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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

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

APRESENTACAO
Gel.
Embalagem contendo 1 bisnaga com 60g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS.

COMPOSICAO:

Cada grama do gel contém:

diclofenaco dietilamonio (equivalente a 10,5mg de diclofenaco potassico) .........cceccvecuerveriereeennnnne 11,6mg
CXCIPICTIEES (.S, tvevverrrenrerrenteruteeteseeeseessesseesseeseessaeseesseassesseaneanseensessessesnsessesssanseensensaensesssansenseansesnsensennes g

(alcool isopropilico, cetomacrogol 1000, petrolato liquido, alcool éster graxo de acido caprico/caprilico,
carbomer 940, sulfito de sodio, dietilamina, metilparabeno, propilparabeno, edetato dissodico, esséncia -
Quality, propilenoglicol e agua).
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

O diclofenaco dietilamdnio ¢ indicado para o alivio da dor, inflamag@o, inchago, tais como:

-Lesdes em tecidos moles: traumas em tenddes, ligamentos, miisculos 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 ombro-méo 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
inflamag@o e dor pds-traumatica ou de origem reumatica.

Dados clinicos tém demonstrado que o diclofenaco dietilaménio gel 11,6mg/g reduz a dor aguda apds a
aplicagdo inicial (p<0,0001 versus placebo). O diclofenaco dietilaménio gel 11,6mg/g reduziu em 75% a
dor em movimento (POM — pain on movement) apos 2 dias de tratamento, enquanto que a diminuigo
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 apés 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 dietilamonio gel 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 dietilamoénio gel 11,6mg/g (p<0,0001
versus o gel placebo).

Devido a base aquosa-alcoolica, diclofenaco dietilamonio gel 11,6mg/g também exerce um efeito
calmante e refrescante.
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pp- 628-633.

Huntjens D.R, Danhof M, Della Pasqua O.E.Pharmacokinetic-pharmacodynamic correlations and
biomarkers in the development of COX-2inhibitors. Rheumatology (Oxford), 44 (2005), p. 846.
Kowalski, M.L, Makowska, J. Seven steps to diagnosis of NSAIDs hypersensitivity. Allergy Asthma
Immunol Res. 2015;4:312-320.

Liauw H, Waiter S, Lee L, Ku E. Effects of diclofenac on synovial eicosanoid product formation in
arthritic patients. Abstract. Journal of Clinical Pharmacology 25: 456, 1985.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Grupo farmacoterapéutico: produtos dermatolégicos para dores musculares e nas articulagdes. Anti-
inflamatorio ndo esteroidais para uso dermatologico. ATC: M02AALIS.

Mecanismo de ac¢ao e efeitos de farmacodinimica:

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

diclofenaco dietilamonio ¢ um medicamento anti-inflamatdrio e analgésico elaborado para aplicagdo
dermatolégica .

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

Farmacocinética

Absorg¢do: a quantidade de diclofenaco absorvido pela pele é 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 apods aplicagdo dermatologica a de 2,5g de
diclofenaco dietilaménio gel 11,6mg/g em 500cm® de pele, determinada pela eliminacdo renal total,
comparada com o comprimido de diclofenaco de s6dio de 50mg. Uma oclusdo por um periodo del0 horas
leva a um aumento de trés vezes na quantidade absorvida de diclofenaco.

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 a aplicagdo
dermatolégica de diclofenaco dietilamonio gel, em articulagdes da méio e joelhos. As concentragdes
plasmaticas maximas sdo aproximadamente 100 vezes menores do que apds a administragdo 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 biotransformag¢do do diclofenaco envolve principalmente hidroxilagdes simples e
multiplas, seguidas pela glucuronidagdo, ¢ parcialmente, a glucuronidagdo da molécula intacta.

Eliminacdo: 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 ¢ de 1-2
horas. Quatro dos metabolitos, incluindo os dois ativos, também t€ém meias-vidas plasmaticas curtas de 1-
3 horas. Um dos metabdlitos, o 3’-hidroxi-4’-metoxi-diclofenaco tem uma meia-vida maior, mas ¢
virtualmente inativo.
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Populacdes especiais: insuficiéncia renal e hepatica: ndo é esperado o acimulo de diclofenaco e de seus
metabolitos em pacientes que sofrem de insuficiéncia renal. Nos pacientes com hepatite crénica ou com

cirrose ndo descompensada, a cinética e o metabolismo do diclofenaco sdo as mesmas que nos pacientes
sem doenga hepatica.

Informagdo 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 dermatologico foi
bem tolerado em diversos estudos ¢ ndo demonstrou potencial para fototoxicidade ou sensibilidade da
pele.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade conhecida ao diclofenaco ou a qualquer componente da formulagdo. O diclofenaco
dietilamoénio é também contraindicado a pacientes nos quais crises de asma, angioedema, urticaria ou
rinite aguda sdo desencadeadas por acido acetilsalicilico ou por outras substincias anti-inflamatorias nao
esteroidais (AINEs) como ibuprofeno e aspirina. O diclofenaco dietilaménio tem uso contraindicado
durante o ultimo trimestre de gravidez.

Categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas: D

Este medicamento nio 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 sist€émicas de
diclofenaco) devem ser consideradas se o diclofenaco dermatolégico 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 dermatoldogico 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 erupc¢des cutdneas apds a
aplicacdo do produto.

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

Informagdo sobre o excipiente:

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

Fertilidade:
Nao existem dados disponiveis sobre o uso de formula¢des dermatologicas 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-inflamatérios ndo 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.

Lactacdo:
Nao se sabe se o diclofenaco dermatolégico ¢ excretado no leite materno. O diclofenaco deve ser

utilizado durante a lactagcdo 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.

