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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Voltaren Emulgel 10 mg/g gel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um grama de Voltaren Emulgel contém 11,6 mg de diclofenac de dietilamonio, correspondendo a 10 mg
de diclofenac de sodio.

Excipiente(s) com efeito conhecido:
Propilenoglicol (E1520) — Um grama de gel contém 50 mg
Benzoato de benzilo

Lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Gel.

Gel branco a praticamente branco de aspeto cremoso e homogéneo.

4. INFORMACAO CLINICAS

4.1 IndicagBes terapéuticas

Adultos e adolescentes a partir dos 14 anos

Tratamento sintomético (alivio da dor, inflamagao e tumefacéo) de:

- Dores musculares ligeiras a moderadas;

- Inflamacéo po6s-trauméti cas dos tendes, ligamentos, muscul os e arti cul agBes (entorses, luxacgoes e
contusdes).

Adultos (a partir dos 18 anos)

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

4.2 Posologia e modo de administracéo

Adultos e adolescentes a partir dos 14 anos

Dosagem

Voltaren Emulgel deve ser aplicado napele 3 ou 4 vezes por dia, friccionando levemente napele. A
guantidade necessaria depende das dimensdes da zona dolorosa: 2 - 4g Voltaren Emulgel (quantidade cujas
dimens0es aproximadas variam entre uma cergja e umanoz) é suficiente para tratar uma érea de,

aproximadamente, 400-800 cm?2.
Apbs a aplicacdo, deve-se lavar as maos, exceto no caso em que estas sggam o local atratar.



APROVADO EM
01-04-2021
INFARMED

Durago do tratamento

A duracdo do tratamento depende da indicacdo e daresposta obtida.

Para |esdes 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 associadas a osteoartrose (apenas para adultos a partir dos 18 anos)

- A duragdo do tratamento € até 21 dias, exceto se recomendado por um médico.

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

Criancas e adol escentes abaixo dos 14 anos

Os dados de €ficacia e seguranca sdo insuficientes para criangas e adol escentes abaixo dos 14 anos (ver
também seccao 4.3 Contraindicages).

Nos adol escentes com idade igual ou superior a 14 anos, se este medicamento for necessario por maisde 7
diaspara o alivio dador ou se os sintomas piorarem, o doente/pais do adol escente so aconselhados a
consultar um médico.

| dosos (com mais de 65 anos)

Pode ser usada a dose indicada para o adulto.

4.3 Contraindicacfes

- Hipersens hilidade ao diclofenac de dietilamonio ou a qualquer um dos exci pientes mencionados na
seccdo 6.1.

- Nos doentes em que as crises de asma, urticaria ou rinite s§am precipitadas pel o acido acetilsalicilico ou
por outros farmacos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINES).

- Durante o Ultimo trimestre da gravidez.

- Uso em criancas e adol escentes com menos de 14 anos.

4.4 Adverténcias e precaucles especiais de utilizacdo

A possibilidade de efeitos adver sos sistémicos através da aplicacdo de Voltaren Emulgel ndo pode ser
excluida se for usado em areas extensas de pele e durante um periodo prolongado (consultar informacao
sobre formas sistémicas de diclofenac).

Voltaren Emulgd s6 deve ser aplicado em superficies de pele intacta, saudavel e ndo em pele com feridas
ou lesBes. Deve evitar-se o contacto com os olhos ou com as mucosas e ndo deve ser ingerido.

Interrompa o tratamento se desenvolver uma erupgao cuténea apés a aplicacao.

Voltaren Emulgel pode ser usado com ligaduras ndo oclusivas, mas ndo deve ser usado com pensos
oclusivos estanques.

Este medicamento contém propilenoglicol (E1520) e benzoato de benzilo. Pode causar ligerairritacio
localizada na pel e em al gumas pessoas.

