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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Diclofenac Wellsmed 10 mg/g Gel
Diclofenac de dietilaménio

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

Utilize este medicamento exatamente como descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicacGes 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 indesejaveis , incluindo possiveis efeitos indesejaveis
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 meédico.

O que contém este folheto:

. O que é Diclofenac Wellsmed e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Diclofenac Wellsmed
. Como utilizar Diclofenac Wellsmed

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Diclofenac Wellsmed

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Diclofenac Wellsmed e para que é utilizado

Diclofenac Wellsmed é especialmente formulado para ser espalhado sobre as areas
afetadas na pele. A substancia ativa, o diclofenac, pertence a um grupo de
medicamentos chamados anti-inflamatorios ndo esterdides (AINEs). E utilizado para
aliviar a dor e reduzir a inflamacgdo e o inchaco em numerosas condicdes dolorosas
gue afetam os ligamentos e musculos.

Diclofenac Wellsmed esta indicado em:

Adultos e adolescentes a partir dos 14 anos:

Tratamento sintomatico (alivio da dor, inflamacdo e tumefacgdo) de:

1) Dores musculares ligeiras a moderadas;

2) Inflamacdo pés-traumaticas dos tenddes, ligamentos, musculos e articulacdes
(entorses, luxacdes e contusdes);

Adultos (a partir dos 18 anos):
3) Formas localizadas de reumatismo degenerativo: osteoartrose das articulactes
periféricas e coluna vertebral.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Diclofenac Wellsmed
Ndo utilize Diclofenac Wellsmed:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao diclofenac de dietilaménio ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).
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Se tiver sofrido, uma reaccdo alérgica ao diclofenac ou a outros medicamentos
utilizados no tratamento da dor, febre ou inflamacgdo, tais como ibuprofeno, ou acido
acetilsalicilico (também utilizado para prevenir os trombos sanguineos).

Se ndo tiver a certeza pergunte ao seu medico ou farmacéutico.

A alergia pode manifestar-se sob a forma de asma, pieira ou falta de ar, inchaco da
face ou lingua, e corrimento nasal.
- se for uma criang¢a com menos de 14 anos de idade;

Se algumas destas condicBes se aplicam a si, ndo utilize Diclofenac Wellsmed.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar Diclofenac Wellsmed.
Diclofenac Wellsmed s6 deve ser aplicado em superficies de pele intacta, saudavel e
nao em pele com feridas ou lesdes.

Diclofenac Wellsmed contém butil-hidroxitolueno (E321) o qual pode causar reacbes
locais da pele (por exemplo dermatite de contacto) ou irritacdo dos olhos e das
membranas mucosas.

Diclofenac Wellsmed contém propilenoglicol o qual pode causar irritacdo da pele em
algumas pessoas.

Na medida em que existe a possibilidade de absorcdo cutdnea de Diclofenac
Wellsmed, ndo é possivel excluir a ocorréncia de efeitos sistémicos. O risco de
ocorréncia destes efeitos depende, entre outros fatores, da superficie exposta,
quantidade aplicada e tempo de exposicao.

Tém sido muito raramente notificadas reagdes cutdneas graves, algumas das quais
fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens-lohnson e necrdlise
epidérmica toxica, associadas a administracdo de AINE. Aparentemente o risco de
ocorréncia destas reacGes € maior no inicio do tratamento, sendo que na maioria dos
casos estas reacdes se manifestam durante o primeiro més de tratamento.
Diclofenac Wellsmed deve ser interrompido aos primeiros sinais de erupgdao na pele
(rash), lesbes mucosas, ou outras manifestacdes de hipersensibilidade.

Evite o contacto de Diclofenac Wellsmed com o0s olhos. Se isto acontecer, lave os
olhos com A4agua. Se o desconforto permanecer fale com o seu médico ou
farmacéutico.

O Diclofenac Wellsmed é s6 para uso externo. N&o utilize na boca. Ndo engula.

Criancas e adolescentes (abaixo dos 14 anos):
Os dados de eficdcia e seguranca sdo insuficientes para criancas e adolescentes
abaixo dos 14 anos (ver Nao utilize Diclofenac Wellsmed).

Nos adolescentes com mais de 14 anos, se este medicamento for necessario por
mais de 7 dias para o alivio da dor ou se os sintomas piorarem, o doente/pais do
adolescente sdo aconselhados a consultar um méedico.

Outros medicamentos e Diclofenac Wellsmed



APROVADO EM
04-02-2022
INFARMED

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Os anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) podem diminuir a eficacia dos diuréticos
assim como de outros medicamentos anti-hipertensores. Nalguns doentes com
funcdo renal diminuida (ex.: doentes desidratados ou idosos com comprometimento
da funcdo renal) a coadministracdao de um Inibidores da Enzima de Conversao da
Angiotensina ou Antagonistas da Angiotensina II e agentes inibidores da
ciclooxigenase pode ter como consequéncia a progressdo da deterioracdo da funcdo
renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que € normalmente
reversivel. A ocorréncia destas interacbes devera ser tida em consideragdo em
doentes a fazer a aplicacdo de diclofenac, sobretudo se for em zonas extensas da
pele e por tempo prolongado. Consequentemente, esta associacdo medicamentosa
devera ser utilizada com precaucgdo, sobretudo em doentes idosos. Os doentes
devem ser adequadamente hidratados e deverd ser analisada a necessidade de
monitorizar a fungdo renal apds o inicio da terapéutica concomitante, e
periodicamente desde entdo.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ndo utilize Diclofenac Wellsmed se estiver gravida ou a amamentar. Peca conselho
ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas:
Nao foram referidos quaisquer efeitos.

