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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
DICLOAIR®
diclofenaco dietilamonio

APRESENTACAO
Solugdo dermatologica aerossol de 11,6 mg/g. Tubo de aluminio aerossol com 85 mL (60 g).

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

COMPOSICAO

Cada g da solug@o dermatolégica (aerossol) contém:

diclofenaco dietilamOnIo™...........cccevviivieiiieieiiet ettt ettt ettt et et enseesbeae e e e naeseaenes 11,6 mg
excipiente**
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* equivalente a 10,5 mg de diclofenaco potassico

** alcool etilico, propilenoglicol, esséncia de menta e eucalipto, gas butano.

IL. INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

DICLOAIR® ¢ indicado para o alivio da dor, inflamagdo, inchago, tais como:

-Lesdes em tecidos moles: traumas em tenddes, ligamentos, mtsculos e articulagdes, 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-mao e periartropatia.

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

2. RESULTADOS DE EFICACIA

DICLOAIR® demonstrou eficacia no alivio da dor e inflamag@o, bem como melhora no tempo de retorno
as atividades normais em:

- inflamagdes do tecido mole, p.ex. entorses, lesdes e contusdes ou dores nas costas (injurias esportivas)’

- reumatismos de tecido mole, p. ex. Tendinite, bursite?

- alivio da dor de artrite ndo seria nos joelhos e dedos **
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

Grupo farmacoterapéutico: produtos topicos para dores musculares e nas articulagdes. Anti-
inflamatério ndo esteroidais para uso topico. ATC: M02AAL1S.

Mecanismo de aciio e efeitos de farmacodinimica:

O diclofenaco ¢ um potente anti-inflamatorio nao-esteroidal (AINE) com efetivas propriedades
analgésica, anti-inflamatdria e antipirética, que exerce seus efeitos terapéuticos principalmente pela
inibi¢do da sintese de prostaglandinas através da ciclooxigenase 2 (COX-2).

DICLOAIR® ¢ um medicamento anti-inflamatdrio e analgésico elaborado para aplicagdo topica.

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

Farmacocinética

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

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
aplicagdo topica de diclofenaco dietilamonio, em articulagdes da mio e joelhos. As concentragdes
plasmaticas maximas sdo aproximadamente 100 vezes menores do que apos a administragdo oral da
mesma quantidade de diclofenaco.

O diclofenaco se acumula na pele que atua como um reservatorio, 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 ¢ encontrado em concentra¢des 20 vezes maiores do que no plasma.

Metabolismo: a biotransformagdo do diclofenaco envolve principalmente hidroxilagdes simples e
multiplas, seguidas pela glucuronidagio, e parcialmente, a glucuronidagdo da molécula intacta.
Elimina¢do: O diclofenaco e seus metabolitos sdo excretados principalmente pela urina. O clearance
sistémico total do diclofenaco do plasma ¢ 263 + 56 ml/min. A meia-vida terminal plasmatica é de 1-2
horas. Quatro dos metabolitos, 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 é
virtualmente inativo.

Populagoes especiais: Insuficiéncia renal e hepatica: ndo ¢ esperado o acimulo 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 s3o as mesmas que nos pacientes
sem doenga hepatica.

Informacgdo Pré-Clinicas: Estudos pré-clinicos dos estudos de toxicidade de dose aguda e doses
repetidas, bem como os estudos de genotoxicidade e carcinogenicidade com diclofenaco néo 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 formulagao. DICLOAIR® ¢
também contraindicado a pacientes nos quais crises de asma, angioedema, urticaria ou rinite aguda sdo
desencadeadas por acido acetilsalicilico ou por outras substincias anti-inflamatdrias ndo esteroidais
(AINEs) como ibuprofeno e aspirina. DICLOAIR® tem uso contraindicado durante o ultimo trimestre
de gravidez.

Categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas: D

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio 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 topico for usado em doses mais elevadas ou por
um periodo de tempo mais longo que o recomendado (vide item Posologia e Modo de Usar).

O diclofenaco topico deve ser aplicado somente sobre a pele intacta e ndo doente, sem feridas abertas ou
escoriacdes. Evitar o contato do produto com os olhos e as membranas mucosas; o medicamento nao
deve ser ingerido. Interrompa o tratamento se ocorrerem erupgdes cutaneas ap6s a aplica¢do do produto.
O diclofenaco topico pode ser usado com bandagens nao oclusivas, mas ndo deve ser utilizado com
bandagens que ndo permitam a passagem do ar.

Deve-se ser cauteloso ao fumar ou perto de chamas, devido ao risco de queimaduras graves.

