APROVADO EM
30-01-2020
INFARMED

Folheto informativo: Informagdo para o utilizador

Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel
Diclofenac de sodio

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informac&o importante parasi.

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo com
asindicagdes do seu médico ou farmacéutico

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou consalhos, consulte o seu farmacéutico.

- Setiver quaisquer efeitos indesgldveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste fol heto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.
- Se ndo se sentir melhor ou se piorar gpds 7 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que é Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel
Como utilizar Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel

Efeitos indesgjaveis possiveis

Como conservar Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel

Conteido da embalagem e outras informagdes

ourwWNE

1. O que é Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel e para que é utilizado

Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel € um medicamento que se apresenta naformade gel, para
aplicacéo tépica na pee.

Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel pertence a um grupo de medicamentos designados por
anti-inflamatorios ndo esteroides (AINES) para uso topico (grupo farmacoterapéutico:
9.1.10).

O Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel é utilizado paradiviar ador ereduzir ainflamagéo eo
inchago em numerosas condi¢tes dolorosas que afetam as articulagbes e musculos. Pode
ser utilizado para

Adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 14 anos.

Tratamento sintomético (aivio dador, inflamagdo e tumefacdo) de:

1) Dores musculares ligeiras a moderadas;

2) Inflamagdo pos-traumaticas dos tenddes, ligamentos, misculos e articulagtes (entorses,
luxagdes e contusdes);

Adultos (a partir dos 18 anos):
3) Formas localizadas de reumatismo degenerativo: osteoartrose das articulactes
periféricas e coluna vertebral.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel
N&o utilize Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel:

- Setem alergiaao Diclofenac ou aqualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgéo 6);

- Se sofreu anteriormente de crises de asma, urticéria ou rinite aguda, desencadeadas pelo
acido acetilsalicilico ou por outros farmacos anti-inflamatérios néo esteroides;

- Se esta no Ultimo trimestre da gravidez;

- Se tiver menos de 14 anos de idade.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel
- N&o aplique Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel em superficies cuténeas infetadas, nem em
feridas ou lesbes abertas, sO devendo ser gplicado em superficies de pele intacta e
saudave; este medicamento também n&o deve ser aplicado no interior da bocaou da
vagina.

- Evite o contacto de Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel com os olhos. Caso ocorra, lave os
olhos com &gua corrente e avise 0 seu médico.

- Nuncaingira Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel.

- Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel pode ser usado com pensos ndo oclusivos, mas ndo deve
ser usado com pensos hermeéticos oclusivos.

Outros medicamentos e Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente, ou
sevier atomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentagéo

Gravidez

Se est gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Dado néo existirem dados sobre 0 uso de Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel na mulher
gravida, ndo se recomenda a utilizacdo durante a gravidez. Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel
esta contraindicado durante o terceiro trimestre.

Amamentacdo

N&o se sabe se o diclofenac topico € excretado no leite humano, pelo que o gel de
diclofenac ndo é recomendado durante a amamentacdo. Se houver razbes para usar
Diclofenac 10 mg/g Gel durante a amamentacdo, ndo deve ser aplicado no peito ou em
grandes éreas da pele, nem deve ser usado por um periodo prolongado.

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

Conducéo de veiculos e utilizaco de maquinas
N&o foram referidos quaisquer efeitos.
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3. Como utilizar Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
asindicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver dividas.

Adultos e adolescentes a partir dos 14 anos:

Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel deve ser aplicado na pele 3 ou 4 vezes por dia,
friccionando levemente na pele. A guantidade necessaria depende das dimensdes da zona
dolorosa: 2 - 4g Diclofenac Sandoz gel (quantidade cujas dimensdes aproximadas variam
entre uma cergja e umanoz) é suficiente para tratar uma érea de, aproximadamente, 400-
800 cm2.

Apos aaplicagdo, deve-se lavar as maos, exceto no caso em que estas sgjam o local a
tratar.

Duracéo do tratamento
A duracdo do tratamento depende da indicacéo e da resposta obtida

- Paralesbes e/ou reumatismo nos tecidos moles:
O gel ndo deve ser usado mais do que 14 dias, exceto se recomendado por um médico.

