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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 dietilaménio
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Gel tépico: bisnaga com 60 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama contém:

diclofenaco dietilamoénio...................... 1mg*

EXCIpientes* (.S.P.iveeeeeeeeeeeeeeeieiiies gl

*equivalente a 10 mg de diclofenaco sodico

**alcool cetilico, alcool estearilico, alcool isapilico, dgua purificada, carbémer 940, edetateddizo, esséncia aire
marinero, petilparabeno, miristato de isopropil&trglato liquido, propilenoglicol, propilparabenestearato de
sorbitana, trolamina e polissorbato 60.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Diclofenaco dietilamoénio gel foi indicado para &iva dor e reduzir os sintomas da inflamagéo comlago e dor,
nas seguintes condicdes:

* Entorses, lesdes, contusdes, distensdes, tacidotes nas costas, dor muscular, dor pés-tracanad¢isdes causadas
pela pratica esportiva;

* Tendinite, cotovelo do tenista, bursite;

« Alguns tipos de artrites leves (atralgia, doicatar) nos joelhos e dedos. Diclofenaco dietilamégel também pode
ser usado para tratar outras condicfes determimpadasn médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Diclofenaco dietilaménio gel € um medicamento aflimatdrio topico que age sobre a regido inflamaldéando o
inchaco e a dor. A formulagéo do medicamento faiedgolvida especialmente para ser friccionada salpele. A
substéncia ativa, o diclofenaco dietilaménio, peréeao grupo dos medicamentos chamados antiinfieiostnéo-
esteroidais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes:

N&o use diclofenaco dietilaménio gel se:

- Vocé ja tiver apresentado alguma reacao aléaypcdiclofenaco ou a outro medicamento utilizad@matratamento
de dor, febre ou inflamacéo, tais como o ibuprofend@cido acetilsalicilico (substancia tambémazddia para prevenir
a coagulagdo sanguinea).

Os sintomas de uma reacao alérgica a essas suastandem incluir: asma, respiragdo ofegante, @wjpgtanea ou
urticaria, inchago da face ou da lingua, nariz jgate.

- Vocé for alérgico a propilenoglicol, &lcool isopflico ou a qualquer outro ingrediente da formatacO
propilenoglicol e benzoato de benzila (contido mofygme) podem causar, em algumas pessoas, umariigaedo
localizada na pele.
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- Se vocé estiver nos ultimos trés meses de graviderante os dois primeiros trimestres, ndo watiliiclofenaco
dietilamdnio gel sem orientacdo médica.

Este medicamento é contraindicado para criangas meres de 14 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
N&o é indicado para criangcas abaixo de 14 anos, carcecao de casos de artrite juvenil cronica.

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

- Adverténcias:

» N&o aplique diclofenaco dietilamdnio gel em stip&rs descascadas da pele ou em feridas e edbesiabertas, ou
dentro da boca ou vagina.

» Tenha cuidado para ndo aplicar diclofenaco disidinio em seus olhos. Se isto ocorrer, lave-os @gua limpa e
procure um médico, se o desconforto persistir.

« Diclofenaco dietilambnio gel deve ser utilizadorente para uso externo. Nao utilize dentro da.bBadofenaco
dietilaménio gel ndo deve ser ingerido.

 Faixas comumente utilizadas em lesdes do tiporees podem até ser utilizadas, embora ndo ugjliadquer tipo de
bandagem, curativo ou atadura que nao permitasageas de ar (como, por exemplo, envolver a leséopiastico
apos o uso de diclofenaco dietilamdnio gel.

Diclofenaco dietilaméniogel ndo é indicado para criangas abaixo de 14 anos, e€xa nos casos de artrite juvenil
cronica.

- Precaucg0es:

Gravidez e amamentacao:

Nao utilize diclofenaco dietilamdnio gel se vocéwes gravida ou estiver amamentando. Procure enta¢do de um
médico caso vocé necessite tomar qualquer meditcamen

Vocé deve informar seu médico se estiver gravidplaoejando engravidar, pois diclofenaco dietilarndyel ndo deve
ser utilizado durante a gravidez, especialmentarderos trés dltimos meses.

