Idosos: .
A dose usual de adultos pode ser usada por idosos.

Criangas:

Aseguranca e eficacia do diclofenaco, independente da formulacéo farmacéutica, ndo foi ainda estabelecida
em crlangas. 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 lactacdo =~ . . i - i

Gravidez: Durante o primeiro e segundo trimestres da gravidez diclofenaco dietilaménio deve ser usado
somente se estritamente indicado € acompanhado pelo médico; néo deve ser aplicado sobre extensas areas
da pele, ou por periodo de tempo prolongado. Durante o ultimo trimestre da %rawdez, 0 uso de diclofenaco
ou outros inibidores de proste}glandlna sintetase pode resultar em fechamento prematuro do ducto arterial
ou e_rg inércia uterina. Assim, diclofenaco dietilaménio nao deve ser usado durante o terceiro trimestre da
gravidez.

Lactagéo: Nao sdo previstas quantidades mensurdveis da substancia ativa no leite das lactantes.
Entretanto, diclofenaco dietilaménio nao deve ser aplicado a extensas areas da pele, ou por periodo de
tempo superior a uma semana.
Interacdes medicamentosas:

Uma vez que a absorcédo sistémica do diclofenaco adp_argir da aplicagdo tépica do gel é muito baixa,
interacoes medicamentosas com o uso de diclofenaco dietilaménio sao pouco provaveis.

Reacoes adversas a medicamentos:

As reacbes adversas incluem reacdes da pele no local da aplicagéo, sendo leves e passageiras. Em caso
muito raros, reacoes alérgicas podem ocorrer.

Reacdes da pele e tecido subcutaneo: . . i
Cgmtlms) (> 0,01 < 0,1): dermatite de contato (ex.: rash localizado da pele, pruridos, eritema, edema ou
apulas). )
aras (> 0,0001 < 0,001): dermatite bulosa. ~ o . o
Muito raras (< 0,0001, incluindo relatos isolados): reacdes alérgicas da pele generalizadas, urticérias,
angioedema, reacoes de fotosensitividade.

Reacées respiratdrias, tordcicas e mediastinais:
Muito raras (< 0,0001, incluindo relatos isolados): broncoespasmo.

Superdose:

A baixa absorc&o sistémica do diclofenaco topico torna a superdpsa(};em muito improvavel. Na eventual
ingestao acidental, que resulte em efeitos adversos sistémicos significativos, devem ser usadas as medidas
tejapet:tlcag gerais adotadas para o tratamento do envenenamento com medicamentos anti-inflamatorios
nao esteroidals.

E indicado o tratamento de su?orte e sintomatico em complicacdes do tipo hipotensao, insuficiéncia renal,
convulsoes, irritacdes gastrintestinais e depressdo respiratoria. Medidas especificas como a diurese

forcada, dialise ou hemoperfusao provavelmente nao ajudem na eliminagéo dos AINEs, devido a alta taxa
de ligacao protéica e extenso metabolismo dessas substancias.

Armazenagem:
Manter a bisnaga tampada a temperatura ambiente (15° C a 30° C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
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“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”
1) FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO:

Gel tépico. Bisnaga de aluminio com 60g.

USO TOPICO
USO ADULTO ACIMA DE 14 ANOS

Composigao: )

Cada grama do gel creme contém:

diclofenaco dietilaménio* 11,60 mg
excipiente q.s.p** . e 109
*equivalente a 10 mg de diclofenaco sodico. . . 3 - .

** dietilamina, petrolato liquido, esséncia melody, propilenoglicol, alcool cetoestearilico etoxilado, oleato de
decila, carbomer, butilidroxitolueno, alcool isopropilico, agua purificada.

11) INFORMAGAO AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

O diclofenaco dietilaménio ¢ um medicamento anti-inflamatdrio topico que age sobre a regido inflamada
aliviando o inchago e a dor.

Porque este medicamento foi indicado?
O diclofenaco dietilaménio foi indicado para aliviar os sintomas da inflamac&o como inchaco e dor, nas

seguintes condigoes:

* Entorses, lesdes, contusoes, distensdes, torcicolo, dores nas costas, dor muscular, dor pés-traumatica,
lesoes causadas pela pratica esportiva; . o

« Tendinite (inflamacao de um tendao), cotovelo do tenista, bursite (inflamagéo dolorosa da bursa);
 Alguns tipos de artrites leves (atralgia, dor articular) nos joelhos e dedos.

o ,((iji.clofenaco dietilamoénio também pode ser usado para tratar outras condicdes determinadas por um
médico.

Quando nao devo usar este medicamento?

