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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
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.

* gquivalente a 10,5 mg de diclofenaco potassico

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

Il - INFORMAGOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1) INDICACOES:

Alivio da dor, da inflamacéo e do inchaco em:

- Inflamacdes do tecido mole: de origem traumaims tenddes, ligamentos, masculos e articulac@es, p
exemplo, devido a entorses, lesfes, contusdesnd&s, ou dores musculares (p.ex. torcicolo) e nas
costas, bem como lesdes oriundas de praticas r53oft;

- Formas localizadas de reumatismos dos tecidossmdendinite (por ex., cotovelo do tenista), barsi
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:

O diclofenaco dietilaménio demonstrou eficacia tigi@ da dor e inflamacdo, bem como melhora no
tempo de retorno as atividades normais em:

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

- reumatismos de tecido mole, p. ex. Tendinitesiber

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

3) CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

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

O diclofenaco € um medicamento antiinflamatério-aédteroidal (AINE), com pronunciadas
propriedades analgésica, antiinflamatoria e astiiga. A inibicdo da sintese de prostaglandinas € o
mecanismo de acédo primario do diclofenaco.

0 diclofenaco dietilamoénio € um medicamento antiinflamatério e analgésicordaseido para uso

tépico. Nas inflamacdes e dores de origem traumaticreumaticag diclofenaco dietilamonio alivia a

dor, reduz o inchacgo e diminui o tempo para o net@s fungdes normais. Devido a base aquosa-
alcoodlica, o gel também exerce um efeito suavizamedrescante.

Os dados clinicos demonstraram gu#clofenaco dietilaménio reduz a dor aguda em uma hora apds a
aplicacéo inicial (p <0,0001 contra o gel placebiventa e quatro por cento (94%) dos pacientes
respondeu adiclofenaco dietilaménio apds 2 dias de tratamento versus 8% com gel plapat@p0001).

A resolucéo de dor e deficiéncia funcional foranaatados apdés 4 dias de tratamento gaiilofenaco
dietilaménio (p <0,0001 contra o gel placebo).

Absorcdo a quantidade de diclofenaco absorvida sistemingaree partir daliclofenaco dietilaménio é
proporcional ao tamanho da area da pele tratadigpende tanto da dose total aplicada como do grau d
hidratacdo da pele. Foram determinadas quantiaielabsorcdo em cerca de 6% da dose de diclofenaco
apos aplicacgao tépica de 2,5 gdidofenaco dietilaménio em 500 cmde pele, determinada pela



eliminacao renal total, comparada com do dicloferaatassicaomprimidos. Uma ocluséo por um
periodo de 10 horas leva a um aumento de trés nezgsantidade absorvida de diclofenaco.
Distribuicda as concentra¢cdes de diclofenaco foram medidg@dasona, no tecido sinovial e no fluido
sinovial apds administracao tdpicadidofenaco dietilaménio nas articulacdes da méo e dos joelhos. As
concentracdes plasmaticas maximas sao aproximadai@h vezes menores do que apos a
administragcao oral da mesma quantidade de diclofer®®,7% do diclofenaco esté 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 biotransformacédo do diclofenaco envolve pamalte a glucuronidacéo da molécula
intacta, mas principalmente a hidroxilacdo simpl@suiltipla 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 angsitoem 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 doshiétas, incluindo os dois ativos, também tém meias
vidas plasmaticas curtas de 1-3 horas. Um dos @léitad) 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 pacientasio 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 ddelieoo sdo as mesmas que nos pacientes sem doenca
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#tluéncia do diclofenaco sobre a fertilidade em
ratos. O diclofenaco nao influenciou a fertilidatds matrizes (ratos) nem o desenvolvimento prégper
pos-natal da prole.
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1. Diebschlag W. Diclofenac bei stumpf-traumatetiSprunggelenkschwellungen. Fortschr Med
1986;104(21):437-40.
2. Commandre FA, Fornaris E, Chouchane A, Raylguthkarian H, Gaudinat R, et al. Traitement

percutané par le Diclofénac en émulsion gel deetdeptraumatologie et pathologie locomotrice du
sport (contrdle téléthermographique). LMM/ Médicihe Sud-est, Médecine du sport, Février/Mars
1988;3-8.