Seu médico ira Ihe explicar os riscos potenciados no uso de diclofenaco dietilamdnio gelahie a gravidez.
Vocé deve informar ao seu médico caso esteja antantin Diclofenaco dietilaménio gel ndo é recomeoddurante
a amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

- Uso em criancgas:

N&o é recomendado o uso de diclofenaco dietilamgei@m criangas com idade inferior a 14 anos,texees casos
de artrite juvenil cronica.

- Influéncia na habilidade de dirigir ou utilizaraguinas: diclofenaco dietilam6nio gel ndo influenai habilidade de
dirigir ou operar maquinas.

- Interagcdes medicamentosas: Até o momento ndanfaranstatadas interacdes medicamentosas com o eiso d
diclofenaco dietilaménio. Em caso de davida, preaum médico.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes gmbjaveis. Informe ao seu médico ou cirurgido-desta se
vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Diclofenaco dietilamodnio gel deve ser conservadotemperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Protegelud e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obserlguana
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mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem:

Diclofenaco dietilam6nio gel deve ser aplicado rageando suavemente a pele e cobrindo a area inohatiaorida,
3 a 4 vezes ao dia. A quantidade apropriada padeid dependendo do tamanho da area afetada.

Vocé notara um leve efeito refrescante quando wmagsagear o produto na area afetada.

Como usar:

Lave suas méos ap0s cada aplicacdo de diclofemetdardonio gel, a menos que as méos sejam a areetamento.
N&o use diclofenaco dietilaménio gel por mais dasdsemanas. No caso do tratamento de artrites negefelhos e
dedos, o produto ndo deve ser utilizado por ma slEmanas, a menos que recomendado por um médico.

Se os sintomas nao melhorarem apo6s 1 semana d& ssdicarem ainda piores, consulte um médico.

Se vocé se esquecer de aplicar diclofenaco didifiongel apligue-o assim que possivel e continueatmmento
normalmente. Se vocé se lembrar somente no mondenpodxima aplicacéo, faca apenas uma aplicacasejay nao
utilize uma quantidade em dobro do medicamentmérage o tratamento normalmente.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.

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

Se vocé se esquecer de aplicar diclofenaco didiiti@rgel no horario correto, aplique-o assim quespel e continue
o tratamento normalmente. Se vocé se lembrar senmentnomento da proxima aplicacéo, faca apenasaplitacao,
ou seja, ndo utilize uma quantidade em dobro daaaetgnto e continue o tratamento normalmente.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Diclofenaco dietilamdnio gel pode algumas vezesanafeitos indesejaveis, como por exemplo:

* Mais comuns (> 1/100 € 1/10): coceira, vermelhid&@o, inchago ou formagédbdlhas na regido tratada da pele.
Sensacédo de queimacéo na pele.

» Muito raros € 1/10.000): erupgdo cutdnea com pustulas; readéegicas tais comeash pruriginoso, respiracéo
curta ou ofegante, sibilos, sensacédo de aperteito (sintomas de asma) ou edema em face, labies, bingua ou
glote que possam causar dificuldade para engalar bu respirar.

Diclofenaco dietilamdnio gel também pode causaremimda sensibilidade da pele aos raios solares.

Se vocé apresentar estes sintomas ou outros efeitliesejaveis ndo mencionados, pare de usar diclode
dietilaménio gel e procure um médico imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

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

Diclofenaco dietilamonio gel deve ser usado apexésrnamente. Se houver ingestdo acidental, pragurenédico
imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.
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Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdao/ notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas
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Data_do N Flo Assunto Data. do N _do Assunto Data d? Itens de bula Versdes Apresgntagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovagao relacionadas
(VP/VPS)
05/01/2015 0004846/15-1 10459- - _— _— _— . Para qué este VP/VPS .10 MG/G GEL
GENERICO - medicamento e CT BG PLAS AL
Inclusdo indicado? OPC X 60 G
Inicial de .como este
medicamento
Texto de funciona?
unciona-
Bula - RDC .Quando ndo
60/12 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?
. Indicagdes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
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. Interagdes
medicamentosas
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