diclofenaco dietilamonio

“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Gel creme. Caixa com uma bisnaga de 60 g.

USO ADULTO ACIMA DE 14 ANOS
USO TOPICO

COMPOSIGAO:

Cada g do gel creme contém:

diclofenaco dietilamonio®. . .. ... ... . 11,60 mg
excipiente g.s.p**
* equivalente a 10,5 mg de diclofenaco potassico.

** dietilamina, esséncia melody, propilenoglicol, &lcool cetoestearilico etoxilado, oleato de decila, butilidroxitolueno, &lcool
isopropilico, agua purificada, carbdmer 934, petrolato liquido.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: diclofenaco dietilaménio gel creme é indicado para alivio da dor, reduz edema e diminui o tempo para o retomo
das fungdes normais, em inflamagdes de origem traumatica ou reumatica, como as causadas por luxagdes, entorses, contusoes.

Cuidados de armazenamento: manter a bisnaga tampada, a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Prazo de validade: o nimero de lote e a data de validade deste medicamento também estdo carimbados na embalagem do
produto. Este produto ndo deve ser utilizado vencido. Pode ser prejudicial a sua salde.

Gravidez e lactagdo: somente pode ser utilizado durante a gravidez e lactagdo com orientagao médica. Informe ao seu médico a
ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administragao: este medicamento deve ser utilizado em pele sa e intacta (auséncia de feridas e escoriagoes). Siga
a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses, e a duragéo do tratamento.

Interrupgdo do tratamento: n&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas: Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis tais como prurido, vermelhidao, edema,
papulas, vesiculas, bolhas ou escamagao da pele.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contraindicagbes e precaugées: diclofenaco dietilaménio gel creme ndo deve ser utilizado em individuos alérgicos aos
componentes do produto, em crises de asma, urticaria ou rinite aguda que sao deser jas por &cido acetilsalicilico ou por
outras substancias anti-inflamatérias nao-esteroides.

Risco de automedicagdo: NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

O diclofenaco corresponde ao acido 2,6—diclorofenilaminobenzenoacético. Sua férmula molecular € C1sHz22ClaN202 e com peso
molecular de 369,3.Trata-se de um pé cristalino branco a levemente amarelado e higroscépico. Pouco sollvel em agua; soluvel
em dlcool; ligeiramente sollvel em acetona; praticamente insoltivel em éter; liviemente soltvel em &lcool metilico.

Mecanismo de acao

Este medicamento tem como principio ativo o diclofenaco, um anti-inflamatério nao-esteroide com propriedades anti-inflamatérias,
analgésicas e antipiréticas. O diclofenaco corresponde ao acido 2,6-diclorofenilaminobenzenoacético, é usado neste produto sob
a forma de dietilaménio. O diclofenaco atua inibindo a biossintese de prostaglandinas; estas desempenham uma agao importante
com respeito & aparicao da inflamagao, dor e febre, a hialuronidase, produzida por micro-organismo e a agregagao plaquetaria.
Em inflamages de origem traumatica ou reumatica, este medicamento tem demonstrado aliviar a dor, reduzir o edema e diminuir
o tempo para o retorno das fungdes normais.

Farmacocinética

A quantidade de diclofenaco absorvida através da pele é proporcional ao tempo de contato e a area da pele coberta com este
medicamento, depende da dose tdpica total e da hidratagdo da pele. Apresenta absorgdo em cerca de 6% da dose de
diclofenaco, apds aplicagéo tépica de 2,5 g do produto em 500 cm? de pele. A oclusdo por um periodo de 10 horas conduz a
aumento de trés vezes na quantidade de diclofenaco absorvido. Apos aplicagéo tépica deste medicamento nas articulagdes dos
dedos e no joelho, o diclofenaco pode ser medido no plasma, no tecido e no fluido sinovial. Cerca de 99,7% do diclofenaco se
ligam a proteinas séricas, sobretudo a albumina. O diclofenaco é extensivamente metabolizado no figado. A biotransformagéo do
diclofenaco envolve em parte a glicuronizagdo da molécula intacta, mas principalmente a hidroxilagdo simples e mdiltipla,
resultando em varios metabdlicos fendlicos, muitos dos quais sdo convertidos a conjugados glicuronideos. Dois desses
metabdlitos fendlicos sdo biologicamente ativos, entretanto, em extens@o muito menor do que o diclofenaco. Cerca de 65% do
diclofenaco e seus metabdlitos sao excretados na urina, e 35% na bile. O clearence sistémico total do diclofenaco do plasma € de
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263 + 56 ml/min (valor médio + DP). A meia-vida de eliminag&o no plasma é de 1-2 horas. Quatro dos metabdlitos, incluindo-se os
dois ativos, também tém uma meia-vida plasmatica curta de 1-3 horas. Um metabdlito, 3™-hidroxi-4'-metoxi-diclofenaco tem uma
meia-vida plasmatica maior. Entretanto, esse metabdlito é virtualmente inativo.

