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APRESENTACAO
Gel creme 10 mg/g: bisnaga com 60 g.

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO:

Cada g de gel creme contém:

diclofenaco dietilamOnio ...........ccecvviviiiiicie e, 11 mg (correspondente a 10 mg de
diclofenaco potéassico)

VEICUIO 0.S.P: ceveeiiieiriee e 1lg

(&lcool isopropilico, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, carbdmer, esséncia
Pentalys, hidroxido de sédio, base emulsificante ndo-ibnica, agua purificada)

1. INDICACOES

O diclofenaco dietilaménio é indicado para o alivio da dor, inflamag&o, inchago, tais como:
- LesBes em tecidos moles: traumas em tenddes, ligamentos, musculos e articulag@es, por
exemplo, devido a entorses, lesdes e contusdes ou dores nas costas (lesdes esportivas);

- Formas localizadas de reumatismos de tecidos moles: tendinite (por exemplo, cotovelo de
tenista), bursite, sindrome ombro-mé&o e periartropatia.

Para 0 alivio da dor de osteoartrite de joelhos ou dedos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O diclofenaco dietilaménio 11,6 mg/g reduz o tempo para retorno as atividades normais nos
casos de inflamag&o e dor pos-traumatica ou de origem reumatica.

Dados clinicos tém demonstrado que o diclofenaco dietilamdnio 11,6 mg/g reduz a dor aguda
apos a aplicacdo inicial (p<0,0001 versus placebo). O diclofenaco dietilamdnio 11,6 mg/g
reduziu em 75% a dor em movimento (POM — pain on movement) apés 2 dias de

tratamento, enquanto que a diminui¢do com o gel placebo foi de 23% (p<0,0001). Noventa e
quatro por cento (94%) dos pacientes responderam ao diclofenaco dietilamdnio 11,6 mg/g ap6s
2 dias de tratamento versus 8% dos pacientes que responderam ao gel placebo (p<0,0001).
Consistentemente, tempo médio para resposta foi de 2 dias para diclofenaco dietilamdnio 11,6
mg/g enquanto que para o gel placebo foi de 5 dias (p<0,0001). O alivio da dor e do
comprometimento funcional foi alcangado apos 4 dias de tratamento com diclofenaco
dietilaménio 11,6 mg/g (p<0,0001 versus o gel placebo).

Devido a base aquosa-alcodlica, diclofenaco dietilam6nio 11,6 mg/g também exerce um efeito
calmante e refrescante.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

Grupo farmacoterapéutico: produtos topicos para dores musculares e nas articulagdes. Anti-
inflamatdrio ndo esteroidais para uso topico. ATC: M02AA15.

Mecanismo de acéo e efeitos de farmacodinamica:
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O diclofenaco é um potente anti-inflamatorio ndo-esteroidal (AINE) com efetivas propriedades
analgésica, anti-inflamatoria e antipirética, que exerce seus efeitos terapéuticos principalmente
pela inibicdo da sintese de prostaglandinas através da ciclooxigenase 2 (COX-2).

O diclofenaco dietilaménio € um medicamento anti-inflamatério e analgésico elaborado para
aplicacdo tdpica.

Em inflamagdes e dores de origem traumatica ou reumatica, o diclofenaco dietilaménio alivia a
dor e diminui o inchago.

Farmacocinética

- Absorcao: a quantidade de diclofenaco absorvido pela pele é proporcional ao tamanho da area
tratada e depende tanto da dose total aplicada e do grau de hidratagéo da pele.

Foi quantificada cerca de 6% da dose de diclofenaco ap6s aplicacdo topica de 2,5 g de
diclofenaco dietilamdnio 11,6 mg/g em 500 cm? de pele, determinada pela eliminacéo renal
total, comparada com o comprimido de diclofenaco de sodio de 50 mg. Uma ocluséo por um
periodo del0 horas leva a um aumento de trés vezes na quantidade absorvida de diclofenaco.

