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diclofenaco dietilamonio

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
GEL

11,6 MG/G
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

diclofenaco dietilamdnio
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Gel topico: bisnaga com 60 g.

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama contém:

diclofenaco dietilaménio...................... 1ing*

EXcipientes* g.S.p. v e gl

*equivalente a 10 mg de diclofenaco sédico

**alcool cetilico, alcool estearilico, alcool isgpilico, dgua purificada, carbémer 940, edetatsddico, esséncia aire marinero, petilparabeno,
miristato de isopropila, petrolato liquido, propitglicol, propilparabeno, estearato de sorbitans#arnina e polissorbato 60.

I- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Alivio da dor, da inflamagao e do inchago em:

- Inflamagdes do tecido mole: de origem traumética tenddes, ligamentos, misculos e articulag@@sexemplo, devido a entorses, lesdes,
contus6es, distensdes, ou dores musculares (pteicalo) e nas costas, bem como lesées oriundpgitieas esportivag®*3

;igrpas localizadas de reumatismos dos tecidossndendinite (por ex., cotovelo do tenista), harsindrome do ombro e da mao, periartropatia
- Formas localizadas de reumatismo degenerativeoagrose de articulacdes periféricas e columizived"
Para o alivio da dor de alguns tipos de artritesse localizadas (joelho e dedos).

9,10,11,12,13,14,15

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Diclofenaco dietilaménio gel demonstrou eficaciaativio da dor e inflamagéo, bem como melhora ngptede retorno as atividades normais em:
- inflamag@es do tecido mole, p.ex. entorses, Esf@ntusdes ou dores nas costas (injurias esyjti

- reumatismos de tecido mole, p. ex. Tendinitesiber

- alivio da dor de artrite ndo séria nos joelhdg@os *

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: medicamento tépico parands articulagdes e dor muscular. Medicamentm#atatorio tépico, ndo-esteroidal, para
uso topico. (ATC MO2A A15).

O diclofenaco é um medicamento antiinflamatério-aéieroidal (AINE), com pronunciadas propriedadesgésica, antiinflamatoria e antipirética.
A inibicdo da sintese de prostaglandinas é o mecende acdo primario do diclofenaco.

Diclofenaco dietilaménio gel € um medicamento afiimatério e analgésico desenvolvido para us@edpi

Nas inflamacdes e dores de origem traumatica omagca, diclofenaco dietilaménio gel alivia a d@duz o inchaco e diminui o tempo para o
retorno as fungbes normais. Devido a base aquosélial, o gel também exerce um efeito suavizanéérescante.

Os dados clinicos demonstraram que diclofenacdadiginio gel reduz a dor aguda em uma hora apddi@eéo inicial (p <0,0001 contra o gel
placebo). Noventa e quatro por cento (94%) dosep&es respondeu a diclofenaco dietilaménio gel &dms de tratamento versus 8% com gel
placebo (p <0,0001). A resolucao de dor e deficgé&humcional foram alcancados apds 4 dias de textéorcom diclofenaco dietilaménio (p <0,0001
contra o gel placebo).

Absorcéo a quantidade de diclofenaco absorvida sistemingene partir de diclofenaco dietilaménio é propamal ao tamanho da &rea da pele
tratada, e depende tanto da dose total aplicada dongrau de hidratac&o da pele. Foram determirgudargtidades de absorgéo em cerca de 6% da
dose de diclofenaco apos aplicacdo topica de 2J& diclofenaco dietilaménio em 500 tme pele, determinada pela eliminacéo renal total,
comparada com diclofenaco dietilamdnio comprimiddsia oclusdo por um periodo de 10 horas leva aumeato de trés vezes na quantidade
absorvida de diclofenaco.

Distribuicda as concentrages de diclofenaco foram medidaplasma, no tecido sinovial e no fluido sinovial s@dministragéo topica de
diclofenaco dietilaménio nas articulagdes da méosjoelhos. As concentragbes plasmaticas maxidmapoximadamente 100 vezes menores do
gue apds a administracdo oral da mesma quantigadieldfenaco: 99,7% do diclofenaco esta ligadprateinas séricas, principalmente a albumina
(99,4%).

O diclofenaco acumula na pele, que atua como rageiv a partir do qual had uma libertacdo sustentimlativo nos tecidos subjacentes. A partir
dai, o diclofenaco, preferencialmente, distribupasisti em profundas tecidos inflamados, tais c@marticulagdo, onde ele se encontra em
concentragdes até 20 vezes mais elevado do quasmg

Metabolismo a biotransformacgéo do diclofenaco envolve pamgsite a glucuronidacdo da molécula intacta, maxipalmente a hidroxilagdo
simples e multipla que resulta em varios metal®liémolicos, a maior parte dos quais é convertidac@njugados glucuronideos. Entretanto, dois
dos metabdlitos fendlicos séo biologicamente afigosuma amplitude bem menor que a do diclofenaco.
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Eliminacéa o clearancesistémico total do diclofenaco do plasma é 263 #v#fmin. A meia-vida terminal plasmatica é de he2as. Quatro dos
metabdlitos, incluindo os dois ativos, também téeiastvidas plasmaticas curtas de 1-3 horas. Umnuetabdlitos, o 3’-hidroxi-4'-metoxi-
diclofenaco tem uma meia-vida maior, mas é virtealta inativo. O diclofenaco e seus metabolitoses@cetados principalmente pela urina.
Caracteristicas em pacientesdo é esperado o acumulo de diclofenaco e demsetabdlitos em pacientes que sofrem de insufi@éremal. Nos
pacientes com hepatite crénica ou com cirrose edoainpensada , a cinética e o metabolismo do elidob séo as mesmas que nos pacientes sem
doenca hepética.

Dados de seguranca Pré-Clinicos:

Estudos pré-clinicos dos estudos de toxicidade a® dguda e doses repetidas, bem como os estudgsndtxicidade, mutagenicidade e
carcinogenicidade com diclofenaco ndo revelaramhuenrisco especifico para humanos, nas doses teiegg® Nao ha evidéncia de que o
diclofenaco tenha potencial teratogénico em camuguoly ratos ou coelhos. Nao héa influéncia do didafo sobre a fertilidade em ratos. O
diclofenaco néo influenciou a fertilidade das nzasi(ratos) nem o desenvolvimento pré, peri e pés-da prole.
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4. CONTRAINDICAGCOES

Hipersensibilidade conhecida ao diclofenaco, owalgquer componente da formulagdo; hipersensibitidad acido acetilsalicilico ou a outros
medicamentos antiiflamatérios ndo esteroidais.dfdaco dietilamoénio é também contra-indicado agpées nos quais crises de asma, urticaria ou
rinite aguda séo desencadeadas por 4cido aceflisali ou por outros medicamentos antiiflamatériée esteroidais.

Diclofenaco dietilamonio gel é contraindicado dueam Gltimo trimestre da gravidez.

Diclofenaco dietilaménio gel ndo é indicado paiarggas abaixo de 14 anos, exceto nos casos de artenil cronica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A probabilidade de eventos adversos sistémicosrercoom a aplicagéo tépica de diclofenaco dietilaim@& baixa, mas ndo deve ser excluida
quando diclofenaco dietilaménio gel for aplicadod&mas de pele relativamente extensas e por undpeate tempo prolongado.

Diclofenaco dietilamdnio gel deve ser aplicado sa@&obre a pele intacta (auséncia de feridaseabeut escoriacdes). Evitar o contato do produto
com os olhos e as mucosas. Diclofenaco dietilam@&aiodeve ser ingerido.

Embora faixas comumente utilizadas em lesGes dpdifiorses possam até ser utilizadas, diclofenadachdnio ndo deve ser utilizado com
bandagens oclusivas que ndo permitam a passagenpdr a regiao da leséo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mwhgrévidas sem orientagdo médica, estando comtieadp durante o Ultimo trimestre da
gravidez.

A probabilidade de efeitos adversos sistémicos earso do diclofenaco tépico é baixa, se comparadaafrequéncia observada em pacientes que
utilizam diclofenaco por via oral. Entretanto, selafenaco dietilamonio gel for aplicado em umaaarelativamente extensa de pele, por um periodo
de tempo prolongado, a possibilidade de efeitoerade sistémicos ndo pode ser descartada. No cassadde diclofenaco dietilamdnio ser
planejado desta maneira, solicita-se que as infgietavalidas para as formas sistémicas de diclofesgiam prontamente consultadas.

Efeitos na habilidade de dirigir e/ou operar maquims:

A aplicagéo topica de diclofenaco dietilaméniomgb tem influéncia na habilidade de dirigir e/oerap méaquinas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Idosos:

A dose usual de adultos pode ser usada por idosos.

Criangas:

A seguranca e eficacia do diclofenaco, independ#mtermulacéo farmacéutica, ndo foi ainda estalsEleem criancas. Assim sendo, com excegéo
de casos de artrite juvenil crénica, o uso do tkdaco ndo é recomendado em criancas de idad®irdet4 anos.

Gravidez: diclofenaco dietilamdnio gel ndo deve ser utilzatirante a gravidez, especialmente durante oirertenmestre da gravidez. Nesse
periodo, o uso de diclofenaco ou outros inibiddeprostaglandina-sintetase pode resultar em fesfitmnprematuro do ducto arterial ou em inércia
uterina.

