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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

diclofenaco dietilamonio gel

Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO

O diclofenaco dietilaménio gel 11,6mg/g ¢ apresentado em embalagem contendo 1 bisnaga com 60 g.

USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama do gel contém:

AIClOfENACO ICLILAIMONIO. ... .e.veivieieceieeie ettt ettt ettt st eetae st aestesteesteeseestesseasseeseerseeseeseessesseessessaesseseeensenseansenseensennes 11,6 mg
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(dietilamina, carbopol 980, 4lcool cetoestearilico etoxilado 20, oleato de isodecila, propilenoglicol, petrolato liquido, 4lcool

isopropilico, esséncia de alfazema e 4gua purificada)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O diclofenaco dietilamonio gel ¢ indicado para o alivio da dor, inflamagao, 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 de tecidos moles: tendinite (por exemplo, cotovelo de tenista), bursite, sindrome do
ombro-mao e periartropatia.

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

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O diclofenaco dietilamonio gel reduz o tempo para retorno as atividades normais nos casos de inflamagio e dor pos-traumatica
ou de origem reumatica.

Dados clinicos tém demonstrado que o diclofenaco dietilamonio gel reduz a dor aguda apds a aplicagdo inicial (p<0,0001
versus placebo). O diclofenaco dietilamoénio gel 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 dietilamoénio gel apds 2 dias de tratamento versus 8% dos pacientes que responderam ao
gel placebo (p<0,0001). Consistentemente, o tempo médio para resposta foi de 2 dias para diclofenaco dietilamoénio gel
enquanto que para o gel placebo foi de 5 dias (p<<0,0001). O alivio da dor e do comprometimento funcional foi alcancado apods
4 dias de tratamento com diclofenaco dietilamonio gel (p<0,0001 versus o gel placebo).

Devido a base aquosa-alcodlica, diclofenaco dietilamonio gel também exerce um efeito calmante e refrescante.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

Grupo farmacoterapéutico: produtos topicos para dores musculares e nas articulagdes. Anti-inflamatério ndo esteroidais para
uso topico. ATC: M02AA1S.

Mecanismo de acao e efeitos de farmacodinamica

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

O diclofenaco dietilamoénio gel ¢ um medicamento anti-inflamatdrio e analgésico elaborado para aplicagdo topica.

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

Farmacocinética

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

Distribuicfo: 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 ap6s a aplicagdo topica de
diclofenaco dietilamoénio gel, em articulagdes da mao e joelhos. As concentragdes plasmaticas maximas sdo aproximadamente
100 vezes menores do que ap6s a administragao oral da mesma quantidade de diclofenaco.

O diclofenaco se acumula na pele, que atua como um reservatorio, 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 biotransformagido do diclofenaco envolve principalmente hidroxilagdes simples e multiplas, seguidas pela
glucuronidagio, e parcialmente, a glucuronida¢éo da molécula intacta.

Eliminagdo: o diclofenaco e seus metabolitos sdo excretados principalmente pela urina. O clearance sistémico total do
diclofenaco do plasma ¢ 263 + 56 ml/min. A meia-vida terminal plasmatica é 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 é esperado o aciimulo de diclofenaco e de seus metabodlitos em
pacientes que sofrem de insuficiéncia renal. Nos pacientes com hepatite cronica ou com cirrose nao descompensada, a cinética
e o metabolismo do diclofenaco sdo as mesmas que nos pacientes sem doenga hepatica.

Informacio 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 dapele.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade conhecida ao diclofenaco, ou a qualquer componente da formulacdo. Diclofenaco dietilamdnio ¢ também
contraindicado a pacientes nos quais crises de asma, angioedema, urticaria ou rinite aguda sdo desencadeadas por acido
acetilsalicilico, ou por outras substincias anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINEs) como ibuprofeno e aspirina. O
diclofenaco dietilamonio gel é contraindicado durante o ultimo trimestre de gravidez.

Categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas: D

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A probabilidade de efeitos adversos sistémicos (aqueles associados ao uso de formas sistémicas de diclofenaco) deve ser
considerada se o diclofenaco dietilamonio gel for usado em doses mais elevadas ou por um periodo de tempo mais longo que o
recomendado (vide item Posologia ¢ Modo de Usar).

O diclofenaco dietilamoénio gel deve ser aplicado somente sobre a pele intacta e ndo doente, sem feridas abertas ou escoriagdes.
Evitar o contato do produto com os olhos e as membranas mucosas; o medicamento ndo deve ser ingerido. Interrompa o
tratamento se ocorrerem erupgdes cutidneas apds a aplica¢do do produto.

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

Deve-se ser cauteloso ao fumar ou perto de chama, devido ao risco de queimaduras graves. O diclofenaco dietilaménio gel
contém parafina que ¢ potencialmente inflamavel quando se acumula no tecido (roupas, roupas de cama, curativos, etc.). Lavar
roupas e roupas de cama pode reduzir o acimulo de produto, mas ndo remové-lo totalmente.

Informacgdes sobre os excipientes
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O diclofenaco dietilaménio gel contém propilenoglicol que em algumas pessoas por causar irritagdo leve e localizada na pele.
Fertilidade

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

Gravidez

Nao ha 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 ndo esteroidais, o uso do diclofenaco durante o terceiro trimestre de gravidez é contraindicado devido a
possibilidade de inércia uterina, insuficiéncia renal no feto com oligoidramnio e/ou fechamento prematuro do ducto arterioso.
Lactacgao

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

Pacientes idosos

A dosagem usual para adultos pode ser utilizada por idosos.

A aplicagio topica do diclofenaco nio exerce influéncia na habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Uma vez que a absor¢ao sistémica do diclofenaco dietilamonio gel é muito baixa, as intera¢des sao improvaveis.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o prazo de validade do diclofenaco dietilamdnio gel é de 24 meses a
partir da data de fabricagao.

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

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso exclusivamente topico para adultos e criangas 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.
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 4 g (quantidade variando do tamanho de uma cereja a uma noz) de
diclofenaco dietilamonio gel s@o suficientes para tratar uma area de cerca de 400-800 cm2.Apds a aplicagdo, 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
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), erup¢des cutaneas, eritema, eczema e prurido.

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

- Muito raras (>1/10): erupc@o cutanea pustular, angioedema, hipersensibilidade (incluindo urticéria), asma, reacdo de
fotossensibilidade.
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Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A baixa absorcdo sistémica do diclofenaco topico torna a superdosagem muito improvavel. No entanto, reagcdes adversas
similares as observadas apos overdose de diclofenaco oral, podem ser observadas se diclofenaco dietilamonio gel ¢ ingerido (1
unidade de 100 g de diclofenaco dietilamoénio gel contém o equivalente a 1 g de diclofenaco sodico).

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

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

Em caso de intoxicacgio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.4107.0066

Registrado e produzido por:

pharlab

Juntos somos saude

DivisGo de
Genéricos
SERVIER
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Rua Olimpio Rezende de Oliveira, 28 - B. Américo Silva
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www.pharlab.com.br

CNPJ: 02.501.297/0001-02
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.
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DICLOFENACO DIETILAMONIO GEL
HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
Numef‘o do Nome do assunto ‘ Dat~a da o Data de ap.r(:vaqao Itens alterados Versdes Apres.entagoes
expediente notificacio/peticio da peticiao relacionadas
- Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
Geradono | GENERICO - Notificagio de medicamento? VP
momento do Alteragdo 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
- O que devo saber antes de usar este medicamento? VP
GENERICO — Notificagao de Adverténcias e precaugdes
0669959/23-5 Alteragao de Texto de Bula 29/06/2023 29/06/2023 Bisnagas de 60g
RDC 60_12 - Adverténcias e precaucdes VPS
GENERICO - Notificagio de - Dizeres legais VP
2701444/22-5 Alteracdo de Texto de Bula 10/05/2022 10/05/2022 Bisnagas de 60g
RDC 60 12 - Dizeres legais VPS
GENERICO - Notificagio de Apresentactes
0394510/21-3 |  Alteragio de Texto de Bula 30/01/2021 30/01/2021 presetiagoe VPS Bisnagas de 60g
- Reacgdes adversas
RDC 60 _12
, - Di legai VP
GENERICO — Notificacdo de fzeres fegais
2049757/20-1 Alteracdo de Texto de Bula 27/06/2020 27/06/2020 Bisnagas de 60g
RDC 60 _12 - Reagdes adversas VPS

- Dizeres legais
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GENERICO — Notificaao de Atualizagdo de todos os itens das bulas com excecao
0479307/18-2 Alteracdo de Texto de Bula 14/06/2018 14/06/2018 . ¢ . ¢ VP / VPS Bisnagas de 60g
dos Dizeres legais
RDC 60 12
GENERICO — Notificacio de
1744324/17-5 Alteracdo 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
GENERICO -Incluséo Inicial contemplando os itens mencionados na RDC 47/2009, .
2621200/16- 20/12/2016 20/12/2016 VP /VPS B de 60
621200716-5 de Texto de Bula— RDC 60/12 /2 de acordo com a bula padrio submetida em 1snagas €e 50
30/06/2016




