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diclofenaco dietilamonio
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Gel 11,6mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 60g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama do gel contém:

diclofenaco dietilamonio (equivalente a 10mg de diclofenaco s6dico).........cceevveeeeennnenn. 11,6mg
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Excipientes: alcool isopropilico, carbopol, hidroxido de sodio, éter cetoestearilico, petrolato
liquido, propilenoglicol, miristato de isopropila, esséncia alpha, 4gua de osmose reversa.

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ indicado para o alivio da dor, inflamagdo, inchago, tais como:

-lesdes em tecidos moles: traumas em tenddes, ligamentos, musculos e articulagdes, por
exemplo, devido a entorses, lesdes e contusdes ou dores nas costas (lesdes esportivas);
-formas localizadas de reumatismos dos tecidos moles: tendinite (por exemplo, cotovelo de
tenista), bursite, sindrome ombro-mao e periartropatia;

Para o alivio da dor de osteoartrite de joelhos ou dedos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O diclofenaco dietilamonio 11,6mg/g reduz o tempo para retorno as atividades normais nos
casos de inflamagdo e dor pds-traumatica ou de origem reumatica.

Dados clinicos tém demonstrado que o diclofenaco dietilamonio 11,6mg/g reduz a dor aguda
ap6s a aplicagdo inicial (p<0,0001 versus placebo). O diclofenaco dietilamonio 11,6mg/g
reduziu em 75% a dor em movimento (POM — pain on movement) apds 2 dias de tratamento,
enquanto que a diminui¢do com o gel placebo foi de 23% (p<0,0001). Noventa e quatro por
cento (94%) dos pacientes responderam ao diclofenaco dietilamonio 11,6mg/g apds 2 dias de
tratamento versus 8% dos pacientes que responderam ao gel placebo (p<0,0001).
Consistentemente, tempo médio para resposta foi de 2 dias para diclofenaco dietilamdnio
11,6mg/g enquanto que para o gel placebo foi de 5 dias (p<0,0001). O alivio da dor e do
comprometimento funcional foi alcancado apds 4 dias de tratamento com diclofenaco
dietilamonio 11,6mg/g (p<0,0001 versus o gel placebo).

Devido a base aquosa-alcodlica, diclofenaco dietilamonio 11,6mg/g também exerce um efeito
calmante e refrescante. O diclofenaco dietilaménio 23,2mg/g melhora a mobilidade e reduz o



tempo para retorno as atividades normais dos pacientes nos casos de inflamagdo e dor pos-
traumatica ou de origem reumatica.

Em estudos realizados com pacientes que tiveram tor¢do de tornozelo, o uso de diclofenaco
dietilamonio 23,2mg/g resultou em alivio da dor apds dois dias do inicio do tratamento. Os
pacientes tratados com diclofenaco dietilamonio 23,2mg/g tiveram uma reducdo de 32mm na
escala de mensuragdo POM enquanto que o placebo diminuiu apenas 18mm (p<0,0001). Apos
quatro dias do inicio do tratamento, a dor em movimento (POM) diminuiu para 49mm, em uma
Escala Visual Analoga (EVA) de dor de 100mm, com diclofenaco dietilamonio 23,2mg/g,
enquanto que, no grupo placebo, a reducao observada foi de 25mm. O diclofenaco dietilamonio
23,2mg/g foi estatisticamente significantemente superior em eficidcia quando comparado ao
placebo (p<0,0001).

O diclofenaco dietilaménio 23,2mg/g foi também efetivo no tratamento do inchago. Sete dias
apos o inicio do tratamento, a diferenga média entre o tornozelo lesado e tornozelo contralateral
foi de 0,3cm quando tratado com diclofenaco dietilamodnio 23,2mg/g e de 0,9cm quando tratado
com o placebo (p<0,0001).

Mais evidéncias da eficicia de diclofenaco dietilamonio 23,2mg/g sdo demonstradas pelo
tempo médio para a redugdo de 50% na dor em movimento (POM), que foi de 4 dias nos
pacientes tratados com diclofenaco dietilamdnio 23,2mg/g versus 8 dias para o grupo tratado
com placebo. O tempo médio para se alcangar o valor de 30mm ou menos na Escala Visual
Andloga (EVA) para POM foi de 4 dias em ambos os grupos tratados com ativo, versos 9 dias
para o grupo tratado com placebo (p<0,0001). Portanto, o tratamento com diclofenaco
dietilamonio 23,2mg/g acelera a melhora em 4 dias ou mais.

O estudo VOPO-P-307 também avaliou a satisfagdo com o tratamento em pacientes que
sentiram dor decorrente de entorses do tornozelo. No dia 5, 84% dos individuos que aplicaram
diclofenaco dietilamonio 23,2mg/g avaliaram a satisfacdo ao tratamento como boa, muito boa
ou excelente, quando comparados aos 23% de individuos do grupo placebo (p<0,0001).

Em uma analise post-hoc, os individuos com entorses de tornozelo classificadas como de grau
I ou II foram categorizados com pontuagdo acima ou abaixo de um valor basal de 80mm para
POM em Escala Visual Andloga (EVA), e a eficécia foi examinada em cada subgrupo. 4 dias
apos o inicio do tratamento, diclofenaco dietilamdnio 23,2mg/g foi significantemente melhor
do que o placebo para a reducdo do POM tanto em pacientes com dor basal > 80mm
(diclofenaco dietilamonio 23,2mg/g 56,4mm; placebo 27mm; p<0,0001), bem como pacientes
com dor basal < 80mm (diclofenaco dietilamonio 23,2mg/g 44mm; placebo 25mm; p<0,0001)
no endpoint primario eficécia.

Devido a base aquosa-alcodlica, diclofenaco dietilamonio 23,2mg/g também exerce um efeito
calmante e refrescante.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

Grupo farmacoterapéutico: Produto topico para dores musculares e nas articulagdes. Anti-
inflamatorio nao esteroidal, para uso topico. ATC: MO2AAL1S.

Mecanismo de acio e efeitos de farmacodinamica:

O diclofenaco ¢ um potente anti-inflamatorio ndo esteroidal (AINE) com efetivas propriedades
analgésica, anti-inflamatoria e antipirética, que exerce seus efeitos terapéuticos principalmente
pela inibi¢do da sintese de prostaglandinas através da ciclooxigenase 2 (COX-2).

O diclofenaco dietilamonio ¢ um medicamento anti-inflamatério e analgésico elaborado para
aplicacao topica.



Em inflamagdes e dores de origem traumatica ou reumatica, diclofenaco dietilamonio alivia a
dor e diminui o inchaco.

Farmacocinética

Absorcao: a quantidade de diclofenaco absorvido pela pele ¢ proporcional ao tamanho da area
tratada e depende tanto da dose total aplicada e do grau de hidratagdo da pele. Foi quantificada
cerca de 6% da dose de diclofenaco apds aplicacdo topica de 2,5g de diclofenaco dietilamonio
11,6mg/g em 500cm? de pele, determinada pela eliminacio renal total, comparada com o
comprimido de diclofenaco de so6dio de 50mg. Uma oclusdo por um periodo de 10 horas leva a
um aumento de trés vezes na quantidade absorvida de diclofenaco.

Apos aplicagdo topica de diclofenaco dietilamdnio 23,2mg/g (2 aplicagdes ao dia) em
aproximadamente 400cm2 de pele, a extensdo da exposicdo sist€émica determinada pela
concentracdo no plasma de diclofenaco foi equivalente a do diclofenaco dietilamoénio 11,6mg/g
(4 aplicacdes ao dia). A biodisponibilidade relativa do diclofenaco (razao entre as curvas AUC)
para diclofenaco dietilamonio 23,2mg/g contra a do comprimido de diclofenaco de sodio de
50mg foi de apenas 4,5% no sétimo dia (para doses equivalentes de diclofenaco de sodio). A
absor¢ao nao foi modificada pela umidade ou o vapor de ataduras permeaveis.

Distribuicdo: 99,7% do diclofenaco liga-se as proteinas plasmaticas, principalmente a
albumina (99,4%). Concentragdes de diclofenaco foram medidas no plasma, tecido sinovial e
fluido sinovial apds aplicagdo tdpica de diclofenaco dietilamonio gel, em articulagdes da mao
e joelhos. As concentragdes plasmaticas maximas sdo aproximadamente 100 vezes menores do
que apos a administragdo oral da mesma quantidade de diclofenaco.

