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1 NOME DO MEDICAMENTO

Did ofenac Farmoz, 140 mg, emplastro medi camentoso

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada emplastro medicamentaso com 10 cm x 14 cm de tamanho contém 180 mg de did ofenac epolamina
equivalentes a 140 mg de di d ofenac sadico.

Excipientes com efeito conhecido:

para-hi droxibenzoato de metilo (E218 ): 14 mg
para-hi droxibenzoato de propilo (E216): 7 mg
propilenoglical: 420 mg

Quantidades por emplastro.

Lista compl eta de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emplastro medicamentoso com 10 cm x 14 cm de tamanho.

Colade cor branca a amard a palida com espalhamento em camada uniforme, em suporte ndo tecido.
4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1  IndicagOes terapéuticas

Tratamento sintomético local da dor e da inflamagdo de origem reumética ou traumatica, que afeta
arti culagdes, muscul os, tenddes ou ligamentos.

4.2  Posologia e modo de administraggo

Apenas para uso cutaneo.

Posologia
Um (1) emplastro medi camentoso deve ser aplicado na area mais dolorosa uma ou duas vezes por dia.

Duracdo do tratamento
Didofenac Farmoz devera ser utilizado durante o menor tempo possivel para controlar os sintomas. A
duracdo maxima do tratamento € de 14 dias consecutivos.

Idosos
Este medicamento devera ser utilizado com precaugdo em doentes idosos pois s80 mais propensos a
acontecimentos adversos. Ver também a secgéo 4.4.

Criancas e adol escentes com idade inferior a 16 anas

Os dados de seguranca e eficacia existentes em criangas e adolescentes com idade inferior a 16 anos séo
insuficientes (ver também secgdo 4.3 Contrai ndi cagles).

Em adolescentes com idade igual ou superior a 16 anos, Se for necessaria a utilizagdo deste produto durante
mais de 7 dias para o divio da dor ou se os sintomas se agravarem, o doente/ou os pais do adol escente s&o
aconselhados a consultar um médi co.

Doentes com compromisso renal ou hepatico
Para o tratamento com Diclofenac Farmoz de doentes com compromisso renal ou hepético ver secgdo 4.4.

M odo de administracéo
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Corte a saqueta que contém o emplastro medicamentoso tal como indicado. Retire um emplastro
medicamentoso, retire a pelicula plastica utilizada para proteger a superficie adesiva e aplique na articulagao
ou na &rea corpora dorida. Se necessario, 0 emplastro medicamentoso pode ser mantido em posicdo
utilizando uma ligadura d astica. Feche cui dadosamente a sagueta com o fecho deslizante.

O emplastro medi camentoso deve ser utilizado inteiro.

4.3  Contraindicagdes
Este medi camento é contraindi cado nos seguintes casos:

- Hipersensibilidade ao diclofenac, acido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatorios ndo-esteroides (AINES)
ou a qual quer dos excipientes mencionados na secgdo 6.1.

- Em doentes que sofreram anteriormente um atague de asma, urticaria ou rinite aguda quando tomaram
acido acetilsalicilico ou qualquer outro anti-inflamat6rio ndo-esteroide (AINE)

- Em pée danificada, qualquer que sga a lesdo envolvida: dermatite exsudativa, eczema, lesdo infetada,
gueimadura ou ferida.

- A partir do inicio do 6° més de gravidez (ver secgdio 4.6 Gravidez e aleitamento).

- Em doentes com Ul cera péptica ativa

- Criancas e adol escentes com idade inferior a 16 anos.

4.4 Adverténdas e precaugdes especiais de utilizagdo

- O emplastro medicamentoso deve ser aplicado apenas sobre pele intacta, sem patologia e ndo em pde
ferida ou com lesbes abertas, e ndo deve ser utilizado durante o banho ou duche.

- O emplastro medicamentoso ndo deve entrar em contacto nem ser aplicado nos olhos ou membranas
MuCOoSas.

