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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Diclofenac Farmoz 10 mg/g gel

2. COMPOSI (;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama de gel contém 10 mg de Diclofenac de sodio.

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

- Inflamacdo pos-trauméatica dos tendBes, ligamentos, musculos e articulagfes devida,
por ex., a entorses, luxagdes e contusdes.

- Formas localizadas de reumatismo dos tecidos moles, por exemplo, tenosinovite,
bursite, sindroma ombro-méo e periartropatia.

- Formas localizadas de reumatismo degenerativo, por exemplo osteoartrose das
articulacOes periféricas e da coluna vertebral.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia

Adultos

Diclofenac Farmoz deve ser aplicado na pele 3 ou 4 vezes por dia, friccionando
levemente. A quantidade necessaria depende das dimensdes da zona dolorosa. Por
exemplo, 2-4 g de Diclofenac Farmoz (quantidade cujas dimensdes aproximadas variam
entre uma cereja e umanoz) € suficiente paratratar uma area de, aproximadamente,
400-800 cm2. Dever-se-a lavar as méos ap0s a aplicacdo, exceto no caso em que sejam

estas o local atratar. A duracdo do tratamento depende da indicacdo e da resposta
obtida. Recomenda-se proceder a uma avaliacéo do tratamento decorridas 2 semanas.

Populagdo pediatrica
N&o foram devidamente estabel ecidas recomendacdes posoldgicas e indicagdes parao
uso de Diclofenac Farmoz em criangas.
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4.3 Contraindicacdes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
sec¢do 6.1. Diclofenac Farmoz esta também contraindicado nos doentes em que as
crises de asma, urticéria ou rinite aguda sejam precipitadas pelo &cido acetilsalicilico ou
por outros f&rmacos anti-inflamatérios ndo esteroides.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

Adverténcias

A probabilidade de ocorréncia de efeitos secundérios sistémicos com diclofenac topico
€ pequena, quando comparada com a incidéncia de efeitos secundarios com o
diclofenac oral. No entanto, quando Diclofenac Farmoz é aplicado em éreas de pele
relativamente extensas e durante periodos prolongados, ndo se pode excluir a
possibilidade de ocorréncia de efeitos secundarios sistémicos. O risco de ocorréncia
destes efeitos depende assim, entre outro fatores, da superficie exposta, quantidade
aplicada e tempo de exposicdo

Em tais casos, dever-se-a consultar as informagdes detalhadas sobre Diclofenac.

Tém sido raramente notificadas reagcdes cutaneas graves, algumas das quais fatais,
incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens Johnson e necrélise epidérmica
toxica, associadas a administragdo 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 reacOes manifestam-se durante o primeiro més de tratamento. Diclofenac
Farmoz deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash, lesdes mucosas, ou outras
manifestagdes de hipersensibilidade.

Precaucoes

Diclofenac Farmoz s6 deve ser aplicado em superficies de pele intacta, saudavel (sem
guaisquer feridas abertas ou lesdes). Deve evitar-se o contacto com os olhos ou com as
MUCOSas.

Nunca deve ser administrado por via oral.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo

DIURETICOS, INIBIDORES DA ENZIMA DE CONVERSAO DA ANGIOTENSINA
(IECA) EANTAGONISTAS DA ANGIOTENSINA 1 (AAIL):

Os anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE) 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 comprometimento da funcao
renal) a coadministragdo de um IECA ou AAII e agentes inibidores da ciclooxigenase
pode ter como consequéncia a progressao da deterioracdo dafuncéo 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 aplicacéo de
diclofenac, sobretudo se for em zonas extensas da pele e por tempo prolongado, em
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associagao com |[ECA ou AAII. Conseguentemente, esta associagdo medicamentosa
deverd ser utilizada com precaucdo, sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser
adequadamente hidratados e devera ser analisada a necessidade de monitorizar afuncéo
renal apds o inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente desde entdo.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Dado ndo existirem dados sobre o uso de Diclofenac Farmoz na mulher gravida, ndo se
recomenda a utilizacdo durante agravidez e lactac&o. Tal como no caso de outros
inibidores da prostaglandina sintetase, esta recomendacéo aplica-se em particular aos
trés dltimos meses de gravidez (dada a possibilidade de diminuicdo da atividade uterina
e/ou encerramento prematuro do canal arterial).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

os efeitos de Diclofenac Farmoz sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas sdo
nulos.

4.8 Efeitos indesejaveis

ReagOes locais

Ocasionais. dermatite de contacto, alérgica ou ndo-alérgica (com sintomas e sinais
como prurido, eritema, edema, papulas, vesiculas, bolhas ou descamagéo cutaneas).
ReacOes bolhosas incluindo sindroma de Stevens Johnson e necrolise epidérmicatoxica
(muito raro).

Reacdes sistémicas
Em casos isolados. exantema cutaneo generalizado; reagdes de hipersensibilidade (por
eX.: crises asméticas, angioedema); reactes de fotossensibilidade.

Notificagdo de suspeitas de reactes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas ap0s a autorizacdo do medicamento €
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiqguem quaisguer
suspeitas de reacOes adversas diretamente a0 INFARMED, |.P.:

INFARMED, I.P.