O diclofenaco se acumula na pele que atua como um reservatdrio, liberando controladamente a
droga para os tecidos subjacentes. Deste local, o diclofenaco preferencialmente, distribui-se e
permanece em tecidos profundos inflamados (como nas articulagdes), em vez de permanecer
na corrente sanguinea, onde ¢ encontrado em concentragdes 20 vezes maiores do que no plasma.
Metabolismo: a biotransformacdo do diclofenaco envolve principalmente hidroxilagdes
simples e multiplas, seguidas pela glucuronidag¢do, e parcialmente, a glucuronida¢do da
molécula intacta.

Eliminacao: o diclofenaco e seus metabolitos sdo excretados principalmente pela urina.

O clearance sistémico total do diclofenaco do plasma € 263 + 56mL/min. A meia-vida terminal
plasmatica ¢ de 1-2 horas. Quatro dos metabolitos, incluindo os dois ativos, também tém meias-
vidas plasmaticas curtas de 1-3 horas. Um dos metabolitos, o 3’-hidroxi-4’-metoxi-diclofenaco
tem uma meia-vida maior, mas ¢ virtualmente inativo.

Populacdes especiais

Insuficiéncia renal e hepatica: ndo ¢ esperado o acimulo de diclofenaco e de seus metabolitos
em pacientes que sofrem de insuficiéncia renal. Nos pacientes com hepatite cronica ou com
cirrose ndo descompensada, a cinética e o metabolismo do diclofenaco sdo as mesmas que nos
pacientes sem doenga hepatica.

Informacgoes Pré-Clinicas

Estudos pré-clinicos dos estudos de toxicidade de dose aguda e doses repetidas, bem como os
estudos de genotoxicidade e carcinogenicidade com diclofenaco ndo revelaram nenhum risco
especifico para humanos, nas doses terapéuticas recomendadas. O diclofenaco topico foi bem
tolerado em diversos estudos e ndo demonstrou potencial para fototoxicidade ou sensibilidade
da pele.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade conhecida ao diclofenaco ou a qualquer componente da formulagdo. Este
medicamento também ¢ contraindicado a pacientes nos quais crises de asma, angioedema,
urticaria ou rinite aguda sdo desencadeadas por acido acetilsalicilico, ou por outras substancias

anti-inflamatdrias nao esteroidais (AINEs) como ibuprofeno e acido acetilsalicilico.



Este medicamento tem uso contraindicado durante o ultimo trimestre de gravidez.

Categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas: D

Este medicamento ¢ contraindicado para criancas menores de 14 anos.

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

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o
risco de sangramentos.

Este medicamento nao deve ser utilizado por pacientes que tenham tulcera estomacal.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A probabilidade de efeitos adversos sistémicos (aqueles associados ao uso de formas sistémicas
de diclofenaco) devem ser consideradas se o diclofenaco topico for usado em doses mais
elevadas ou por um periodo de tempo mais longo que o recomendado (vide item “Posologia e
Modo de Usar”).

O diclofenaco topico deve ser aplicado somente sobre a pele intacta e ndo doente, sem feridas
abertas ou escoriagdes. Evitar o contato do produto com os olhos € as membranas mucosas; o
medicamento nao deve ser ingerido. Interrompa o tratamento se ocorrerem erupgdes cutaneas
apos a aplicagao do produto.

O diclofenaco topico pode ser usado com bandagens ndo oclusivas, mas nao deve ser utilizado
com bandagens que ndo permitam a passagem do ar.

Este produto contém diclofenaco, que pode causar reagdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Informacdes sobre os excipientes

O diclofenaco dietilamdnio contém propilenoglicol que em algumas pessoas pode causar
irritacdo leve e localizada na pele.

Fertilidade

Nao existem dados disponiveis sobre o uso de formulacdes topicas de diclofenaco e os seus
efeitos na fertilidade em seres humanos.

