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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMA(;AO PARA O UTILIZADOR
Diclofenac Pharmakern 10 mg/g gel

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

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

- Caso aindatenha dividas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros, o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

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

Neste folheto:

1. O que é Diclofenac Pharmakern e para que € utilizado
2. Antes de utilizar Diclofenac Pharmakern

3. Como utilizar Diclofenac Pharmakern

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Conservagéo de Diclofenac Pharmakern

6. Outras informacdes

1. O QUE E Diclofenac Pharmakern E PARA QUE E UTILIZADO

Este medicamento actua como um analgésico e anti-inflamatério local.
O Diclofenac Pharmakern é utilizado para aliviar a dor e reduzir ainflamacéo e o inchago
em numerosas condi¢des dolorosas que afectam os ligamentos e misculos.

IndicagOes Terapéuticas

Tratamento sintomético (alivio da dor, inflamag&o e tumefaccdo) de:

- Dores musculares ligeiras a moderadas;

- Inflamag@o pls-traumética dos tenddes, ligamentos, musculos e articulacfes (entorses,
luxagdes e contusoes);

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

2. ANTES DE UTILIZAR Diclofenac Pharmakern

N&o utilize Diclofenac Pharmakern

- se tem adergia (hipersensibilidade) ao diclofenac sddico ou a qualquer outro
componentes de Diclofenac Pharmakern,

- setiver uma queimadura solar na zona afectada,

- se tiver tido reaccdes alérgicas (rinite, dificuldade em respirar ou asma, urticéria,
prurido, ou outras) causadas pela aspirina ou outros anti-inflamatérios nao-esterdides.

Tome especial cuidado com Diclofenac Pharmakern
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- N&o deve utilizar-se sobre mucosas, nem sobre a pele com feridas ou eczema.

- Se for asmético ou alérgico a algum corante utilizado na alimentagcdo ou em
medicamentos (por exemplo: amarelo-alaranjado de tartarazina, etc.) devera consultar o
seu médico antes de utilizar este medicamento.

- Evite o contacto com os olhos.

- N&o exponha a &rea tratada ao sol, nem utilize com ligaduras, nem em &reas extensas.

- N&o apligue simultaneamente Diclofenac Pharmakern na mesma &rea em que tenham
sido aplicados outros medicamentos.

Embora muito raramente e sobretudo no inicio (primeiro més) de tratamento, podem
ocorrer reacges cutaneas graves, susceptiveis de por a vida em risco. Assim caso
observe sinais de erupgdes na pele acompanhadas de comich&o ou lesdes has mucosas ou
outras manifestagdes de reaccéo aérgica devera interromper de imediato o tratamento e
recorrer ao médico.

Ao utilizar Diclofenac Pharmakern com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Os anti-inflamatérios ndo esteréides (AINES) podem diminuir a eficacia dos diuréticos
assim como de outros medicamentos anti-hipertensores. Nalguns doentes com fungéo
renal diminuida (ex.: doentes desidratados ou idosos com comprometimento da fungdo
renal) a co-administragdo de Inibidor es da Enzima de Conversdo da Angiotensina
(IECA) ou Antagonistas da Angiotensina Il (AAIl) e agentes inibidores da
ciclooxigenase pode ter como consequéncia a progressao da deterioracéo da funcéo renal,
incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que € normalmente reversivel. A
ocorréncia destas interaccdes devera ser tida em consideracdo em doentes a fazer a
aplicagdo de diclofenac, sobretudo se for em zonas extensas da pele e por tempo
prolongado, em associacdo com IECA ou AAII.

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 funcdo renal apos o inicio da terapéutica
concomitante, e periodicamente desde ent&o.

Gravidez e aleitamento

N& se recomenda a utilizagdo de Diclofenac Pharmakern durante a gravidez ou
aleitamento.

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

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o foi descrito qualquer efeito sobre a capacidade de conduzir e utilizar méquinas,
guando usado externamente sobre a pele.

