diclofenaco sodico

“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

Formas farmacéuticas e apresentagdes
Gel. Embalagem contendo 1 bisnaga de 10g, 20g, 30g, 40g, 50g ou 60g.

USO ADULTO
USO TOPICO

Composicao
Cada g do gel contél
diclofenaco SOdICO .
excwleme e e TR
*carbdmer 34 dleulamma, propilenoglicol, petrolato liquido, oleato de decila, &lcool cetoestearilico etoxilado,
butmdvoxnolueno alcool isopropilico, esséncia Melody e dgua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

..10 mg

Acéo esperada do medicamento: o principio ativo sédico tem

e diminuir o tempo para o retomno das fungoes normais.

aliviar a dor, reduzir o edema

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 prazo de validade esta impresso no cartucho. N&o uuhze o produlo apés a data de validade.
O numero do lote e as datas de fabricacéo e validade deste do produto.

Gravidez e lactag@o: informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informar ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administracao: siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

Interrupcao do nao i per o sem o conhecimento do seu médico.

Reagdes adversas: informe seu médico o de reagoes Podem ocorrer ocasionalmente
sinais de prurido, vermelhidao, edema, papulas vesiculas, bolhas ou escamacéo da pele

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias: ¢ importante informar ao seu médico se estiver utilizando algum
outro medicamento.

Contraindicacoes:

E contraindicado a pacientes alérgicos ao diclofenaco, a qualquer componente da formulacéo, ao acido acetilsalicilico
e a outros anti-inflamatdrios.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Precaugdes:
Evitar o contato direto do produto com os olhos e mucosas. O diclofenaco sédico ndo deve ser ingerido e néo é
recomendado durante a gravidez.
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.
nsl:gll)\lggRRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO
INFORMAGOES TECNICAS

a

Caracteristicas
Farmacodinamicas

ftico.

rupo Es).
Mecanismo de agao: blgao da biossintese de proslaglandmas pelo d\clolenacu tem sido demonstrada em
experimentos, e, é considerada uma importante fase de seu mecanismo de ag:
Efeitos farmacodinamicos: em inflamacoes de origem traumatica ou reuméti
aliviar a dor, reduzir o edema e diminuir o tempo para o retorno das fungdes normais.

sodico gel tem

Farmacocinética
&

Absor

A quantidade de diclofenaco absorvida através da pele é prororcwonal ao tempo de contato e a area da pele coberta
com o diclofenaco sédico gel, e depende da dose t6pica total e da hidratacao da pele. Quantidades ge absorgdo em
cerca de 6% da dose de diclofenaco, apés aplicagéo tépica de 2,5 ? de diclofenaco sédico por 500 cm< de pele, foram
determinadas, tomando-se como referéncia a eliminacao renal total de diclofenaco sédico comprimidos. A oclusao por
um periodo dé 10 horas conduz a aumento de trés vezes na quantidade de diclofenaco absorvido.

Distribuicdo

Apds aplicacéo tépica de diclofenaco sédico nas articulagdes dos dedos e no joelho, o diclofenaco pode ser medido no
plasma, no tecido e no fluido sinovial. As concentrac6es plasmaticas maximas do diclofenaco apés a administragao
topica de diclofenaco sddico sao cerca de 100 vezes menores do que aps a administracéo oral de comprimidos de
diclofenaco sédico. 99,7% do diclofenaco se ligam a proteinas séricas, sobretudo a albumina (99,4%).

Biotransformacao

A biotransformacéo do diclofenaco envolve em parte a gllcuronlza?ao da molécula intacta, mas principalmente a
hidroxilacdo simples e mdltipla, resultando em varios metabdlitos fendlicos, muitos dos quais sao convertidos a
conjugados glicuronideos. Dois desses fendlicos séo em extensdo muito
menor do que o diclofenaco.

te ativos,

Eliminagao

089158

o] a al do plasma é de 263 + 56 ml/min (valor médio + DP). A meia-vida
terminal no plasma e de 1-2 horas Qualro dos metabohlos, incluindo-se os dois ativos, também tém uma meia-vida
Elasmatlca curta de 1-3 horas Um metabdlito,3™-hidroxi-4'-metéxi-diclofenaco tem uma meia-vida plasmatlca maior.

te inativo. O e seus na

urina.