Gravidez

Nao hé dados suficientes sobre o uso do diclofenaco em mulheres gravidas. O diclofenaco deve
ser utilizado durante os dois primeiros trimestres da gravidez apenas se os beneficios esperados
justificarem o potencial risco ao feto. Assim como outros anti-inflamatorios nao esteroidais, o
uso do diclofenaco durante o terceiro trimestre de gravidez ¢ contraindicado devido a
possibilidade de inércia uterina, insuficiéncia renal no feto com oligoidramnio e/ou fechamento
prematuro do ducto arterioso.

Lactacao

Nao se sabe se o diclofenaco topico ¢ excretado no leite materno. O diclofenaco deve ser
utilizado durante a lactacdo apenas se os beneficios esperados justificarem o potencial risco ao
recém-nascido. Se houverem razdes convincentes para usar diclofenaco, o medicamento ndo
deve ser aplicado nos seios nem usado em uma dosagem mais elevada ou por periodo mais
longo do que o recomendado.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e
acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.

Pacientes idosos

A dosagem usual para adultos pode ser utilizada por idosos.

A aplicagdo topica do diclofenaco ndo exerce influéncia na habilidade de dirigir veiculos ou
operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS



Uma vez que a absor¢do sistémica do diclofenaco topico ¢ muito baixa, as interacdes sao
improvaveis.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAGEM DO MEDICAMENTO

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C). PROTEGER DO
CALOR.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacao.
Numero de lote e datas de fabrica¢ao e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Gel de cor branca a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O tratamento com este medicamento por mais de 7 dias aumenta o risco de ocorréncia de
graves efeitos renais, cardiovasculares e gastrintestinais.

Uso exclusivamente topico para adultos e criancas acima de 14 anos de idade.

Os pacientes devem consultar um médico se os sintomas ndo melhorarem ou se houver piora
em 7 dias do inicio do tratamento.

Coloque a bisnaga com a tampa virada para cima, em seguida, realize leves batidas sobre uma
superficie plana e aguarde alguns segundos para que o produto se deposite na parte inferior da
bisnaga e ndo haja o desperdicio ao romper o lacre e retire a tampa.

O medicamento deve ser aplicado sobre a regido afetada, 3 a 4 vezes ao dia, massageando
suavemente a pele. A quantidade necessaria depende da extensdo da area dolorida: 2 a 4g
(quantidade variando do tamanho de uma cereja a uma noz) de diclofenaco dietilamdnio
11,6mg/g sdo suficientes para tratar uma area de cerca de 400-800 cm?.

Apos a aplicacao, as maos devem ser lavadas, a menos que sejam o local tratado.

9. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas classificam-se de acordo com a frequéncia, primeiramente as mais
frequentes, utilizando-se a seguinte convencao: muito comuns (>1/10); comuns (>1/100 e
<1/10); incomuns (>1/1.000 e <1/100); raras (>1/10.000 e <1/1.000) e muito raras (<1/10.000).
Em cada grupo de frequéncia, as reacdes adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de
gravidade.

-Comuns (>1/100 e <1/10): Dermatite (incluindo dermatite de contato), erupgdes cutineas,
eritema, eczema e prurido.

-Raras (>1/10.000 e <1/1.000): Dermatite bolhosa.

-Muito raras: (>1/10): Erupgdo cutanea pustular, angioedema, hipersensibilidade (incluindo
urticaria), asma, reacao de fotossensibilidade.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

A baixa absorc¢ao sistémica do diclofenaco topico torna a superdosagem muito improvavel. No
entanto, reagdes adversas similares as observadas apds overdose de diclofenaco oral, podem ser
observadas se diclofenaco dietilamonio ¢ ingerido (1 unidade de 100g de diclofenaco
dietilamonio 11,6mg/g contém o equivalente a 1g de diclofenaco sodico).



No caso de ingestao acidental, resultando em significantes eventos adversos sistémicos, terapias
normalmente adotadas para o tratamento de envenenamento com medicamentos anti-
inflamat6rios ndo esteroidais devem ser utilizadas.

Para a gestdao da superdosagem deve-se seguir as recomendagdes ou indicagdes clinicas do
Centro de Assisténcia Toxicologica

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

22/09/2016

2312876/16-3

10459 -
Genérico -
Incluséo inicial
de texto de bula
-RDC60/12

22/09/2016

2312876/16-3

10459 -
Genérico -
Incluséo inicial
de texto de bula -
RDC60/12

22/09/2016

Versdo inicial

VPS

-11,6mg/g gel ct bg al x
60g.

