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Folheto Informativo: informacgéo para o utilizador

Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel
Diclofenac

Leia atentamente este folheto antes de comecar a tomar o medicamento.

*Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

«Caso ainda tenha davidas fale com o seu médico ou farmacéutico.

*Este medicamento foi receitado para si. Nado deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0S mesmos
sintomas.

*Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto informativo, informe o seu médico
ou farmacéutico.

Neste Folheto Informativo:

1. O que é Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel e para que é utilizado
2. Antes de utilizar Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel

3. Como utilizar Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel

6. Outras informacdes

1. O QUE E DICLOFENAC LABESFAL 10 mg/g GEL E PARA QUE E
UTILIZADO

Classificagdo Farmacoterapéutica:

9.1.10 — 9. Aparelho locomotor, 9.1. Anti-inflamatérios ndo esteroides, 9.1.10.
Anti-inflamatérios ndo esterdides para uso topico.

Cdédigo ATC: M02AA15 diclofenac

O diclofenac é um derivado do acido fenilacético. Leva a inibicdo da actividade
da cicloxigenase, o que leva, por sua vez, a inibicAo da sintese das
prostaglandinas e outros mediadores da inflamacéao.

O diclofenac actua como agente anti-inflamatério e analgésico no tratamento de
sintomas topicos do reumatismo e dores ndo reumaticas do aparelho locomotor.

Aplicacao topica em:
Doencas reuméticas:
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- dores localizadas associadas a osteoartrose axial e pariférica.

- reumatismos extra-articulares: como tenossinovite, bursite, sindrome do
ombro-méo e periartropatia.

Inflamacdo poOs-traumética dos tenddes, ligamentos, musculos, capsulas
articulares, como distensao, contusao, luxacgao.

2. ANTES DE UTILIZAR DICLOFENAC LABESFAL 10 mg/g GEL
Né&o utilize Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel:

- se tem hipersensibilidade (alergia) ao diclofenac ou a qualquer dos outros
componentes do medicamento;

- se tem hipersensibilidade ao acido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatorios
ndo esteroides, que pode surgir sob a forma de asma, urticaria ou outras
reaccOes alérgicas.

Antes de aplicar Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel deve saber que:

A ocorréncia de efeitos indesejaveis sistémicos com a utilizacdo tépica de
diclofenac € baixa quando comparada com a frequéncia de efeitos indesejaveis
com a utilizagdo de diclofenac por via oral.

Na medida em que existe a possibilidade de absorcdo cutanea de Diclofenac
Labesfal 10 mg/g Gel, ndo é possivel excluir a ocorréncia de efeitos sistémicos.
O risco de ocorréncia destes efeitos depende, entre outros factores, da
superficie exposta, quantidade aplicada e tempo de exposicao.

Seguranca Cutanea dos AINE: Tém sido muito raramente notificadas reaccgdes
cutaneas graves, algumas das quais fatais, incluindo dermatite esfoliativa,
sindroma de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica téxica, associadas a
administracdo de AINE. Aparentemente o risco de ocorréncia destas reaccoes €
maior no inicio do tratamento, sendo que na maioria dos casos estas reaccdes
se manifestam durante o primeiro més de tratamento. Diclofenac Labesfal 10
mg/g Gel deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash, lesbes mucosas,
ou outras manifestacdes de hipersensibilidade.

Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel apenas pode ser aplicado na pele sa& (n&o
aplicar em feridas abertas). Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel ndo pode entrar em
contacto com tecido conjuntivo ou mucosas. Nao pode ingerir-se.

A éarea tratada com Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel, ndo deve ser exposta a luz
solar.

Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel deve ser usado com precaucdo em doentes
com histdria de asma e Ulcera péptica.

Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel destina-se a adultos e adolescentes.
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Tomar Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel com outros medicamentos

Informe sempre o seu médico de todos 0os medicamentos que esta a tomar ou
que tomou recentemente, mesmo agueles que adquiriu sem receita médica.

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e
Antagonistas da Angiotensina 1l (AAll): Os anti-inflamatérios ndo esterdides
(AINE) podem diminuir a eficacia dos diuréticos assim como de outros
medicamentos anti-hipertensores. Nalguns doentes com funcao renal diminuida
(ex.: doentes desidratados ou idosos com comprometimento da fungéo renal) a
co-administracdo de um IECA ou AAIl e agentes inibidores da ciclooxigenase
pode ter como consequéncia a progressao da deterioracdo da funcdo renal,
incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que é normalmente
reversivel. A ocorréncia destas interaccdes devera ser tida em consideracdo em
doentes a fazer a aplicacdo de diclofenac, sobretudo se for em zonas extensas
da pele e por tempo prolongado, em associacdo com IECA ou AAll.
Consequentemente, esta associacdo medicamentosa devera ser utilizada com
precaucdo, sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser
adequadamente hidratados e devera ser analisada a necessidade de monitorizar
a funcéo renal apds o inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente
desde ent&o.

