, &€ recomendado que o paciente consulte um médico
ap6s 7 dias se os sintomas nao melhorarem ou se houver piora.
ADVERTENCIAS: A PROBABILIDADE DE EVENTOS ADVERSQS SISTEMICOS
OCORRER COM AAPLICAC.AO TOPICA DE DICLOFENACO DIETILAMONIO E PEQUENA,
MAS NAO DEVE SER EXCLUIDA QUANDO DICLOFENACO DIETILAMONIO E APLICADO
EM AREAS DE PELE RELATIVAMENTE GRANDES E POR PROLONGADO PERIODO DE
TEMPO. O DICLOFENACO DIETILAMONIO DEVE SER APLICADO SOMENTE SOBRE A
PELE INTACTA (AUSENCIA DE FERIDAS ABERTAS OU ESCORIACOES). EVITAR O
CONTATO DO PRODUTO COM OS OLHOS E AS MEMBRANAS MUCOSAS. ESTE
PRODUTO NAO DEVE SER INGERIDO.
EFEITOS NA HABILIDADE DE DIRIGIR E/OU OPERAR MAQUINAS: A APLICACAO
TOPICA DE DICLOFENACO DIETILAMONIO NAO TEM INFLUENCIA NA HABILIDADE DE
DIRIGIR E/OU OPERAR MAQUINAS.
O DICLOFENACO DIETILAMONIO NAO E INDICADO PARA CRIANGAS ABAIXO DE 14
ANOS, EXCETO NOS CASOS DE ARTRITE JUVENIL CRONICA.
Uso durante a Gravidez e Amamentacao: Durante o primeiro e segundo trimestres da
gravidez diclofenaco dietilaménio deve ser usado somente se estritamente indicado e
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