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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Diclogel 10 mg/g, Gel
Diclofenac

Este folheto contém informacGes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita meédica. No entanto, € necessario
utilizar Diclogel com precaucao para obter os devidos resultados.

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

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos consulte o seu farmacéutico.

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas apos duas semanas,
consulte o seu medico.

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

Neste Folheto:

1. O que é Diclogel e para que é utilizado
2. Antes de utilizar Diclogel

3. Como utilizar Diclogel

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Diclogel

6. Outras informacdes

1. O QUE E DICLOGEL E PARA QUE E UTILIZADO

Diclogel contém 10 mg de diclofenac por cada grama de gel.

O diclofenac € um anti-inflamatorio ndo esterdide e analgésico para uso topico (isto
€, que se aplica na pele da superficie afectada), usado no tratamento sintomatico de:
Dores musculares ligeiras a moderadas;

Inflamagdo pos-traumatica dos tendGes, ligamentos, musculos e articulagbes
(entorses, luxacdes e contusdes);

Formas localizadas de reumatismo degenerativo: osteoartrose das articulacoes
periféricas e coluna vertebral.

Diclogel destina-se a adultos e adolescentes.

Diclogel € um medicamento de uso externo para aplicagdo na pele, que ndo pode ser
aplicado nas mucosas (por exemplo, boca), e olhos.

2. ANTES DE UTILIZAR DICLOGEL

Ndo utilize Diclogel se tem hipersensibilidade (alergia) ao diclofenac, &cido
acetilsalicilico, outros anti-inflamatérios ndo esterdides ou a qualquer dos outros
componentes do medicamento. A alergia pode manifestar-se sob a forma de asma,
falta de ar, inchaco da face ou lingua, urticaria ou outras reacgtes alérgicas; se for
uma crianca com menos de 12 anos de idade; se tiver problemas de rins graves; na
pele lesada e infectada, o que inclui areas da pele com feridas e eczemas (um tipo
de inflamacgdo da pele); nas mucosas (por exemplo boca) ou olhos.
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Tome especial cuidado com Diclogel se apanhar sol na area onde Diclogel foi
aplicado, pois podera surgir dermatite fotossensivel (inflamagdo da pele que se pode
manifestar por vermelhiddo e comichdo na zona de aplicagdo apos exposicdo solar);
se sofrer de asma;

se tiver uma ulcera no estémago.

Como Diclogel é aplicado na pele, directamente na drea dolorosa, existe o risco de
absorcdo para a corrente sanguinea, com aparecimento de efeitos noutras zonas do
organismo além do local de aplicacdo. O risco de ocorréncia destes efeitos € minimo
e depende, entre outros factores, da superficie exposta, quantidade aplicada e tempo
de exposigao.

Ao utilizar Diclogel com outros medicamentos

Existe a possibilidade de Diclogel alterar o efeito de outros medicamentos que esteja
a tomar. Para tal, seria necessario que Diclogel, aplicado sobre a pele, fosse
absorvido para a corrente sanguinea. Uma vez que o Diclogel é absorvido em
guantidades insignificantes para a corrente sanguinea, € muito improvavel que
interfira com outros medicamentos.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Caso esteja a tomar medicamentos usados para controlar a pressao arterial,
incluindo diuréticos (medicamentos usados para aumentar a produgdo de urina),
contacte o seu médico ou farmacéutico antes de iniciar a aplicacdo de Diclogel
porque pode comprometer o seu efeito ou aumentar o risco de efeitos secundarios.

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar qualquer medicamento.

Ndo se recomenda a aplicacdo de Diclogel durante a gravidez uma vez que pode ser
absorvido e ndo existem dados suficientes da administracao de diclofenac em
mulheres gravidas.

Ndo se recomenda a aplicacdao de Diclogel durante a amamentacdao visto que
diclofenac é excretado no leite de mulheres a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Diclogel ndo altera a capacidade de conduzir veiculos ou de utilizar maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Diclogel

Diclogel contém na sua composicdo propilparabeno (E216) e metilparabeno (E218),
gue podem provocar reaccoes alérgicas, ainda que retardadas.

Contém ainda propilenoglicol que, durante a sua utilizacdo topica, pode causar
irritacdo.

Os anti-inflamatorios ndo esterdides (AINEs) podem diminuir a eficacia dos diuréticos
assim como de outros medicamentos anti-hipertensores. Nalguns doentes com
funcdo renal diminuida (ex: doentes desidratados ou idosos com comprometimento
da funcdo renal) a co-administracdo de Inibidores da Enzima de Conversdo da
Angiotensina (IECA) ou Antagonistas da Angiotensina II (AAII) e agentes inibidores
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da ciclooxigenase pode ter como consequéncia a progressdo da deterioracdo da
funcdo renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que é
normalmente reversivel. A ocorréncia destas interacgoes devera ser tida em
consideracdo em doentes a fazer a aplicacdo de diclofenac, sobretudo se for em
zonas extensas da pele e por tempo prolongado, em associacdao com IECA ou AAIIL
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 funcdo renal apds
o inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente desde entdo.