3. El-Hadidi T, El-Garf A. Double-blind Study Coafing the Use of Voltaren Emulgel versus Regular
Gel During Ultrasonic Sessions in the Treatmertaxfalized Traumatic and Rheumatic Painful
Conditions. J Int Med Res 1991;19:219-27.

4. Mucha C. Perkutane Applikation von Diclofenagine multizentrische Studie aus Klinik und Praxis.
Medwelt 1987;38:1206-09.

5. Schneider H. Lokaltherapie bei SportverletzimgEine vergleichende Untersuchung von Voltaren
Emulgel und einem Referenzpréparat. Therapiewo®Bé;B6(28)(Sonderdruck):1-7.

6. Report FVOEO2 (=NF112). Controlled study of ddoén Emulgel 1% versus placebo in non-articular
rheumatism. Laboratoires Ciba-Geigy Rueil-Malmai$886; 1-14 (plus Statistical Report with
Appendices).

7. Schapira D, Linn S, Scharf Y. A placebo-conéwlevaluation of diclofenac diethylamine salthie t

treatment of lateral epicondylitis of the elbow.rf@mt Therapeutic Research 1991;49(2):162-68.

Referéncias Adicionadas de BPI 28 de Abril de 1993

8. GP 45’840 G, Clinical Trial Report TO/PO 3/19%hort-term (2 weeks), single-blind, between-
patient, multi-centre trial comparing diclofena@bz with Rheumon® Gel in extra-articular
rheumatism. Ciba-Geigy Limited Basle 1984;1-24ugphppendix).

9. Clinical Trial Report TO/PM 1/1984. Diclofen&enulgel, topical ocalizedetics, clinical trial repor
open, multi-centre trial under practitioners’ cdralis in patients with localized rheumatic condigo



Ciba-Geigy Limited Basle 1984;1-40.

10. Huskisson EC. Report: Voltarol Emulgel as adfuherapy in patients with osteoarthritis of the
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4) CONTRAINDICACOES:

Hipersensibilidade conhecida ao diclofenaco, ouaaquer componente da formulacao;
hipersensibilidade ao acido acetilsalicilico owaas medicamentos antiiflamatérios ndo esteroidais
diclofenaco dietilaménio é também contra-indicagiaeientes nos quais crises de asma, urticaria ou
rinite aguda sdo desencadeadas por &cido aceflisali ou por outros medicamentos antiiflamatérios
ndo esteroidais.

O diclofenaco dietilaménio é contra-indicado dueamtiltimo trimestre da gravidez.

O diclofenaco dietilam6nio ndo é indicado parangé#s abaixo de 14 anos, exceto nos casos de artrite
juvenil crénica.

5) ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

A probabilidade de eventos adversos sistémicog@coom a aplicacéo tépica do diclofenaco
dietilamdnio é baixa, mas nao deve ser excluidadma diclofenaco dietilamdnio for aplicado em &rea
de pele relativamente extensas e por um periodenago prolongado.

O diclofenaco dietilaménio deve ser aplicado somenbre a pele intacta (auséncia de feridas atmrtas
escoriac¢des). Evitar o contato do produto com lbsoé as mucosas. O diclofenaco dietilamdnio ndo
deve ser ingerido.

Embora faixas comumente utilizadas em lesbes dcetiporses possam até ser utilizadas, o diclofenaco
dietilaménio ndo deve ser utilizado com bandagehssivas que ndo permitam a passagem de ar para a
regido da leséo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por muhgné&vidas sem orientacdo médica, estando contra-
indicado durante o ultimo trimestre da gravidez.

A probabilidade de efeitos adversos sistémicos caso do diclofenaco topico é baixa, se comparada
com a frequéncia observada em pacientes que aiiliielofenaco por via oral. Entretanto, se o
diclofenaco dietilaménio for aplicado em uma amdativamente extensa de pele, por um periodo de
tempo prolongado, a possibilidade de efeitos adgesstémicos ndo pode ser descartada. No cassndo u
do diclofenaco dietilamdnio ser planejado destaeinansolicita-se que as informag@es vélidas para a
formas sistémicas de diclofenaco sejam prontantamtsultadas.

Efeitos na habilidade de dirigir e/ou operar méagsin

A aplicacdo topica do diclofenaco dietilaménio téim influéncia na habilidade de dirigir e/ou operar
magquinas.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Idosos:

A dose usual de adultos pode ser usada por idosos.

Criancas:

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

Gravidez: o diclofenaco dietilaménio néo deve difizado durante a gravidez, especialmente durante
terceiro trimestre da gravidez. Nesse periodopadeddiclofenaco ou outros inibidores de
prostaglandina-sintetase pode resultar em fechanpeamaturo do ducto arterial ou em inércia uterina
Os estudos em animais ndo demonstraram qualquter gfejudicial direto ou indireto sobre a gravidez
no desenvolvimento embrionario / fetal, no partaowdesenvolvimento pds-natal.



Lactacao: N&o sdo previstas quantidades mensuidasisbstancia ativa no leite das lactantes.
Entretanto, o diclofenaco dietilamdnio ndo deveagdicado a extensas areas da pele, ou por pat®ddo
tempo superior a uma semana.

6) INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Uma vez que a absorcao sistémica do diclofenaeota ga aplicacao tdépica do gel € muito baixa,
interagBes medicamentosas com o uso do diclofetiatiam6nio séo pouco provaveis.

7) CUIDADOS DE ARMAZENAGEM DO MEDICAMENTO
O diclofenaco dietilaménio deve ser mantido a tenaipea ambiente (entre 15 e 30°C).

8) POSOLOGIA E MODO DE USAR:

O diclofenaco dietilaménio deve ser utilizado esclamente por via tépica.

Aplicar o diclofenaco dietilamonio sobre a regifietada, 3 a 4 vezes ao dia, massageando suavemente.
A quantidade necesséria depende da extenséo ddcdoeda: 2 a 4 g do diclofenaco dietilamdnio sédo
suficientes para tratar uma area de cerca de 40@&0

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

A duragdo do tratamento depende da indicacdo esgasta clinica. O medicamento nédo deve ser usado
por mais de 14 dias para inflamag¢6es do tecido mwlkeumatismos do tecido mole, ou por mais de 21
dias para artrite, a menos que recomendado pelzonéd

Quando utilizado sem prescrigcdo médica, é recontendae o paciente consulte um médico apos 7 dias
se os sintomas ndo melhorarem ou se houver piora.

9) REACOES ADVERSAS

As reac@es adversas incluem reacdes da pele dalbbeplicacdo, sendo leves e passageiras. Em caso
muito raros, reacdes alérgicas podem ocorrer.

Reacdes da pele e tecido subcutaneo:

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

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

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

Reacdes respiratdrias, toracicas e mediastinais:

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

Infeccdes e infestacdes:

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

Reacbes no sistema imune:

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

10) SUPERDOSE

A baixa absorgéo sistémica do diclofenaco topicoa@ superdosagem muito improvavel. Na eventual
ingestdo acidental, que resulte em efeitos adveist&mnicos significativos, devem ser usadas asdaed
terapéuticas gerais adotadas para o tratamentoveomenamento com medicamentos antiinflamatérios
ndo esteroidais.

A neutralizacéo gastrica e o uso de carvao atipadem ser considerados, especialmente dentro de um
curto periodo da ingestéao.
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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
(10459) — de texto de
GENERICO bula
— Inclusédo 11,6mg/g
23/01/2015 Inicial de N/A N/A N/A N/A conformeN VPIVPS aerossol
Texto de bula padréo
Bula — RDC publicado
60/12 no bulério.




DICLOFENACO DIETILAMONIO

EMS Sigma Pharma Ltda.
Aerossol

11,6 mg de diclofenaco dietilambnio

| - IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO

DICLOFENACO DIETILAMONIO

diclofenaco dietilaménio

Solucéo tdpica. Tubo de aluminio aerossol com 8560Lg).

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

Il - COMPOSICAO

Cada g da solucao tépica (aerossol) contém:




Lo T [o) (=T g = Toto o 1= 1] =T T T Bu RSP 11,6 mg
excipiente**
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* equivalente a 10,5 mg de diclofenaco potassico

** 4lcool etilico, propilenoglicol, esséncia de neee eucalipto, gas butano.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1) INDICACOES
Alivio da inflamacao, dor e edema em:
- LesBes em partes moles: traumas em tenddes,digas) musculos e articulagbes, por exemplo, devido
a entorses, lesfes e contusdes ou dores nas @estes esportivas);
- formas localizadas de reumatismos de partes mteledinite (por exemplo, cotovelo de tenista) sker
periartropatia sindrome ombro-mao.

Para o alivio da dor de osteoartrite de joelhosaas do joelho ou dedos.

2) RESULTADOS DE EFICACIA
A apresentacgdo aerosol 1,16%, pelas caracteriticaacocinéticas mostradas acima, apresenta o
mesmo perfil de eficacia do gel na mesma concditrdgstudos farmacocinéticos demonstraram que o
diclofenaco acido, quando aplicado topicamenteayatsa a barreira da pele e alcanga as articglagée
musculos e liquido sinovial em concentracdes srftemente altas para exercer acao terapéuticet.local

Referéncia Bibliogréafica
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3 Schneider W, Degen PH, Dubois JP. GP 48440 G. feicér diethylamine salt: percutaneous
absorption of diclofenac after topical applicatmindiclofenac diethylamine salt compared to absompt
after oral application of diclofenac sodium salt limboons. Ciba-Geigy, Basle, Pharmacological
Chemistry Report 1984; B 34/1984: March 13
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Percutaneous absorption of diclofenac. Arzneim ¢oi986; 36 (I1): 1092-1096

s[Riess W, Schmid E, Botta L et al (1986)] Die pdadne Resorption von Diclofenac. Arzneimittel-
Forschung; 36(7): 1092-6.

Data on file-

[VOPO-PE-102]-Estudo interno-Novartis Bioequivalidnc

[VOPO-P-307]-Estudo interno Novartis Eficacia atmiDiclofenaco gel 2,32%, em entorse de tornozelo
[VOPO-P-103] Estudo interno Novartis -Tolerabiligddcal

[VOPO-P-105], Estudo interno Novartis -Tolerabiligaocal

3) CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: produtos topicos para dores musculares e naslagfi®s. Antiinflamatorio
nao esteroidais para uso tépico. ATC: MO2A Al5.
Mecanismo de acao e efeitos de farmacodindmica
O diclofenaco € um medicamento antiinflamatério-aédteroidal (AINE), com pronunciadas
propriedades analgésica, antiinflamatéria e astiiga. A inibicdo da sintese de prostaglandinas € o
mecanismo de acédo primario do diclofenaco.
DICLOFENACO DIETILAMONIOé um anti-inflamatério e atgésico elaborado para aplicacéo topica.
Em inflamacdes e dores de origem traumatica ou &&ioay DICLOFENACO DIETILAMONIOalivia a
dor, diminui o inchaco e reduz o tempo de recug@@rgara voltar a funcdo normal.

Farmacocinética:

Absorcéo a quantidade de diclofenaco absorvido pela ppi®gorcional ao tamanho da area tratada e
depende tanto da dose total aplicada e do graidosdcao da pele.

Distribuicda concentracfes de diclofenaco foram medidadadasong, tecido sinovial e fluido sinovial
apos a aplicacéo topica de diclofenaco dietilam@elpem articulac6es da mao e joelhos. As
concentracdes plasmaticas maximas sao aproximadai@d vezes menores do que apos a
administracdo oral da mesma quantidade de diclofer#®,7% do diclofenaco esta ligado as proteinas



plasmaticas, principalmente a albumina (99,4%)idfénaco se acumula na pele que atua como um
reservatorio, liberando controladamente a droga paitecidos subjacentes. Deste local, diclofenaco
preferencialmente se distribui e permanece emdegdofundos inflamados, como nas articula¢cdesg ond
€ encontrado em concentracdes 20 vezes maioraseduogplasma.

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

a maior parte dos quais é convertida em conjuggldesironideos. Dois dos metabdlitos fendlicos séo
biologicamente ativos, mas em uma amplitude benomgue o diclofenaco.

Eliminagaa o clearance sistémico total do diclofenaco dempkaé 263 + 56 ml/min. A meia-vida
terminal plasmética é de 1-2 horas. Quatro doshtétas, incluindo os dois ativos, também tém meias
vidas plasmaticas curtas de 1-3 horas. Um dos @litad) o 3'-hidroxi-4’-metoxi-diclofenaco tem uma
meia-vida maior, mas € virtualmente inativo. O afighaco e seus metabdlitos sdo excretados
principalmente pela urina.

Caracteristicas em pacientasdo € esperado o acumulo de diclofenaco e densetabdlitos em

pacientes que sofrem de insuficiéncia renal. Naegepges com hepatite crénica ou com cirrose nao
descompensada, a cinética e o metabolismo do eiidob sdo as mesmas que nos pacientes sem doenca
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 carcinogenicidade diclofenaco ndo revelaram nenhum risco
especifico para humanos, nas doses terapéuticaid\évidéncia de que o diclofenaco tenha potencial
teratogénico em camundongos, ratos ou coelhoshBlétluéncia do diclofenaco sobre a fertilidade em
ratos. O diclofenaco nao influenciou a fertilidatds matrizes (ratos) nem o desenvolvimento prégper
pos-natal da prole.

Seguranca Clinica

O perfil de seguranca do diclofenaco aerosol,1@%feédo como benigno pela comparacao com o perfil
a partir de estudos com o Diclofenaco gel na masmeentracdo. Pelas caracteristicas de absorcéo
demonstradas e pela absorc¢éo sistémica extremala@réecom o uso tépico, pode-se concluir ser o
perfil de seguranga e tolerabilidade benigno. Emdes de tolerabilidade local, o diclofenaco g8%
mostrou ter minima ou nenhuma irritabilidade de psénsibilizagcao, ou potencial de fotosensibifipac
devendo o mesmo ser aplicado ao Diclofenaco Aefigd6P%.

Este perfil € também suportado pelas revisdesglaaeca e dados de farmacovigilancia tanto do
Diclofenaco Aerosol 1,16% como do diclofenaco g&b% gel e 2,32%. Estudos com outras formas
tépicas de produtos contendo diclofenaco dietildamééo apresentam potencial para fototoxicidade ou
causam sensibilidade na pele.

5) CONTRAINDICACOES

- Hipersensibilidade conhecida ao diclofenaco, quaquer componente da formulacéo.

- DICLOFENACO DIETILAMONIOé também contraindicadgpacientes nos quais crises de asma,
urticaria ou rinite aguda séo desencadeadas piw acketilsalicilico, ou por outras substancias
antiinflamatdrias ndo-hormonais.

- Durante o dltimo trimestre de gravidez.

- DICLOFENACO DIETILAMONIOEé contra indicado parai@ncas abaixo de 14 anos, exceto nos casos
de artrite juvenil crénica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6) ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A probabilidade de efeitos colaterais sistémicas@eem com a aplicacao topica de DICLOFENACO
DIETILAMONIOé pequena, mas ndo deve ser excluidengo DICLOFENACO DIETILAMONIOé
aplicado em é&reas de pele relativamente grandesgg@ongado periodo de tempo.
DICLOFENACO DIETILAMONIOdeve ser aplicado somentebge a pele sé e intacta (auséncia de
feridas abertas ou escoriagfes). Evitar o contajmrdduto com os olhos e as membranas mucosas.
DICLOFENACO DIETILAMONIOnN&o deve ser ingerido.

DICLOFENACO DIETILAMONIOpode ser usado com bandagedo oclusivas, mas ndo deve ser
utilizado com bandagens que nao permitam a passdgem

A formulacdo de DICLOFENACO DIETILAMONIOcontém pridgnoglicol, que pode causar ligeiras
irritacdes localizadas na pele de algumas pessoas.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Efeito na habilidade de dirigir e operar maquinas

A aplicacdo cutanea de DICLOFENACO DIETILAMONIOngon influencia na habilidade de dirigir ou
operar maquinas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

- Gravidez e lactacéo

N&o se recomenda o uso de DICLOFENACO DIETILAMONI@ahte a gravidez e lactagdo devido a
auséncia de dados clinicos referentes a sua géitizdurante esses periodos.

O uso do diclofenaco é contraindicado duranteaeier trimestre de gravidez, devido a possibiliddele
inércia uterina e o fechamento prematuro dos dustesiais.

Estudos em animais ndo demonstraram nenhum efeteandireto ou indireto sobre a gravidez,
desenvolvimento embrionario/fetal, durante o pattaesenvolvimento pds-natal.

