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diclofenaco dietilaménio

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAQ
Gel creme: embalagem contendo bisnaga com 60 g.
USO ADULTO

Us0 TOPICO

COMPOSICAO

Cada g do gel creme contém:

diclofenaco potassico (na forma de dietilaménio) . .10,0 mg
EXCIPIENTES G.SP. o 1049

(alcool isopropilico, hidréxido de sodio, metilparabeno, propil-
parabeno, propilenoglicol, 4gua deionizada, carbémer, esséncia
Pentalys, cera emulsificante ndo idnica).

INFORMACOES AO PACIENTE

® Acao esperada do medicamento: diclofenaco dietilaménio
gel creme é um produto de uso topico, utilizado para o tratamento
de inflamagGes de origem traumatica dos tenddes, ligamentos,
musculos e articulagdes.

e Cuidados de armazenamento: conservar o produto em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

 Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricacéo,
impressa na embalagem externa do produto. Nao utilize o
medicamento se o prazo de validade estiver vencido.

* Gravidez e lactacao: informe ao seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe
ao médico se estd amamentando.

¢ Cuidados de administracdo: siga as orientacdes do seu
médico, respeitando sempre os horarios, o niimero de aplicaces
e a duracdo do tratamento. O diclofenaco dietilamdnio gel creme
deve ser aplicado somente sobre a pele sa. Evitar o contato direto
do produto com os olhos ou conjuntivas. O diclofenaco dietilaménio
gel creme ndo deve ser ingerido.

¢ Interrupcdo do tratamento: ndo interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.

© Reacdes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de
reagdes desagradaveis.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS."

¢ Contraindicacdes e Precaugdes: informe ao seu médico
sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio
ou durante o tratamento. O produto é contraindicado a pacientes
com alergia ao diclofenaco, acido acetilsalicilico e outros anti-
inflamatérios.

"NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMAGCOES TECNICAS
0 diclofenaco dietilamdnio gel creme possui como base, a unido de
duas formas farmacéuticas distintas: uma emulséo 6leo em dgua
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(creme) e uma dispersao (gel hidro-alcodlico). Espalha-se facilmente
sobre a pele, exercendo efeito suavizador e refrescante.
Farmacodinamica

- Grupo farmacoterapéutico: farmacos anti-inflamatarios
nao-esteroides (AINEs).

- Mecanismo de acdo: a inibicdo da biossintese das prosta-
glandinas pelo diclofenaco tem sido demonstrada em experimentos
e é referida como um importante componente de seu mecanismo
de agdo.

- Efeitos farmacodinamicos: em inflamacdes de origem trau-
matica ou reumatica, o produto tem demonstrado aliviar a dor,
reduzir o edema e diminuir o tempo para o retorno das funcdes
normais.

Farmacocinética

- Absorcao: a quantidade de diclofenaco absorvida através da
pele é proporcional ao tempo de contato e a area da pele coberta
com diclofenaco dietilamdnio gel creme, e depende da dose
topica total e da hidratacdo da pele. Quantidades de absorcdo
em cerca de 6% da dose de diclofenaco, apds aplicagdo topica
de 2,5 g de diclofenaco dietilaménio, por 500 cm? de pele, foram
determinadas, tomando-se como referéncia a eliminacao renal
total de diclofenaco sodico na forma de comprimidos. A ocluséo
por um periodo de 10 horas conduz a aumento de trés vezes na
quantidade de diclofenaco absorvido.

- Distribuicao: apds a aplicacdo topica de diclofenaco dietilaménio
gel creme nas juntas dos dedos e no joelho, o diclofenaco pode ser
medido no plasma, no tecido e no fluido sinovial. As concentracoes
plasmaticas maximas do diclofenaco apds a administracao topica de
diclofenaco dietilamonio séo cerca de 100 vezes menores do que
apds a administracdo oral de comprimidos de diclofenaco sddico.
99,7% do diclofenaco se ligam a proteinas séricas, sobretudo a
albumina (99,4%).

