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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACOES PARA O UTILIZADOR

Diclofenac Generis 10 mg/g Gel
Diclofenac sodico

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso aindatenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. N&o deve dé&lo aoutros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1- O que € DICLOFENAC GENERIS e para que é utilizado.
2- Antes de utilizar DICLOFENAC GENERIS.

3- Como utilizar DICLOFENAC GENERIS.

4- Efeitos secundarios possiveis.

5- Como conservar DICLOFENAC GENERIS

6- Outras informacdes

1- O QUE E DICLOFENAC GENERIS E PARA QUE E UTILIZADO

A substancia activa deste medicamento é o diclofenac, que pertence ao grupo dos anti-
inflamat6rios ndo esterdides (AINE).

Classificagéo farmacoterapéutica
9.1.10 Aparelho locomotor. Anti-inflamatérios ndo esterdides. Anti-inflamatérios ndo
esterGides para uso topico

IndicagOes terapéuticas

O DICLOFENAC GENERIS 10 mg/g GEL é utilizado paraaliviar ador e reduzir a
inflamacdo e 0 inchago em numerosas condic¢des dolorosas que afectam os ligamentos e
musculos.O Diclofenac Generis 10 mg/g Gel esta indicado no tratamento sintomatico
(alivio dador, inflamagdo e tumefaccéo) de:

1) Dores musculares ligeiras a moderadas;

2) Inflamag&o pds-trauméticas dos tenddes, ligamentos, misculos e articulaces
(entorses, luxagdes e contuses);
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3) Formas localizadas de reumatismo degenerativo: osteoartrose das articulagdes
periféricas e coluna vertebral.

2- ANTES DE UTILIZAR DICLOFENAC GENERIS
N&o utilize Diclofenac Generis 10 mg/g Gel:

- Setem hipersensibilidade (alergia) ao diclofenac ou a qualquer um dos excipientes do
medicamento (indicados no fim deste Folheto Informativo, sec¢éo 6);

- Se as suas crises de asma, urticaria ou rinite aguda forem precipitadas pelo &cido
acetilsalicilico ou por outros farmacos anti-inflamatérios ndo esterdides.

Tome especial cuidado com Diclofenac Generis 10 mg/g Gel

Diclofenac Generis 10 mg/g Gel apenas deve ser aplicado na pele intacta, saudavel (sem
feridas abertas ou lesdes).

Evite o contacto do gel com os olhos ou as mucosas.

Na medida em que existe a possibilidade de absor¢édo cuténea de DICLOFENAC
GENERIS 10 mg/g GEL, ndo € possivel excluir a ocorréncia de efeitos sistémicos. O
risco de ocorréncia destes efeitos depende, entre outros factores, da superficie exposta,
guantidade aplicada e tempo de exposicéao.

Tém sido muito raramente notificadas reacgdes cutaneas graves, algumas das quais fatais,
incluindo dermatite exfoliativa, Sindroma de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica
toxica, associadas a necrolise epidérmica tdxica, associadas a administracdo de AINE’s
(ver seccdo 4.8). Aparentemente o risco de ocorréncia destas reacgdes € maior no inicio
do tratamento, sendo que na maioria dos casos estas reac¢des se manifestam durante o
primeiro més de tratamento. DICLOFENAC GENERIS 10 mg/g GEL deve ser
interrompido aos primeiros sinais de rash, lesdes mucosas, ou outras manifestagoes de
hipersensibilidade.

Utilizar Diclofenac Generis 10 mg/g Gel com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Os anti-inflamatdrios ndo esterdides (AINE’s) podem diminuir a eficacia dos diuréticos,
assim como doutros medicamentos anti-hipertensores (inibidores da enzima de conversao
da angiotensina (IECA) e antagonistas da angiotensinall (AA 11)). Nalguns doentes com
funcado renal diminuida (ex.: doentes desidratados ou idosos com comprometimento da
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funcdo renal) a co-administragéo de um IECA ou AA 11 e agentes inibidores da
ciclooxigenase pode ter como consequéncia a progresséo da deterioragéo da funcéo renal
aguda, que € normalmente reversivel. A ocorréncia destas interacctes devera ser tidaem
consideracéo em doentes a fazer a aplicagéo de diclofenac sobretudo se for em zonas
extensas da pele e por tempo prolongado, em associacdo com |[ECA ou AA 1.
Conseguentemente, esta associacdo medicamentosa deverd ser utilizada com precaucéo,
sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente hidratados e devera
ser analisada a necessidade de monitorizar a funcéo renal apds o inicio daterapéutica
concomitante, e periodicamente desde ent&o.

