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

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Nome genérico: diclofenaco dietilamonio

APRESENTACOES
Gel dermatoldgico de 11,6 mg/g. Bisnaga com 60 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO:

Cada g do gel dermatoldgico contém:

diclofenaco dietilamdnio * .........cccccoveveieisiecic e 11,6 mg
VEICUIOH ™ (L8P vt lg

* 10,5 mg de diclofenaco potassico e 10,0 mg de diclofenaco sodico.
** carbdmer 934, dietilamina, propilenoglicol, petrolato liquido, oleato de decila, &lcool cetoestearilico
etoxilado, butil-hidroxitolueno, alcool isopropilico, esséncia melody e &gua purificada.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O diclofenaco dietilamdnio foi indicado para aliviar a dor e diminuir a inflamagdo e o inchaco em
diversas condicdes dolorosas, tais como:

- Lesdes musculares, articulares (por exemplo: entorses, distensfes, contusdes) ou tendinites;

- Dor de osteoartrite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa, o diclofenaco dietilaménio, pertence ao grupo dos medicamentos chamados anti-
inflamatdrios ndo esteroidais. O diclofenaco dietilamdnio é um medicamento anti-inflamatorio topico que
age sobre a regido inflamada aliviando o inchaco e a dor, as formulas foram especialmente desenvolvidas
para serem espalhadas sobre a pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes:

Né&o use o diclofenaco dietilaménio se:

- Vocé for alérgico ao diclofenaco ou a outro anti-inflamatério ndo esteroidal usado no tratamento da dor,
febre ou inflamacdo, 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 reacdo alérgica a estes medicamentos podem incluir: chiado, respiragdo ou falta de ar
(asma), erupgdo cutdnea com formacdo 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 criangas menores de 14 anos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Néo aplicar diclofenaco dietilamdnio na pele com cortes, feridas abertas, erup¢des cutaneas ou eczema.
Interromper o tratamento se a pele apresentar erupgdes cutaneas ap6s a aplicagdo do produto.

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

- N&o use o produto dentro da boca e ndo engula 0 medicamento. Lave suas mdos ap0s 0 uso e tenha
cuidado para nédo aplicar diclofenaco dietilam6nio 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
lesdo com pléastico apos o uso de diclofenaco dietilamonio).



- diclofenaco dietilamdnio contém propilenoglicol e que pode causar irritacdo leve e localizada em
algumas pessoas.

- diclofenaco dietilaménio contém butil-hidroxitolueno que pode causar reacfes localizadas na pele
(dermatite de contato) ou irritagdo dos olhos e das membranas mucosas.

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

Gravidez e amamentacao:

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

Néo use diclofenaco dietilamonio se vocé estiver no Gltimo trimestre de gravidez, o uso do medicamento
pode prejudicar o feto ou causar complicagdes no parto.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 brdnquica, especialmente em pessoas alérgicas ao &cido acetilsalicilico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
O diclofenaco dietilamdnio é um gel homogéneo branco, levemente translicido, isento de grumos e
impurezas.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderé utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

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:
O diclofenaco dietilam6nio deve ser aplicado 3 a 4 vezes ao dia nha &rea dolorida.

Como aplicar:
1 - Quando for utilizar o produto pela primeira vez, encaixe a parte superior da tampa no lacre da bishaga
e gire no sentido horério.

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 é suficiente.

3 - Lave suas mdos apds cada aplicagdo de diclofenaco dietilamdnio, a menos que as maos sejam a
area em tratamento.

N&o use o diclofenaco dietilamdnio por mais de duas semanas. No caso do tratamento de osteoartrite
de joelhos e mdos, o produto ndo deve ser utilizado por mais de 3 semanas, sem recomendacao
médica.

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

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

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure

orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacédo 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 o diclofenaco dietilam6nio no horario correto, aplique-o assim que
possivel e continue o tratamento normalmente. Se vocé se lembrar somente no momento da préxima
aplicacdo, faca apenas uma aplicacdo, ou seja, ndo utilize uma quantidade em dobro do medicamento e
continue o tratamento normalmente.

Em caso de duavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Assim como outros medicamentos, o diclofenaco dietilaménio 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 convengdo: 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 reac@es adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

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

- Raras (>1/10.000 e 1/1.000): Erupg¢éo cutanea com formacao de bolhas.

- Muito raras (1/10.000): Erupcdo cuténea; inchaco do rosto, labios, linguas ou garganta;
hipersensibilidade (incluindo urticaria); chiado ao respirar, falta de ar ou sensacdo 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 & empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA VEZ SO?

O diclofenaco dietilamdnio 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 medico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Servico de Atendimento ao Consumidor

0800-0262274 .
www.novaguimicafarma.com.br '-"

N° DE LOTE, FABRICACAC E VALIDADE: VIDE CARTUCHO.






Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versbes ~
Data_ do No.' Assunto Data_ do ND.' Assunto Data d? Itens de bula (VP/VPS) Apresgntaqoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao relacionadas
(10459) —
GENERICO - Atualizacdo de texto de bula 11,6 mg/g gel
22/01/2015 0062167/15-6 | Inclusdo Inicial N/A N/A N/A N/A conforme bula pa,dr.ao publicado no VP/VPS creme
de Texto de bulario.
Bula — RDC
60/12
VP:
(10452) - | - Identificagdo do medicamento
GENERICO - I - Informagdes ao paciente
09/09/2016 2268300/16-3 | Notificagdo de N/A N/A N/A N/A 111 - Dizeres legais VP/VPS 11,6 mg/g gel
Alteracdo de VPS: creme
Texto de Bula — | - Identificagdo do medicamento
RDC 60/12 Il - Informagdes técnicas ao
profissional de saide
1. Para que este medicamento ¢é
indicado?
2. Como este medicamento
funciona?
(10452) 3. Quando n.ao devo usar este
GENERICO — medicamento?
09/08/2018 N/A Notificacio de N/A N/A N/A N/A 4. O que devo saber antes de usar VP 11,6 mg/g gel
Alteracio de este medicamento? creme
Texto de Bula — 5. Onde, como e por quanto tempo
RDC 60/12 posso guardar este medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode causar?




1. Indicacdes
2. Resultados de eficacia
3. Caracteristicas farmacologicas
4. Contraindicacoes
5. Adverténcias e precaucdes
6. Interagdes medicamentosas
7. Cuidados de armazenagem do
medicamento
8. Posologia e modo de usar
9. Reagdes adversas
10. Superdose

VPS




