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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FARMAFLAN GEL
diclofenaco dietilamonio

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
FARMAFLAN GEL 11,6mg/g ¢ apresentado em embalagem contendo 1 bisnaga com 60g.

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

COMPOSICAO

Cada grama do gel contém:

AIClOfENACO ICLILAIMONIO. ... .euvevieeee ettt ettt ettt st ette st aesbesteesbeeseestesseasseseerseensesee s sseessessanssesseansesseansenseensennns 11,6 mg
EEXCIPICNEES . S.D v eveererrierieettetieetiette et estes st es st st et ee st essessteeseesaesseesseesaes e sseesseeseassenssansennserseensaesee s ssaes s assesseaseasseeseansenseenseseensennes lg
(dietilamina, carbopol 980, alcool cetoestearilico, oleato de isodecila, propilenoglicol, petrolato liquido, alcool isopropilico,
esséncia de alfazema e dgua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FARMAFLAN GEL ¢ indicado para aliviar a dor e diminuir a inflamagao e o inchago em diversas condi¢gdes dolorosas, tais
como:

o [esdes musculares, articulares (por exemplo: entorses, distensoes, contusdes) ou tendinites;

¢ Dor de osteoartrite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FARMAFLAN GEL contém o diclofenaco dietilamo6nio como substincia ativa que pertence ao grupo dos medicamentos
chamados anti-inflamatérios ndo esteroidais. E um medicamento anti-inflamatério topico que age sobre a regido inflamada
aliviando o inchago e a dor. A formulagdo do medicamento foi desenvolvida especialmente para ser espalhada sobre a pele.
FARMAFLAN GEL contém formulagdo que proporciona o aumento da permeabilidade do medicamento na pele, resultando
no alivio da dor por até 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacoes

Nao use FARMAFLAN GEL se:

- Vocé for alérgico ao diclofenaco ou a outro anti-inflamatorio ndo esteroidal usado no tratamento da dor, febre ou inflamagao,
como o ibuprofeno, a aspirina ou qualquer outro excipiente presente nestes medicamentos. Se vocé ndo tiver certeza, procure
um médico ou farmacéutico;

- Os sintomas de reagdo alérgica a estes medicamentos podem incluir: chiado, respira¢do ou falta de ar (asma), erupgao cutanea
com formagao de bolhas ou urticéria, inchaco da face ou da lingua, nariz escorrendo;

- Se voce estiver nos 3 ultimos meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 14 anos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.
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4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

- Nao aplique FARMAFLAN GEL na pele com cortes, feridas abertas, erupgdes cutdneas ou eczema. Interromper o tratamento
se a pele apresentar erupgdes cutaneas apods a aplicagdo do produto;

- N2o use uma quantidade maior do que a indicada ou por periodo mais longo do que o indicado, a menos que recomendado
pelo médico;

- Nao use o produto dentro da boca e ndo engula o medicamento. Lave suas maos apos o uso e tenha cuidado para ndo aplicar
FARMAFLAN GEL nos olhos. Se isso ocorrer, lave os olhos com agua limpa e procure um médico ou farmacéutico, se o
desconforto persistir;

- Faixas comumente utilizadas em lesdes do tipo entorses podem até ser utilizadas, mas evite qualquer tipo de bandagem,
curativo ou atadura que ndo permita a passagem de ar (como, por exemplo, envolver a lesio com pléstico apds o uso de
FARMAFLAN GEL);

- Tenha cuidado ao fumar ou perto de chamas, devido ao risco de queimaduras graves. FARMAFLAN contém parafina que ¢é
potencialmente inflamével quando se acumula no tecido (roupas, roupas de cama, curativos etc.) e pode ndo ser totalmente
removida na lavagem

- FARMAFLAN GEL contém propilenoglicol, que pode causar irritagdo leve e localizada em algumas pessoas;

- Informe seu médico ou farmacéutico se vocé toma, ou tomou recentemente qualquer medicamento, incluindo aqueles
adquiridos sem prescri¢do médica. Em caso de duvidas, procure um médico.

Gravidez e amamentacio

Se vocé estiver com suspeita de gravidez, planejando engravidar, gravida ou amamentando, consulte um médico antes de usar
este medicamento.

Nao use FARMAFLAN GEL se vocé estiver no ultimo trimestre de gravidez, o uso do medicamento pode prejudicar o feto ou
causar complicagdes no parto.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

Informe ao seu médico ou cirurgifo-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Este produto
contém diclofenaco, que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as quais a asma brénquica, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: gel esbranquigado com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso topico para adultos (inclusive idosos com mais de 65 anos) e adolescentes acima de 14 anos de idade:

FARMAFLAN GEL deve ser aplicado de 3 a 4 vezes ao dia na area dolorida.

Como aplicar:

1- Quando for utilizar o produto pela primeira vez, encaixe a parte superior da tampa no lacre da bisnaga e gire no sentido
horario.

2- Aperte delicadamente a bisnaga para sair uma pequena quantidade do gel e aplique sobre a area afetada, esfregando-a
levemente. A quantidade necessaria variara dependendo do tamanho da area afetada; uma quantidade que varie entre o
tamanho de uma cereja a uma noz geralmente € suficiente.
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3- Lave suas maos ap6s cada aplicagdo de FARMAFLAN GEL, a menos que as maos sejam a area em tratamento.
FARMAFLAN GEL deve ser aplicado 2 vezes ao dia na area dolorida.