3. COMO UTILIZAR DICLOGEL

Utilizar Diclogel sempre de acordo com as indicacdes do seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Adultos: Aplicar Diclogel em camadas finas na area afectada, 3 a 4 vezes por dia
massajando suavemente. A quantidade necessaria depende do tamanho da area
dolorosa ou inchada. Geralmente, uma quantidade variando entre uma cereja e uma
noz sera suficiente.

Apoés aplicacdo devem lavar-se as mdos, excepto quando sdo estas que estdo sob
tratamento.

A duracao do tratamento depende da situacao e da resposta ao tratamento.
Se os sintomas persistirem ou agravarem apos 2 semanas de tratamento, devera
contactar o seu médico ou farmacéutico.

Diclogel pode ser utilizado como tratamento adicional a administracdo oral de anti-
inflamatorios ndo esterdides.

Em caso de contacto acidental com Diclogel

Nao aplicar Diclogel na pele lesada ou infectada.

No caso de se verificar contacto acidental com os olhos, mucosas (por exemplo boca)
ou zonas de pele lesada, lavar abundantemente a zona atingida com agua corrente.
Se a irritagdo se mantiver, contacte o seu médico ou farmacéutico.

No caso de ingestao acidental ou deliberada de Diclogel
Dirija-se imediatamente a uma instituicdo hospitalar onde deverdo ser instituidas as
medidas terapéuticas adequadas. Leve consigo a embalagem e a bisnaga.

Se utilizar mais Diclogel do que deveria
O diclofenac é muito pouco absorvido para a corrente sanguinea e, assim, a
sobredosagem com a utilizagdo topica € pouco provavel.

Caso se tenha esquecido de utilizar Diclogel
Ndo se preocupe se, ocasionalmente, se esquecer de aplicar Diclogel. Nestas
situacgOes, continue as aplicagbes normalmente, no horario habitual.

Se parar de utilizar Diclogel
O tratamento pode ser interrompido a qualquer momento, sem requerer especial
cuidado.
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Contudo, podera sentir novamente dor ou inchago na zona afectada.
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos Diclogel pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Deve interromper imediatamente o tratamento com Diclogel e contactar o seu
meédico imediatamente caso ocorram os seguintes efeitos secundarios:
Hipersensibilidade, que € um tipo de reaccdo alérgica manifestada por rash cutdneo
(erupcao na pele com vermelhidao), sensacdo de falta de ar e dificuldade em engolir;
ReaccGes bolhosas (alteracGes extensas a nivel da pele com aparecimento de
vermelhiddo, descamacdo e grandes bolhas).

Aparentemente o risco de ocorréncia destas reacgbes € maior no inicio do
tratamento, sendo que, na maioria dos casos, estas reaccdes manifestam-se durante
o primeiro més de tratamento.

Diclogel é bem tolerado. Muito raramente pode causar efeitos secundarios ao nivel
da pele, que afectam menos que 1 utilizador em cada 10.000, tais como:

Prurido (comichao)

Vermelhiddo da pele;

Eritema (aparecimento de zonas avermelhadas na pele),

Erupcdes na pele, tais como:

dermatite de contacto (inflamacao da pele na zona de aplicacao que se manifesta por
rash, inchaco ou papulas)

dermatite bulhosa (alteracdes extensas a nivel da pele com aparecimento de
vermelhiddo, descamacdo e grandes bolhas)

urticaria (erupcdo da pele com comichdo);

angioedema (inchaco em especial da face, labios e garganta).

Reaccdes bolhosas incluindo sindroma de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica
toxica.

Apenas em casos isolados se detectou fotossensibilidade (inflamacao da pele que se
pode manifestar por vermelhiddo e comichdo na zona de aplicagdo apos exposicdo
solar).

A utilizacdo prolongada de Diclogel numa area relativamente extensa pode causar
efeitos secundarios noutras areas do corpo além da pele tais como: nauseas,
vomitos, diarreia

dor de estbmago.

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

5. COMO CONSERVAR DICLOGEL

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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N&o utilize Diclogel apds o prazo de validade impresso na embalagem, apds VAL. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo conservar acima de 25°C. Manter a bisnaga bem fechada.
N&o utilizar se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

Os medicamentos ndao devem ser eliminados juntamente na canalizacdo ou no lixo
doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja
nao necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Diclogel

A substdncia activa é: diclofenac de sédio

Os outros componentes sdo: hidroxido de sodio, hidroxietilcelulose, carbomero,
propilenoglicol, triglicéridos de cadeia média, propilparabeno (E216), metilparabeno
(E218) e dgua purificada.

Qual o aspecto de Diclogel e contelido da embalagem
Diclogel encontra-se em embalagens com uma bisnaga de 100 g de gel para uso
cutaneo.

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Labialfarma - Laboratério de Produtos Farmacéuticos e Nutracéuticos, S.A.
Complexo Empresarial Ferraz Group

Zona Industrial das Lameiras

3440-012 Ovoa (Santa Comba Dao)

Portugal

Fabricante:

Labialfarma - Laboratério de Produtos Farmacéuticos e Nutracéuticos, S.A.
Edificio Labialfarma N°1 - Felgueira,

3450-336 Sobral — Mortagua

Portugal

Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugal
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