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PARTE | - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO _ -
FORMAS FARMACEUTICAS E VIA DE ADMINISTRAGAO: Gel. Uso topico.
APRESENTACOES: Uso adulto. Cartucho com bisnaga de aluminio60g. . )
COMPOSIGAD: Cada 1 g de Dilclofan gel contém 11,6 mg de diclofenaco dietilamonio. Excipientes: Carb_(y)ol, alcool
cetoestearilico, oleato de decila, metilparabeno, propilparabeno, edta dissadico, alcool etilico, vaselina liquida, propile-
noglicol, esséncia de alfazema, trietanolamina, polawax, acido citrico, BHT e agua deionizada.
PARTE |l - INFORMACOES AQ PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Dilclofan gel ¢ um medicamento antiinflamatorio topico que age sobre a regiao inflamada aliviando o inchaco e a dor.
A formulacao do medicamento foi desenvolvida especialmente para ser friccionada sobre a pele. A substancia ativa, o
diclofenaco dietilamonio, pertence ao grupo dos medicamentos chamados antiinflamatorios néo-esteroidais.
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Dilclofan gel foi indicado para aliviar a dor e reduzir a inflamacao e o inchago das dores que afetam as juntas e
musculos, nas seguintes condigoes: . i " B
- Entorses, lesoes, contusoes, distensoes, torcicolo, dores nas costas, dor muscular, dor pos-traumatica, lesoes
causadas pela pratica esportiva; . . . . .
- Tendinite, cotovelo do tenista, bursite; - Alguns tipos de artrites leves (a_tralgla, dor articular) nos joelhos e dedos.
Dilclofan gﬁz[ também [POde ser usado d)ara tratar outras condigoes determinadas por um médico.
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENT0? . )
CONTRA-INDICAGOES: N&o use Dilclofan gel se: - Voce jé tiver apresentado aI%;:_ma reagdo alérgica ao diclofenaco ou
a outro medicamento utilizado para o tratamento de dor, febre ol inflamacéo, tais como o ibuprofeno ou acido acetil-
salicflico (substancia também utilizada para prevenir a coagulaco sanguinea). Os sintomas de uma reagdo alérgica
a essas substancias podem incluir: asma, respiragao ofegante, erupeéo cutdnea ou urticaria, inchago da face ou da
lingua, nariz aotelante. - Se vocé for alérgico a propilenoglicol, dlcool isopropflico ou a qualquer outro |réqredlentq da
formulagao. p,ro&).llenogllcol pode causar, em algumas pessoas, uma leve irrtagdo localizada na pele. Este medica-
mento ¢ gontra-indicado para criangas menores de 14 anos. ) )
ADVERTENCIAS: Nao aplique Dilclofan gel em superficies descascadas da pele ou em feridas e escoriacoes abertas,
ou dentro da boca ou vagina. Tenha cuidado para nao aplicar Dilclofan gel em seus olhos. Se isto ocorrer, lave-0s com
agua limpa e procure um médico, se o desconforto persistir, Dilclofan gel deve ser utilizado somente para uso externo.
Nao utilize dentro da boca. Dilclofan gel nao deve ser ingerido. Nao é recomendado o uso de Dilclofan gel em criangas
com idade inferior a 14 anos, exceto nos casos de artrite juvenil cronica. ) ‘
PRECAUCOES: Gravidez e amamentacao: Nao utilize Dilclofan gel se vocé estiver ?réwda ou estiver amamentando.
Procure a orientagao de um médico caso vocé necessite tomar qualquer medicamento. Uso em criangas: Nao € reco-
mendado 0 uso de Dilclofan _|ge| em criangas com idade inferior a 14 anos, exceto nos casos de artrite juvenil cronica.
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: Até 0 momento nao foram constatadas interacoes medicamentosas com o uso de
Dilclofan gel. Em caso de duvida, procure um médico. . L ;.
Informe ao médico ou cirurgiao-dentista o aparecimento de reagoes indesejaveis. Informe ao seu médico ou
c|rurg|ao- entista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO0? ) ]
ASPECTO FJSICO: Dilclofan gel ¢ um %el homogéneo, possui suave efeito refrescante, nao € gorduroso e nao mancha.
CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS: Gel branco a praticamente branco, com odor caracteristico.
DOSAGEM: Vide Parte lll - Informagoes Técnicas aos Profissionais de Saude . :
COMO USAR: Quando for utilizar o produto pela primeira vez, perfure o lacre da bisnaga utlizando a ponta Fresente
na tampa. Lave suas maos apos cada aplicacao de Dilclofan %el, amenos que as maos sejam a drea em tratamento.
Nao use Dilclofan gel por mais de duas semanas. No caso do tratamento de artrites leves nos joelhos e dedos, o
produto ndo deve ser utilizado por mais de 3 semanas, a menos que recomendado por um medico. Se os sintomas
nao melhorarem apos 1 semana de uso ou se ficarem ainda piores, consulte um médico. Se vocé se esquecer de
aplicar Dilclofan gel aplique-o assim ?ue possivel e continue o tratamento normalmente. Se vocé se lembrar somente
no momento da proxima aplicacao, faca apenas uma aplicacao, ou seja, nao utilize uma quantidade em dobro do
medicamento e continue o tratamento normalmente. i
Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao médica
ou de seu cirurgiao-dentista. Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de
usar observe 0 aspecto do medicamento.
QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR? ) . .
Dilclofan gel pode algumas vezes causar efeitos indesejaveis, como por exemplo: - Mais comuns; coceira, vermelhidao,
inchago ou formacao de bolhas na regiao tratada da pele. - Muito raros: erupgao cutanee’lv]generallzada; reacoes alérgi-
cas tais como: respiracao ofegante, encurtamento da respiragao ou inchago da face. - Muito raramente, Dilclofan gel
também pode causar aumento da sensibilidade da pele aos raios solares. Se vocé apresentar estes sintomas ou outros
efeitos indesejaveis nao mencionados, pare de usar Dilclofan Dqul e procure um médico imediatamente.
0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
Dilclofan gel deve ser usado apenas externamente. Se houver ingestao acidental, procure um médico imediatamente.
ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? ) )
Dilclofan r}qel deve ser utilizado exclusivamente por via topica. Dilclofan gel deve ser mantido a temperatura ambiente
(entre 159°C e 30°C). i . .
TJodo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
PARTE Il - INFORMACOES TECNICAS A0S PROFISSIONAIS DE SAUDE N .
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS: Grupo farmacoterapéutico: medicamento topico Eara dor nas juntas e dor
muscular. Medicamento antiinflamatorio topico, nao-esteroidal, para uso topico. (ATGC M02A A15). O diclofenaco é
um medicamento antiinflamatorio nao-esteroidal (AINE), com pronunciadas propriedades analgésica, antiinflamatoria
¢ antipirética. A inibicao da sintese de prostaglandinas € o mecanismo de acao primario do diclofenaco. Dilclofan gel
€ um medicamento antiinflamatdrio e analgésico para uso topico. Nas inflamacoes e dores de origem traumatica ou
reumatica, Dilclofan gel alivia a dor, reduz o |ncha$qe diminui 0 tempo para o retorno as fungoes normais. Devido a
base aquosa-alcodlica, o gel também exerce um efeito suavizante e refrescante. i .
Absorgao: a quantidade de diclofenaco absorvida sistemicamente a partir de Dilclofan gel € proporcional ao tamanho
da area da pele tratada, e depende tanto da dose total aplicada como do grau de hidratagao da pele. Foram determina-
das quantidades de absorcao em cerca de 6% da dose de diclofenaco apos apl|caFao topica de 2,5 g de Dilclofan gel
em 500 cm? de pele, determinada pela eliminagao renal total, comparada com Dilclofan comprimidos. Uma oclusao
qu um periodo de 10 horas leva a um aumento de trés vezes na quantidade absorvida de diclofenaco.
istribuigao: as concentracOes de diclofenaco foram medidas no plasma, no tecido sinovial e no fluido sinovial




apos administracao topica de Dilclofan gel nas articulagﬁes das maos e dos joelhos. As concentragoes plasmaticas
maximas sao aproximadamente 100 vezes menores do que apds a administracdo oral da mesma quantidade de
diclofenaco: 99,7% do diclofenaco esta ligado as proteinas séricas, principalmente a albumina (99,4%). .
