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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Wergyl 10 mg/g gel
Diclofenac sodico

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

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagBes do seu médico ou farmacéutico.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que € Wergyl e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Wergyl
3. Como utilizar Wergyl

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Wergyl

6. Contelido da embalagem e outras informactes

1. O que € Wergyl e para que € utilizado

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

O diclofenac € um anti-inflamat6rio ndo esteroide e analgésico para uso tépico (isto €,
gue se aplica na pele da superficie afetada), usado no tratamento sintomatico de:

- Dores musculares ligeiras a moderadas;

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

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

Wergyl destina-se a adultos e adolescentes.

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

2. O que precisa de saber antes de utilizar Wergyl

N&o utilize Wergyl
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- se tem alergia (hipersensibilidade) ao diclofenac, acido acetilsalicilico, outros anti-
inflamatérios ndo esteroides ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

A aergia pode manifestar-se sob a forma de asma, falta de ar, inchago da face ou lingua,
urticéria ou outras reaghes alérgicas.

- se for uma crianga com menos de 12 anos de idade;

- setiver problemas de rins graves,

- na pele lesada e infetada, 0 que inclui areas da pele com feridas e eczemas (um tipo de
inflamacdo da pele);

- nas mucosas (por exemplo, boca) ou olhos.

Adverténcias e precaucoes

- se apanhar sol na area onde Wergy! foi aplicado podera surgir dermatite fotossensivel
(inflamagéo da pele que se pode manifestar por vermelhiddo e comichdo na zona de
aplicacdo apos exposicao solar);

- se sofrer de asma;

- setiver uma Ulcera no estbmago.

Como Wergyl € aplicado na pele, diretamente na area dolorosa, existe o risco de absor¢do
para a corrente sanguinea, com aparecimento de efeitos noutras zonas do organismo além
do local de aplicagdo. O risco de ocorréncia destes efeitos € minimo e depende, entre
outros fatores, da superficie exposta, quantidade aplicada e tempo de exposicao.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Wergyl.

N&o aplicar Wergyl na pele lesada ou infetada.

No caso de se verificar contacto acidental co 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.

Outros medicamentos e Wergyl

Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente
ou sevier autilizar outros medicamentos.

Existe a possibilidade de Wergy! aterar o efeito de outros medicamentos que esteja a
tomar. Paratal, seria necessario que Wergyl, aplicado sobre a pele, fosse absorvido paraa
corrente sanguinea. Uma vez que Wergy!l é absorvido em quantidades insignificantes para
a corrente sanguinea, € muito improvavel que interfira com outros medicamentos.

Caso estgla a tomar medicamentos usados para controlar a presséo arterial, incluindo
diuréticos (medicamentos usados para aumentar a producdo de urina), contacte 0 seu
médico ou farmacéutico antes de iniciar a aplicacdo de Wergyl porque pode comprometer
0 seu efeito ou aumentar o risco de efeitos secundarios.

Os anti-inflamatérios ndo esteroides (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 funcdo
renal) a coadministracdo de Inibidores de Conversdo da Angiotensina (IECA) ou
Antagonistas da Angiotensina Il (AAII) e agentes inibidores da cicloxigenase pode ter
como consequéncia a progressdo da deterioracdo da funcdo renal, incluindo a
possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que € normalmente reversivel. A ocorréncia
destas interacOes devera ser tida em consideracdo em doentes a fazer a aplicacdo de
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diclofenac, sobretudo se for em zonas extensas da pele e por tempo prolongado, em
associacdo com IECA ou AAIl. Consequentemente, 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 da terapéutica concomitante, e periodicamente desde entdo.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

N&o se recomenda a aplicagcdo de Wergyl durante a gravidez uma vez que pode ser
absorvido e ndo existem dados suficientes da administracdo de diclofenac em mulheres
grévidas.

N&o se recomenda a aplicacdo de Wergyl durante a amamentacdo visto que diclofenac é
excretado no leite de mulheres a amamentar.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

Wergyl ndo altera a capacidade de conduzir veiculos ou de utilizar maquinas.

Wergyl contém propilparabeno (E216), metilparabeno (E218) e propilenoglicol

O propilparabeno (E216) e metilparabeno (E218) podem causar reacOes alérgicas
(possivelmente retardadas).

