FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Diclofenac MS-Lab 10 mg/g Gel

Diclofenaco de Sodio

Leia com atencao todo este folheto
antes de comecar a utilizar este
medicamento, pois contém informacao
importante para si.
Utilize este medicamento exatamente
como esta descrito neste folheto, ou de
acordo com as indica¢des do seu médico
ou farmacéutico.
Conserve este folheto. Pode ter
necessidade de o ler novamente.
Caso precise de esclarecimentos ou
conselhos, consulte o seu farmacéutico.
Se tiver quaisquer efeitos colaterais,
incluindo possiveis efeitos colaterais nao
indicados neste folheto, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
secgao 4.
Se néo se sentir melhor ou se piorar
apos 7 dias, tem de consultar um
médico.

O que tém neste folheto:

1.0 que é Diclofenac Gel e para que é
utilizados

2.0 que precisa de saber antes de utilizar
Diclofenac Gel

3.Como utilizar Diclofenac Gel

4.Possiveis efeitos colaterais

5.Como conservar Diclofenac Gel

6.Conteudo do embalagem e outras
informacodes

1. O que é Diclofenac Gel e para que é
utilizados

Diclofenac Gel € um medicamento que se
apresenta na forma de gel, para aplicagao
tépica na pele.

Diclofenac Gel pertence a um grupo de
medicamentos designados por anti-
inflamatdrios nao esteroides (AINES) para
uso tépico (grupo farmacoterapéutico:
9.1.10).

O Diclofenac Gel é utilizado para aliviar a
dor e reduzir a inflamagéo e o inchagco em
numerosas condi¢des dolorosas que
afetam as articulagdes e musculos. Pode
ser utilizado para:

Adultos e adolescentes com idade igual ou

superior a 14 anos:

Tratamento sintomatico (alivio da dor,

inflamac&o e tumefagéo) de:

1.Dores musculares ligeiras a moderadas;

2.Inflamacgéo pds-traumaticas dos
tenddes, ligamentos, musculos e
articulagdes (entorses, luxacoes e
contusoes);

Adultos (a partir dos 18 anos):

3.Formas localizadas de reumatismo
degenerativo: osteoartrose das
articulagdes periféricas e coluna
vertebral.

2. O que precisa de saber antes de

utilizar Diclofenac Gel

Nao utilize Diclofenac Gel:

e Se tem alergia ao Diclofenac ou a
qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6);
Se sofreu anteriormente de crises de
asma, urticaria ou rinite aguda,
desencadeadas pelo acido
acetilsalicilico ou por outros farmacos
anti-inflamatoérios nao esteroides;

Se esta no ultimo trimestre da gravidez;
Se tiver menos de 14 anos de idade.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico

antes de utilizar Diclofenac Gel

¢ Nao aplique Diclofenac Gel em
superficies cutaneas infetadas, nem em
feridas ou lesdes abertas, s6 devendo

ser aplicado em superficies de pele
intacta e saudavel; este medicamento
também nao deve ser aplicado no
interior da boca ou da vagina.

Evite o contacto de Diclofenac Gel com
os olhos. Caso ocorra, lave os olhos
com agua corrente e avise o seu
médico.

Nunca ingira Diclofenac Gel.
Diclofenac Gel pode ser usado com
pensos nao oclusivos, mas nao deve ser
usado com pensos herméticos
oclusivos.

Outros medicamentos e Diclofenac Gel
Informe o seu médico ou farmacéutico se
estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Gravidez

Se esta gravida ou a amamentar, se
pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico
antes de utilizar este medicamento.

Dado nao existirem dados sobre o uso de
Diclofenac Gel na mulher gravida, ndo se
recomenda a utilizagado durante a gravidez.
Diclofenac Gel esta contraindicado
durante o terceiro trimestre.

Amamentacao

Nao se sobe se o diclofinac tdpica é
excretado no leite humano, pelo que o gel
de diclofenoc néo é recomendado durante
a oinomentngdo. Se houver razdes poro
usar Diclofenac Gel durante a
amamentacéo, ndo deve ser aplicado no
peito ou em grandes areas da pele, nem
deve ser usado por um periodo
prolongado.

Consulte o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar qualquer medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizacao de
maquinas
Nao foram referidos quaisquer efeitos.

3. Como utilizar Diclofenac Gel

Utilize este medicamento exatamente
como esta descrito neste folheto, ou de
acordo com as indica¢des do seu médico
ou farmacéutico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver duvidas.