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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4.9 Sobredosagem

A reduzida absorcéo sistémica de diclofenac tdpico torna improvavel a ocorréncia de
sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 9.1.10 — Aparelho locomotor. Anti-inflamatorios
ndo esteroides. Anti-inflamatérios ndo esteroides para uso tépico, Codigo ATC:
MO02AA15

Mecanismo de agéo
Considera-se que a inibicdo da biossintese das prostaglandinas pelo diclofenac, que foi
demonstrada experimentalmente, desempenha um papel relevante no seu mecanismo de

acao.

Efeitos farmacodindmicos

Na inflamacdo de origem traumética ou reumética, Diclofenac gel proporciona alivio
eficaz da dor, reduz o edema e reduz o periodo aé a recuperacéo do funcionamento
normal.

5.2 Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéo

A quantidade de diclofenac que penetra na pele € proporcional ao tempo de contacto e a
area cutanea coberta com Diclofenac gel, dependendo, além disso, da dose topicatota e
do grau de hidratacdo cuténea. Apos aplicacdo tdpica de 2,5 g de Diclofenac gel por
500 cm2 de pele, obteve-se uma taxa de absor¢éo da dose de diclofenac de
aproximadamente 6%, determinada com base na excregéo renal total, tomando como
referéncia o Diclofenac comprimidos. Um periodo de oclusdo de 10 horas induz um
aumento trés vezes superior da quantidade de diclofenac absorvida.

Distribuicdo

Na sequéncia da administracéo topica de Diclofenac gel nas articulagdes de mao e
joelho, as concentragdes de diclofenac no plasma, tecido sinovial e liquido sinovial sdo
mensuraveis. Apés administracdo topica de Diclofenac gel, as concentractes
plasméticas méximas de diclofenac sdo, aproximadamente, 100 vezes inferiores as
obtidas com a administracdo oral de Diclofenac comprimidos. 99,7% do diclofenac
liga-se as proteinas plasmaticas, principalmente a albumina (99,4%).

Biotransformacéo
A biotransformacéo do diclofenac envolve, por um lado, glucoronidacéo da molécula
intacta, embora se verifique principalmente hidroxilacdo simples e multipla, resultando
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em diversos metabolitos fendlicos, a maior parte dos quais séo convertidos em
conjugados de glucoronido. Dois destes metabolitos fenolicos sdo biologicamente
ativos, embora numa extensdo muito menor que o diclofenac.

Eliminagéo

A "Clearance" sistémicatotal do diclofenac no plasma € igual a 263+/- 56 mil/min
(valor médio +/- DP). A semividaterminal no plasma é de 1-2horas. Quatro dos
metabolitos, incluindo os dois metabolitos ativos, apresentam igualmente semividas
plasméticas curtas, de 1-3 horas. Um metabolito, o 3-hidroxi4'-metoxi-diclofenac,
possui uma semivida plasmética muito mais longa. Este metabolito €, contudo,
praticamente inativo. Diclofenac e os seus metabolitos s&o excretados, essencialmente
na urina.

Caracteristicas nos doentes

N&o se prevé acumulacdo de diclofenac e dos seus metabolitos em doentes com
insuficiénciarenal.

Nos doentes com hepatite cronica ou cirrose ndo descompensada, a cinéticae
metabolismo do diclofenac sdo idénticos aos dos doentes sem patologia hepatica.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os estudos de toxicidade reprodutiva, com administracéo sistémica de diclofenac,
revelaram distocia, prolongamento do tempo de gestacéo e reducdo do peso e
sobrevivéncia fetais. N&o foram observados efeitos adversos sobre a fertilidade nem
teratogenicidade. O diclofenac ndo demonstrou potencial mutagénico ou carcinogénico.
O diclofenac gel ndo revelou potencial de sensibilizacgo ou fotosensibilizac&o cutanea

em porquinhos-da-india. O gel foi bem tolerado ao nivel da pele dos coelhos, num
estudo com a duragéo de 2 semanas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Agua purificada, carbémer, hidroxido de sbdio, hidroxietilcelulose, para-
hidroxibenzoato de metilo, para-hidroxibenzoato de propilo, propilenoglicol,
triglicéridos de cadeia média

6.2 Incompatibilidades

N&o é aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos
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6.4 Precaucdes especiais de conservagao
N&o conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem.
6.5 Natureza e contelido do recipiente

Diclofenac Farmoz é embalado em bisnagas de aluminio, com tampa de enroscar em
polietileno.

Diclofenac Farmoz apresenta-se em embalagens de 50 g e 100 g. E possivel que néo
sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais para a eliminagéo.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO.
Farmoz - Sociedade Técnico Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2, Abrunheira

2710-089 Sintra

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° deregisto: 5518782 — 1 bisnaga de 50 g de gel, 10 mg/g, bisnaga de aluminio
N.° deregisto: 5518881 — 1 bisnaga de 100 g de gel, 10 mg/g, bisnaga de aluminio

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 15 dejulho de 2005

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