Diclofenac Wellsmed contém butil-hidroxitolueno (E321) o qual pode causar reacbes
locais da pele (por exemplo dermatite de contacto) ou irritacdo dos olhos e das
membranas mucosas.

Diclofenac Wellsmed contém propilenoglicol o qual pode causar irritacdo da pele em
algumas pessoas.

3. Como utilizar Diclofenac Wellsmed

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

Adultos e adolescentes a partir dos 14 anos:

Diclofenac Wellsmed deve ser aplicado em camadas finas na area afetada, 3 ou 4
vezes por dia, friccionando levemente. A quantidade necessaria depende das
dimensdes da zona dolorosa ou inchada (geralmente uma quantidade variando entre
uma cereja e uma noz sera suficiente). Devem lavar-se as mdos apos a aplicagdo,
exceto se forem estas o local a tratar.

Durante quanto tempo devera utilizar Diclofenac Wellsmed
Nao utilize Diclofenac Wellsmed por mais de:
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Adultos e adolescentes a partir dos 14 anos:
- 2 semanas nas lesfes musculares e articulares (ex. entorses, luxacbes e
contusdes) ou tendinites, excepto se recomendado pelo seu medico.

Adultos (a partir dos 18 anos):
- 3 semanas nas dores das artroses, excepto se recomendado pelo seu medico.

Se a dor e o inchaco ndo melhorarem dentro de 1 semana, ou se piorarem, consulte
0 seu médico.

Em caso de contacto acidental com Diclofenac Wellsmed

Nao aplicar Diclofenac Wellsmed na pele lesada ou infetada.

No caso de se verificar contacto acidental com 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.

No caso de ingestao acidental ou deliberada de Diclofenac Wellsmed
Fale imediatamente com o seu médico.

Se utilizar mais Diclofenac Wellsmed do que deveria:
A reduzida absorcdo sistémica de diclofenac topico torna improvavel a ocorréncia de
sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de utilizar Diclofenac Wellsmed

Se se esqueceu de aplicar Diclofenac Wellsmed na altura devida, aplique-o logo que
possivel e depois continue como normalmente. Ndo aplique uma quantidade a dobrar
para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.

Se parar de utilizar Diclofenac Wellsmed

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 dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Alguns efeitos indesejaveis raros ou muito raros podem ser graves.

Se verificar algum dos seguintes sinais, PARE o tratamento com Diclofenac Wellsmed
e avise o seu médico ou farmacéutico:

Erupcdo da pele (rash cutdneo), com bolhas, urticdria. E possivel que possa ocorrer
em 1 a 10 pessoas em cada 10.000 utilizadores.

ReacGes alérgicas como pieira, falta de ar ou sensacdo de aperto no peito (asma).
Estas reacbes podem ocorrer em menos do que 1 pessoa em cada 10.000.
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Inchago da face, labios, boca, lingua ou garganta que podem causar dificuldades em
engolir, respirar ou falar. Podem ocorrer em menos do que 1 pessoa em cada
10.000.

Efeitos indesejaveis menos graves:
S&do normalmente, moderados, transitorios e pouco perturbadores.
Se notar algum destes sintomas, avise o seu médico ou farmacéutico.

Com probabilidade de afetar 1 a 10 em cada 100 doentes:
Erupcdo da pele (rash cutdneo), vermelhiddo da pele, comich&o ou ardor da pele.

Em casos muito raros, a pele pode ter um aumento da sensibilidade em relagdo ao
sol pelo que podem ocorrer queimadura solar, comichdo, inchaco e formacdo de
bolhas.

A probabilidade é de afetar menos de 1 em cada 10.000 doentes.

Desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis): sensagdo de
queimadura no local de aplicacao, pele seca.

Caso detete efeitos indesejdveis ndo mencionados neste folheto ou que estejam
relacionados com aqueles que foram enumerados, informe o seu meédico ou
farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo 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 Wellsmed

N&do sdo necessarias precaucdes especiais de conservacdo.

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

Ndo utilize Diclofenac Wellsmed apds o prazo de validade impresso na embalagem

exterior, a seguir a “VAL:”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Diclofenac Wellsmed

- A substancia activa é o diclofenac de dietilaménio. Um grama de gel contém 11,6
mg de diclofenac de dietilamdnio (equivalente a 10 mg de diclofenac).

- Os outros componentes sdo: parafina liquida, dietilamina, propilenoglicol, alcool
cetoestearilico 20 etoxilado (ceteareth-20), oleato de decilo, carbémero, butil-
hidroxitolueno (E321), o6leo essencial de alfazema, alcool isopropilico e agua
Purificada.

Qual o aspeto de Diclofenac Wellsmed e conteido da embalagem

Diclofenac Wellsmed é um gel homogéneo, branco, levemente translicido. Encontra-
se disponivel em bisnagas de aluminio de 100g.

Titular da autorizacao de introducao no Mercado e Fabricante
Titular da autorizacao de introducao no Mercado

Laboratorios Azevedos — IndUstria Farmacéutica, S. A.
Estrada Nacional 117-2, Alfragide

2614-503 Amadora

Portugal

Fabricante

Sofarimex - Inddstria Quimica e Farmacéutica, Lda.
Avenida das IndUstrias

Alto de Colaride, Agualva

2735-213 Cacém

Portugal

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



