Diclofenaco Sddico

EMS S/A

Gel

10 mg/ g



IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Diclofenaco sodico
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999
10 mg/ g

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO
Gel. Embalagem contendo 1 bisnaga de 60g.

USO ADULTO
USO TOPICO

Composicao:

Cada g do gel contém:

diclofenaco SOAICO . . . ...ttt 10 mg
Lo 01 =] ) (=l o < o 1g
*carbdmer 934, dietilamina, propilenoglicol, petr liquido, oleato de decila, alcool cetoestearili
etoxilado, butilidroxitolueno, alcool isopropilicesséncia Melody e 4gua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O principio ativo diclofenaco sédico tem demonstrativiar a dor, reduzir o edema e diminuir o tempo
para o retorno das fun¢des normais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O principio ativo diclofenaco sddico pertence astados anti-inflamatdrios ndo-esteroides (AINES) e
inibe a biossintese de prostaglandinas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E contraindicado a pacientes alérgicos ao diclafena qualquer componente da formulag&o, ao acido
acetilsalicilico e a outros anti-inflamatorios.

O diclofenaco sddico é também contraindicado agpées nos quais as crises de asma, urticaria itei rin
aguda sao desencadeadas por acido acetilsalioilipor outras substancias anti-inflamatoérias nédo
esteroidais.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento sfggacusando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O diclofenaco sédico deve ser aplicado somenteesmpele sé e intacta (auséncia de feridas almertas
escoriacoes).

Evitar o contato do produto com os olhos e as manas mucosas. O diclofenaco sodico ndo deve ser
ingerido.

Gravidez e lactacé@oinforme seu médico sobre a ocorréncia de gravidezgéncia do tratamento ou
apos o seu término. Informar ao médico se esta amiamdo.

Cuidados de administracao: siga a orientagdo dmselico, respeitando sempre os horarios, as dases e
duracéo do tratamento.

Interrupgéo do tratamento: ndo interromper o trat@msem o conhecimento do seu médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: érteaie informar ao seu médico se estiver utilipand
algum outro medicamento.

Contraindicacdes:

E contraindicado a pacientes alérgicos ao diclafena qualquer componente da formulag&o, ao acido
acetilsalicilico e a outros anti-inflamatorios.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDIC O, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamentamanter a bisnaga tampada a temperatura ambiéfi@ §130°C). Proteger da luz

e manter em lugar seco.

Prazo de validade:o prazo de validade esta impresso no cartuchoutiize o produto apés a data de validade.

O numero do lote e as datas de fabricacdo e velideste medicamento estdo impressos na embalagem do
produto.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA E MODO DE USAR

O diclofenaco sédico gel pode ser empregado coijuwesde das outras apresentacdes de diclofena@m sod
Aplicar diclofenaco sédico gel sobre a regido dfet@wonforme a extensdo), 3 a 4 vezes ao dia, geas&in
suavemente. A quantidade necessaria depende dihtadregido afetada. Por exemplo; 2 a 4 g defelicico
sadico gel é suficiente para tratar uma area apemlamente de 400 a 800 cm2.

Ap6s a aplicacdo, as maos devem ser lavadas, & mpeasejam o local afetado. O diclofenaco séditdeye
ser aplicado somente sobre a pele sa. A duracmtdmento depende da indicacdo e da resposta.oftid
recomendado que o tratamento seja revisto apéseEnas.

Uso pediatrico:

O diclofenaco sédico gel ndo é recomendado panagas com menos de 14 anos de idade.

Pacientes idosos:

O diclofenaco sadico gel pode ser utilizado porgueies idosos desde que verificados as contraariks,
precaucdes e adverténcias.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Administre imediatamente uma nova dose e a segiame o0 seu esquema de administracao habitual.
Em caso de davidas, procure orientacao do farmaocéuti de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Reac8es adversas: informe seu médico o aparecimenmtacdes desagradaveis. Podem ocorrer
ocasionalmente sinais de prurido, vermelhiddo, ed@dpulas, vesiculas, bolhas ou escamacéo da pele.

EFEITOS NA HABILIDADE DE DIRIGIR E/OU OPERAR MAQUIN AS
Nao sao conhecidos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o0 momento ndo foram constatadas interacdescamadintosas com o uso de diclofenaco sédico gel.

REACOES ADVERSAS

Informe seu médico o aparecimento de reacdes aGakagis.

Reacdes locais: ocasionais: dermatite de contiéi@i@a ou ndo (com sintomas e sinais tais como
prurido, vermelhidao, edema, papulas, vesiculdbab@mu escamacéo da pele).

Reac0es sistémicas: casos isolados: rash (erupgi@meo generalizado; reagfes de hipersensibilidade
(ex.: crise asmatica, angioedema); reag6es destatsbilidade.

ADVERTENCIAS

A probabilidade de efeitos colaterais sistémicagm@rem com a aplicacéo topica do diclofenaco é
pequena, comparada com a frequéncia de efeitoei@ado diclofenaco oral. Entretanto, quando
diclofenaco sddico é aplicado em areas de peltvaaente grandes e por prolongado periodo de tempo
a possibilidade de efeitos colaterais sistémicospadile ser excluida. No caso de se prever essddipo
uso, deve-se consultar as informacdes de diclofesddico comprimidos.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskileue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

Registro M.S. n°. 1.0235.0785



Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF - SP n° 19.710

EMS S/A

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08
Chécara Assay — Hortolandia - SP - CEP 13186-901
CNPJ: 57.507.378/0003-65

IndUstria Brasileira

SAGC
G 0800 191914



Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
aosso) - 10 o e bl
NA GENERICO — eletrnica apenas
Inclusao Inicial 23/01/2014 23/01/2014 para
de

Texto de Bula

disponibilizac&o do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.

O




