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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BIOFLADEX

diclofenaco dietilaménio

Solugao tépica. Tubo de aluminio aerossol com 8§60Lg).

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS DE IDADE.

Il - COMPOSICAO

Cada g da solucéo tépica (aerossol) contém:
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* gquivalente a 10,5 mg de diclofenaco potassico

** alcool etilico, propilenoglicol, esséncia de nee eucalipto, gas butano.

Il - INFORMAGCOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1) INDICACOES:

Alivio da dor, da inflamacéo e do inchago em:

- Inflamacdes do tecido mole: de origem traumaima tenddes, ligamentos, masculos e articulac@es, p
exemplo, devido a entorses, lesdes, contusdesnd@ss, ou dores musculares (p.ex. torcicolo) e nas
costas, bem como lesdes oriundas de praticas Bgort;,

- Formas localizadas de reumatismos dos tecidossmdendinite (por ex., cotovelo do tenista), ldarsi
sindrome do ombro e da mao, periartropétia

- Formas localizadas de reumatismo degeneratiteoasrose de articulagdes periféricas e columa

ve rtebra‘ 9,10,11,12,13,1415

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

2) RESULTADOS DE EFICACIA:

BIOFLADEX demonstrou eficacia no alivio da dor #amacao, bem como melhora no tempo de retorno
as atividades normais em:

- inflamacdes do tecido mole, p.ex. entorses, ked@mntusdes ou dores nas costas (injlrias esgE)rti

- reumatismos de tecido mole, p. ex. Tendinitesitar

- alivio da dor de artrite ndo séria nos joelhdgdos’ *

3) CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: medicamento topico parands articulagdes e dor muscular. Medicamento
antiinflamatério tépico, nao-esteroidal, para ugmdo. (ATC MO2A A15).

O diclofenaco é um medicamento antiinflamatorio-aedteroidal (AINE), com pronunciadas

propriedades analgésica, antiinflamatdria e astijga. A inibicdo da sintese de prostaglandinas € o
mecanismo de acédo primario do diclofenaco.

BIOFLADEX é um medicamento antiinflamatério e amaigo desenvolvido para uso tépico. Nas
inflamacdes e dores de origem traumatica ou reee@ilOFLADEX alivia a dor, reduz o inchaco e
diminui o tempo para o retorno as funcfes nornizsido a base aquosa-alcodlica, o gel também exerce
um efeito suavizante e refrescante.

Os dados clinicos demonstraram que BIOFLADEX rexddpr aguda em uma hora apds a aplicacao
inicial (p <0,0001 contra o gel placebo). Novenguatro por cento (94%) dos pacientes respondeu a
BIOFLADEX ap0s 2 dias de tratamento versus 8% cehplacebo (p<0,0001). A resolugdo de dor e
deficiéncia funcional foram alcangados apés 4 desatamento com BIOFLADEX (p <0,0001 contra o
gel placebo).

Absorcao a quantidade de diclofenaco absorvida sistemingareepartir do BIOFLADEX é proporcional
ao tamanho da area da pele tratada, e dependaltadtse total aplicada como do grau de hidratdgdo
pele. Foram determinadas quantidades de absorcé@eremnde 6% da dose de diclofenaco apdés aplicacédo
tépica de 2,5 g do BIOFLADEX em 500 e¢de pele, determinada pela eliminacdo renal totahparada



com do diclofenaco potassicomprimidos. Uma ocluséo por um periodo de 10 herasa um aumento
de trés vezes na quantidade absorvida de diclafenac

Distribuicda as concentra¢cdes de diclofenaco foram medidg@dasona, no tecido sinovial e no fluido
sinovial apés administracao tdpica do BIOFLADEX natculacdes da mado e dos joelhos. As
concentracdes plasmaticas maximas sao aproximadai@ vezes menores do que apos a
administracdo oral da mesma quantidade de diclofer#®,7% do diclofenaco esta ligado as proteinas
séricas, principalmente a albumina (99,4%).

O diclofenaco acumula na pele, que atua como rateiw a partir do qual ha uma libertagéo sustentad
do ativo nos tecidos subjacentes. A partir daiclmfiénaco, preferencialmente, distribui e pergsti
profundas tecidos inflamados, tais como a artiédagnde ele se encontra em concentragfes até 20
vezes mais elevado do que no plasma.

Metabolismoa biotransformacéo do diclofenaco envolve pamgaite a glucuronidacdo da molécula
intacta, mas principalmente a hidroxilacdo simpl@siltipla que resulta em varios metabdlitos fans)

a maior parte dos quais é convertida em conjuggldesironideos. Entretanto, dois dos metabdlitos
fendlicos séo biologicamente ativos, em uma angsgitoem menor que a do diclofenaco.

Eliminacaa o clearance sistémico total do diclofenaco dempké 263 + 56 ml/min. A meia-vida
terminal plasmatica é de 1-2 horas. Quatro doshmétas, incluindo os dois ativos, também tém meias
vidas plasmaticas curtas de 1-3 horas. Um dos @léitas) o 3’-hidroxi-4’-metoxi-diclofenaco tem uma
meia-vida maior, mas € virtualmente inativo. O afiehaco e seus metabdlitos sao excretados
principalmente pela urina.

Caracteristicas em pacienta®io é esperado o acumulo de diclofenaco e densetabolitos em
pacientes que sofrem de insuficiéncia renal. Nogeptes com hepatite crénica ou com cirrose ndo
descompensada , a cinética e o metabolismo ddeheloo sdo as mesmas que nos pacientes sem doenga
hepética.

Dados de seguranca Pré-Clinicos:

Estudos pré-clinicos dos estudos de toxicidadende dguda e doses repetidas, bem como os estudos de
genotoxicidade, mutagenicidade e carcinogenicidadediclofenaco ndo revelaram nenhum risco
especifico para humanos, nas doses terapéuticahd\évidéncia de que o diclofenaco tenha potencial
teratogénico em camundongos, ratos ou coelhoshBl#ufluéncia do diclofenaco sobre a fertilidade em
ratos. O diclofenaco nao influenciou a fertilidatis matrizes (ratos) nem o desenvolvimento prégper
pos-natal da prole.
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4) CONTRAINDICACOES:

Hipersensibilidade conhecida ao diclofenaco, ouaaquer componente da formulacao;
hipersensibilidade ao acido acetilsalicilico ow&as medicamentos antiiflamatérios ndo esteraidais
BIOFLADEX é também contra-indicado a pacientesaquiss crises de asma, urticaria ou rinite aguda
sdo desencadeadas por 4cido acetilsalicilico, poytoos medicamentos antiiflamatérios ndo esteisid
BIOFLADEX é contra-indicado durante o ultimo trinresda gravidez.

BIOFLADEX néo é indicado para criangas abaixo dedds, exceto nos casos de artrite juvenil cronica.

5) ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

A probabilidade de eventos adversos sistémicog@coom a aplicacéo tépica do BIOFLADEX é baixa,
mas nao deve ser excluida quando BIOFLADEX forcaplo em areas de pele relativamente extensas e
por um periodo de tempo prolongado.

BIOFLADEX deve ser aplicado somente sobre a peéeia (auséncia de feridas abertas ou escoriacées).
Evitar o contato do produto com os olhos e as raxdlOFLADEX néo deve ser ingerido.

Embora faixas comumente utilizadas em leses dcetiporses possam até ser utilizadas, BIOFLADEX
ndo deve ser utilizado com bandagens oclusivas@o@ermitam a passagem de ar para a regido da
leséo.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mudhgnd@vidas sem orientagdo médica, estando contra-
indicado durante o ultimo trimestre da gravidez.

A probabilidade de efeitos adversos sistémicos carso do diclofenaco topico é baixa, se comparada
com a frequéncia observada em pacientes que aiilizelofenaco por via oral. Entretanto, se
BIOFLADEX for aplicado em uma area relativamenteeasa de pele, por um periodo de tempo
prolongado, a possibilidade de efeitos adversodmsisos ndo pode ser descartada. No caso do uso do
BIOFLADEX ser planejado desta maneira, solicitatge as informacdes validas para as formas
sistémicas de diclofenaco sejam prontamente caukast

Efeitos na habilidade de dirigir e/ou operar magsin

A aplicagédo topica do BIOFLADEX néo tem influénaa habilidade de dirigir e/ou operar maquinas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Idosos:

A dose usual de adultos pode ser usada por idosos.