Recipiente pressurizado: Evitar expor o produto a altas temperaturas e evitar perfurar o recipiente. Use o
produto com cuidado préoximo a chamas.

Informagdes sobre os excipientes:

DICLOAIR® contém propilenoglicol que em algumas pessoas por causar irritacdo leve e localizada na
pele.

Fertilidade:

Nao existem dados disponiveis sobre o uso de formulagdes topicas de diclofenaco e os seus

efeitos na fertilidade em seres humanos.

Gravidez:

Nao 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 os beneficios esperados justificarem
o potencial risco ao feto. Assim como outros anti-inflamatorios ndo esteroidais, o 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.

Lactacdo:

Nao se sabe se o diclofenaco topico ¢ excretado no leite materno. O diclofenaco deve ser utilizado
durante a lacta¢do apenas se os beneficios esperados justificarem o potencial risco ao recém-nascido. Se
houver razdes convincentes para usar diclofenaco, o medicamento nao 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 aplicacdo topica do diclofenaco ndo exerce influéncia na habilidade de dirigir veiculos ou operar
maquinas.

6. INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS
Uma vez que a absorgdo sistémica do diclofenaco topico ¢ muito baixa, as interagdes sdo improvaveis.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAGEM DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
DICLOAIR® ¢ uma solucdo limpida ou levemente opacificada, incolor com odor mentolado, isenta de

particulas e material estranho.

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 topico para adultos e criangas acima de 14 anos de idade.
Os pacientes devem consultar um médico se os sintomas nao 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. Vaporizar o produto por 3 a
6 segundos na area afetada, massageando levemente a pele até a solugdo ser completamente absorvida.
A quantidade de produto depende do tamanho da area dolorida. O produto ndo deve ser usado por mais
de 14 dias para lesdes ou reumatismo de tecidos moles, ou 21 dias para dores de osteoartrite, a menos
que recomendado por um médico apos a aplicagdo, limpe as maos com um papel absorvente e em
seguida lave suas maos, a menos que as maos sejam a area em tratamento, ndo deve ser usado lengos
umedecidos O papel absorvente deve ser jogado no lixo apds o uso. Espere o DICLOAIR® secar antes
de tomar banho.

9. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas classificam-se de acordo com a frequéncia, primeiramente as mais frequentes,
utilizando-se a seguinte conven¢do: muito comuns (>1/10); comuns (>1/100 e <1/10); incomuns
(>1/1.000 e <1/100); raras (>1/10.000 e <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 cutineas, eritema,
eczema e prurido.

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

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

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

10. SUPERDOSE

A baixa absor¢do sistémica do diclofenaco tdpico torna a superdosagem muito improvavel. No entanto,
reacdes adversas similares as observadas apds overdose de diclofenaco oral, podem ser observadas se
DICLOAIR® ¢ ingerido (1 unidade de 60 g de DICLOAIR® 11,6 mg/g contém o equivalente a 0,6g de
diclofenaco sodico).

No caso de ingestdo acidental, resultando em significantes eventos adversos sistémicos, terapias
normalmente adotadas para o tratamento de envenenamento com medicamentos anti-inflamatorios nédo
esteroidais devem ser utilizadas.

Para a gestdo da superdosagem deve-se seguir as recomendacgdes ou indicagdes clinicas do Centro de
Assisténcia Toxicoldgica.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées
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Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional da saide.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 29/05/2024.
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Historico de altera¢iio para a bula

Dados da peticiio/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Dados da submissio eletronica
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2. Como este medicamento funciona?
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medicamento?
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medicamento?
5. Onde, como e por quanto tempo posso VP
guardar este medicamento?
6. Como devo usar este medicamento?
10450) 8. Quais os males que este medicamento
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Notificagio 9. O que fazer se alguém usar uma grande
09/08/2018 0788102/18-9 de Alteragio N/A N/A N/A N/A quantidade deste medicamento de uma s6 11,6 mg/g aerossol
de Texto de vez?
Bula - RDC 1. Indicagdes
60/12 2. Resultados de eficacia
3. Caracteristicas farmacologicas
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e precaugdes
6. Interagdes medicamentosas VPS

7. Cuidados de armazenagem do
medicamento
8. Posologia e modo de usar
9. Reagdes adversas
10. Superdose




10450 - SIMILAR
— Notificagdo de
Alteragdo de
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— Notificagdo de 8. Posologia e modo de usar
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MEDICAMENTO?
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SIMILAR — MEDICAMENTO?
Notificagdo DIZERES LEGAIS
de Alteracéo N/A N/A N/A N/A VP/VPS 11,6 mg/g aerossol
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Bula — RDC 7. CUIDADOS DE
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MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
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