Os estudos em animais ndo demonstraram qualquer efejudicial direto ou indireto sobre a gravidea desenvolvimento embrionario / fetal, no
parto ou no desenvolvimento pés-natal.

Lactacdo: Nao sdo previstas quantidades mensuraveis daésulzshtiva no leite das lactantes. Entretantdoféicaco dietilaménio gel ndo deve ser
aplicado a extensas areas da pele, ou por peréotiabo superior a uma semana.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Uma vez que a absorcéo sistémica do diclofenacartir pla aplicagdo tépica do gel é muito baixaermgdes medicamentosas com o uso de
diclofenaco dietilaménio sao pouco provaveis.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Diclofenaco dietilaménio gel deve ser conservaddemperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Protegérade umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Gel branco, homogéneo, com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Diclofenaco dietilaménio gel deve ser utilizadolastvamente por via tpica.

Aplicar diclofenaco dietilam6nio gel sobre a regifetada, 3 a 4 vezes ao dia, massageando suaeerAequantidade necessaria depende da
extensdo da area dolorida: 2 a 4 g de diclofenitibednonio gel sdo suficientes para tratar uma éeecerca de 400-800 &m

Apbs a aplicacéo, lavar as méaos, a menos que sdiaeal tratado.

A duragdo do tratamento depende da indicacéo egpmsta clinica. O medicamento n&o deve ser usadmais de 14 dias para inflamagées do
tecido mole ou reumatismos do tecido mole, ou paisme 21 dias para artrite, a menos que recomenmdd médico.

Quando utilizado sem prescricdo médica, é reconuengae o paciente consulte um médico apés 7 dias setomas ndo melhorarem ou se houver
piora.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas incluem reacdes da pele dabaaplicacdo, sendo leves e passageiras. Enmussmraros, reages alérgicas podem ocorrer.
Reacdes da pele e tecido subcutaneo:

Comuns (> 0,01 < 0,1): dermatite de contato (@sh localizado da pele, pruridos, eritema, edema pulps).

Raras (> 0,0001 < 0,001): dermatite bulosa.

Muito raras (< 0,0001, incluindo relatos isolados@cdes alérgicas da pele generalizadas, urcangioedema, reacdes de fotosensibilidade.
Reagcbes respiratdrias, toracicas e mediastinais:

Muito raras (< 0,0001, incluindo relatos isolad@sma

Infecgbes e infestagbes:

Muito raras (< 0,0001, incluindo relatos isolad@sypcao cutanea pustular

Reacdes no sistema imune:

Muito raras (< 0,0001, incluindo relatos isoladdspersensibilidade, edema angioneurético.

10. SUPERDOSE

A baixa absorgéo sistémica do diclofenaco topicnaa superdosagem muito improvavel. Na eventggsiido acidental, que resulte em efeitos
adversos sistémicos significativos, devem ser issaslanedidas terapéuticas gerais adotadas pataménto do envenenamento com medicamentos
antiinflamatorios n&o esteroidais.

A neutralizacéo gastrica e o uso de carvéo atipadem ser considerados, especialmente dentro @emonperiodo da ingestao.

Il — DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0100

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8gG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98
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Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Rua Engenheiro Prudente,121 - S&o Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Industria Brasileira

Logo do SAC

0800 704 46 AWWW.grupocimed.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecermsintomas procure orientacdo médica.

>
%




@’

CIMED

Modelo de Bula

PROFISSIONAL

Historico de alteracao para a bula

g
} GRUPO CIMED

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdao/ notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

o o 0
Data. do N .do Assunto Data. do N Flo Assunto Data de~1 Itens de bula Versdes Apresgntagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao relacionadas
(VP/VPS)
05/01/2015 0004846/15-1 10457- - - - - . Para qué este VP/VPS
GENERICO — me_dicgmento é . 10 MG/G GEL
Inclusdo indicado? CT BG PLAS AL
Inicial de como este OPC X 60 G
medicamento
Texto de Bula funciona?
uncionar
- RDC 60/12

.Quando ndo
devo usar este
medicamento?

.0 que devo
saber antes de

usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?

. Como devo

usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu

me esquecer de
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usar este
medicamento?
. Quais os males
que este
medicamento
pode me
causar?

. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicagbes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicacOes
. Adverténcias e
precaugées
. InteracOes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reagbes
adversas
. Superdose

15/01/2015 0037254/15-4 10452 - _— _— _— _— . Composigdo VP/VPS . 10 MG/G GEL

GENERICO - CT BG PLAS AL
Notificagao OPC X 60G
de Alteracao

de Texto de
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Bula RDC
60/12
02/03/2015 - 10452 - _— . Composigdo VP/VPS . 10 MG/G GEL

GENERICO - CT BG PLAS AL
Notificagdo OPCX 60 G
de Alteracao
de Texto de

Bula RDC

60/12




