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FOLHETO INFORMATIVO
Painex 10 mg/g gel

Diclofenac sodico

LEIA ATENTAMENTE ESTE FOLHETO; POIS PODERA CONTER
INFORMACAO IMPORTANTE PARA Sl.

ESTE MEDICAMENTO E NAO SUJEITO A RECEITA MEDICA. NO ENTANTO E
NECESSARIO USA-LO CUIDADOSAMENTE PARA OBTER OS MELHORES
RESULTADOS.

- Guarde este folheto pois pode necessitar de voltar alé-lo.
- Peca conselho ao seu farmacéutico.
- Consulte o seu médico se houver agravamento ou ndo melhoria dos sintomas.

NOME DO MEDICAMENTO

Painex 10 mg/g gel

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada 100 g de gel contém: 1,16 g de Diclofenac dietilaménio, correspondendo a1 g de
Diclofenac sodico.

Ver EXCIPIENTES.

FORMA FARMACEUTICA
Gel.

Embalagens contendo tubo de 50 ou 100 g de gel.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

CATEGORIA FARMACOTERAPEUTICA

Grupo 9.1.10 — Medicamentos anti-inflamatérios ndo esterdides para uso topico.

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONFAR — Consorcio Farmacéutico, Lda
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Rua Félix Correia, 1-B
1500-271 Lishoa

FABRICANTE

Sofex Farmacéutica, Lda
Rua Sebastido e Silva, n° 25 - Zona Industrial de Massama
2745-838 Queluz

INDICACOES TERAPEUTICAS

O PAINEX é um medicamento para aplicacdo externa utilizado para a dor e inflamacéo,
em casos de contusdes e outras dores pos-trauméticas.

CONTRA-INDICACOES E EFEITOS SECUNDARIOS MAIS FREQUENTES

Hipersensibilidade conhecida (reaccdes alérgicas) ao Diclofenac, a qualquer outro
componente de PAINEX ou aoutros farmacos anti-inflamat6rios ndo esterdides.

O Diclofenac dietilamonio é geralmente bem tolerado podendo ocorrer ocasional mente,
prurido, rubor ou irritacdo da pele ou erupcéo cutanea. As alteragdes cutaneas podem
revestir-se de aspecto vesicular.

Em casos isolados pode ocorrer: erupcdo cutanea generalizada, reaccoes de
hipersensibilidade, reac¢des de fotossensibilidade. As reaccdes de hipersensibilidade
podem incluir crises asméticas ou angioedema.

Reacgdes bolhosas incluindo sindroma de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica
toxica (muito raro).

Nas reaccOes sistémicas poderdo ocorrer nauseas, pirose e ateracdes do paladar.

INTERACCOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e Antagonistas
da Angiotensinall (AAlI): Os antiinflamatorios ndo esterdides (AINE) podem diminuir
a eficacia dos diuréticos assim como de outros medicamentos anti-hipertensores.
Nalguns doentes com funcéo renal diminuida (ex.: doentes desidratados ou idosos com
comprometimento da fungéo renal) a co-administracéo de um IECA ou AAII e agentes
inibidores da ciclooxigenase pode ter como consequéncia a progressao da deterioracao
da funcdo renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que é
normalmente reversivel. A ocorréncia destas interaccdes devera ser tidaem
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consideracdo em doentes a fazer a aplicacdo de Diclofenac dietilaménio, sobretudo se
for em zonas extensas da pele e por tempo prolongado, em associacdo com |[ECA ou
AAIlI. Consequentemente, esta associacdo medicamentosa devera ser utilizada com
precaucao, sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente
hidratados e devera ser analisada a necessidade de monitorizar a funcéo renal apds o
inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente desde entéo.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZACAO

O Diclofenac gel s6 deve ser aplicado em superficies de pele intacta, e ndo com feridas
de pele exposta. N&o submeter a exposicao solar a &reatratada, durante o tratamento e
nas duas semanas seguintes. Deve ser evitado o contacto com os olhos ou com as
mucosas, nunca devendo ser administrado por via oral. Quando se aplica o Diclofenac
de dietilamdnio em areas de pele relativamente grandes e durante um periodo
prolongado, ndo se pode excluir a possibilidade de ocorréncia de efeitos sistémicos.

Seguranca cutanea dos AINE: tém sido muito raramente notificadas reacgdes cutaneas
graves, algumas das quais fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens-
Johnson e necrélise epidérmica tdxica, associadas a administracdo de AINE.
Aparentemente o0 risco de ocorréncia destas reac¢es € maior no inicio do tratamento,
sendo que na maioria dos casos estas reacgdes se manifestam durante o primeiro més de
tratamento.

PAINEX deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash, lesdes nas mucosas ou
outras manifestagoes de hipersensibilidade.

PAINEX contém propilenoglicol. Pode causar irritagdo cuténea.

EFEITOS EM GRAVIDAS, LACTENTES, CRIANCAS, IDOSOS

Como ndo foram efectuados estudos com o Diclofenac gel em grévidas, por precaucéo,
ndo deve ser administrado nesta situagéo.

N&o se prevé a presenca do farmaco no leite materno, contudo, ndo se dispde de dados
sobre 0 uso de Diclofenac gel, durante a lactacéo.

EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE CONDUCAO E UTILIZACAO DE
MAQUINAS

N&o foram referidos quaisquer efeitos.
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EXCIPIENTES

Dietilamina, &cido acrilico-polimerizado, polioxietileno-cetil éter, cetiol LC, acool
isopropilico, propilenoglicol, parafina liquida, esséncia de Beneva e &gua purificada.
POSOLOGIA USUAL

Diclofenac gel deve ser aplicado na pele por 3 ou 4 vezes ao dia, friccionando
ligeiramente.

A quantidade a aplicar devera ser entre 2 - 4 gramas de gel (tamanho aproximado de
uma noz), para uma superficie de 400-800 cm?.

MODO E VIA DE ADMINISTRA(;AO

Aplicagdo tépica

Friccionar o gel, ligeiramente, sobre a pele.

Dever-se-a lavar as maos ap0s aplicacdo, excepto no caso em que sejam estas o local a
tratar.

Nunca deve ser administrado por via oral.

INDICACAO DO MOMENTO MAIS FAVORAVEL A ADMINISTRACAO DO
MEDICAMENTO

PAINEX pode ser administrado em qualquer altura seguindo a posologia recomendada.
Quando for omitida uma ou mais doses, o tratamento devera continuar com a dose
seguinte.

DURACAO DO TRATAMENTO MEDIO

Informe 0 seu médico assistente se os sintomas nao melhorarem apds 2 semanas, ou

sofrerem um agravamento.

MEDIDAS A ADOPTAR EM CASO DE SOBREDOSAGEM
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A reduzida absorcéo sistémica do Diclofenac de dietilaménio pela viatépicatorna
improvavel a ocorréncia de qualquer tipo de sobredosagem.

No caso de surgirem efeitos secundérios sistémicos significativos como resultado de
uso indevido em areas exteriores ou durante um periodo prolongado, pode levar a
sobredosagem acidental, dever-se-a recorrer as medidas terapéuticas gerais do mesmo
tipo adoptado paratratar a sobredosagem de anti-inflamato6rios ndo esterdides.

Aconselha-se 0 utente a comunicar ao seu médico ou farmacéutico os efeitos
indesgjaveis detectados que ndo constem deste folheto.

Verificar o prazo de validade inscrito na bisnaga.

PRECAUCOES PARTICULARES DE CONSERVACAO
Conservar atemperaturainferior a 30°C.
Manter fora do alcance e da vista das criancas

Medicamento ndo sujeito areceita médica

DATA DA ULTIMA REVISAO APROVADA DESTE FOLHETO