4.5 Interagdes medi camentosas e outras formas de interag@o
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Uma vez que a absor¢éo sistémica do diclofenac por aplicagdo tdpica € muito reduzida, este tipo de
interagdes € muito improvével.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez

A concentracéo sistémica de diclofenac € menor apds a administracdo tépica, em comparacdo com a
administracdo oral. Com referéncia a experiéncia do tratamento com AINESs com absorcdo sistémica, €
recomendado o seguinte:

A inibi¢do da sintese de prostaglandina pode afetar negativamente a gravidez e/ ou o desenvolvimento do
embrido/ feto. Dados de estudos epidemiol 6gi cos sugerem um risco aumentado de aborto e de
malformagao cardiaca e gastrosquise apds 0 uso de um inibidor da sintese de prostaglandinas no inicio da
gravidez. O risco absoluto para malformagao cardiovascular foi aumentado de menos de 1%, até cerca de
1,5%. O risco acredita-se aumentar com a dose e da duracdo da terapia. Em animais, a administracdo de um
inibidor da sintese de prostaglandina demonstrou resultar num aumento da perda de pré e pos-implantacao
e daletalidade embrionéria e fetal. Para além disso, o aumento da incidéncia de varias mal formagoes,
incluindo cardiovascular, tém sido rel atadas em animais que receberam um inibidor da sintese de
prostaglandina durante o periodo de organogénico.

Durante o primeiro e segundo trimestre da gravidez, o diclofenac ndo deve ser administrado ando ser que
claramente necessario. Se o diclofenac for utilizado por mulheres atentar engravidar ou durante o primeiro
e segundo trimestre da gravidez, deve utilizar-se a dose mais baixa possivel e uma duracdo do tratamento o
mais curta possivel.

Durante o terceiro trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese da prostaglandina poderdo expor o
fetoa

- Toxicidade cardiopulmonar (com fecho prematuro do canal arteria e hipertensdo pulmonar);
- Disfuncéo renal, que pode progredir parainsuficiénciarenal com oligohidrémnio;

A mée e o recém-nascido, no final da gravidez, a

- Possivel prolongamento do tempo de hemorragia, um efeito antiagregante que pode ocorrer mesmo com
doses muito baixas.

- Inibi¢8o das contragdes uterinas, resultando em atraso ou prolongamento do trabalho de parto.
Consequentemente, o diclofenac é contraindicado durante o terceiro trimestre da gravidez.

Amamentacdo

Tal como outros AINES, o diclofenac passa em pequenas quantidades para o |eite materno. No entanto, nas
doses terapéuticas de Voltaren Emulgel ndo sdo de esperar efeitos nos lactantes. Devido a falta de estudos
controlados em mulheres a amamentar, este medicamento so deve ser utilizado durante a amamentacéo se
aconsel hado por um profissional de salide. Nestas circunstancias Voltaren Emulgel ndo deve ser aplicado
nos seios de mulheres a amamentar, nem em areas extensas de pele ou por um periodo de tempo
prolongado (ver seccdo 4.4).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas

A aplicacdo cuténea do Voltaren Emulgel ndo tem influéncia na capacidade de conduzir ou utilizar
méaquinas.

4.8 Efeitos indesgéveis
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As reacdes adversas (tabela 1) estdo ordenadas por ordem decrescente de frequéncia, usando a seguinte
convengdo: 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); Desconhecida: ndo pode ser calculadaa partir dos
dados disponivels. Dentro de cada grupo de frequéncias, as reacfes adversas estao apresentadas por ordem
decrescente de gravidade.

Tabelal

InfecBes e infestacBes
Muito raras: erupcdo pustular

Doencas do sistemaimunitario
Muito raras: hipersensibilidade (incluindo urticéria), angioedema

Doencas respiratrias, toracicas e do mediastino
Muito raras. asma

AfecBes dos tecidos cutaneos e subcuténeos
Comuns. dermatite (incluindo dermatite de contacto), erupc¢do, eritema, eczema, prurido
Raras. dermatite bolhosa.

Muito raras: reagBes de fotossensibilidade

4.9 Sobredosagem

A baixa absorcao sistémica de diclofenac tdpico torna muito improvavel a ocorréncia de sobredosagem.
Contudo, podem ser observados efeitos indesgavel s similares aquel es observados apds uma sobredosagem
de diclofenac comprimidos, se o Voltaren Emulge for inadvertidamente ingerido (1 bisnaga de 100 g
contém o equivalente de 1 g de diclofenac de sodio). No caso de ingesté@o acidental, resultando em efeitos
sistémicos adversos significativos, devem ser usadas medi das terapéuti cas geral mente adotadas para o
tratamento por intoxicagdo com medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides. Devem ser considerados
tratamentos de descontaminacdo gastrica e utilizagdo de carvao ativado, especial mente se utilizados pouco
tempo depois da ingestdo.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinédmicas

Grupo farmacoterapéutico: 9.1.10 — Aparelho locomator. Anti-inflamat6rios ndo esteroides. Anti-
inflamatorios ndo esteroides para uso tépico, cadigo ATC: MO2AA15

Mecanismo de acdo e efeitos farmacodinamicos

O diclofenac é um anti-inflamatério néo esteroide (AINE) com pronunciadas propriedades anal gésicas,
anti-inflamat6rias e antipiréticas. A inibicao da sintese de prostaglandinas é o mecanismo primario de agdo
do diclofenac.