Indicagdes
O diclofenaco dietilaménio gel creme ¢é indicado no tratamento local de inflamagdes de origem traumatica dos tenddes,
ligamentos, musculos e articulagdes.
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Precaucédes e Adverténcias

A probabilidade de efeitos colaterais sistémicos ocorrerem com a aplicacéo topica do diclofenaco é pequena, comparada com a frequéncia
de efeitos colaterais do diclofenaco oral. Entretanto, quando diclofenaco dietilaménio gel creme é aplicado em areas de pele relativamente
grandes e por prolongado periodo de tempo, a possibilidade de efeitos colaterais sistémicos ndo pode ser excluida.

O diclofenaco dietilaménio gel creme deve ser aplicado somente sobre a pele sa e intacta (auséncia de feridas abertas ou
escoriagdes). Evitar o contato do produto com os olhos e as membranas mucosas. Nao deve ser ingerido.

Uso durante a gravidez e lactagdo

Gravidez: pela auséncia de dados clinicos referentes a utilizagao de diclofenaco dietilaménio gel creme durante a gravidez, nao
se recomenda o uso durante esse periodo.

Lactagdo: nao se prevéem quantidades mensuraveis da substancia ativa no leite das lactantes. Entretanto, nao ha experiéncia
com este medicamento durante o periodo de amamentag&o.

Pacientes com insuficiéncia renal

Nao é previsto actiimulo do diclofenaco e de seus metabdlitos.

Pacientes com insuficiéncia hepatica

Em pacientes com hepatite cronica ou cirrose nao descompensada, a cinética e o metabolismo do diclofenaco s@o os mesmos
de pacientes sem problemas hepaticos.

Interagdes i e/ou
Até o momento nao foram constatadas interagdes medicamentosas e/ou alimentares com o uso de diclofenaco dietilaménio gel creme.

Efeitos colaterais e reacdes adversas
Reacées locais: ocasionais - dermame de contato, alérgicas ou nao (com sintomas e sinais tais como prurido,
vermelhldao edema, a bolhas ou a0 da pele).
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Alteracao de exames laboratoriais
Nao existem na literatura, dados suficientemente seguros em que a administracdo de diclofenaco dietilaménio gel creme
provocasse alteragdo em exames laboratoriais.

Posologia

Aplicar diclofenaco dietilaménio gel creme sobre a regido afetada (conforme a extensao), 3 a 4 vezes ao dia, massageando
suavemente. O diclofenaco dietilaménio gel creme deve ser aplicado somente sobre a pele sa. A duragéo do tratamento depende
da indicag@o e da resposta obtida. E recomendado que o tratamento seja revisto apés duas semanas.

Criangas: recomendagdes de dosagem e indicagao para o uso de diclofenaco dietilaménio gel creme nao foram ainda
estabelecidas.

Superdosagem
A baixa absorcao sistémica do diclofenaco tépico torna a superdosagem muito improvavel.

Pacientes idosos
Nao existem recomendagoes especiais para o uso de diclofenaco dietilaménio gel creme por pacientes idosos. Entretanto, estes
pacientes podem ser mais susceptiveis de apresentar reagoes adversas locais, provenientes de irritagao, devido a uma maior
fragilidade cutanea.

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