Metabolismo: a biotransformagao do diclofenaco envolve parcialmente a glucuronidacao da molécula intacta, mas
principalmente a hidroxilagao simples e multipla que resulta em varios metabolitos fenclicos, a maior parte dos quais
€ convertida em conjugados glucuronideos. Entretanto, dois dos metabolitos fenclicos sao biologicamente ativos, em
uma amplitude bem menor que a do diclofenaco. i . o . "
Eliminagao: o clearance sistémico total do diclofenaco do plasma ¢ 263 + 56 mi/min. A meia-vida terminal plasmati-
ca ¢ de 1-2 horas. Quatro dos metabolitos, incluindo os dois ativos, também tém meias-vidas plasmaticas curtas
de 1-3 horas. Um dos metabolitos, 0 3'-hidroxi-4'-metoxi- diclofenaco tem uma meia-vida maior, mas € virtualmente
inativo. O diclofenaco e seus metabolitos sao excretados principaimente pela urina. . .
Caracteristicas em pacientes: nao ¢ esperado o acumulo de diclofenaco e de seus metabélitos em pacientes que
sofrem de insuficiéncia renal. Nos pacientes com hepatite cronica ou com cirrose nao descompensada, a cinética e
0 metabolismo do diclofenaco sdo as mesmas que nos pacientes sem doenca hepatica. Dados de seguranca Pré-
Clinicos; Estudos pré-clinicos dos estudos de toxicidade de dose aguda e doses repetidas, bem como os estudos de
ﬁenotoxmldade, mutagenicidade e carcinogenicidade com diclofenaco n@o revelaram nenhum risco especifico para

umanos, nas doses terapéuticas. Nao ha evidéncia de que o diclofenaco tenha potencial teratogénico em camundon-
03, ratos ou coelhos. Nao hé influéncia do diclofenaco sobre a fertilidade em ratos. O diclofenaco nao influenciou a
ertilidade das matnzes,(ratose)nem 0 desenvolvimento pre, .?en 6 pos-natal da prole. . .
RESULTADOS DE EFICACIA: Dilclofan gel ( diclofenaco dietilamonio) demonstrou eficacia no alivio da dor e inflama-
Fao_, bem como melhora no tempo de retorno as atividades normais em: - inflamacoes do tecido mole, p.ex. entorses,
esoes e contusoes ou dores nas costas (injurias esportivas) Ref - reumatismos de tecido mole, p. ex. Tendinite,
bursite Ref - alivio da dor de artrite ndo séria nos joelhos e dedos Ref, Ref . ) »
INDICAGOES: Alivio da dor, da inflamacdo e do inchago em: - Inflamagoes do tecido mole: de origem traumatica dos
tendoes, ligamentos, masculos e articulagoes, por exemplo, devido a entorses, lesoes, contusoes, distensoes, ou
dores musculares (p.ex. torcicolo) e nas costas, bem como lesoes oriundas de praticas esportivas; - Formas localiza-
das de reumatismos dos tecidos moles: Tendinite (por ex., cotovelo do tem‘staJ, bursite , sindrome do ombro e da mao,
Eerlartropatla' Para_o alivio da dor de alguns tipos de artrites leves e localizadas (joelho e dedos).

ONTRA-INDICACOES: Vide Parte Il - Informacoes ao Paciente . . .
MO[%O DE US{\R. CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO: Dilclofan gel deve ser utilizado exclusiva-
mente por via topica.
POSOLOGIA: Aplicar Dilclofan gel sobre a regiao afetada, 3 a 4 vezes ao dia, massageando suavemente. A quantidade
necessaria depende da extensao da drea dolorida: 2 a 4 g de Dilclofan gel sao suficientes para tratar uma éarea de
cerca de 400-800 cm? Apos a aphca?,ap, lavar as maos, a menos que sejam o local tratado. A duracao do tratamento
depende da indicacao e da resposta clinica. O medicamento nao deve ser usadop_or mais de 14 dias para inflamacoes
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 prescricao médica, é recomendado que o paciente consulte um médico apos 7 dias se
os sintomas nao melhorarem ou se houver piora. o o . )
ADVERTENCIAS: A probabilidade de eventos adversos sistémicos ocorrer com a aplicagao topica de Dilclofan gel &
pequena, mas nao deve ser excluida quando Dilclofan gel € aplicado em éreas de pele relativamente grandes e por
prolongado periodo de tempo. Dilclofan gel deve ser aplicado somente sobre a pele intacta (auséncia de feridas aber-
as ou escoriagoes). Evitar o contato do produto com os olhos e as membranas mucosas. Dilclofan gel nao deve ser
ngerido. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica.