O Voltaren Emulgel é uma formulagdo anti-inflamatdria e analgési caindicada para aplicagdo topica. Na
inflamac&o ou dor de origem traumatica ou inflamatéria, o Voltaren Emulgd aliviaador, diminui o edema
e reduz o tempo de retorno a fungdio normal. Os dados clinicos demonstraram que Voltaren Emulgel reduz
a dor aguda uma hora ap6s aaplicacéo inicial (p <0,0001 contragel placebo). Noventa e quatro por cento
(94%) dos pacientes responderam ao Voltaren Emulgel apos 2 dias de tratamento versus 8% com gel
placebo (p <0,0001). Resolugdo da dor e daincapacidade funcional foram atingidas apés 4 dias de
tratamento com Voltaren Emulgel (p <0,0001 contragel placebo).
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Pelo facto de ter uma base aquosa-alcodlica, o gel exerce também um efeito suavizante e refrescante.
5.2 Propriedades farmacocinéticas
Absorgéo

A quantidade de diclofenac absorvida através da pele é proporcional a dimensdo da éreatratada, e depende
da dose total aplicada e do grau de hidratacdo da pele. A absorcdo é de cerca de 6% da dose aplicada de
diclofenac ap6s aplicacéo tépicade 2,5 g de Voltaren Emulgel numa area de 500 cm 2 pel e, determinada
com base na eliminacdo total renal, em comparacdo com os comprimidos de Voltaren. A oclusdo durante
10h conduz a um aumento de trés vezes na quantidade de diclof enac absorvido.

Um periodo de oclusdo de 10h induz um aumento 3 vezes superior na quantidade de diclofenac absorvido.

Distribuicgo

Foram determinadas as concentragGes de diclofenac no plasma, no tecido sinovial e no fluido sinovial ap6s
aadministracdo tépica de Voltaren Emulgel na méo e nas arti cul agBes do joel ho.

As concentragdes plasmati cas maxi mas sdo, aproxi madamente 100 vezes inferiores, as concentragdes
obtidas com a mesma quanti dade de diclofenac administrado por via oral. 99,7% do diclofenac liga-se as
proteinas plasméticas, principalmente a albumina (99,4%).

Diclofenac acumula na pele, que atua como reservatério a partir do qual ha uma libertacdo sustentada da
substancia ativa nos tecidos subjacentes. A partir dai, o diclofenac distribui-se e persiste preferencialmente
nos tecidos profundos inflamados, tais como a articulacéo, onde el e se encontra em concentracoes até 20
vezes mais el evado do que no plasma.

Biotransformagao

O metabolismo do diclofenac envolve parcialmente a glucuronidagdo da mol écula intacta, mas

principal mente hidroxilacdo ssimples e mliltipla, resultando em varios metabalitos fendlicos, amaior parte
dos quais sio convertidos em conjugados do glucoronido. Dois dos metabolitos fendlicos sio

bi ol ogi camente ativos, embora numa extensdo muito menor que o diclofenac.

Eliminag&o

A “clearance’ sistémicatotal do diclofenac do plasmaéigual a 263 +/- 56 ml/min. A semivida plasmética
terminal é de 1-2 horas. Quatro dos metabolitos, incluindo os dois metabolitos ativos, tém também
semividas plasméticas curtas, de 1-3 horas. Um metabolito, o 3'-hidroxi4’ -metoxi-diclofenac, tem uma
semivida plasmatica muito mais longa mas é virtua mente inativo. Diclofenac e os seus metabolitos so
excretados, principalmente na urina.