Caracteristicas nos pacientes

Em pacientes portadores de insuficiéncia renal, nao é previsto acumulo do diclofenaco e de seus metabdlitos. Em
pacientes com hepatite crénica ou cirrose nao descompensada, a cinética e o metabolismo do diclofenaco sao os
mesmos de pacientes sem problemas hepaticos.

Dados de seguranca pré-clinico:
Os estudos pré-clinicos condu: dos com diclofenaco sédico gel nao revelaram qualquer efeito toxicoldgico clinicamente
relevante.

INDICAGOES
Tratamento local de inflamacées de origem traumatica dos tenddes, ligamentos, musculos e articulagdes, como por
exemplo as causadas por entorses, luxagoes e contusdes.

CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade conhecida ao diclofenaco, propilenoglicol, alcool isopropilico ou qualquer outro componente da
formulacgo. O diclofenaco sédico € também contraindicado a pacientes nos quais as crises de asma, urticaria ou rinite
aguda sao por acido ou por outras substancias anti-inflamatérias nao esteroidais.

PRECAUCOES
O diclofenaco sddico deve ser aplicado somente sobre a pele sa e intacta (auséncia de feridas abertas ou escoriacoes).
Evitar o contato do produto com os olhos e as membranas mucosas. O diclofenaco sédico ndo deve ser ingerido.

ADVERTENCIAS

A probabilidade de efeitos colaterais sistémicos ocorrerem com a aplicacdo tépica do diclofenaco é pequena,
de efeitos oral. Entretanto, quando diclofenaco sddico é aplicado

em areas de pele relanvameme grandes e por prolongado periodo de tempo, a possibilidade de efeitos colaterais

sistémicos ndo pode ser excluida. No caso de se prever esse tipo de uso, deve-se consultar as informagoes de

diclofenaco sédico comprimidos.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Pela auséncia de dados clinicos referentes a utilizagao de diclofenaco sddico durante a gravidez, nao se recomenda
seu uso durante esse periodo. N&o se prevéem quantidades mensuréveis da substancia ativa no leite das lactantes.
Entretanto, ndo ha experiéncia com diclofenaco sodico durante o periodo de amamentagao.

EFEITOS NA HABILIDADE DE DIRIGIR E/OU OPERAR MAQUINAS
Na&o s&o conhecidos.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento nao foram i ] i 1tosas com o uso de diclofenaco sédico gel.

REAGOES ADVERSAS
Informe seu médico o aparecimento de reagoes desagradaveis.
Reagoes locais: ocasionais: dermatite de contato, alérgica ou nao (com sintomas e sinais tais como prurido,

idao, edema, papulas, vesiculas, bolhas ou escamagéo da pele).
Reacoes swstemlcas casos isolados: rash (erupgao) cutaneo generalizado; reagdes de hipersensibilidade (ex.: crise
asmatica, ; reacoes de

POSOLOGIA E MODO DE USAR

O diclofenaco sédico gel pode ser empregado como adjuvante das outras apresentagGes de diclofenaco sédico. Aplicar
diclofenaco sédico gel sobre a regiao afetada (conforme a extensao), 3 a 4 vezes ao dia, massageando suavemente. A
quantidade necessaria depende do tamanho da regido afetada. Por exemplo; 2 a 4 g de diclofenaco sédico gel é
suficiente para tratar uma drea aproximadamente de 400 a 800 om?.

Ap6s a aplicacao, as maos devem ser lavadas, a menos que sejam o local afetado. O diclofenaco sédico gel deve ser
aplicado somente sobre a pele sa. A duragéo do tratamento depende da indicagao e da resposta obtida. E recomendado
que o tratamento seja revisto apés duas semanas.

Uso pediatrico:
O diclofenaco sddico gel ndo é recomendado para criangas com menos de 14 anos de idade.

SUPERDOSAGEM
A baixa absor¢ao sistémica do diclofenaco topico torna a superdosagem muito improvavel.

PACIENTES IDOSOS:
O diclofenaco sddico gel pode ser utilizado por pacientes idosos desde que verificados as contra-indicagdes,
precaucoes e adverténcias descritas acima.

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