Pacientes idosos:

A dosagem usual para adultos pode ser utilizada por idosos.

A aplicacdo dermatolégico do diclofenaco ndo exerce influéncia na habilidade de dirigir veiculos ou
operar maquinas.
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O diclofenaco dietilaménio nao é indicado para criancas abaixo de 14 anos, com excecio de casos de
artrite juvenil crénica.

Este produto contém diclofenaco, que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as quais a
asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

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

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Uma vez que a absor¢do sist€émica do diclofenaco dermatoldgico é muito baixa, as interagdes so
improvaveis.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses.

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.
O diclofenaco dietilamonio apresenta-se como gel de cor branca e homogéneo.

Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso exclusivamente dermatologico para adultos e criangas acima de 14 anos.

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

diclofenaco dietilamonio gel 11,6mg/g

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 dietilamoénio gel 11,6mg/g sdo suficientes para tratar
uma area de cerca de 400-800 cm2. Apos a aplicagdo, as maos devem ser lavadas, a menos que sejam o
local tratado.

9. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas incluem reagdes da pele no local da aplicacdo, sendo leves e passageiras. Em casos
muito raros, reagdes alérgicas podem ocorrer.

As reagdes adversas classificam-se de acordo com a frequéncia, primeiramente as mais frequentes,
utilizando-se a seguinte conven¢do: comuns (>1/100, <1/10); incomuns (>1/1.000, <1/100); raros
(>1/10.000, <1/1.000); muito raros (<1/10.000), incluindo relatos isolados. Em cada grupo de frequéncia,
as reagdes adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Reacdes da pele e tecido subcutineo:

Comuns (>0,01 <0,1): dermatite de contato (ex.: rash localizado da pele, pruridos, eritema, edema ou
papulas);

Raras (>0,0001 <0,001): dermatite bulosa;

Muito raras (<0,0001, incluindo relatos isolados): reagdes alérgicas da pele generalizadas, urticarias,
angioedema, reagdes de fotosensibilidade.

Reacdes respiratorias, toracicas e mediastinais:
Muito raras (<0,0001, incluindo relatos isolados): asma.

Infeccdes e infestacoes:
Muito raras (<0,0001, incluindo relatos isolados): erupgdo cutinea pustular.

Reacdes no sistema imune:
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Muito raras (<0,0001, incluindo relatos isolados): hipersensibilidade, edema angioneurotico.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sistema de Notificacio em Vigilincia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

10. SUPERDOSE

A baixa absor¢do sistémica do diclofenaco dermatoldgico torna a superdosagem muito improvavel. No
entanto, reacOes adversas similares as observadas apos overdose de diclofenaco oral, podem ser
observadas se diclofenaco dietilamonio ¢ ingerido (1 unidade de 100g diclofenaco dietilamonio gel
11,6mg/g contém o equivalente a 1g 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-inflamatorios néo
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 intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.5584.0361

Siga corretamente o0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de um
profissional de saude.

Osac
0800 97 99 900
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qQuimica

Registrado e produzido por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira.

NS
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ANEXO B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/notificacio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10459 — GENERICO - 10459 — GENERICO -
Inclusdo Inicial de Inclusio Inicial de I
16/05/2016 | 1757231/16-2 Texto de Bula — RDC 16/05/2016 1757231/16-2 Texto de Bula — RDC 16/05/2016 Versdo inicial VP/VPS Gel
60/12 60/12
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
1. O QUEDEVO SABER ANTES DE
10452 — GENERICO 10452 — GENERICO USAR ESTE MEDICAMENTO?
— Notificagdo de — Notificagdo de 6. COMO DEVO USAR ESTE
06/12/2016 | 2563700/16-2 Alteragio de Texto de 06/12/2016 | 2563700/16-2 Alteragio de Texto de 06/12/2016 MEDICAMENTO? VP/VPS Gel
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
1. INDICACOES
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E PRECAUC()ES
9. REACOES ADVERSAS
10452 — GENERICO 10452 — GENERICO
09/03/2018 | 0183955/18-1 — Notificagdo de 09/03/2018 | 0183955/18-1 — Notificagdo de 09/03/2018 Il - DIZERES LEGAIS VP/VPS Gel
Alteragao de Texto de Alteragao de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
10452 — GENERICO 10452 — GENERICO FUNCIONA?
09/08/2018 — Notificagdo de — Notificagdo de 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
0786962/18-2 Alteragio de Texto de 09/08/2018 | 0786962/18-2 Alteragio de Texto de 09/08/2018 MEDICAMENTO? VP Gel
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

1. INDICACOES;
2. RESULTADOS DE EFICACIA;
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS;
4. CONTRAINDICACOES;

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES;
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR;
9. REACOES ADVERSAS;

10. SUPERDOSE

VPS

28/03/2023

0644155/23-0

10452 — GENERICO
— Notificagdo de
Alteragao de Texto de
Bula— RDC 60/12

28/03/2023

0644155/23-0

10452 — GENERICO
— Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

28/03/2023

Alteracdo da logomarca da empresa detentora do
registro
II- Dizeres legais

VP/VPS

Gel

21/10/2025

10452 — GENERICO
— Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

21/10/2025

10452 — GENERICO
— Notificagdo de
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

21/10/2025

Alteracdo de Texto de Bula para harmonizagéo
ao novo marco de rotulagem onde foram
realizados adequagao de texto conforme disposto
na RDC n° 768/2022, bem como a inclusdo de
frases de alerta em atendimento a RDC 770/2022
e IN 200/2022.

VP/VPS

Gel
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