Nao use FARMAFLAN GEL por mais de duas semanas.

No caso do tratamento de osteoartrite de joelhos e maos, o produto ndo deve ser utilizado por mais de 3 semanas, sem
recomendagdo médica.

Nao utilize doses mais elevadas ou por um periodo de tempo mais longo que o necessario.

Se os sintomas ndo melhorarem ap6s 1 semana de uso ou se ficarem ainda piores, consulte um médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do farmacéutico.
Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar FARMAFLAN GEL no horario correto, aplique-o assim que possivel e continue o tratamento
normalmente. Se vocé se lembrar somente no momento da proxima aplicagéo, faca apenas uma aplicac@o, ou seja, ndo utilize
uma quantidade em dobro do medicamento e continue o tratamento normalmente.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como outros medicamentos, FARMAFLAN GEL pode causar efeitos indesejaveis, embora nem todos os pacientes
apresentem.

As reagdes adversas classificam-se de acordo com a frequéncia, primeiramente as mais frequentes, utilizando-se a seguinte
conveng¢do: muito comuns (>1/10); comuns (>1/100 e <1/10); incomuns (>1/1.000 e <1/100); raras (>1/10.000 ¢ <1/1.000) e
muito raras (<1/10.000).

Em cada grupo de frequéncia, as rea¢des adversas sao apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

- Comuns (>1/100 e <1/10): dermatite (incluindo dermatite de contato), erupgdes cutineas, coceira ou, vermelhiddo da pele.

- Raras (>1/10.000 e <1/1.000): erupcao cutanea com formacao de bolhas.

- Muito raras (<1/10.000): erupgio cutanea; inchago do rosto, labios, linguas ou garganta; hipersensibilidade (incluindo
urticaria); chiado ao respirar, falta de ar ou sensagao de aperto no peito (asma); pele mais sensivel a luz solar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

FARMAFLAN GEL deve ser usado apenas externamente. Se vocé ou uma crianga ingerir o medicamento acidentalmente,
contate um médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.4107.0070

Registrado e produzido por:
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PHARLAB - IndUstria Farmacéutica S.A

Rua Olimpio Rezende de Oliveira, 28 - B. Américo Silva
35590-174 - Lagoa da Prata/MG
www.pharlab.com.br

CNPJ: 02.501.297/0001-02

N | 08000373322
®li] SA ;aﬁ(a@ﬁhaag?oc:‘mg: @ Preserve 0 Meio Ambiente

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
. ~ A tach
Numef*o do Nome do assunto ) Dat~a da . Data de ap.rtivag:ao Itens alterados Versoes pres.e ntacoes
expediente notificacio/peticao da peticiao relacionadas
- Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
Gerado no SIMILAR — Notificac¢ao de medicamento? VP
momento do Alteracdo de Texto de Bula 18/06/2025 Nao se aplica - Dizeres legais Bisnagas de 60g
peticionamento RDC 60/12 - Cuidados de armazenamento do medicamento VPS
- Dizeres legais
SIMILAR — Notificacio de - O que devo saber antes de usar este medicamento? VP
0669902/23-3 Alteraqﬁf({)];ié ”l;))/(;(; de Bula 29/06/2023 29/06/2023 Bisnagas de 60g
- Adverténcias e precaugdes VPS
SIMILAR — Notificacdo de - Dizeres legais VP
2701601/22-3 Alteracdo de Texto de Bula 10/05/2022 10/05/2022 Bisnagas de 60g
RDC 60/12 - Dizeres legais VPS
SIMILAR — Notificacdo de
0394857/21-9 Alteracdo de Texto de Bula 30/01/2021 30/01/2021 - Reagdes adversas VPS Bisnagas de 60g
RDC 60/12
- Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento? VP
SIMILAR — Notificaio de i)iCZ(;ri: ;i:v;i susar este medicamento?
2236977/20-5 Alteracdo de Texto de Bula 11/07/2020 11/07/2020 g Bisnagas de 60g
RDC 60/12
- Reagdes adversas
. . VPS
- Dizeres legais
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SIMILAR — Notificagao de Atualizacdo de todos os itens das bulas com excecdo
0479195/18-9 Alteracdo de Texto de Bula 14/06/2018 14/06/2018 . . VP / VPS Bisnagas de 60g
dos Dizeres legais
RDC 60/12
SIMILAR — Notificacdo de
1746826/17-4 Alteracdo de Texto de Bula — 18/08/2017 18/08/2017 - Identificagdo do medicamento VP / VPS Bisnagas de 60g
RDC 60/12
SIMILAR — Notificacdo de
1744503/17-5 Alteragdo de Texto de Bula — 18/08/2017 18/08/2017 - Dizeres legais VP / VPS Bisnagas de 60g
RDC 60/12
Notificagdo da versdo inicial de texto de bula.
SIMILAR - Inclusio Inicial de Contemplando os itens mencionados na RDC .
2622236/16-1 Texto de Bula — RDC 60/12 20122016 20122016 47/2009? de acordo com a bula padrao submetida em VP/VPS Bisnagas de 60g
30/06/2016