- N&o deve ser utilizado em conjunto com um penso oclusivo.

- O tratamento deve ser interrompido imediatamente caso se desenvolva uma erupgdo cutanea gpos a
aplicagéo do emplastro medi camentoso.

- Nenhum outro medicamento contendo diclofenac ou qualquer outro anti-inflamatério néo esteroide (AINE)
deve se utilizado concomitantemente, nem tépica nem sistemi camente.

- A possibilidade de ocorréncia de aconteci mentos adversos sistémicos resultantes da aplicagdo de diclofenac
topico ndo pode ser excluida se a preparagdo for utilizada durante um periodo prolongado (ver a
informagdo do produto relativa as formas si stémi cas de dicl ofenac). Embora os efeitos sistémicos esperados
sgam minimos, o emplastro deve ser utilizado com precaugdo em doentes com compromisso rend,
cardiaco ou hepatico, histéria de Ulcera péptica ou doenca inflamatéria intestind ou didtese hemorragica.
Os anti-inflamatérios ndo-esteroides devem ser utilizados com precaucdo em doentes idosos, pois S8o0 mais
propensos a aconteci mentos adversos.

- Este medicamento contém metil para-hidroxibenzoato e propil para-hidroxibenzoato. Pode causar reagtes
a érgicas (possivel mente retardadas). Também contém propilenoglicol, que pode causar irritagdo da pele.

- Os doentes devem ser aconselhados a evitar a exposi¢do a luz solar ou a radiagdo de solério, de modo a
reduzir o risco de fotossensibilizagio.

- Podem ocorrer broncoespasmos em doentes que sofrem de ou com histéria prévia de asma brénguica ou
doenca alérgica ou dergia ao &cido acetilsalicilico ou a outro AINE. O emplastro medicamentoso devera
ser utilizado com precaucdo em doentes com ou sem asma crénica, que tenham sofrido anteriormente um
atague de asma, urticaria ou rinite aguda quando tomaram acido acetilsalicilico ou qualquer outro agente
anti-inflamatorio ndo-esteroide (ver sec¢ao 4.3 Contraindicagtes). De modo a minimizar a ocorréncia de
efeitos indesg avels, é recomendada a dose minima eficaz durante o menor tempo necessario para controlar
0s sintomas, sem exceder a duragdo de utilizagdio maxima aprovada de 14 dias (ver secgdes 4.2 €4.8).

4.5 Interagbes medicamentosas e outras formas deinteragéo

Uma vez que a absorgdo sistémica do didofenac durante a utilizagdo recomendada dos emplastros
medi camentosos é muito baixa, o risco de desenvolver interagbes medicamentosas clinicamente relevantes é
negligenciave.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
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Gravidez

A concentragdo sistémica de diclofenac € mais baixa ap6s administracdo topica, comparativamente as
formulacOes orais.

No que diz respeito a experiéncia de tratamento com formas farmacéuticas de AINEs de administragdo
sistémica, € recomendado o seguinte:

A inibi¢do da sintese das prostaglandinas pode afetar negativamente a gravidez €ou o desenvolvimento
embrionario/fetal. Dados de estudos epidemioldgicos sugerem um aumento do risco de aborto e de
malformagdo cardiaca e gastrosquise apos a utilizagdo de um inibidor da sintese das prostaglandinas no
inicio da gravidez. O risco absoluto de malformagdo cardiovascular aumentou de menos de 1% até
aproxi madamente 1,5%. Pensa-se que o risco aumenta com a dose e a duragdo do tratamento. Em animais, a
administracdo de um inibidor da sintese das prostaglandinas demostrou resultar num aumento do aborto pré-
e pos-implantagdo e da | etalidade embrio-fetal. Adicionalmente, tem sido relatado o aumento da incidéncia
de diversas malformagdes, incluindo cardiovasculares, em animais que receberam um inibidor da sintese das
prostaglandinas durante o periodo organogéni co.