A absorc¢do ndo foi modificada pela umidade ou o vapor de ataduras permeéveis.

- Distribuicdo: 99,7% do diclofenaco liga-se as proteinas plasmaticas, principalmente a
albumina (99,4%).

Concentragdes de diclofenaco foram medidas no plasma, tecido sinovial e fluido sinovial apds a
aplicacgdo tdpica de diclofenaco dietilamonio gel, em articulagdes da mao e joelhos. As
concentragdes plasmaticas maximas sao aproximadamente 100 vezes menores do que apés a
administracéo oral da mesma quantidade de diclofenaco.

O diclofenaco se acumula na pele que atua como um reservatério, liberando controladamente a
droga para os tecidos subjacentes. Deste local, o diclofenaco preferencialmente distribui-se e
permanece em tecidos profundos inflamados (como nas articulagdes), em vez de permanecer na
corrente sanguinea, onde é encontrado em concentragfes 20 vezes maiores do que no plasma.

- Metabolismo: a biotransformacéo do diclofenaco envolve principalmente hidroxilagfes
simples e maltiplas, seguidas pela glucuronidacdo, e parcialmente, a glucuronidacao da
molécula intacta.

- Eliminacé&o: o diclofenaco e seus metabolitos séo excretados principalmente pela urina. O
clearance sistémico total do diclofenaco do plasma é 263 + 56 mL/min. A meia-vida terminal
plasmatica é de 1-2 horas. Quatro dos metabdlitos, incluindo os dois ativos, também tém meias-
vidas plasmaticas curtas de 1-3 horas. Um dos metabolitos, o 3’-hidroxi-4’-metoxi-diclofenaco
tem uma meia-vida maior, mas € virtualmente inativo.

- Populag6es especiais: insuficiéncia renal e hepatica: ndo é esperado o acumulo de diclofenaco
e de seus metabolitos em pacientes que sofrem de insuficiéncia renal. Nos pacientes com
hepatite cronica ou com cirrose ndo descompensada, a cinética e o metabolismo do diclofenaco
sd0 as mesmas que nos pacientes sem doenca hepatica.

- Informacao Preé-Clinicas: estudos pré-clinicos dos estudos de toxicidade de dose aguda e
doses repetidas, bem como os estudos de genotoxicidade e carcinogenicidade com diclofenaco
ndo revelaram nenhum risco especifico para humanos, nas doses terapéuticas recomendadas. O
diclofenaco topico foi bem tolerado em diversos estudos e ndo demonstrou potencial para
fototoxicidade ou sensibilidade da pele.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade conhecida ao diclofenaco ou a qualquer componente da formulagéo. Este
medicamento é também contraindicado a pacientes nos quais crises de asma, angioedema,
urticaria ou rinite aguda sdo desencadeadas por acido acetilsalicilico, ou por outras substancias
anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINES) como ibuprofeno e aspirina.

Este medicamento é contraindicado durante o Gltimo trimestre da gravidez.

Categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas: D
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Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A probabilidade de efeitos adversos sistémicos (aqueles associados ao uso de formas sistémicas
de diclofenaco) devem ser consideradas se o diclofenaco tépico for usado em doses mais
elevadas ou por um periodo de tempo mais longo que o recomendado (vide “Posologia e Modo
de Usar”).

O diclofenaco tdpico deve ser aplicado somente sobre a pele intacta e ndo doente, sem feridas
abertas ou escoriagdes. Evitar o contato do produto com os olhos e as membranas mucosas; 0
medicamento ndo deve ser ingerido. Interrompa o tratamento se ocorrerem erupgdes cutaneas
apos a aplicacdo do produto.

O diclofenaco tdpico pode ser usado com bandagens nao oclusivas, mas nao deve ser utilizado
com bandagens que ndo permitam a passagem do ar.