Utilizar Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel com alimentos e bebidas
N&o existem interac¢des conhecidas de Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel com
alimentos e/ou bebidas.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este ou qualquer outro
medicamento.

Uma vez que o diclofenac pode ser absorvido através de administracao tépica e
uma vez que nao existem dados suficientes da administracdo de diclofenac em
mulheres gravidas, ndo se recomenda a sua administracao durante a gravidez.
O diclofenac é excretado no leite de mulheres a amamentar. Nao se recomenda
a utilizacéo de diclofenac durante a amamentacéao.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
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Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel néo altera a capacidade de conduzir veiculos ou
de utilizar maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Diclofenac Labesfal 10
mg/g Gel

Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel contém na sua constituicdo propilparabeno
(E216) e metilparabeno (E218), que podem provocar reaccdes alérgicas, ainda
gue retardadas.

Contém ainda propilenoglicol que, durante a sua utilizacao tépica pode causar
irritacao.

3. COMO UTILIZAR DICLOFENAC LABESFAL 10 mg/g GEL

Utilize sempre Diclofenac Labesfal 10 mg/q Gel da forma que o seu médico o(a)
instruiu. Se tiver duvidas consulte o seu médico ou farmacéutico.

Adultos: Aplicar camadas finas de Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel na éarea
afectada, 3 a 4 vezes por dia de acordo com a necessidade da situacao
(quantidade do tamanho de uma cereja ou de uma noz) e esfregar suavemente.
A duracao do tratamento depende das indicacOes e da resposta ao tratamento.
Recomenda-se que o tratamento seja avaliado duas semanas apds o0 seu inicio.
Criancas: Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel ndo é recomendado para criancas
com idade inferior a 12 anos, pois nao ha estudos que estabelecam a seguranca
e eficacia neste grupo de pacientes.

Doentes insuficientes hepaticos: Ndo € necessario ajuste da posologia nestes
doentes.

Doentes insuficientes renais: Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel est4 contra-
indicado neste grupo de pacientes.

ApGs aplicagdo devem lavar-se as maos, excepto quando sdo estas que estdo
sob tratamento.

Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel pode ser utilizado como tratamento adicional a
administracéo oral de anti-inflamatérios nédo esteréides.

Se utilizar mais Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel do que deveria

O diclofenac é muito pouco absorvido para a circulagdo sistémica, assim, a

sobredosagem com a utilizacao topica é pouco provavel.

Caso se tenha esquecido de utilizar Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel
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N&o apligue uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

Retome a aplicagédo de Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel de acordo com o
esquema terapéutico aconselhado e sem alterar as doses inicialmente prescritas
pelo médico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel pode causar
efeitos secundarios, apesar de ndo se manifestarem em todos.

Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel é bem tolerado. Muito raramente pode causar
efeitos secundarios como prurido, rubor, eritema ou erupc¢fes cutaneas locais ou
sistémicas, como: dermatite de contacto (rash, edema ou papulas), dermatite
bulhosa, urticaria e angioedema. Reaccbes bolhosas incluindo sindroma de
Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica (muito raro).

Apenas em casos isolados se detectou fotossensibilidade. A utilizagéo
prolongada de Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel numa &area relativamente
extensa pode causar efeitos indesejaveis sistémicos como nauseas, vOmitos,
diarreia ou dor epigéstrica.

Se algum dos efeitos secundarios se tornar grave ou se notar algum efeito
secundario que ndo esteja mencionado neste folheto informativo, por favor
comunique ao seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR DICLOFENAC LABESFAL 10 mg/g GEL

Mantenha este medicamento fora do alcance e da vista das criancas.
N&o tome se tiver expirado o prazo de validade inscrito na embalagem.

Guardar na embalagem fechada. Nao guardar acima de 25°C.

Nao usar se notar alguns efeitos visiveis de deterioracdo do medicamento.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo
doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de
que ja ndo necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel contém 10 mg de diclofenac de sddio,
equivalente 10 mg de diclofenac, como substancia activa, por grama de gel.
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Os outros componentes sdo: hidroxido de sédio, hidroxietilcelulose, carbomer,
propilenoglicol, triglicéridos de cadeia média, propilparabeno (E216),
metilparabeno (E218) e agua purificada.

Diclofenac Labesfal 10 mg/g Gel encontra-se em embalagens com 1 bisnaga de
100 g de gel para uso cutaneo.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.
3465-051 Campo de Besteiros
Herbacos- Bofarma s.r.o.
Strossova, 239, Pardubice
Republica Checa

Este folheto foi aprovado pela Ultima vez em



