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diclofenaco dietilaménio
Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999.

Gel dermatolégico

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Gel dermatoldgico 11,6 mg/g: embalagem contendo bisnaga de 60 g.

USoO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO:

Cada grama contém:

Lo Tl o] =T aFo Tl l o [T=1 1] FoT g [0 o 1o R 11,6 mg*
*Equivalente a 10,5 mg de diclofenaco potassico

Excipientes: esséncia de alfazema, &lcool isopropilico, macrogol, monoestearato de glicerila, &lcool cetilico,
petrolato liquido, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, trolamina, polissorbato 80, carb6mero e agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O diclofenaco dietilamdnio foi indicado para aliviar a dor e reduzir os sintomas da inflamacdo como inchaco e
dor, nas seguintes condigdes:

* entorses, lesdes, contusdes, distensdes, torcicolo, dores nas costas, dor muscular, dor pos-traumatica, lesdes
causadas pela pratica esportiva;

« tendinite, cotovelo do tenista, bursite;

« alguns tipos de artrites leves (atralgia, dor articular) nos joelhos e dedos. O diclofenaco dietilaménio também
pode ser usado para tratar outras condi¢des determinadas por um médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O diclofenaco dietilambnio é um medicamento anti-inflamatorio tépico que age sobre a regido inflamada
aliviando o inchago e a dor. A formulacdo do medicamento foi desenvolvida especialmente para ser friccionada
sobre a pele. O diclofenaco dietilam6nio, pertence ao grupo dos medicamentos chamados anti-inflamatérios néo
esteroidais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicagdes

Né&o use diclofenaco dietilaménio se:

- vocé ja tiver apresentado alguma reacdo alérgica ao diclofenaco ou a outro medicamento utilizado para o
tratamento de dor, febre ou inflamacg&o, tais como o ibuprofeno ou &cido acetilsalicilico (substancia também
utilizada para prevenir a coagulacdo sanguinea).

Os sintomas de uma reacgdo alérgica a essas substancias podem incluir: asma, respiragcdo ofegante, erupcdo
cutanea ou urticéria, inchaco da face ou da lingua, nariz gotejante;

- vocé for alérgico a propilenoglicol, alcool isopropilico ou a qualquer outro ingrediente da formulacdo. O
propilenoglicol e benzoato de benzila (contido no perfume) pode causar, em algumas pessoas, uma leve irritacao
localizada na pele;

- se vocé estiver nos Gltimos trés meses de gravidez. Durante os dois primeiros trimestres, nao utilize diclofenaco
dietilamdnio sem orientacdo médica.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 14 anos.
Nao é indicado para criancas abaixo de 14 anos, com excecdo de casos de artrite juvenil cronica.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

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



* Tenha cuidado para ndo aplicar diclofenaco dietilamdnio em seus olhos. Se isto ocorrer, lave-os com &gua
limpa e procure um médico, se o desconforto persistir.

« O diclofenaco dietilambnio deve ser utilizado somente para uso externo. Nao utilize dentro da boca. Este
medicamento ndo deve ser ingerido.

* Faixas comumente utilizadas em lesdes do tipo entorses podem até ser utilizadas, embora ndo utilize qualquer
tipo de bandagem, curativo ou atadura que ndo permita a passagem de ar (como, por exemplo, envolver a leséo
com pléastico apés o uso de diclofenaco dietilamdnio).

Precaucfes

Gravidez e amamentacao

Néo utilize diclofenaco dietilam6nio se vocé estiver gravida ou estiver amamentando. Procure a orientagdo de
um médico caso vocé necessite tomar qualquer medicamento.

Vocé deve informar seu médico se estiver gravida ou planejando engravidar, pois diclofenaco dietilaménio ndo
deve ser utilizado durante a gravidez, especialmente durante os trés Gltimos meses.

Seu meédico ird lhe explicar os riscos potenciais envolvidos no uso de diclofenaco dietilaménio durante a
gravidez.

Vocé deve informar ao seu médico caso esteja amamentando. O diclofenaco dietilamdnio ndo é recomendado
durante a amamentac&o.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso em criangas
N&o é recomendado o uso de diclofenaco dietilaménio em criangcas com idade inferior a 14 anos, exceto nos
casos de artrite juvenil cronica.

Influéncia na habilidade de dirigir ou utilizar maquinas
O diclofenaco dietilaménio nédo influencia a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas
Até o momento ndo foram constatadas interacbes medicamentosas com o uso de diclofenaco dietilaménio. Em
caso de davida, procure um médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: gel branco com esséncia de alfazema.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

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 do tamanho da area afetada.
Vocé notard um leve efeito refrescante quando vocé massagear o produto na area afetada.

Como usar

Quando for utilizar o produto pela primeira vez, encaixe a parte superior da tampa no lacre da bisnaga e gire no
sentido horario.

Lave suas maos apés cada aplicacdo de diclofenaco dietilambnio, a menos que as mados sejam a area em
tratamento.



Né&o use diclofenaco dietilaménio 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 médico.

Se 0s sintomas ndo melhorarem apés 1 semana de uso ou se ficarem ainda piores, consulte um médico.

Se vocé se esquecer de aplicar este medicamento aplique-o assim que possivel e continue o tratamento
normalmente. Se vocé se lembrar somente no momento da proxima aplicacdo, faca apenas uma aplicacdo, ou
seja, ndo utilize uma quantidade em dobro do medicamento e continue o tratamento normalmente.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar diclofenaco dietilaménio no horério correto, aplique-o assim que possivel e
continue o tratamento normalmente. Se vocé se lembrar somente no momento da proxima aplicacéo, faca apenas
uma aplicacdo, ou seja, ndo utilize uma quantidade em dobro do medicamento e continue o tratamento
normalmente.

Em caso de duavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

* mais comuns (> 1/100 e < 1/10): coceira, vermelhiddo, inchaco ou formag@o de bolhas na regido tratada da
pele. Sensacdo de queimacao na pele.

e muito raros (< 1/10.000): erup¢do cutidnea com pustulas; reacles alérgicas tais como rash pruriginoso,
respiracdo curta ou ofegante, sibilos, sensacéo de aperto no peito (sintomas de asma) ou edema em face, labios,
boca, lingua ou glote que possam causar dificuldade para engolir, falar ou respirar.

O diclofenaco dietilaménio também pode causar aumento da sensibilidade da pele aos raios solares.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

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

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

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.
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Histdrico de Alterag&o para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentactes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP / VPS) relacionadas
10459 - 10459 -
Gerado no IC;EESE;OICO i Gerado no I?IE:L\JISE;OICO i o VP Gel
23/12/2014 momento do Inicial de 23/12/2014 momento do Inicial de 23/12/2014 Versdo inicial VPS dermatoldgico
peticionamento | L+ °. 0 1o Bula peticionamento Texto de Bula 11,6 mg/g
— RDC 60/12 — RDC 60/12