Informac0es sobre os excipientes:

Este medicamento contém propilenoglicol e benzoato de benzila (contido no perfume), o que
pode causar irritacdo localizada e de intensidade leve na pele de algumas pessoas.
Fertilidade:

Né&o existem dados disponiveis sobre o uso de formulagdes topicas de diclofenaco e os seus
efeitos na fertilidade em seres humanos.

Gravidez:

N&o ha dados suficientes sobre o uso do diclofenaco em mulheres gravidas. O diclofenaco deve
ser utilizado durante os dois primeiros trimestres da gravidez apenas se 0s beneficios esperados
justificarem o potencial risco ao feto. Assim como outros anti-inflamatérios ndo esteroidais, 0
uso do diclofenaco durante o terceiro trimestre de gravidez é contraindicado devido a
possibilidade de inércia uterina, insuficiéncia renal no feto com oligoidramnio e/ou fechamento
prematuro do ducto arterioso.

Lactacéo:

N&o se sabe se o diclofenaco topico é excretado no leite materno. O diclofenaco deve ser
utilizado durante a lactacdo apenas se os beneficios esperados justificarem o potencial risco ao
recém-nascido. Se houverem raz6es convincentes para usar diclofenaco, 0 medicamento ndo
deve ser aplicado nos seios nem usado em uma dosagem mais elevada ou por periodo mais
longo do que o recomendado.

Pacientes idosos:

A dosagem usual para adultos pode ser utilizada por idosos.

A aplicacéo topica do diclofenaco ndo exerce influéncia na habilidade de dirigir veiculos ou
operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Uma vez que a absorcdo sistémica do diclofenaco topico é muito baixa, as interagdes sdo
improvaveis.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricagé&o.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Este medicamento se apresenta na forma de emulgel homogéneo, esbranquicado, com forte odor
de alcool isopropilico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso exclusivamente tépico para adultos e criangas acima de 14 anos de idade.

Os pacientes devem consultar um médico se os sintomas ndo melhorarem ou se houver piora em
7 dias do inicio do tratamento.

O medicamento deve ser aplicado sobre a regido afetada, 3 a 4 vezes ao dia, massageando
suavemente a pele. A quantidade necessaria depende da extensao da area dolorida: 2a 4 g
(quantidade variando do tamanho de uma cereja a uma noz) de diclofenaco de dietilaménio sdo
suficientes para tratar uma area de cerca de 400-800 cm?.

Apos a aplicacdo, as maos devem ser lavadas, a menos que sejam o local tratado.

9. REACOES ADVERSAS

As reag0es adversas classificam-se de acordo com a frequéncia, primeiramente as mais
frequentes, utilizando-se a seguinte convengdo: muito comuns (> 1/10); comuns (> 1/100, <
1/10); incomuns (> 1/1.000, < 1/100); raros (> 1/10.000, < 1/1.000) e muito raras (< 1/10.000).
Em cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de
gravidade.

- Comuns (> 1/100 e < 1/10): dermatite (incluindo dermatite de contato), erup¢des cuténeas,
eritema, eczema e prurido.

- Raras (> 1/10.000 e < 1/1.000): dermatite bolhosa.

- Muito raras: (> 1/10): erupgdo cutanea pustular, angioedema, hipersensibilidade (incluindo
urticéria), asma, reacao de fotossensibilidade.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

A baixa absorcao sistémica do diclofenaco topico torna a superdosagem muito improvavel. No
entanto, reacdes adversas similares as observadas apos superdose de diclofenaco oral, podem ser
observadas se este medicamento é ingerido (100 g deste medicamento contém o equivalente a 1
g de diclofenaco sddico).

No caso de ingestdo acidental, resultando em significantes eventos adversos sistémicos,
terapias normalmente adotadas para o tratamento de

envenenamento com medicamentos anti-inflamatoérios ndo esteroidais devem ser utilizadas.
Para a gestdo da superdosagem deve-se seguir as recomendacdes ou indicagdes clinicas do
Centro de Assisténcia Toxicoldgica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
sobre como proceder.
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DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacéo
médica.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela ANVISA em 11/05/2018.



Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Data do No. Data da Versdoes | Apresentacoe
. . Assunto . . Assunto - Itens da bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) | srelacionadas
10452 -
GENERICO —
17/08/2021 Ge-ra.do apods o Notlflca;;ao de i i i i DIZERES LEGAIS VPS 10 mg/g bisnaga
peticionamento Alteragdo de com60g
Texto de Bula —
RDC 60/12
10452 -
GENERICO -
P
14/04/2021 1431948/21-9 ¢ - - - - 9. REACOES ADVERSAS VPS CREM CT BG AL
Texto de Bula —
L X60G
publicagdo no
Buldrio RDC
60/12
11004 - RDC
10452 - 73/2016 -
GENERICO — GENERICO -
30/08/2019 | 2080687/19-6 | \otificacdode | .. 000019 | 2039667/19-8 Alteragdo de 23/08/2019 DIZERES LEGAIS VPS 10 mg/g bisnaga
Alteracdo de razado social do com60g
Texto de Bula — local de
RDC 60/12 fabricacdo do
medicamento
10452 B Notificagdo de
05/06/2018 | 0446234/18-3 NGiT-ERKEO; 11/05/2018 | 03/9387/187 | alteracdo de texto | ) 5c/501g 1. INDICACOES VPS 10 me/g bisnaga
otificagdo de CataflamPro® | de bula—RDC 2. RESULTADOS DE com 60 g
Alteragdo de .
60/12 EFICACIA
Texto de Bula —




RDC 60/12

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

4. CONTRAINDICAGOES

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR

9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE

10452 -
GENERICO —
Notificacdo de

1829351/17-4

Notificacdo de
alteracdo de texto

1. INDICACOES

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

4. CONTRAINDICAGOES

10 mg/g bisnaga

18/09/2017 1990772/17-9 ¥ 29/08/2017 29/08/2017 N VPS
109/ / Alteragdo de /08/ CataflamPro® de bula—RDC /08/ 5. ADVERTENCIAS E com60g
Texto de Bula — 60/12 PRECAUCOES
RDC 60/12 8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
APRESENTACAO
, 1. INDICAGOES
ENERICO - e ’
N?)tificaggg de Notificagdo de 3. CARACTERISTICAS
B . ) alteragdo de texto FARMACOLOGICAS 10 mg/g bisnaga
05/09/2016 2255795/16-4 T:)l(tzrgza;ﬁae_ 30/06/2016 | 2008522/16-2 de bula— RDC 30/06/2016 4. CONTRAINDICACOES VPS com 60
RDC 60/12 60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
10452 - 10452 -
GENERICO — GENERICO —
01/02/2016 | 1221400/16-1 | '\otificacdode | o0 n016 | 1221400716-1 | Notificacdode g0, o016 - Dizeres Legais vp/vps | 10 me/g bisnaga

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

com60g




12/11/2015

10459 -
GENERICO -

1959 — GENERICO
Solicitagdo de
Transferéncia de

0988468/15-8 | Inclusdo Inicial de | 05/11/2014 | 1004991/14-6 | Titularidadede | 18/05/2015 - Dizeres Legais vp/vps | 10me/e é’(')s”aga
Texto de Bula — Registro combUe
RDC 60/12 (Incorporacdo de
Empresa)
10459 - 10459 -
GENERICO - GENERICO - .
.y .y ~ . 10 mg/g bisnaga
10/11/2014 1009008/14-8 Inclusdo Inicial de | 10/11/2014 1009008/14-8 Inclusdo Inicial de | 10/11/2014 N3o se aplica VP/VPS
Texto de Bula — Texto de Bula — com60g

RDC 60/12

RDC 60/12
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