Efeitos na habilidade de dirigir e/ou operar maquinas: o _ .
A aplicacdo topica de Dilclofan gel nao tem influéncia na habilidade de dirigir /ou operar maquinas. Este medicamento
ndo € indicado ({Jara criancas abaixo de 14 anos, com exceﬁéo de casos de artrite juvenil cronica.

1D0S0S, CRIANE'AS 0

USO0 EM E OUTROS GRUPOS DE RISCO . _ )
Idosos: A dose usual de adultos pode ser usada por idosos. Criangas: A seguranca e eficécia do diclofenaco, inde-
pendente da formulagao farmacéutica, néo foi ainda estabelecida em criancas. Assim sendo, com excecao de casos
de artrite juvenil cronica, o uso do diclofenaco nao é recomendado em criangas de idade inferior a 14 anos. Gravidez
e lactagao: Gravidez: Dilclofan gel ndo deve ser utilizado durante a gravidez, especialmente durante o terceiro trimestre
da gravidez. Nesse periodo, 0 uso de diclofenaco ou outros inibidores de prostaglandina-sintetase pode resultar em
fechamento prematuro do ducto arterial ou em inércia uterina. Os estudos em animais nao demonstraram qualquer
efeito prejudicial direto ou indireto sobre a gravidez, no desenvolvimento embrionrio / fetal, no parto ou no desen-
volvimento pos-natal. . . L . .
Lactagao: Nao sao previstas quantidades mensuréveis da substancia ativa no leite das lactantes. Entretanto, Dilclofan
el nao deve ser aplicado a extensas areas da pele, ou por periodo de tempo superior a uma semana. e
TERACOES MEDICAMENTOSAS: Uma vez que a absorcao sistémica do diclofenaco a partir da aplicagao topica do
ael ¢ muito baixa, interacoes medicamentosas com o uso de Dilclofan gel sdo pouco provaveis. o
EAGOES ADVERSAS A'MEDICAMENTOS: As reacoes adversas incluem reacoes da pele no local da aplicacédo, sendo
leves e passageiras. Em caso muito raros, reacoes aler%lcas podem ocorrer. _
Reacaes da pele e tecido subcutaneo: Comuns (> 0,01 < 0,1): dermatite de contato (ex.: rash localizado da pele,
pruridos, erittma, edema ou papulas). Raras (I> ,0001 < 0,001): dermatite bulosa. Muito raras (f< 0,0001, inclu-
indo relatos isolados): reacoes alérgicas da pele generalizadas, urticarias, angioedema, reacoes de fotosensibilidade.
Reacoes respiratorias, toracicas e mediastinais: Muito raras (< 0,0001, incluindo relatos isolados): asma.
Infecgaes e infestagaes: Muito raras (< 0,0001, incluindo relatos isolados): erulpgao cutdnea pustular.
Reagoes ",tq sistema imune: Muito raras (< 0,0001, incluindo relatos isolados): hipersensibilidade, edema
angioneurotico.
SUPERDOSE: A baixa absorﬁéo sistémica do diclofenaco topico torna a superdosagem muito improvavel. Na eventual
ingestao acidental, que resulte em efeitos adversos sistémicos significativos, devem ser usadas as medidas terapéu-
ticas %_SI’EIIQ adotadas para o tratamento do envenenamento com medicamentos antiinflamatorios nao esteroidais. A
geutra |z?gao gastrica e 0 uso de carvao ativado podem ser considerados, especialmente dentro de um curto periodo
a ingestao.
AHM%ZENAGEM: Vide Ignarte Il - Informacoes ao Paciente
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