Contraindicacoes: R

Nao use diclofenaco dietilaménio se vocé: B R L
« Ja tiver apresentado alguma reacéo alérgica no passado, como por exemplo erupgéo cutanea (vermelhidao
ou bolhas na pele) ou réspiracao ofegante, apés tomar medicamento contendo diclofenaco ou algum outro
anti-inflamatorio nao-esteroidal, como &cido acetilsalicilico ou ibuprofeno; ~

« For alérgico a propilenoglicol, alcool isopropilico ou a qualquer outro ingrediente da formulacéo.

Adverténcias: . - . o

» Nao aplique diclofenaco dietilaménio em superficies descascadas da pele ou em feridas e escoriagdes
abertas, ou dentro da boca ou vagina. .

* Tenha cuidado para nao aplicar diclofenaco dietilaménio em seus olhos. Se isto ocorrer, lave-os com
a%Ja.hm a e procure um médico. o

« O diclofenaco dietilaménio néo deve ser ingerido.

0 diclofenaco dietilaménio néo é indicado para criancas abaixo de 14 anos, exceto nos casos de
artrite juvenil crénica.

Precaugbes:

Gravidez e amamentacao: " o . .

O diclofenaco dietilaménio pode ser utilizado 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 em extensas areas da pele, ou
por periodo de tempo superior a uma semana.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Interagdes medicamentosas: . ~ . i
té 0 momento nao foram constatadas interacbes medicamentosas com o uso de diclofenaco
dietilamoénio. Em caso de duvida, procure um médico.
Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico

O diclofenaco dietilaménio é um gel homogéneo, branco, levemente translicido, isento de grumos e
impurezas.

Caracteristicas Organolépticas
Cor e odor caracteristicos.

Dosagem

[0} dic?of_enaco dietilaménio deve ser aplicado massageando suavemente a pele e cobrindo a area inchada
0#1 d%lorlda, 3 a 4 vezes ao dia. A quantidade apropriada poderé variar dependendo do tamanho da area
afetada.

Comousar _ o o
Lave suas maos apos cada aplicacéo de diclofenaco dietilaménio, a menos que as maos sejam a area
em tra}gmento. Se os sintomas nao melhorarem apés 1 semana de uso ou se ficarem ainda piores, consulte
um médico.

gIE%éN%gEE(E)TIG’gE#:TAE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE O
ASPECTO DO MEDICAMENTO.

Quais os males que este medicamento pode causar?

O diclofenaco dietilaménio pode algumas vezes causar efeitos indesejaveis, como:

 Mais comuns: coceira, vermelhidao, inchaco ou formacéo de bolhas na regiao tratada da pele.

* Muito raros: erupcao_cutanea generalizada; reacoes alérgicas tais” como: respiracdo ofegante,
encurtamento da respiracéo ou inchaco da face. Muito raramente, diclofenaco dietilamonio também pode
causar aumento da sensibilidade da pele aos raios solares.

e vocé apresentar estes sintomas ou outros efeitos indesejéveis ndo mencionados, pare de usar
diclofenaco dietilamonio e procure um médico imediatamente.

de uma vez s6?

O que fazer se alguém usar uma grande q idade deste

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

Onde e como deve guardar este medicamento?

Manter a bisnaga tampada a temperatura ambiente (15° C a 30° C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

11l) INFORMAGOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas

O diclofenaco ¢ um medicamento anti-inflamatorio n&o-esteroidal (AINE), com pronunciadas propriedades
analgésica, anti-inflamatdria e antipirética. A inibicao da sintese de prostaglandinas é o mecanismo de acao
primario do diclofenaco.

O diclofenaco dietilaménio é um medicamento anti-inflamatério e analgésico para uso tépico. Nas
inflamacdes e dores de origem traumatica ou reumatica, diclofenaco dietifaménio alivia a dor, reduz o
inchaco e diminui o tempo para o retorno as fungdes normais. Devido & base aquosa-alcodlica, o gel
também exerce um efeito suavizante e refrescante.

Absorcao: a quantidade de diclofenaco absorvida sistemicamente a partir de diclofenaco dietilaménio é
ﬁropormgnal ao tamanho da area da pele tratada, e deapende tanto da dose total a/pllcada como do grau de

idratacao da pele. Foram determinadas quantidades de absorcéo em cerca de 6% da dose de diclofenaco
apos aplicacao topica de 2,5 g de diclofenaco dietilaménio em 500 cm® de pele, determinada pela
eliminacao renal total, comparada com diclofenaco dietilaménio comprimidos. Uma oclusao por um
periodo de 10 horas leva a um aumento de trés vezes na quantidade absorvida de diclofenaco.