- Amamentagao

N&o é de conhecimento se diclofenaco tdpico é tadweno leite materno; portanto, DICLOFENACO
DIETILAMONION&o deve ser utilizado durante a amatagéio. Se houver motivos que usa-lo, ndo deve
ser aplicado no seio ou em grandes areas da p&le, @eve ser utilizado por um longo periodo.

- Criangas e adolescentes (abaixo de 14 anos deddpn

DICLOFENACO DIETILAMONIOn&o é recomendado para @so criancas abaixo de 14 anos de idade.
Este medicamento é contraindicado para menores dd &nos de idade, a ndo ser em casos de artrite
juvenil cronica.

- Pacientes idosos

DICLOFENACO DIETILAMONIOpode ser utilizado por paxtites idosos, desde que verificadas as
contraindicacdes, precaucdes e adverténcias agessagima.

7) INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Desde que a absorcao de diclofenaco aplicado topiti@ é muito baixa, interacdes medicamentosas néo
sdo esperadas.

8) CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DICLOFENACO DIETILAMONIOdeve ser mantido & tempenat ambiente (entre 15° e 30°C).
Caracteristicas organolépticas: € uma solucdodiammcolor com odor mentolado, isenta de partfcala
material estranho.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

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

POSOLOGIA E MODO DE USAR
Adultos e criancas acima de 14 anos de idade

Aplicar DICLOFENACO DIETILAMONIOsobre a regifo a#ata, 3 a 4 vezes ao dia. Vaporizar o
produto por 3 a 6 segundos na area afetada, masshiglevemente a pele até a solugdo ser
completamente absorvida. A quantidade de prodyterdie do tamanho da area dolorida. Apds a
aplicacdo, as maos devem ser lavadas, a ndo seejgne a area afetada.

A duracao do tratamento depende da indicacédo esp@sta clinica. O produto ndo deve ser usado por
mais de 14 dias para les6es ou reumatismo de pasdtes ou 21 dias para dores de artrite, a napaser
recomendacdo médica.

Se utilizado sem prescricdo médica, é recomendagl®@ gpaciente consulte um médico apds 7 dias se os
sintomas ndo melhorarem ou se houver piora.

REACOES ADVERSAS

As reacgBes adversas classificam-se de acordo d¢@yigncia, primeiramente as mais freqientes,
utilizando-se a seguinte convencao: comuns (> 140010); incomuns (> 1/1.000, < 1/100); raros (>
1/10.000, < 1/1.000); muito raros (< 1/10.000)]dimedo relatos isolados. Em cada grupo de freq@énci
as reacdes adversas séo apresentadas em ordesteetrae gravidade.

- Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dasmtas que utilizam este medicamento):

- Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciqutestilizam este medicamento):



o Desordens do tecido cutdneo e pele: Dermatiteufimbd dermatite de contato), rash, eczema, eritema,
prurido.

- Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigue utilizam este medicamento):

- Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos gasigue utilizam este medicamento):

o Desordens do tecido cuténeo e pele: Dermatitegshull

- Reagéo muito rara (ocorre em menos de 0,01%afdsrges que utilizam este medicamento):

o Infeccdes e infestacdes: rash pustular

o Desordens do sistema imune: hipersensibilidadéu{ivo urticaria), angioedema

o Desordens do sistema respiratdrio, toraxico e rsédal: asma

o Desordens do tecido cuténeo e pele: reacdes deséotsibilidade.

Informe ao seu médico, cirurgido- dentista ou farmeéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de Atendimento.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

A baixa absorcao sistémica do diclofenaco tépicoa@ superdosagem muito improvavel.

No entanto, reacfes adversas similares as obserapda overdose de diclofenaco oral, podem ser
observadas se DICLOFENACO DIETILAMONIOfor ingeri¢b unidade de 100 g contem o equivalente
a 1 g de diclofenaco sédico).

No caso de ingestéo acidental, resultando em evexlgersos sistémicos, terapias normalmente adotas
para o tratamento de envenenamento com medicanattioglamatorios ndo esteroidais devem ser
utilizadas. Descontaminagdo gastrica e o uso déigativado devem ser considerados, especialmente
em um periodo curto apés a ingestao.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacBes sobre como
proceder.
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