Durante o primeiro e o segundo trimestre de gravidez, o diclofenac ndo deve ser administrado a ndo ser que
sgja estritamente necessario. Se o diclofenac for utilizado em mulheres que estgam a tentar engravidar ou
durante o primeiro e 0 segundo trimestre de gravidez, a dose deverd ser a mais baixa e a duragdo do
tratamento a mais curta possivel.

Durante o terceiro trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese das prostaglandinas podem expor o
fetoa

- toxicidade cardiopulmonar (com fecho prematuro do cana arterial e hipertensdo pul monar);

- disfuncéo renal, que pode progredir para insuficiéncia renal com oligohidramnio;

Nafasefina dagravidez, a mée e o recém-nascido podem ser expostos a:

- possivd prolongamento do tempo de hemorragia, um efeito anti-agregante, que pode ocorrer mesmo com
doses muito baixas.

- inibicéo das contragbes uterinas, resultando num atraso ou prolongamento do parto.

Consequentemente, o diclofenac é contraindicado durante o terceiro trimestre de gravidez.

Amamentacdo
Como os outros AINESs, o diclofenac é excretado no |eite materno em peguenas quantidades. No entanto, nas

doses tergpéuti cas de diclofenac do emplastro medi camentoso ndo se prevé nenhum efeito no lactente.
Devido a fdta de estudos controlados em mulheres lactantes, o medicamento apenas deve ser utilizado
durante o aleitamento sob orientagdo de um profissional de salide. Nesta circunstancia, Did ofenac Farmoz
nao deve ser aplicado sobre os seios de mul heres a amamentar, nem em areas grandes de pele ou durante um
periodo de tempo prolongado (ver seccdo 4.4).

4.7 Efdtos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos do emplastro de dicl ofenac sobre a capad dade de conduzir e utilizar maquinas séo nulos.

4.8 Efdtosindesgaveis

As reag0es adversas (Tabela 1) sdo classificadas de acordo com a frequéncia, sendo gpresentadas as mais
frequentes em primeiro lugar, utilizando a seguinte convencdo: muito frequentes: (>1/10); frequentes

(>1/100, <1/10); pouco frequentes (>1/1.000, <1/100); raras (>1/10,000, <1/1.000); muito raras (<1/10.000);
desconhecida: ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis.

InfegOes e infestagbes

Muito raros Erupcéo cuténea postular
Doengas do sistemaimunitario
Muito raras Hipersensibilidade (induindo urticaria), edema

angioneur6ti co, reagdo tipo anafil &ica

Doengas respiratérias, torécicas e do
mediastino

Muito raras Asma
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Afecbes dos tecidos cuténeos e

subcutaneos

Frequentes Erupcdo cuténea, eczema, eritema, dermatite (incluindo
alérgica e de contacto), prurido

Pouco freguentes Petéquias

Raras Dermatite bolhosa (por exemplo eritema bolhoso), pele
seca

Muito raras Reac&o de fotossensibilidade

Desconhecido Sensacao de queimadura no local de
aplicacao

Perturbagdes gerais e alteracdes no loca de

administrag&o

Frequentes Reacgbes no local da aplicacéo

Pouco freguentes Sensacdo de calor

A absorgdo sistémica do diclofenac é muito baixa comparada aos niveis plasméticos do diclofenac obtidos
obtidos apds administragdo oral de didofenac e o risco de desenvolver efeitos secundarios induzidos
sistemi camente (tais como, doencgas gastri cas, hepéticas e renais) durante a utilizagéo de diclofenac tépico é
muito baixo comparado com a frequéncia de efeitos secundérios associados ao diclofenac oral. No entanto,
guando Diclofenac Farmoz é utilizado numa grande area de pele e durante um periodo de tempo prol ongado,
podem ocorrer efeitos secundarios sistémicos.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A natificagdo de suspeitas de reagBes adversas apOs a autorizagdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagéo beneficio-risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de sallde que notifiquem quaisquer suspeitas de
reacOes adversas diretamente ao INFARMED, |.P.:

Sitio dainternet: http://www.infarmed. pt/web/i nfarmed/submissaoram (preferencia mente)
ou através dos seguintes contactos:
Diregéo de Gestdo do Risco de M edi camentos
Parque da Salide de Lishoa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilanci a@infarmed.pt

49 Sobredosagem

N&o existe experiéncia com sobredosagem do emplastro medi camentoso de diclofenac. Caso ocorram efeitos
secundarios sistémicos resultantes de uma utilizagdo incorreta ou sobredosagem acidenta (por exemplo, em
criangas) deste produto, devem ser tomadas as medidas gerais recomendadas para intoxicagdo com
medi camentos anti-i nflamatori os ndo esteroides.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1  Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatérios, ndo esterdides para uso topi co.
Cadigo ATC: M02AA15
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O diclofenac hidroxietil pirrolidina ou did ofenac gpolamina é um sal de diclofenac solivel em agua

O didofenac é um anti-inflamatori o ndo esteroide derivado do &cido fenilacético que pertence ao grupo dos
acidos carboxilicos arométi cos.

Na forma farmacéuti ca de empl astro medi camentoso, tem atividade anti-inflamatoria e ana gési ca topica

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O diclofenac epolamina é absorvido pela pele apds a aplicagdo cuténea do emplastro medicamentoso. Num
estudo clinico, a cinética de absor¢do apos a aplicacdo de dois emplastros consecutivos apresentou uma
libertagéo prolongada da substancia ativa com um nivel plasmético méximo de did ofenac (Cméx) entre 1,0 e
3,4 ng/ml, que foi acangado apds aproximadamente 8 horas (Tmax 8,6 + 3,3 horas). A exposi¢do sistémica
(AUC) ao did ofenac apods a apli cagéo de dois emplastros consecutivos éinferior (< 1%) comparativamente a
de uma dose diéria de did ofenac sddico administrado por viaoral.

O diclofenac liga-se extensamente as proteinas plasméticas (aproximadamente 99%). A excregdo urin&ria do
farmaco no 8° dia, no intervalo 0-48h, é de 0,013% da dose aplicada com o emplastro.

5.3 Dados de segurancga pré-clinica

A toxicidade do produto durante administragdo prolongada (representada pdas lesBes géstricas carac-
teristicas dos medicamentos desta classe) foi minima e agpenas pode ser detetada ocasiona mente nas doses
mais atas utilizadas (50 mg/kg).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Listados excipientes

Camada de suporte: Tela de poliéster ndo tecida

Camada adesiva (Gel ativo): gdatina, povidona (K90), sorbitol liquido (ndo cristalino), caulino pesado,
dioxido de titanio (E171), propilenoglicol, para-hidroxibenzoato de metilo (E218), para-hidroxibenzoato de
propilo (E216), edetato dissadico, acido tartarico, glicinato de aluminio, carmdaose sadica, poliacrilato
sadico, 1,3-butileno glical, polisorbato 80, agua purificada.

Revestimento: pelicula de polipropileno.

6.2  Incompatibilidades

N&o aplicavd.

6.3 Prazo devadidade

3 anos.
Ap0s a primera abertura da saqueta sdlada: 4 meses

6.4 Precaugdes especiais de conservacdo

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especia de conservagao.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

Saquetas sdadas de papd/PE/aluminio/copolimero de etileno e acido metacrilico, com 5 emplastros
medi camentosos.

Dimensdo da emba agem: Cada embalagem contém 5 ou 10 emplastros medi camentosos.

E possivel que ndo sgjam comerci alizadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais de eiminagdo
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A substancia ativa remanescente no emplastros pode constituir um risco para 0 ambiente aquético. Nao
colocar os emplastros usados na sanita. Os emplastros devem ser diminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Farmoz - Sociedade Técnico Medicinal, SA.

Rua da Tapada Grande, n° 2, Abrunheira

2710-089 Sintra
Portugal

8.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

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

Data da primei ra autorizag&o:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