O propilenoglicol pode causar irritagdo cuténea.

3. Como utilizar Wergyl

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

A dose recomendada em Adultos:

Aplicar Wergyl em camadas finas na area afetada, 3 a 4 vezes por dia massajando
suavemente. A quantidade necesséria depende do tamanho da érea dolorosa ou inchada.
Geralmente, uma quantidade variando entre uma cereja e uma noz sera suficiente.

ApGs aplicagdo devem lavar-se as maos, exceto quando sdo edas que estédo sob
tratamento.

A duragdo do tratamento depende da situacéo e daresposta ao tratamento.
Se 0s sintomas persistirem ou agravarem apos 2 semanas de tratamento, devera contactar
0 seu médico ou farmacéutico.

Wergyl pode ser utilizado como tratamento adicional a administracéo ora de anti-
inflamatérios ndo esteroides.

Se utilizar mais Wergyl do que deveria
O diclofenac € muito pouco absorvido para a corrente sanguinea e, assim, a
sobredosagem com a utilizagdo topica é pouco provavel.
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No caso de ingestdo acidental ou deliberada de Wergyl dirija-se imediatamente a uma
instituicdo hospitalar onde deverdo ser instituidas as medidas terapéuticas adequadas.
Leve consigo a embalagem e a bisnaga.

Caso se tenha esquecido de utilizar Wergyl
N&o se preocupe se, ocasionalmente, se esquecer de aplicar Wergyl. Nestas situacgoes,
continue as aplicacGes normalmente, no horario habitual.

Se parar de utilizar Wergyl
O tratamento pode ser interrompido a qualquer momento, sem requerer especial cuidado.
Contudo, podera sentir novamente dor ou inchago na zona afetada.

Caso ainda tenha dlvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Deve interromper imediatamente o tratamento com Wergyl e contactar 0 seu médico
imediatamente caso ocorram 0s seguintes efeitos secundarios:

- Hipersensibilidade, que é um tipo de reacdo alérgica manifestada por rash cuténeo
(erupcéo na pele com vermelhid&o), sensacéo de falta de ar e dificuldade em engolir;

- ReacBes bolhosas (alteracbes extensas a nivel da pele com aparecimento de
vermelhidéo, descamacéo e grandes bolhas).

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

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

- Prurido (comich&o);

- Vermelhidéo da pele;

- Eritema (aparecimento de zonas avermelhadas na pele);

- Erupcdes na pele, tais como:

-Dermatite de contacto (inflamagéo da pele na zona de aplicagdo que se manifesta por
rash, inchago ou papulas)

- Dermatite bolhosa (alteracbes extensas a nivel da pele com aparecimento de
vermelhidéo, descamacéo e grandes bolhas)

- Urticaria (erupcéo da pele com comichéo);

- Angioedema (inchago em especial da face, labios e garganta);

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



APROVADO EM
08-11-2019
INFARMED

Apenas em casos isolados se detetou fotossensibilidade (inflamag&o da pele que se pode
manifestar por vermelhiddo e comichdo na zona de aplicacdo apds exposi¢ao solar).

A utilizagdo prolongada de Wergyl numa érea relativamente extensa pode causar efeitos
secundérios noutras &reas do corpo além da pele tais como:

-néuseas

-vomitos

-diarreia

-dor de estbmago.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo incluidos neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
secundéarios diretamente através do:

INFARMED, |.P.

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque de Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundérios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Wergyl

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

N&o conservar acimade 25 °C. Manter a bisnaga bem fechada.

N&o utilizar se verificar sinais visiveis de deterioracéo.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizac&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qual a composicdo de Wergyl

- A substancia ativa é diclofenac sodico.

- Os outros componentes sdo: hidroxido de sbdio, hidroxietilcelulose, carbdémero,
propilenoglicol, triglicéridos de cadeia média, propilparabeno (E216), metilparabeno
(E218) e &gua purificada.
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Qual o aspeto de Wergyl e contelido da embalagem
Wergyl encontra-se em embalagens com uma bisnaga de 100 g de gel para uso cutaneo.

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado:

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

3450-336 Sobral — Mortagua

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, lote 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltimavez (MM/AAAA)