-11,6mg/g gel ct bg al x
30g.

-11,6mg/g gel ct bl al x
100g.

-11,6mg/g gel cx 25 bg al x
30g (emb hosp).

-11,6mg/g gel cx 25 bg al x
60g (emb hosp).

-11,6mg/g gel cx 25 bg al x
100g (emb hosp).
-11,6mg/g gel cx 50 bg al x
30g (emb hosp).

-11,6mg/g gel cx 50 bg al x
60g (emb hosp).

-11,6mg/g gel cx 50 bg al x
100g (emb hosp).

26/12/2016

2652877/16-1

10452 —
GENERICO —
Notificacdo de

Alteracao de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

26/12/2016

2652877/16-1

10452 —
GENERICO —
Notificagdo de

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

26/12/2016

Composi¢ao
1. Indicagdes
3. Caracteristicas
farmacolégicas
5. Adverténcias e
precaucoes
7. Cuidados de
armazenagem do
medicamento
8. Posologia e modo
de usar

VPS

-11,6mg/g gel ct bg al x
60g.

-11,6mg/g gel ct bg al x
30g.

-11,6mg/g gel ct bl al x
100g.

-11,6mg/g gel cx 25 bg al x
30g (emb hosp).

-11,6mg/g gel cx 25 bg al x
60g (emb hosp).




9. Reagdes adversas

-11,6mg/g gel cx 25 bg al x

100g (emb hosp).
-11,6mg/g gel cx 50 bg al x
30g (emb hosp).
-11,6mg/g gel cx 50 bg al x
60g (emb hosp).
-11,6mg/g gel cx 50 bg al x
100g (emb hosp).
30/07/2018 | 0606116/18-6 10452 — 30/07/2018 | 0606116/18-6 10452 — 30/07/2018 1. Indicagdes VPS -11,6mg/g gel ct bg al x
GENERICO — GENERICO — 2.Resultados de 60g.
Notificagdo de Notificagdo de Eficécia -11,6mg/g gel ct bg al x
Alteragao de Alteragao de 3. Caracteristicas 30g.
Texto de Bula — Texto de Bula — farmacoldgicas -11,6mg/g gel ct bl al x
RDC - 60/12 RDC - 60/12 4. Contraindicagdes 100g.
5. Adverténcias e -11,6mg/g gel cx 25 bg al x
Precaugdes 30g (emb hosp).
8. Posologia e modo -11,6mg/g gel cx 25 bg al x
de usar 60g (emb hosp).
9. Reacdes adversas -11,6mg/g gel cx 25 bg al x
100g (emb hosp).
-11,6mg/g gel cx 50 bg al x
30g (emb hosp).
-11,6mg/g gel cx 50 bg al x
60g (emb hosp).
-11,6mg/g gel cx 50 bg al x
100g (emb hosp).
16/12/2021 | 7232626/21-5 10452 — 16/12/2021 | 7232626/21-5 10452 — 16/12/2021 Apresentagdes VPS -11,6mg/g gel ct bg al x
GENERICO — GENERICO — 9. Reagdes adversas 30g.

Notificacdo de
Alteracao de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

-11,6mg/g gel ct bg al x
60g.




23/06/2022 | 4332702/22-1 10452 — 23/06/2022 | 4332702/22-1 10452 — 23/06/2022 Apresentagoes VPS -11,6mg/g gel ct bg al x
GENERICO — GENERICO — Composigio 60g.
Notificacdo de Notificacdo de 8. Posologia e modo
Alteragao de Alteragao de de usar
Texto de Bula — Texto de Bula — 10. Superdose
RDC - 60/12 RDC - 60/12 Dizeres legais (SAC)
18/06/2025 - 10452 — 18/06/2025 - 10452 — - Via de administragio VPS -11,6mg/g gel ct bg al x
GENERICO — GENERICO — 4. Contraindicagdes 60g.
Notificagdo de Notificagdo de 5. Adverténcias e
Alteragao de Alteragdo de Precaugdes
Texto de Bula — Texto de Bula — 7. Cuidados de
RDC - 60/12 RDC - 60/12 armazenagem do

medicamento
8. Posologia e modo
de usar
Dizeres legais