- Biotransformacao: a biotransformacdo do diclofenaco
envolve em parte a glicuronidacdo da molécula intacta, mas
principalmente a hidroxilacdo simples e mdltipla, resultando em
varios metabdlitos fendlicos, muitos dos quais séo convertidos a
conjugados glicuronideos. Dois desses metabolitos fendlicos sao
biologicamente ativos, entretanto, em extensdo muito menor do
que o diclofenaco.

- Eliminagdo: o clearance (depuracdo) sistémico total do diclo-
fenaco do plasma é de 263 + 56 mL/min (valor médio + DP).
A meia-vida terminal 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 metabolito é virtualmente inativo. O diclofenaco e ©
seus metabolitos séo excretados principalmente na urina.
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- Caracteristicas nos pacientes: em pacientes portadores de
insuficiéncia renal ndo é previsto acimulo do diclofenaco e de seus
metabolitos. Em pacientes com hepatite cronica ou cirrose nao
descompensada, a cinética e o metabolismo do diclofenaco séo
0s mesmos de pacientes sem problemas hepaticos.

Experiéncia pré-clinica

0s estudos pré-clinicos conduzidos com diclofenaco dietilaménio
ndo revelaram qualquer efeito toxicoldgico clinicamente rele-
vante.

INDICACOES
Tratamento local de inflamagdes de origem traumatica dos tenddes,
ligamentos, mUsculos e articulacdes.

CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade conhecida ao diclofenaco, propileno-
glicol ou alcool isopropilico. E também contraindicado a
pacientes nos quais crises de asma, urticéria ou rinite aguda
sdo desencadeadas por acido acetilsalicilico ou por outras
substancias anti-inflamatdrias ndo-esteroides.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

0O diclofenaco dietilaménio gel creme deve ser aplicado
somente sobre a pele s& e intacta (auséncia de feridas
abertas ou escoriagdes). Evitar o contato do produto com
olhos e as membranas mucosas. O diclofenaco dietilamdnio
gel creme ndo deve ser ingerido.

Gravidez e lactacdo: pela auséncia de dados clinicos
referentes a utilizagdo de diclofenaco dietilaménio gel cre-
me durante a gravidez, ndo se recomenda seu uso durante
esse periodo. Ndo se prevéem quantidades mensuraveis
da substancia ativa no leite das lactantes. Entretanto, ndo
ha experiéncia com diclofenaco dietilaménio gel creme
durante o periodo de amamentacéo.

A probabilidade de efeitos colaterais sistémicos ocorrerem
com a aplicagéo tdpica do diclofenaco é pequena, compa-
rada 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.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Até o momento ndo foram constatadas interacbes me-
dicamentosas com o uso de diclofenaco dietilamonio
gel creme.

REAQ()ES ADVERSAS

As seguintes estimativas de frequéncia foram aplicadas:
Ocasional >1% - 10%, casos isolados <0,001%.
Reagbes locais: Ocasionais: dermatite de contato, alérgica
ou ndo (com sintomas e sinais tais como prurido, verme-
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Ihiddo, edema, papulas, vesiculas, bolhas ou escamagéo
da pele).

Reacoes sistémicas: Casos isolados: erupcdo cutanea gene-
ralizada; reagdes de hipersensibilidade (ex.: crise asmatica,
angioedema); reagdes de fotossensibilidade.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar diclofenaco dietilamonio gel creme sobre a regido
afetada (conforme a extenséo), 3 a 4 vezes ao dia, massageando
suavemente.

0 diclofenaco dietilaménio gel creme deve ser aplicado somente
sobre a pele s&. A duracdo do tratamento depende da indicacdo e
da resposta obtida. £ recomendado que o tratamento seja revisto
apds duas semanas.

Criancas: recomendacées de dose e indicagdes para o uso de
diclofenaco dietilaménio nao foram ainda estabelecidas.

SUPERDOSE
Abaixa absorcao sistémica do diclofenaco topico torna a superdose
muito improvavel.

PACIENTES IDOSOS

Nao existem recomendacGes especiais para o uso de diclofenaco
topico por pacientes idosos. Entretanto, estes pacientes podem
ser mais susceptiveis de apresentar reaces adversas locais,
provenientes de irritacdo, devido a uma maior fragilidade
cutanea.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO
DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIEN-
TACAO MEDICA.

Data de fabricagao, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n® 10.640
MS - 1.0181.0333
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