Criancas:

A seguranca e eficacia do diclofenaco, independdmfermulacéo farmacéutica, ndo foi ainda
estabelecida em criancas. Assim sendo, com exckxéasos de artrite juvenil cronica, o uso do
diclofenaco nédo é recomendado em criancas de idbd®r a 14 anos.

Gravidez: BIOFLADEX nao deve ser utilizado duraatgravidez, especialmente durante o terceiro
trimestre da gravidez. Nesse periodo, o uso defdithco ou outros inibidores de prostaglandina-
sintetase pode resultar em fechamento prematuducto arterial ou em inércia uterina.

Os estudos em animais ndo demonstraram qualquter gfejudicial direto ou indireto sobre a gravidez
no desenvolvimento embrionario / fetal, no partmowesenvolvimento pds-natal.

Lactacdo: Nao sao previstas quantidades mensudaaisbstancia ativa no leite das lactantes.
Entretanto, BIOFLADEX n&o deve ser aplicado a esdésrareas da pele, ou por periodo de tempo
superior a uma semana.

6) INTERACOES MEDICAMENTOSAS



Uma vez que a absorcao sistémica do diclofenaeota ga aplicacao tdépica do gel € muito baixa,
interacdes medicamentosas com 0 uso do BIOFLADBEXps@ico provaveis.

7) CUIDADOS DE ARMAZENAGEM DO MEDICAMENTO
BIOFLADEX deve ser mantido a temperatura ambieetgré 15 e 30°C).

8) POSOLOGIA E MODO DE USAR:

BIOFLADEX deve ser utilizado exclusivamente por tdgica.

Aplicar BIOFLADEX sobre a regido afetada, 3 a 4egao dia, massageando suavemente. A quantidade
necessaria depende da extenséo da area doloadhg2lo BIOFLADEX sé&o suficientes para tratar uma
area de cerca de 400-800cm

Ap6s a aplicacdo, lavar as maos, a menos que sefacal tratado.

A duracao do tratamento depende da indicacdo esp@sta clinica. O medicamento ndo deve ser usado
por mais de 14 dias para inflamac¢@es do tecido mwieumatismos do tecido mole, ou por mais de 21
dias para artrite, a menos que recomendado pelméd

Quando utilizado sem prescricdo médica, € recontlengae o paciente consulte um médico apés 7 dias
se os sintomas ndao melhorarem ou se houver piora.

9) REACOES ADVERSAS

As reagbes adversas incluem reagdes da pele ralealicacéo, sendo leves e passageiras. Em caso
muito raros, reacgdes alérgicas podem ocorrer.

ReacBes da pele e tecido subcutaneo:

Comuns (> 0,01 < 0,1): dermatite de contato (e@shiocalizado da pele, pruridos, eritema, edema ou
papulas).

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

Muito raras (< 0,0001, incluindo relatos isoladasgacbes alérgicas da pele generalizadas, urcaria
angioedema, reacdes de fotosensibilidade.

Reacdes respiratorias, toracicas e mediastinais:

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

Infeccdes e infestacdes:

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

ReacBes no sistema imune:

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

10) SUPERDOSE

A baixa absorcéo sistémica do diclofenaco tépicoa@ superdosagem muito improvavel. Na eventual
ingestdo acidental, que resulte em efeitos adveistisnicos significativos, devem ser usadas asdasd
terapéuticas gerais adotadas para o tratamentovedaenamento com medicamentos antiinflamatérios
ndo esteroidais.

A neutralizacdo gastrica e o uso de carvao atipadem ser considerados, especialmente dentro de um
curto periodo da ingestéo.
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Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.



Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/naotificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Versoes

o [0} A
Data_do N : Assunto Data_do N : Assunto Data d% Itens de (VPIVPS) Apres_entagoes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao bula relacionadas
Atualizacéo
10457- de texto de
SIMILAR - bula
Inclusdo 11,6 mg/g
22/01/2015 Inicial de N/A N/A N/A N/A conformeN VPIVPS aerossol
Texto de bula padréo
Bula — RDC publicado
60/12 no bulario.