Distribuicdo: as concentracoes de diclofenaco foram medidas no plasma, no tecido sinovial e no fluido
sinovial apds administracao tépica de diclofenaco dietilaménio nas articulagdes da mao e dos joelhos. As
concentragoes plasmaficas maximas sao aproximadamente 100 vezes menores do que apés a
administracéo oral da mesma gquantidade de diclofenaco: 99,7% do diclofenaco esta ligado as proteinas
séricas, principalmente a albumina (99,4%).

Metabolismo: a biotransformacé@o do diclofenaco envolve parcialmente a glucuronidacdo da molécula
intacta, mas principalmente a hidroxilagao simples e muiltipla que resulta em varios metabdlitos fendlicos, a
maior parte dos quais é convertida em conjugados glucuronideos. Entretanto, dois dos metabdlitos fendlicos
sdo biologicamente ativos, em uma amplitude bem menor que a do diclofenaco.

4 )
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Elim/'nq%jéo: o clearance sistémico total do diclofenaco do plasma é 263 + 56 ml/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 € virtualmente inativo. O diclofenaco e seus metabdlitos sao excretados principalmente pela
urina.

Caracteristicas em pacientes: nao é esperado 0 actimulo de diclofenaco e de seus metabdlitos em pacientes
que sofrem de insuficiencia renal. Nos pacientes com hepatite cronica ou com cirrose nao descompensada,
a cinética e o metabolismo do diclofenaco sdo as mesmas que nos pacientes sem doencga hepatica.

Resultados de eficacia:

O diclofenaco dietilaménio demonstrou eficécia no alivio da dor e inflamagédo, bem como melhora no
tempo de retorno as atividades normais em: ~ ~ o )

- Inflamacdes do tecido mole, p.ex. entorses, lesdes e contusdes ou dores nas costas (injurias esportivas);
- Reumatismos de tecido mole, ex.: tendinite, bursite;

- Alivio da dor de artrite ndo séria nos joelhos e dedos.

Indicagoes:

Alivio da dor, da inflamagéo e do inchago em:

- Inflamagées do tecido mole: de origem traumatica dos tenddes, ligamentos, musculos e articulagoes, por
exemplo, devido a entorses, lesdes, contusdes, distensbes ou dores musculares (ex.: torcicolo) e nas
costas, bem como lesdes oriundas de praticas esportivas;

- Formas localizadas de reumatismos dos tecidos moles: tendinite (ex.: cotovelo do tenista), bursite,
sindrome do ombro e da mao, periartropatia;

Para o alivio da dor de alguns tipos de artrites leves e localizadas (joelho e dedos).

Contraindicagoes:

Hipersensibilidade conhecida ao diclofenaco, ou & qualquer componente da formulacao; hipersensibilidade
ao acido_acetilsalicilico ou a outros medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroidais. O diclofenaco
dietilaménio ¢ também contraindicado a pacientes nos quais crises de asma, urticaria ou rinite aguda séo
desencadeadas por acido acetilsalicilico, ou por outros medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroidais.

0] diqllofqnaco dietilaménio néo é indicado para criangas abaixo de 14 anos, exceto nos casos de artrite
juvenil cronica.

Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto:

O diclofenaco dietilamonio deve ser utilizado exclusivamente por via topica.

Posologia:

Aplicar diclofenaco dietilaménio sobre a regiao afetada, 3 a 4 vezes ao dia, massageando suavemente. A

quantidade necessaria depende da extensao da area dolorida: 2 a 4 g de diclofenaco dietilaménio sao

suficientes para tratar uma area de cerca de 400-800 cm?

Ap6s a aplicacéo, 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 usado

por mais de 14 dias para inflamacdes do tecido mole ou reumatismos do tecido mole, ou por mais de 21 dias

%ara artrite, a menos que recomendado pelo médico. _ L ) .
uando utilizado sem prescricdo médica, é recomendado que o paciente consulte um médico ap6s 7 dias

se os sintomas nao melhorarem ou se houver piora.

Adverténcias:

A probabilidade de eventos adversos sistémicos ocorrer com a aplicacdo topica de diclofenaco

dietilaménio é pequena, mas nao deve ser excluida quando diclofenaco dietilaménio é aplicado em areas

de pele relativamente grandes e por prolongado periodo de tempo.

O diclofenaco dietilaménio deve ser aplicado somente sobre a pele intacta (auséncia de feridas abertas

ou escoriacdes). Evitar o contato do produto com os olhos e as membranas mucosas. O diclofenaco

dietilaménio nao deve ser ingerido. L i L

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.

Efeitos na habilidade de dirigir e/ou operar maquinas:

A aplicacao tépica de diclofenaco dietilaménio nao tem influéncia na habilidade de dirigir e/ou operar
maquinas.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:




