diclofenaco dietilam6nio

GERMED FARMACEUTICA LTDA.
Aerossol

11,6 mg de diclofenaco dietilambnio




diclofenaco dietilaménio
“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

|- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
diclofenaco dietilamonio

Apresentacao
Solugéo dermatolégica aerossol de 11,6 mg/g. Tetaluinio aerossol com 85 mL (60 g).

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO

Cada g da solucéo tépica (aerossol) contém:

diclofenaco dietilamONIO™. . ...... ... e i et a e 11,6 mg
excipiente**
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* gquivalente a 10,5 mg de diclofenaco potassico
** alcool etilico, propilenoglicol, esséncia de nee eucalipto, gas butano.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1 - PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O diclofenaco dietilaménio é indicado para alivaador e diminuir a inflamacéo e o inchaco em da®rs
condicdes dolorosas, tais como:

- LesBes musculares, articulares (por exemplorsegodistensdes, contusées) ou tendinites;

- Dor de osteoartrite.

2 - COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O diclofenaco dietilaménio contém o diclofenacotitien6nio como substancia ativa que pertence ao
grupo dos medicamentos chamados anti-inflamatorie esteroidais. E um medicamento anti-
inflamatério topico que age sobre a regido inflamadlviando o inchaco e a dor. A formulacéo do
medicamento foi desenvolvida especialmente parasgaihada sobre a pele.

3 — QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes:

N&o use o diclofenaco dietilam6nio se:

- Vocé for alérgico ao diclofenaco ou a outro amflematoério ndo esteroidal usado no tratamentdata
febre ou inflamacdo, como o ibuprofeno, a aspirina qualquer outro excipiente presente neste
medicamento. Se vocé nao tiver certeza, procure@dico ou farmacéutico.

- Os sintomas de reagdo alérgica a estes medicasnpotlem incluir: chiado ou falta de ar (asma),
erupcao cutanea com formacéo de bolhas ou urti¢gaciaaco da face ou da lingua, nariz escorrendo.

- Se vocé estiver nos 3 Ultimos meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores dé hnos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

4 - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes:

- N&o aplicar diclofenaco dietilaménio na pele coontes, feridas abertas, erup¢des cutdneas ou aczem
Interromper o tratamento se a pele apresentar @sprutaneas apds a aplicagdo do produto.

- Ndo use uma quantidade maior do que a indicad@ooperiodo mais longo do que o indicado, menos
gue recomendado pelo médico.

- N&o use o produto dentro da boca e ndo enguladicamento. Lave suas maos apés 0 uso e tenha
cuidado para nao aplicar diclofenaco dietilamdris wlhos. Se isso ocorrer, lave os olhos com agua
limpa e procure um médico ou farmacéutico, se oaidgerto persistir.



- Faixas comumente utilizadas em lesfes do tiporsed podem até ser utilizadas, mas evite qualquer
tipo de bandagem, curativo ou atadura que nao feepassagem de ar (como, por exemplo, envolver a
leséo com plastico apos o uso de diclofenaco aieéihio).

- diclofenaco dietilamdnio contém propilenoglicobenzoato de benzila que podem causar irritaca lev

e localizada em algumas pessoas.

- Informe seu médico ou farmacéutico se vocé tasmatomou recentemente, qualquer medicamento,
incluindo aqueles adquiridos sem prescricdo mééisacaso de duvidas, procure um médico.

Gravidez e amamentacao:

Se vocé estiver com suspeita de gravidez, planejandravidar, gravida ou amamentando, consulte um
médico antes de usar este medicamento.

Nao use diclofenaco dietilamdnio se vocé estivedltimo trimestre de gravidez, o uso do medicamento
pode prejudicar o feto ou causar complicacdes no pa

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dewgdaz.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Este produto contém diclofenaco, que pode causaraebes de natureza alérgica, entre as quais a
asma brénquica, especialmente em pessoas alérgiaasacido acetilsalicilico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura £bte 30°C). Proteger da luz e umidade.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
O diclofenaco dietilamdnio é uma solucao limpideolor com odor mentolado, isenta de particulas e
material estranho.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faragatico para saber de podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso topico para adultos (inclusive idosos com rdai§5 anos) e adolescentes acima de 14 anos de idad

O diclofenaco dietilaménio deve ser aplicado de43vazes ao dia na area dolorida.

Como aplicar:
1. Antes de usar o medicamento, agite bem a endralag

2 - Aplique o produto de 3 a 6 segundos sobre @ d@fetada e em seguida esfregue levemente a pele
até que o produto seja completamente absorvidaaftigdade necessaria depende do tamanho da area
afetada.

3 - Lave suas maos apo6s cada aplicacéo de dictafediatiiaménio, a menos que as maos sejam a
area em tratamento.

N&o use o diclofenaco dietilamdnio por mais de digasanas. No caso do tratamento de osteoartrite de
joelhos e médos, o produto nédo deve ser utilizadar@zoes de 3 semanas, sem recomendacdo médica. Nado
utilize doses mais elevadas ou por um periodordpdamais longo que o necessario.

Se os sintomas ndo melhorarem apo6s 1 semana d& gsedicarem ainda piores, consulte um médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvialasobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositgimas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar diclofenaco didiii@maplique-o assim que possivel e continue o
tratamento normalmente. Se vocé se lembrar sonmenteomento da proxima aplicacdo, faca apenas



uma aplicacdo, ou seja, ndo utilize uma quantidadedobro do medicamento e continue o tratamento
normalmente.
Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Assim como outros medicamentos diclofenaco diefilsim pode causar efeitos indesejaveis, embora
nem todos os pacientes apresentem.

As reacOes adversas classificam-se de acordo cémagaeéncia, primeiramente as mais frequentes,
utilizando-se a seguinte convencao: muito comutisl(y; comuns (>1/100 e 1/10); incomuns (>1/1.000
e 1/100); raras (>1/10.000 e 1/1.000) e muito réké<D.000).

Em cada grupo de frequéncia, as reagfes adversapisBentadas em ordem decrescente de gravidade.

Comuns (>1/100 e 1/10): Dermatite (incluindo deiteatle contato), erupgbes cutaneas, coceira ou
vermelhiddo da pele.
Raras (>1/10.000 e 1/1.000): Erupc¢éo cutdnea comefgfio de bolhas.

Muito raras (1/10.000): Erupc¢éo cuténea; inchacoodto, labios, linguas ou garganta; hipersendauilée
(incluindo urticaria); chiado ao respirar, falta @eou sensacdo de aperto no peito (asma); pele mai
sensivel a luz solar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.

9 - O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDAD E DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

O diclofenaco dietilaménio deve ser usado apendésrrexmente. Se vocé ou uma crianca ingerir o
medicamento acidentalmente, contate um médico atedente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.
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