- Para as dores de artrites (apenas para adultos a partir dos 18 anos):
A duragdo do tratamento é até 21 dias, exceto se recomendado por um médico

Quando usado sem prescricdo médica, para qualquer uma das indicagdes mencionadas
acima, se o doente nd melhorar num periodo de 7 dias ou se piorar, devera consultar o seu
médico

Criancas e adolescentes abaixo dos 14 anos:
Os dados de eficécia e seguranca séo insuficientes para criancgas e adolescentes abaixo dos
14 anos (ver também secgdo 4.3 Contraindicacoes).

Nos adolescentes com mais de 14 anos, se este medicamento for necessério por maisde 7
dias parao alivio dador ou se 0s sintomas piorarem, o doente/pais do adol escente sao
aconselhados a consultar um médico.

Em caso de sobredosagem ou ingest&o acidental, consulte o Centro de Informacéo
Antivenenos (808250143), indicando o medicamento e a quantidade ingerida.

Caso se tenha esquecido de utilizar Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel

N&o aplique uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu. Apligue adose
esguecida logo que possivel e retome o intervalo habitual entre as doses.
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Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesgjaveis possivels

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesgjaveis incluem reacéo da pele ligeira e passageira no local de aplicacao.
Em muitos casos raros podem ocorrer reagfes aérgicas.

As reacOes adversas (tabela 1) estéo agrupadas por grau de frequéncia, primeiro as mais
frequentes, usando a seguinte convencao:

Muito frequentes (> 1/10)

Frequentes (> 1/100, <1/10);

Pouco frequentes (> 1/1.000, <1/100),

Raras (> 1/10.000, <1/1.000);

Muito raras (<1/10,000), incluindo relatos isolados.

InfecOes e infestacOes
Muito raras. rash pustular

Doencas do sistemaimunitario
Muito raras. hipersensibilidade (incluindo urticaria), angioedema.

Doencas respiratorias, torécicas e do mediastino
Muito raras; asma

Doencas da pele e dos tecidos subcutaneos

Comuns: rash, eczema, eritema, dermatite (incluindo dermatite de contacto)
Raras. dermatite bolhosa

Muito raras. reacdes de fotossensibilidade

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

Comunicacdo de efeitos indesgjaveis

Setiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesg aveis néo
indicados neste fol heto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitosindesgjavels diretamente a0 INFARMED, |.P através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitosindesgjaveis, esara a gudar afornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Portugal

Sitio dainternet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
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Parque da Salide de Lisboa, Av. Bras| 53
1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel
Manter este medicamento forada vista e do acance das criangas.
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

N&o utilize este medicamento gp0s o prazo de vaidade impresso na embalagem. O prazo
de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite foraquaisquer medicamentos na canalizac&o ou no lixo domeéstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
gjudardo aproteger 0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicédo de Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel

- A substéncia ativa é o Diclofenac de sodio. Cadagrama de gel contém 10 mg de
Diclofenac de sodio.

- Os outros componentes sao: afatocoferol, Carbomero 980 NF, Decil oleato, 2-
octildodecanol, Lecitina, Solucio de aménia a 10%, Edetato dissddico, Perfume, Alcool
isopropilico, Agua purificada.

Qual o aspeto de Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel e contelido da embalagem

Diclofenac Sandoz 10 mg/g Gel apresenta-se em embalagens de 50 g e 100 g.
E possivel que ndo ssjam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular de Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular de Autorizagdo de Introducdo no Mercado:
Sandoz Farmacéutica, Lda

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, 10E
Taguspark

2740-255 Porto Savo

Portugal

Fabricante:

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Alleg, 1
D-39179 Barleben
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Alemanha
Ou
Salutas Pharma GmbH

Lange Gohren 3 Osterweddingen
39171 Osgterweddingen
Alemanha

Para quaisguer informacdes adicionais sobre este medicamento, queira contactar o titular
da autorizacéo de introducdo no mercado.

Este folheto informativo foi revisto pela tltima vez em



