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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Diclofenac Géflama 10 mg/g Gel
Diclofenac

Este folheto contém informacdes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, é
necessario tomar Diclofenac Fladic com precaucdo para obter os devidos
resultados.

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

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

- Em caso de agravamento ou ndo melhoria do estado de saude, consulte o seu
meédico.

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

Neste folheto:

1. O que é Diclofenac Géflama e para que é utilizado
. Antes de utilizar Diclofenac Géflama

. Como utilizar Diclofenac Géflama

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Diclofenac Géflama

. Outras informacoes
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1. O QUE E Diclofenac Géflama E PARA QUE E UTILIZADO

Diclofenac Géflama pertence ao grupo farmacoterapéutico: 9.1.10 Anti-
inflamatérios nao esterdides para uso topico.

Diclofenac Géflama esta indicado no tratamento sintomatico (alivio da dor,
inflamagao e tumefacgao) de:

1) Dores musculares ligeiras a moderadas

2) Inflamacgéo pos-traumética dos tenddes, ligamentos, musculos e articulagdes
(entorses, luxacdes e contusdes).

3) Formas localizadas de reumatismo degenerativo: osteoartrose das
articulagGes periféricas e coluna vertebral.

2. ANTES DE UTILIZAR Diclofenac Géflama

Nao utilizar Diclofenac Géflama:
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Se tem hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer dos excipientes.
Diclofenac Géflama esta também contra-indicado nos doentes em que as crises
de asma, urticaria ou rinite aguda sejam precipitadas pelo acido acetilsalicilico
ou por outros farmacos anti-inflamatérios nao esteréides.

Tome especial cuidado com Diclofenac Géflama:

Adverténcias

A probabilidade de ocorréncia de efeitos secundarios sistémicos com diclofenac
topico é pequena, quando comparada com a incidéncia de efeitos secundarios
com o diclofenac oral.

Na medida em que existe a possibilidade de absor¢do cutanea de Diclofenac
Géflama, nao é possivel excluir a ocorréncia de efeitos sistémicos. O risco de
ocorréncia destes efeitos depende, entre outros factores, da superficie exposta,
quantidade aplicada e tempo de exposic¢ao.

Seguranca cutanea dos AINE: Tém sido muito raramente notificadas reaccoes
cutdneas graves, algumas das quais fatais, incluindo dermatite esfoliativa,
sindroma de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica tdéxica, associadas a
administracdo de AINE. Aparentemente o risco de ocorréncia destas reacgdes €
maior no inicio do tratamento, sendo que na maioria dos casos estas reaccoes
se manifestam durante o primeiro més de tratamento. Diclofenac Géflama deve
ser interrompido aos primeiros sinais de rash, lesbes mucosas, ou outras
manifestacdes de hipersensibilidade.

Precaucdes
Diclofenac Géflama s6 deve ser aplicado em superficies de pele intacta,

saudavel (sem feridas abertas ou lesbes). Deve evitar-se o contacto com os
olhos ou com as mucosas.
Nunca deve ser administrado por via oral.

Utilizar Diclofenac Géflama com outros medicamentos:

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da angiotensina (IECA) e
Antagonistas da Angiotensina Il (AAll): Os anti-inflamatérios nao esteréides
(AINE) 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 fung¢ao renal) a
co-administracao de um IECA ou AAIll e agentes inibidores da ciclooxigenase
pode ter como consequéncia a progressdo da deterioracdo da fungéo renal,
incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que €& normalmente
reversivel. A ocorréncia destas interac¢des devera ser tida em consideragcao em
doentes a fazer a aplicagao de diclofenac, sobretudo se for em zonas extensas
da pele e por tempo prolongado, em associacdo com IECA ou AAllL
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
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a funga@o renal apds o inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente
desde entao.

Gravidez e aleitamento:

Dado n&o existirem dados sobre o uso de diclofenac na mulher gravida, ndo se
recomenda a utilizacdo durante a gravidez e lactacdo. Tal como no caso de
outros inibidores da prostaglandina sintetase, esta recomendagao aplica-se em
particular aos trés Uultimos meses de gravidez (dada a possibilidade de
diminuicédo da actividade uterina e/ou encerramento prematuro do canal arterial).

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:
N&o foram referidos quaisquer efeitos.

Informagbes importantes sobre alguns componentes de Diclofenac Géflama:

Diclofenac Géflama contém butil-hidroxitolueno (E321). Pode causar reacgdes
cutdneas locais (por exemplo dermatite de contacto) ou irritacdo ocular e das
membranas mucosas.

Diclofenac Géflama contém propilenoglicol. Pode causar irritagdo cutanea.

3. COMO UTILIZAR Diclofenac Géflama

Adultos

Diclofenac Géflama deve ser aplicado na pele 3 ou 4 vezes por dia, friccionando
levemente. A quantidade necessaria depende das dimensbes da zona dolorosa
(por ex: 2-4 g de Diclofenac Géflama é suficiente para tratar uma area de
aproximadamente 400-800 cm?). Devem lavar-se as maos apds a aplicacio,
excepto se forem estas o local a tratar. A duragdo do tratamento depende da
indicacao e da resposta obtida. Recomenda-se proceder a uma avaliacao do
tratamento decorridas 2 semanas.

Criancas
Nao foram devidamente estabelecidas recomendacdes posoldgicas e indicagdes

para o uso de Diclofenac Géflama em criancas.
Se utilizar mais Diclofenac Géflama do que deveria:

A reduzida absorgédo sistémica de diclofenac tdpico torna improvavel a
ocorréncia de sobredosagem.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS
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Como os demais medicamentos, Diclofenac Géflama pode causar efeitos
secundarios em algumas pessoas.

Reaccdes locais

Ocasionais: dermatite de contacto, alérgica ou nao-alérgica (com sintomas e
sinais como: prurido, eritema, edema, papulas, vesiculas, bolhas ou
descamacao cutaneas).

Reaccdes sistémicas

Em casos isolados: exantema cutaneo generalizado; reacgdes de
hipersensibilidade (por ex: crises asmaticas, angioedema); reacgdes de
fotossensibilidade.

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

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos

secundarios ndao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR Diclofenac Géflama

Nao sao necessarias precaugdes especiais de conservagao.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Diclofenac Géflama apdés o prazo de validade impresso na
embalagem exterior, a seguir a “VAL:”. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

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 ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicao de Diclofenac Géflama

- A substancia activa é o diclofenac. Cada 11,6 mg de diclofenac dietilaménio
corresponde a 10 mg de diclofenac.

- Os outros componentes sdo: Parafina liquida; Dietilamina; Propilenoglicol;
Ceteareth-20; Oleato de decilo; Carbémero; Butil-hidroxitolueno (E321);
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esséncia melody (Flor de laranjeira, frutas vermelhas, pau rosa, jasmim,
gardénia, violeta, tuberosa, ylan-ylang, cravo); Alcool isopropilico e Agua
Purificada.

Qual o aspecto de Diclofenac Géflama e conteudo da embalagem

Diclofenac Géflama encontra-se disponivel na forma de gel em embalagens de
409, 60g e 100g.

Titular da autorizagéo de introdug@o no Mercado e Fabricante
Germed Farmacéutica Lda.

Rua Alto do Montijo, 13 — 12 Dto.

2790-012 Carnaxide — Portugal

Laboratério Medinfar — Produtos Farmacéuticos S.A.

Rua Henrique Paiva Couceiro, n? 29 — Venda Nova

2700-451 Amadora

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



