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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador

Diclofenac Farmoz 10 mg/g gel
Diclofenac de sédio

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagdes 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 indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

- Se nao se sentir melhor ou se piorar apds o periodo de tratamento previsto neste
folheto, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que € Diclofenac Farmoz e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Diclofenac Farmoz
3. Como utilizar Diclofenac Farmoz

4. Efeitos indesejaveis

5. Como conservar Diclofenac Farmoz

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Diclofenac Farmoz e para que € utilizado

Diclofenac Farmoz € um medicamento que se apresenta na forma de gel, para aplicacio
tépica na pele.

Diclofenac Farmoz esta indicado no tratamento de:

- Entorses, distensdes, luxacdes, contusdes e outras lesoes.

- "cotovelo do tenista", "rigidez do ombro" e outras formas de reumatismo dos tecidos
moles.

- Algumas formas de artrite dos bragos, pernas ou costas.

Diclofenac Farmoz pode ser igualmente utilizado no tratamento de outras doengas,
conforme indica¢do do seu médico assistente.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Diclofenac Farmoz

N3o utilize Diclofenac Farmoz:
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- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao Diclofenac ou a qualquer outro componente do
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- Se sofreu anteriormente de crises de asma, urticdria ou rinite aguda, desencadeadas
pelo écido acetilsalicilico ou por outros farmacos anti-inflamatérios nao esteroides.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Diclofenac Farmoz.

Tém sido raramente notificadas reacdes cutaneas graves, algumas das quais fatais,
incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens Johnson e necrélise epidérmica
toxica, associadas a administracdo de AINE. Aparentemente o risco de ocorréncia
destas rea¢des € maior no inicio do tratamento, sendo que na maioria dos casos estas
reacOes manifestam-se durante o primeiro més de tratamento. Diclofenac Sandoz deve
ser interrompido aos primeiros sinais de rash, lesdes mucosas, ou outras manifestacoes
de hipersensibilidade.

- Nao aplique Diclofenac Farmoz em superficies cutaneas infetadas, nem em feridas ou
lesdes abertas, s6 devendo ser aplicado em superficies de pele intacta e saudavel; este
medicamento também nao deve ser aplicado no interior da boca ou da vagina.

- Evite o contacto de Diclofenac Farmoz com os olhos. Caso ocorra, lave os olhos com
dgua corrente e avise o seu médico.

- Nunca ingira Diclofenac Farmoz.

Outros medicamentos e Diclofenac Farmoz
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

DIURETICOS, INIBIDORES DA ENZIMA DE CONVERSAO DA ANGIOTENSINA
(IECA) E ANTAGONISTAS DA ANGIOTENSINA II (AAIID):

Os anti-inflamatérios nao esteroides (AINE) podem diminuir a eficicia dos diuréticos
assim como de outros medicamentos anti-hipertensores. Nalguns doentes com fungdo
renal diminuida (ex. doentes desidratados ou idosos com comprometimento da funcao
renal) a coadministracdo de um IECA ou AAII e agentes inibidores da ciclooxigenase
pode ter como consequéncia a progressao da deterioracdo da funcdo renal, incluindo a
possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que é normalmente reversivel. A ocorréncia
destas interagdes deverd ser tida em consideracdo em doentes a fazer a aplicacio de
diclofenac, sobretudo se for em zonas extensas da pele e por tempo prolongado, em
associacdo com IECA ou AAII. Consequentemente, esta associacdo medicamentosa
devera ser utilizada com precaucdo, sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser
adequadamente hidratados e devera ser analisada a necessidade de monitorizar a func¢do
renal apds o inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente desde entao.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
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Gravidez

Caso esteja gravida ou pense engravidar deve informar o seu médico. Nao estd
recomendada a utilizacdo de Diclofenac Farmoz durante a gravidez.

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

Amamentacao
Nao estd recomendada a utiliza¢dao de Diclofenac Farmoz durante o aleitamento.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar qualquer medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao foram referidos quaisquer efeitos.

Este medicamento contém para-hidroxibenzoato de metilo (E218) e para-
hidroxibenzoato de propilo. Pode causar reacdes alérgicas (possivelmente retardadas).

Este medicamento contém propilenoglicol (E1520). O propilenoglicol pode causar
irritacdo da pele. Devido ao facto deste medicamento conter propilenoglicol ndo o
utilize em feridas abertas ou grandes dreas de pele gretada ou lesada (como
queimaduras) sem verificar com o seu médico ou farmacéutico.

3. Como utilizar Diclofenac Farmoz

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

Massaje levemente Diclofenac Farmoz, 3 ou 4 vezes por dia na pele, cobrindo a zona
dolorosa ou inchada. A quantidade necessdria varia em funcdo do tamanho da drea
afetada. Geralmente, uma quantidade que varia entre uma cereja e uma noz devera ser
suficiente.

Lave as mios apds aplicar Diclofenac Farmoz, exceto, evidentemente, quando pretenda
tratar as maos. Informe o seu médico assistente se os seus sintomas nao melhorarem
apods 2 semanas, ou sofrerem um agravamento.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Diclofenac Farmoz
¢ demasiado forte ou demasiado fraco.

Se utilizar mais Diclofenac Farmoz do que deveria
Em caso de sobredosagem ou ingestdo acidental, consulte o Centro de Informacgao
Antivenenos (808250143), indicando o medicamento e a quantidade ingerida.

Caso se tenha esquecido de utilizar Diclofenac Farmoz
Nao aplique uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu. Aplique a dose
esquecida logo que possivel e retome o intervalo habitual entre as doses.
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Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Estes podem incluir:

- Ocasionalmente: dermatite de contacto, alérgica ou nio alérgica (com sintomas e
sinais como prurido, eritema, edema, papulas, vesiculas, formacgao de bolhas ou
descamacao da drea tratada).

Reagdes bolhosas incluindo sindroma de Stevens Johnson e necrdlise epidérmica téxica
(muito raro).

- Em casos isolados: exantema cutaneo generalizado, reacdes de hipersensibilidade (por
ex.: crises asmadticas, angioedema), aumento da sensibilidade cutdnea a luz do sol.

O risco de ocorréncia destes efeitos depende, entre outros fatores, da superficie exposta,
quantidade aplicada e tempo de exposicao.

Frequéncia desconhecida: Sensacdo de queimadura no local de aplicacdo, pele seca.

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

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Diclofenac Farmoz-
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar na embalagem de origem.

Nao utilize este medicamento apds expirar o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacé€utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Diclofenac Farmoz

- A substancia ativa € o Diclofenac de s6dio. Cada grama de gel contém 10 mg de
Diclofenac de sédio.

- Os outros componentes sao: propilenoglicol, triglicéridos de cadeia média, 4gua
purificada, carbémero, hidréxido de sédio, hidroxietilcelulose, metilparabeno (E218),
propilparabeno (E216).

Qual o aspeto de Diclofenac Farmoz e conteido da embalagem

Diclofenac Farmoz apresenta-se sob a forma de gel, em embalagens de 50 g e 100 g. E
possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular de Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Farmoz — Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, n°2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

Fabricante

Laboratorios Basi - Industria Farmacéutica, S.A.

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

Portugal

Este Folheto Informativo foi revisto pela tltima vez em



