Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Diclodent 0,074% Soluc¢ao bucal
diclofenac

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

Utilize este medicamento exatamente como estd 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4. - Se ndo se sentir melhor ou
se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que ¢é Diclodent 0,074% Solugéo bucal e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Diclodent 0,074% Solugdo bucal
3. Como utilizar Diclodent 0,074% Solugéo bucal

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Diclodent 0,074% Solugéo bucal

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Diclodent 0,074% Solucdo bucal e para que é utilizado

Diclodent 0,074% Solugdo bucal contém como substancia ativa o diclofenac, que pertence a uma
classe de medicamentos denominado anti-inflamatérios néo esteroides.

Este medicamento ¢ indicado no tratamento sintomatico dos estados irritativos e inflamatorios da
cavidade orofaringea, por vezes associados a dor (por exemplo, gengivite, estomatite, faringite) e
em consequéncia de tratamento dentario para cuidado ou extragao de dentes.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Diclodent 0,074% Solucio bucal

Nao utilize Diclodent 0,074% Solucio bucal

- se tem alergia ao diclofenac ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢ao 6),

- se tem alergia a substincias quimicamente proximas, ao acido acetilsalicilico ou a outros
farmacos anti-inflamatorios ndo-esteroides,

- se estiver nos Ultimos 3 meses de gravidez.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Diclodent 0,074% Solugao bucal.

O uso de preparagdes topicas, particularmente se for prolongado, pode levar ao desenvolvimento
de fendmenos de sensibilizagdo. Se tal ocorrer, o tratamento com Diclodent 0,074% Solugao bucal
deve ser suspenso ¢ instituido tratamento apropriado, se necessario.

Qualquer ingestdo involuntaria da dose de solugdo bucal usada para gargarejar ndo causa dano,
pois equivale a um quinto/sexto da dose sistémica habitual.

Outros medicamentos e Diclodent 0,074% Solu¢ao bucal
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.



Nao foi relatada nenhuma interagdo medicamentosa com outros medicamentos usados geralmente
no tratamento concomitante.

Gravidez e amamentacio

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

Nao utilize Diclodent se estiver nos ultimos 3 meses de gravidez. Nao deve utilizar Diclodent
durante os primeiros 6 meses de gravidez, a menos que seja claramente necessario e aconselhado
pelo seu médico. Se necessitar de tratamento durante este periodo, devera ser utilizada a dose mais
baixa e pelo menor tempo possivel.

As formas orais (por exemplo, comprimidos) de diclofenac podem causar efeitos adversos no feto
em gestacdo. Nao se sabe se 0 mesmo risco se aplica a Diclodent quando ¢ utilizado na boca.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
N2o sdo conhecidos efeitos negativos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Diclodent 0,074% Solucéio bucal contém benzoato de sédio (E211). Pode causar irritagdo local.
Este medicamento contém 150 mg de benzoato de sodio (E211) em 15 ml, equivalente a 10 mg/ml.

3. Como utilizar Diclodent 0,074% Soluc¢ao bucal

Utilize este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmac€utico se tiver
davidas.

A dose recomendada consiste em gargarejar ou bochechar com 15 ml da solugdo pura (1 medida),
ou diluida em pouca agua, 2 a 3 vezes por dia.

Se utilizar mais Diclodent 0,074% Solucio bucal do que deveria

Nao foi relatado nenhum caso de sobredosagem com Diclodent.

Em caso de ingestdo acidental de uma dose de Diclodent, informe o seu médico de imediato ou
entre em contacto com o hospital mais proximo.

Caso se tenha esquecido de utilizar Diclodent 0,074% Soluc¢io bucal
N2o utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.

Se parar de utilizar Diclodent 0,074% Solucio bucal
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.

Efeitos indesejaveis moderados:
- irritagao da mucosa oral

Outros efeitos indesejaveis:
- tosse

Comunicagao de efeitos indesejaveis



Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente a0 INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara 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 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 Diclodent 0,074% Soluc¢ao bucal
Nao conservar acima de 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rotulo e embalagem exterior.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicio de Diclodent 0,074% Solucio bucal

- A substancia ativa € diclofenac. Cada ml de solucdo bucal contém 0,74 mg de diclofenac acido.
- Os outros componentes sdo: sorbitol liquido néo cristalizavel, solugdo de colina, benzoato de
sodio (E211), edetato dissodico, acessulfamo potassico, aroma de menta, aroma de péssego,
Vermelho Ponceau 4R (E124) e agua purificada.

Qual o aspeto de Diclodent 0,074% Soluciio bucal e contetido da embalagem

Diclodent 0,074% Solugdo bucal apresenta-se como uma solugdo vermelho-alaranjada limpida
ou ligeiramente opalescente com sabor caracteristico a menta e péssego. O medicamento é
acondicionado em frasco de plastico (PET) incolor de 100 ml ou em frasco de vidro ambar de
200 ml com tampa de polietileno. Os frascos sdo acondicionados em embalagem de cartolina
com uma copo-medida.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado e Fabricante
Laboratorios Atral, S.A.

Rua da Estacdo, n.s 1 e 1A

2600-726 Castanheira do Ribatejo — Portugal
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