Uso em criangas
N&o utilizar este medicamento em criangas com menos de 12 anos.
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Informagdes importantes sobre alguns componentes de Diclofenac Pharmakern
Este medicamento pode causar irritacdo da pele, porque contém propilenoglicol.

3. COMO UTILIZAR Diclofenac Pharmakern

Siga exactamente as instrucdes de administracdo de Diclofenac Pharmakern indicadas
pelo seu médico. Consulte 0 seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Diclofenac Pharmakern 10 mg/g, € um medicamento para uso cutaneo, exclusivamente
externo (sobre apele).

Adultos e criangas com mais de 12 anos. aplique uma fina camada do produto na area
dolorosa, 3 a4 vezes por dia e faga uma massagem parafacilitar a penetracéo.

Lave as maos apds cada aplicacao.

N&o utilize Diclofenac Pharmakern 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 ndo melhorarem dentro de 1 semana, ou se piorarem, consulte 0 seu
médico.

Se achar que o efeito de Diclofenac Pharmakern € demasiado forte ou demasiado fraco,
fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se utilizar mais Diclofenac Pharmakern do que deveria

Devido ao seu uso externo, ndo é provavel que ocorram casos de intoxicagcdo. Em caso de
ingestdo acidental, procure imediatamente assisténcia médica, ou ligue para o Centro de
Intoxicagdes, telefone: 808 250 143, indicando o medicamento e a quantidade ingerida, ja
que podem ocorrer: nduseas, vomitos, dor abdominal e diminuicdo do nivel de
consciéncia

Caso se tenha esquecido de utilizar Diclofenac Pharmakern
N&o aplique uma dose a dobrar para compensar a dose, que se esgqueceu de aplicar.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Diclofenac Pharmakern pode causar efeitos secundérios,
no entanto, estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Ocasionalmente pode ocorrer dermatite de contacto, aérgica ou ndo-alérgica (com
sintomas e sinais como comichdo, vermelhiddo da pele, inchaco, pépulas, vesiculas,
bolhas ou descamacéo da areatratada).

Muito raramente podem ocorrer reacgdes bolhosas, incluindo Sindroma de Stevens-
Johnson, uma reaccdo cuténea grave que pode abranger extensas &reas do corpo e
necroélise epidérmicatoxica
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Em casos isolados, pode ocorrer exantema cutaneo generalizado; reaccOes de
hipersensibilidade (por ex.: crises asmaticas, angioedema); reaccdes de sensibilidade a
luz do sol.

O risco de ocorréncia destes efeitos depende, entre outros factores, da superficie exposta,
da quantidade aplicada e do tempo de exposic¢éo.

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

5. COMO CONSERVAR Diclofenac Pharmakern
N&o conservar acima de 30°C.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Diclofenac Pharmakern apls expirar o prazo de validade indicado na
embalagem exterior, apds VAL.:. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

ApoGs a primeira abertura, Diclofenac Pharmakern tem uma validade de 6 meses.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo 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 Pharmakern

- Cada grama contém como substéncia activa 11,6 mg de diclofenac de dietilaménio, que
correspondem a 10 mg de diclofenac.

- Os outros componentes sdo: propilenoglicol, dcool isopropilico, dietilamina, parafina
liquida, éter cetostearilico de macrogol, carbdmero, caprilocaprato de cocoilo, perfume,
agua purificada.

Qual o aspecto de Diclofenac Pharmakern e contelido da embalagem
Diclofenac Pharmakern 10 mg/g gel é embalado em bisnaga de aluminio com tampa de
rosca. O medicamento apresenta-se em embalagens de 60 g.

Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado

PharmaKern Portugal — Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.
Edificio Atlas I, Av. José Gomes Ferreira, N.° 11, 3°, SL 31. Miraflores
1495-139 Algés

Portugal



Fabricante

Kern Pharma, S.L.

Poligono Ind. Colon 11, Venus 72
08228 Terrassa (Barcelona)
Espanha
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