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Gel

10 mg/ g



IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Diclofenaco sédico
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”
10 mg/ g

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Gel. Embalagem contendo 1 bisnaga de 10, 20, 3GM€ 60g.

USO ADULTO
USO TOPICO

Composigao:

Cada g do gel contém:

diclofenaco SOAICO . . . . . .ottt 10 mg

(2o 01T 1 (=Sl o TR o 1g

*carbdmer 934, dietilamina, propilenoglicol, pe&t liquido, oleato de decila, alcool cetoesteariétoxilado, butilidroxitolueno,
alcool isopropilico, esséncia Melody e agua puai.

1. INDICAGOES
Tratamento local de inflamagdes de origem trauradtas tenddes, ligamentos, misculos e articulagde®y por exemplo as
causadas por entorses, luxac@es e contusoes.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O diclofenaco sddico tem demonstrado eficaciaadinio tratamento diversas condigdes clinicas dedareomo lombalgias,
artrites, dores pos-traumaticas e pos-cirarditas

Dados de seguranca pré-clinicos

Os estudos pré-clinicos conduzidos com diclofeisadico gel ndo revelaram qualquer efeito toxicaldgiinicamente relevante
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Caracteristicas

Farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: anti-inflamatérios néemsdes (AINES).

Mecanismo de agéo: a inibicdo da biossintese degglandinas pelo diclofenaco tem sido demonseatdaxperimentos, e, é
considerada uma importante fase de seu mecanisiagide

Efeitos farmacodinamicos: em inflamagdes de origammatica ou reumatica, diclofenaco sédico geldemonstrado aliviar a
dor, reduzir o edema e diminuir o tempo para ametdas fungées normais.

Farmacocinética

Absorcéo

A quantidade de diclofenaco absorvida através aépproporcional ao tempo de contato e a are&léacpberta com o
diclofenaco sodico gel, e depende da dose topiabdala hidratacdo da pele. Quantidades de almseng&erca de 6% da dose de
diclofenaco, apés aplicagéo topica de 2,5 g defdichco sodico por 500 cm2 de pele, foram detewasadomando-se como
referéncia a eliminagdo renal total de diclofens@ico comprimidos. A ocluséo por

um periodo de 10 horas conduz a aumento de trés mezquantidade de diclofenaco absorvido.

Distribuicao

Apos aplicagéo topica de diclofenaco sodico nasuget;6es dos dedos e no joelho, o diclofenaco pedenedido no plasma, no
tecido e no fluido sinovial. As concentragGes platitas maximas do diclofenaco apés a administriigca de diclofenaco
sadico sdo cerca de 100 vezes menores do que agésrastracdo oral de comprimidos de diclofenahce. 99,7% do
diclofenaco se ligam a proteinas séricas, sobretwabumina (99,4%).

Biotransformagao

A biotransformagao do diclofenaco envolve em pamdicuronizagdo da molécula intacta, mas prinoieale a

hidroxilagéo simples e multipla, resultando emasmetabdlitos fendlicos, muitos dos quais sdoetitlos a conjugados
glicuronideos. Dois desses metabodlitos fendlicossdlogicamente ativos, entretanto, em extensédmmenor do que o
diclofenaco.

Eliminacéo

O clearance (depuracgao) sistémico total do dictaferdo plasma é de 263 + 56 ml/min (valor médidP}.[A meia-vida terminal
no plasma é de 1-2 horas. Quatro dos metabdlitosiimdo-se os dois ativos, também tém uma meia-pidsmatica curta de 1-3
horas. Um metabdlito,3'-hidroxi-4'-metdxi-diclofec@tem uma meia-vida plasmatica maior.

Entretanto, esse metabdlito é virtualmente inativdiclofenaco e seus metabdlitos sdo excretadosipeimente na urina.
Caracteristicas nos pacientes

Em pacientes portadores de insuficiéncia renal én@ievisto acumulo do diclofenaco e de seus mktiadEm pacientes com
hepatite cronica ou cirrose ndo descompensadaétiozi e 0 metabolismo do diclofenaco séo os mesmpscientes sem
problemas hepaticos.

4. CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade conhecida ao diclofenaco, pesiglicol, alcool isopropilico ou qualquer outrargmnente da formulacédo. O
diclofenaco sédico é também contraindicado a p&&samos quais as crises de asma, urticaria oe ggitda sdo desencadeadas por
acido acetilsalicilico ou por outras substancidasiaflamatérias ndo esteroidais.



5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

PRECAUCOES

O diclofenaco sddico deve ser aplicado somenteesopele sa e intacta (auséncia de feridas alwertascoriacdes).

Evitar o contato do produto com os olhos e as menas mucosas. O diclofenaco sédico ndo deve saidng

ADVERTENCIAS

A probabilidade de efeitos colaterais sistémicagrecem com a aplicagdo tépica do diclofenaco é&@ea, comparada com a
frequéncia de efeitos colaterais do diclofenact &r#retanto, quando diclofenaco sédico € aplicamicareas de pele
relativamente grandes e por prolongado periodermea, a possibilidade de efeitos colaterais sist@méao pode ser excluida. No
caso de se prever esse tipo de uso, deve-se @rasilhformacdes de diclofenaco sédico comprimidos

GRAVIDEZ E LACTAGAO

Pela auséncia de dados clinicos referentes dagfilizde diclofenaco sddico durante a gravidezse&ecomenda seu uso durante
esse periodo. Nao se prevéem quantidades mensudaveibstancia ativa no leite das lactantes.

Entretanto, ndo ha experiéncia com diclofenacocsddiirante o periodo de amamentacéo.

EFEITOS NA HABILIDADE DE DIRIGIR E/OU OPERAR MAQUIN AS

N&o s&o conhecidos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento ndo foram constatadas interagdescameéntosas com o uso de diclofenaco sédico gel.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamentomanter a bisnaga tampada a temperatura ambié&f€ §130°C). Proteger da luz e manter em lugar
seco.

Prazo de validade o prazo de validade esta impresso no cartucho.utlize o produto ap6s a data de validade.

O numero do lote e as datas de fabricacéo e valideste medicamento estdo impressos na embalageradiro.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O diclofenaco sddico gel pode ser empregado cofuwatte das outras apresentacdes de diclofenacmségblicar diclofenaco
sadico gel sobre a regido afetada (conforme a s&t§n3 a 4 vezes ao dia, massageando suavemeqianfidade necessaria
depende do tamanho da regido afetada. Por exethald;g de diclofenaco sédico gel é suficiente patar uma area
aproximadamente de 400 a 800 cm2.

Apos a aplicacdo, as maos devem ser lavadas, ssrgeraejam o local afetado. O diclofenaco soditdeve ser aplicado
somente sobre a pele si. A duragéo do tratamepemde da indicacio e da resposta obtida. E recatenyiie o tratamento seja
revisto apds duas semanas.

Uso pediatrico:

O diclofenaco sddico gel ndo é recomendado paaagas com menos de 14 anos de idade.

Pacientes idosos:

O diclofenaco sddico gel pode ser utilizado poiigraes idosos desde que verificados as contradgdés, precaucdes e
adverténcias descritas acima.

9. REACOES ADVERSAS

Informe seu médico o aparecimento de reagfes deagyis.

Reacdes locais: ocasionais: dermatite de contiggiiea ou ndo (com sintomas e sinais tais comoadmuvermelhiddo, edema,
papulas, vesiculas, bolhas ou escamagao da pele).

Reac0es sistémicas: casos isolados: rash (erupgi@meo generalizado; reagdes de hipersensibili@adecrise asmatica,
angioedema); reacdes de fotossensibilidade.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacGes em Vigilancia Sanitaria- NOTIVISA disponivel em
www.anvisa.gov.br/ hotsite/notivisa/ index.htm, ogpara a Vigilancia Sanitéaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
A baixa absorcéo sistémica do diclofenaco tépicoa@ superdosagem muito improvavel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 yveeé precisar de mais orientagées.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO
MEDICA.

Registro M.S. n°. 1.0583.0475
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