Adultos e adolescentes a partir dos 14
anos:

Diclofenac Gel deve ser aplicado na pele 3
ou 4 vezes por dia, friccionando levemente
na pele. A quantidade necessaria depende
dos dimensodes da zona doloroso: 2 - 49
Diclofenac Gel (quantidade cujas
dimensdes aproximadas variam entre uma
cereja e uma noz) é suficiente para tratar
umza area de, aproximadamente, 400-800
cm’.

Apds a aplicagéo, deve-se lavar as maos,
exceto no caso em que estas sejam o
local a tratar.

Duracgéo do tratamento

A duragéo do tratamento depende da

indicacao e da resposta obtido.

¢ Para lesdes e/ou reumatismo nos
tecidos moles: O gel ndo deve ser usado
mais do que 14 dias, exceto se
recomendado por um médico.

e Para as dores de artrites (apenas para
adultos a partir dos 18 anos):

A duracéo do tratamento é até 21 dias,
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exceto se recomendado por um médico

Quando usado sem prescrigdo médica,
para qualquer uma das indicagdes
mencionadas acima, se o doente nao
melhorar num periodo de 7 dias ou se
piorar, devera consultar o seu médico

Criangas e adolescentes abaixo dos 14
anos:

Os dados de eficacia e seguranga sao
insuficientes para criangas e adolescentes
abaixo dos 14 anos (ver também secgao
4.3 Contraindicagoes)

Nos adolescentes com mais de 14 anos,
se este medicamento for necessario por
mais de 7 dias para o alivio da dor ou se
os sintomas piorarem, o doente/pais do
adolescente sdo aconselhados a consultar
um médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar
Diclofenac Gel

Nao aplique uma dose a dobrar para
compensar a dose que se esqueceu.
Aplique a dose esquecida logo que
possivel e retome o intervalo habitual
entre as doses.

Caso ainda tenha duvidas sobre a
utilizagao deste medicamento, fale com o
seu médico ou farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais
Como todos os medicamentos, este
medicamento pode causar efeitos
colaterais, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis incluem reagédo do
pele ligeira e passageira no local de
aplicagcdo. Em muitos casos raros podem
ocorrer reagdes alérgicas.

As reacgoes adversas estao agrupadas por
grau de frequéncia, primeiro as mais
frequentes, usando a seguinte convencgao:

Muito frequentes (>1/10)

Frequentes (> 1/100, <1/10);

Pouco frequentes(>1/1.000, <1/100),
Raros (>1/10.000, <1/1.000);

Muito raras (<1/10,000), incluindo relatos
isolados.

Infecdes e infestacoes
Muito raras: rash pustular

Doencas do sistema imunitario
Muito raras: hipersensibilidade (incluindo
urticaria), angioedema.

Doencas respiratorias, toracicas e do
mediastino

Muito raras: asthma

Doencas da pele e dos tecidos
subcutaneos

Comuns: rash, eczema, eritemo, dermatite
(incluindo dermatite de contacto)

Raras: dermatite bolhosa

Muito raras: reacdes de fotossensibilidade

Se algum dos efeitos colaterais se agravar
ou se detetar quaisquer efeitos

colaterais ndo mencionados neste folheto,
informe o seu médico ou

farmacéutico.

Comunicacao de efeitos colaterais

Se tiver quaisquer efeitos colaterais,
incluindo possiveis efeitos colaterais nao
indicados neste folheto, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Diclofenac Gel
Armazenar abaixo de 30°C em local seco.
Proteger da luz. Ndo congelar.

Manter fora da vista e do alcance das
criangas.

Medicamento Nao Sujeto a Receita
Medica.

Nao utilize este medicamento apds o
prazo de validade impresso na
embalagem. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos
na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar
fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudardo a proteger o
ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras

informac6es contem

Qual a composicao de Diclofenac Gel

* A substancia ativa é o Diclofenaco de
Sadio.

* Cada grama de gel contém 10 mg de

Diclofenaco de Sédio.

* Os outros componentes sao: Hidréxido
de sodio, ACRYPOL 940, EDTA
dissbdico, Alcool benzilico, ACRYSOL K
140, Propilenoglicol e Alcool isopropilico.

Diclofenac Gel esta disponivel em bisnaga
de 50 g 100 g.

Este Folheto foi revisado pela ultima vez
em Dezembro de 2022.

MA Holder:

MS Lab
Siab/ 92 rue de Lévis
75017 PARIS FRANCE

www.mslabfrance.com
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