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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador
Dolifenil 10 mg/g gel
(Diclofenac sodico)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois
contém informac&o importante parasi.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacBes 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.
-Setiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesgjaveis 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 médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Dalifenil e para que € utilizado

2. O que precisa saber antes de utilizar Dolifenil
3. Como utilizar Dolifenil

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Dolifenil

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Dolefenil e para que é utilizado

Dolifenil pertence ao grupo farmacoterapéutico 9.1.10 Anti-inflamat6rios ndo
esteroides para uso topico

Dolifenil € um medicamento anti-inflamatério para uso topico.

Por aplicacdo local (massagem ligeira), o gel, ndo gorduroso, penetrafacilmente napele
exercendo um efeito calmante e refrescante. A substancia ativa ao atingir ostecidos
subjacentes vai atuar na inflamagao, tanto aguda como crénica, traumatica ou
reuméatica, atuando no edema e na dor e melhorando a mobilidade.

Estudos realizados tanto em individuos saudaveis como doentes (artrite reumatoide)
demonstram absorcdo da substancia ativa e a obtencéo de niveis no liquido e tecido
sinoviais, superiores aos plasmaticos, confirmando a penetragéo do diclofenac na zona
inflamada

Dolifenil é utilizado na terapéutica local de:
- Dores musculares ligeiras a moderadas

- Contusdes

- Dores pOs-trauméticas

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dolifenil
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N&o utilize Dolifenil:

Se tem hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢éo 6).

A aplicacdo de Dolifenil ndo estaindicada nas criancas.

O Doalifenil pode ser utilizado com precaucdo em doentes que ja apresentaram reacoes
alérgicas com outros anti-inflamatérios ndo esteroides (crise de asma, irritacdo cutanea,
rinite alérgica).

Doentes com doenca asmética, doenca obstrutiva das vias respiratérias, rinite alérgica
ou polipose nasal, sdo habitualmente mais sensiveis do que os doentes com crises de
asma e edemas localizados cutaneos ou das mucosas (doenca de Quincke), ou urticaria.
Se estiver nos Ultimos 3 meses de gravidez.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Dolifenil.

Na medida em que existe a possibilidade de absorcéo cutanea de Dolifenil, 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
eXPOosicao.

Seguranca Cutanea dos AINE: Tém sido muito raramente notificadas reagdes cutaneas
graves, algumas das quais fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens-
Johnson e necrélise epidérmicatoxica, associadas a administracdo de AINE, (ver
seccdo 4.8.). Aparentemente o risco de ocorréncia destas reagdes é maior no inicio do
tratamento, sendo que na maioria dos casos estas reages se manifestam durante o
primeiro més de tratamento. Dolifenil deve ser interrompido aos primeiros sinais de
rash, lesdes mucosas, ou outras manifestacoes de hipersensibilidade.

Grupos especiais de risco (insuficientes renais e hepéticos):
Os doentes com insuficiénciarenal e hepatica devem consultar 0 seu médico antes da
utilizagdo deste medicamento.

O Dolifenil ndo deve ser aplicado nas feridas abertas.

Evite o contacto com os olhos e as membranas mucosas.

Evite a exposicdo solar da areatratada durante o tratamento e nas duas semanas
seguintes.

Dolifenil destina-se exclusivamente a uso externo.

Lavar cuidadosamente as maos apos cada aplicacéo.

Outros medicamentos e Dolifenil

Informe o seu médico ou farmacéutico se tomou recentemente, estiver atomar ou vier
a tomar r outros medicamentos.
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E improvéavel a ocorréncia de interagdes, uma vez que as concentragdes séricas apos a
administracdo tdpica sdo reduzidas. No entanto, ndo se pode excluir, completamente, a
eventualidade das interagdes observadas noutras formas farmacéuticas do medicamento
guando aplicado em extensas reas da pele ou por longos periodos. Nestes casos deve-
se consultar o médico.

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e Antagonistas
da Angiotensinall (AAIlI): Os anti-inflamatérios ndo esteréides (AINE) podem
diminuir a eficicia dos diuréticos assim como de outros medicamentos anti-
hipertensores. Nalguns doentes com fung&o renal diminuida (ex.: doentes desidratados
ou idosos com comprometimento da func&o renal) a coadministragéo de um |ECA ou
AAII e agentes inibidores da ciclooxigenase pode ter como consequéncia a progressao
da deterioracdo da funcéo renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda,
que é normal mente reversivel. A ocorréncia destas interagdes devera ser tidaem
consideracéo em doentes a fazer a aplicacdo de diclofenac, sobretudo se for em zonas
extensas da pele e por tempo prolongado, em associagcdo com |ECA ou AAII.
Consequentemente, esta associagdo medicamentosa devera ser utilizada com precaucao,
sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente hidratados e devera
ser analisada a necessidade de monitorizar a funcéo renal apds o inicio daterapéutica
concomitante, e periodicamente desde ent&o.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

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

N&o utilize Dolifenil se estiver nos Ultimos 3 meses de gravidez. Nao deve utilizar
Dolifenil 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 gestacéo. N&o se sabe se 0 mesmo risco se aplicaa Dolifenil
quando é utilizado na pele.

Dada a auséncia de experiéncia nestas circunstancias, ndo se recomenda o uso de
Dolifenil nestes periodos.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o aplicavel.

Dolifenil contém propilenoglicol. Pode causar irritagcdo cutanea.

3. Como utilizar Dolifenil
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Uitilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacfes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico setiver dividas.

A dose recomendada é:

Adultos

De acordo com as dimensdes da zona a tratar, aplica-se no local afetado 2 a4 g de
Dolifenil (20 mg a 40 mg de substancia ativa por aplicacéo), equivalentes a uma cereja
ou uma noz de Dolifenil aplicado na pele, proporcionado uma area de superficie tratada
entre 400-800 cm2.

Aplicar até um maximo de 3 a4 vezes ao dia e massgjar ligeiramente.

Uso cutaneo

Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas por mais de duas semanas de
tratamento, consulte o seu médico.

Se utilizar mais Dolifenil do que deveria

Em casos de efeitos colaterais sistémicos de alguma importancia apos utilizacdo
impropria ou sobredosagem acidental (por exemplo em criancgas), devem-se usar as
medidas terapéuticas gerais habituais com os anti-inflamatorios ndo esteroides.

O tratamento da intoxicagdo aguda com AINES consiste essencialmente em medidas de
suporte e sintométicas. N&o existe um quadro clinico tipico de sobredosagem com
Dolifenil.

Em caso de sobredosagem deverdo ser adotadas as seguintes medidas:

- aabsorc¢do devera ser evitada 0 mais precocemente possivel através da utilizacéo de
carvao ou lavagem gastrica.

- devera ser instituida terapéutica sintomética para complicacdes eventuais como a
hipotensdo, insuficiénciarenal, irritacdo gastrointestinal, depressdo respiratoriae
convulsdes.

E improvéavel que diurese forgada, didlise, ou hemoperfusio sejam Uteis na aceleracio
da eliminacdo dos AINESs, dada a sua elevada taxa de ligacdo as proteinas e ao seu
extenso metabolismo. Podem, no entanto, ser tentadas em caso de intoxicagéo grave
com insuficiénciarenal.

Caso se tenha esquecido de utilizar Dolifenil

N&o aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose gque se esqueceu de
aplicar.Aplique a dose em falta logo que possivel e, de seguida, volte a periodicidade
posolégica habitual

Se parar de utilizar Dolifenil
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Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitosindesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjaveis, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

O Doalifenil é geralmente, bem tolerado. No entanto, quando aplicado em zonas
cutaneas muito extensas por um periodo prolongado ndo se pode excluir completamente
0 possivel aparecimento de efeitos colaterais sistémicos. Nestes casos deve consultar
seu 0 médico.

Ocasionalmente pode surgir prurido, rubor ou irritagdo da pele.

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

Em casos isolados foram observadas reactes de fotossensibilidade.

A muito rara alergia ao propilenoglicol pode ser responsavel por reactes alérgicas
cuténeas.

Desconhecido: Sensacéo de queimadura no local de aplicacéo; pele seca.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisguer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P. aravés dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis estara a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencial mente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde 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 Dolifenil
Conservar na embalagem de origem, atemperaturainferior a 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamentoapds o prazo de validade impresso na embalagem e
bisnaga, ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
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N&o utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracéo.

N&o existem condigdes especiais de conservagao.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes
Qual a composicdo de Dolifenil

A substéncia ativa é o diclofenac dietilamoénio. Cada 100 g de gel contém 1,16 g de
diclofenac dietilamonio (equivalente a 1 g de diclofenac sddico).

Os outros componentes sdo: dietilamina, carbémero, éer cetostearilico de macrogol,
caprilocaprato de cocoilo, dcool isopropilico, parafina liquida, 6leo essencial de
alfazema, propilenoglicol e &gua purificada.

Qual o aspeto de Dolifenil e contelido da embalagem

Bisnaga de 100 g de gel
A bisnaga € acondicionada em embalagem de cart&o.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Faes Farma Portugal, S.A.

RuaElias Garcia, 28
2700-327 Amadora

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em:



