Folheto informativo: informac&o para o utilizador

Diclofenac Painex 10 mg/g gel
Diclofenac sodico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informac&o importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

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

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Diclofenac Painex e para que € utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Diclofenac Painex

6. Contetido da embalagem e outras informacGes
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. O que é Diclofenac Painex e para que é utilizado

O Diclofenac Painex ¢ um medicamento para aplicacdo externa utilizado para a dor e
inflamacdo, em casos de contus@es e outras dores pos-traumaticas.

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

N&o utilize Diclofenac Painex:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao diclofenac ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢do 6), ou a outros farmacos anti-inflamatorios néo
esteroides.

Adverténcias e precaucdes:
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Diclofenac Painex.

O diclofenac gel sé deve ser aplicado em superficies de pele intacta, e ndo com feridas
de pele exposta. Ndo submeter a exposi¢éo solar a area tratada, durante o tratamento e
nas duas semanas seguintes.

Deve ser evitado o contacto com os olhos ou com as mucosas, nunca devendo ser
administrado por via oral.



Quando se aplica o diclofenac de dietilamdnio em areas de pele relativamente grandes e
durante um periodo prolongado, ndo se pode excluir a possibilidade de ocorréncia de
efeitos sistémicos.

Seguranca cutanea dos AINE: tém sido muito raramente notificadas reacdes cutaneas
graves, algumas das quais fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens-
Johnson e necrolise epidérmica toxica, associadas a administracdo de AINE.
Aparentemente o risco de ocorréncia destas rea¢fes é maior no inicio do tratamento,
sendo que na maioria dos casos estas reacdes se manifestam durante o primeiro més de
tratamento.

Diclofenac Painex deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash, lesdes nas
mucosas ou outras manifestacdes de hipersensibilidade.

Criancas:
N&o estéo descritos efeitos em lactentes e criangas.

Outros medicamentos e Diclofenac Painex:
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (iIECA) e Antagonistas
da Angiotensina Il (AAII): os anti-inflamatdrios nao esteroides (AINES) podem
diminuir a eficacia dos diuréticos assim como de outros medicamentos anti-
hipertensores. Nalguns doentes com funcéo renal diminuida (ex.: doentes desidratados
ou idosos com compromisso da funcdo renal) a co-administracdo de um iECA ou AAII
e agentes inibidores da ciclooxigenase pode ter como consequéncia a progressdo da
deterioracdo da funcéo renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que
é normalmente reversivel. A ocorréncia destas interacdes devera ser tida em
consideracdo em doentes a fazer a aplicagdo de diclofenac dietilamonio, sobretudo se
for em zonas extensas da pele e por tempo prolongado, em associa¢do com iECA ou
AAII. Consequentemente, esta associa¢do 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 funcao renal apds o
inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente desde ent&o.

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

Como nao foram efetuados estudos com o diclofenac gel em gravidas, por precaucao,
néo deve ser administrado nesta situacao.

N&o se prevé a presenga do medicamento no leite materno, contudo, ndo se dispde de
dados sobre o uso de diclofenac gel, durante a lactacao.
Condugc&o de veiculos e utilizagdo de maquinas:



Né&o foram referidos quaisquer efeitos.

Diclofenac Painex contém propilenoglicol. Pode causar irritacdo da pele.

N&o utilize este medicamento em bebés com menos de 4 semanas de idade com feridas
abertas ou grandes areas de pele gretada ou lesada (como queimaduras) sem falar com o
seu médico ou farmacéutico.

3. Como utilizar Diclofenac Painex

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

Dose recomendada:
Aplicagéo de Diclofenac Painex gel na pele por 3 ou 4 vezes ao dia, friccionando
ligeiramente o gel sobre a pele.

A quantidade a aplicar devera ser entre 2 - 4 gramas de gel (tamanho aproximado de
uma noz), para uma superficie de 400-800 cm2.

Dever-se-a lavar as maos apos aplicacdo, exceto no caso em que sejam estas o local a
tratar.

Aplicacdo topica.
Nunca deve ser administrado por via oral.

Se utilizar mais Diclofenac Painex do que deveria

A reduzida absorcao sistémica do diclofenac de dietilamonio pela via tépica torna
improvavel a ocorréncia de qualquer tipo de sobredosagem.

No caso de surgirem efeitos secundarios sistémicos significativos como resultado de
uso indevido em &reas exteriores ou durante um periodo prolongado, pode levar a
sobredosagem acidental, dever-se-a recorrer as medidas terapéuticas gerais do mesmo
tipo adotado para tratar a sobredosagem de anti-inflamatorios ndo esteroides.

Caso se tenha esquecido de utilizar Diclofenac Painex
N&o utilize uma dose a dobrar para compensar uma ou mais doses que se esqueceu de
utilizar.

Se parar de utilizar Diclofenac Painex

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis



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

O diclofenac dietilamdnio é geralmente bem tolerado podendo ocorrer ocasionalmente,
prurido, rubor ou irritacdo da pele ou erupcdo cutanea. As alteracBes cutaneas podem
revestir-se de aspecto vesicular.

Em casos isolados pode ocorrer: erupgao cutéanea generalizada, reacoes de
hipersensibilidade, reac6es de fotossensibilidade. As reacdes de hipersensibilidade
podem incluir crises asmaticas ou angioedema.

Reac0es bolhosas incluindo sindroma de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica
(muito raro).

Nas reacdes sistémicas poderdo ocorrer nauseas, pirose e alteracbes do paladar.

Efeitos indesejaveis desconhecidos (ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis):
Sensacdo de queimadura no local de aplicacdo, pele seca.

Comunicacéo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre a seguranca
deste medicamento:

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcédo 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 Painex
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e bisnaga, apds "EXP.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Néo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudaréo a proteger o ambiente.

6. Conteldo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Diclofenac Painex

- A substéncia ativa € o diclofenac, dietilamdnio

- Os outros componentes (excipientes) sdo a dietilamina, acido acrilico-polimerizado,
polioxietileno-cetil éter, cetiol LC, alcool isopropilico, propilenoglicol, parafina liquida,
esséncia Unique Freshness 709 e agua purificada.

Qual o aspeto de Diclofenac Painex e conteddo da embalagem
Diclofenac Painex apresenta-se sob a forma de gel em embalagens de 50 g e 100 g.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricante

Medinfar Manufacturing S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares,
Rua Outeiro da Armada, 5,

3150-194 Sebal

Portugal
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