Caracterigticas nos doentes

N&o se prevé acumulacdo de diclofenac e dos seus metabolitos em doentes com insuficiénciarenal.
Nos doentes com hepatite crénica ou cirrose ndo descompensada, a cinética e o metabolismo do diclofenac
s30 i dénti cos aos dos doentes sem patol ogia hepética.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados pré-clinicos resultantes de estudos de toxicidade aguda e de dose repetida, bem como estudos de
genotoxicidade, mutagenicidade e carcinogenicidade com diclofenac néo revelaram perigo especifico para
humanos, nas doses terapéuticas recomendadas. N&o existe evidéncia que o diclofenac tem agum potencia
teratogénico em ratos ou coelhos. O diclofenac ndo teve nenhuma influéncianafertilidade de ratos. O
desenvolvimento pré-natal, perinatal e pos-natal das crias ndo foi afetado.

O Voltaren Emulgel foi bem tolerado numa variedade de estudos. N&o se observou potencial para
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fototoxicidade e o Voltaren Emulgel ndo causou sensibilizag8o cutanea.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Listados excipientes

Caprilocaprato de cocoilo

Dietilamina

Alcoal isopropilico

Ceteth-20

Carbémero 974P

Parafina liquida

Perfume creme 45 (contém benzoato de benzil o)
Propilenoglicol (E1520)

Agua purificada

6.2 Incompatibidades

Néo aplicavel.

6.3 Prazo devalidade

3 anos.

6.4 Precauctes especiais de conservacao

Bisnaga:
Nao conservar acimade 30°C.

Reci piente pressurizado:

N&o conservar acima de 30°C.

Dado tratar-se de um recipiente pressurizado devera ser protegido daluz solar direta. Nao furar ou queimar
mesmo quando a embalagem esta vazia.

Conservar na embalagem de origem para proteger daluz.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

O Voltaren Emulgd esta disponivel em bisnagas de aluminio de 40g e 100g.

Existe também disponivel, Voltaren Emulgel, acondicionado em reci piente pressurizado de 100 ml,
formado por uma camada de polietileno de baixa densidade em contacto com o produto, com uma vélvula

de polietileno de ata densidade/éxido de titanio e um impulsor de polioximetileno com tampa protetora.

Bisnaga de aluminio - Tubos de aluminio com revestimento interior de protegao.
Bisnagas de 40 e 100 g.

Dispenser — Recipiente de aluminio pressurizado composto por um fole de vérias camadas (uma camada de
polietileno de baixa densidade contacta com o medicamento) com uma valvula de éxido titanio/palietileno
de alta densidade e um impulsor de polioximetileno com tampa protetora.

Embalagem de 100 ml.

Bisnaga de aduminio laminado - (polietileno de baixa densidade/al uminio/polietileno de alta densdade ou
mistura de polietileno de baixa densidade, polietileno de alta densidade e masterbatch aditivo de bloqueio
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(camada interna)), com uma extremidade de polietileno de alta densdade e selada. A bisnaga é fechada por
uma tampa roscada de polipropileno, que possui uma ponta paraintroduzir, torcer e remover o selo antes da
primeira utilizag8o.

Bisnagas de 60 g, 100 g, 120 g e 150 g. A bisnaga de 150 g encontra-se disponivel com uma tampa de
formatriangular para um manuseamento maisfacil, o que ajuda o doente na abertura/fecho da bisnaga. A
formatriangular da tampa permite ao doente agarra-la mais facilmente e o seu sistema de fecho permite
abrir/fechar a bisnaga apenas com meia volta.

E possivel que n&o sgjam comercializadas todas as apresentacoes.
6.6 Precaucgdes especiais de eliminacdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Produtos para a Sadde e Higiene, Lda
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3, Arquiparque, Miraflores
1499-013 Algés

8. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

N.° deregisto: 9657510 — 100 g de gel, 10 mg/g, bisnaga de aluminio

N.° deregisto: 9657502 — 40 g de gel, 10 mg/g, bisnaga de aluminio

N.° deregisto: 5855598 — 100 ml de gel, 10 mg/g, reci piente pressurizado

N.° deregisto: 5197868 — 60 g de gel, 10 mg/g, bisnaga de aluminio laminado
N.° deregisto; 5035654 — 100 g de gel, 10 mg/g, bisnaga de aluminio laminado
N.° deregisto; 5712740 — 120 g de gel, 10 mg/g, bisnaga de aluminio laminado

N.° deregisto: 5219316 — 150 g de gel, 10 mg/g, bisnaga de aluminio laminado

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Data da primeira autorizaggo: 20 de abril de 1987

Data derevisdo: 12 de junho de 2001

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