Gravidez e Aleitamento

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

N&o utilize Diclofenac Generis 10 mg/g Gel se estiver gravida ou a amamentar.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

O DICLOFENAC GENERIS 10 mg/g GEL geralmente ndo afecta a capacidade de
conducdo de veiculos ou uso de méquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Diclofenac Generis 10 mg/g Gel
O Diclofenac Generis 10 mg/g Gel contém propilenoglicol, o qual pode causar ligeira
irritacdo cutanea.

3- COMO UTILIZAR DICLOFENAC GENERIS

Utilize sempre DICLOFENAC GENERIS 10 mg/g GEL de acordo com as indicagdes do
seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Modo de administracéo e Posologia

Diclofenac Generis 10 mg/g Gel deve ser aplicado na pele 3 ou 4 vezes ao dia,
friccionando levemente.

A quantidade necessaria depende das dimensdes da zona dolorosa ou inchada. Por
exemplo, 2-4 gramas de Diclofenac Generis 10 mg/g Gel (quantidades cujas dimensdes
aproximadas variam entre uma cereja e uma noz) é suficiente paratratar uma érea de,
aproximadamente, 400-800 cm?2.
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Deverd lavar as maos ap0s a aplicacdo, excepto no caso em que sejam estas o local a
tratar.

A duragdo do tratamento depende da indicag&o e da resposta obtida.

Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver aimpressdo de que o DICLOFENAC
GENERIS 10 mg/g GEL é demasiado forte ou demasiado fraco.

Duracdo do tratamento

N&o utilize Diclofenac Generis 10 mg/g Gel por mais de 2 semanas nas lesdes musculares
e articulares (ex. entorses, luxagdes e contusdes) ou tendinites. Ou por mais de 3 semanas
nas dores das artroses, excepto se recomendado pelo seu médico.

Se ador e o inchago nd melhorarem dentro de 1 semana, ou se piorarem, consulte o seu
médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar DICLOFENAC GENERIS 10 mg/g GEL

Tente utilizar diariamente o medicamento conforme indicado pelo seu médico. No
entanto, se se esqueceu de uma dose, deverd aplicé-la assim que se lembrar, em vez de
aplica-la na altura da dose seguinte, seguindo depois 0 esquema habitual. Nao aplique
uma quantidade a dobrar para compensar a que se esqueceu de aplicar.

Seingerir acidentalmente Diclofenac Generis 10 mg/g Gel

Fale imediatamente com o médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4- EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, 0 DICLOFENAC GENERIS 10 mg/g GEL pode ter
efeitos secundérios, no entanto este ndo se manifestam em todas as pessoas.

O DICLOFENAC GENERIS 10 mg/g GEL é bem tolerado e as reaccdes adversas séo
geralmente raras e sem gravidade.
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Algumas reacgdes locais ocasionais que podem aparecer sdo: dermatite de contacto,
alérgica ou ndo aérgica (com sintomas e sinais como prurido, eritema, edema, papulas,
vesiculas, bolhas ou descamacao cutanea). Muito raramente podem ocorrer reaccoes
bolhosas, incluindo Sindroma de Stevens-Jonhson e necrdlise epidérmica téxica

Em casos isolados foram referidas as seguintes reacgdes sistémicas. exantema cutaneo
generalizado; reacces de hipersensibilidade (por exemplo: crises asmaticas,
angioedema); reacces de fotossensibilidade.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5- Como conservar DICLOFENAC GENERIS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o conservar acima de 25°C.

N&o utilize DICLOFENAC GENERIS 10 mg/g GEL ap0s expirar o prazo de validade
indicado no rétulo.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizag&o ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Diclofenac Generis 10 mg/g Gel

- A substancia activa deste medicamento € o diclofenac de dietilaménio. Cada 100 g gel
de DICLOFENAC GENERIS 10 mg/g GEL contém o equivalente a1 g de diclofenac
sodico.

- Os restantes componentes sdo: dietilamina, acido acrilico polimerizado, polioxietileno
cetil éter, cetiol LC, alcool isopropilico, parafina liquida, propilenoglicol e &gua
purificada

Qual o aspecto de Diclofenac Generis 10 mg/g Gel e o contelido da embalagem

DICLOFENAC GENERIS 10 mg/g GEL apresenta-se na forma de gel, estando
disponivel em bisnagas de 100 g.
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