Folheto informativo: informacéao para o utilizador

Dolifenil 10 mg/g gel

Diclofenac

Este folheto contém informacdes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica e destina-se ao tratamento de doencas que podem ser tratadas sem

a ajuda do médico. No entanto, é necessario utiliza-lo com precaucao para obter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos consulte o seu farmacéutico.

- Em caso de agravamento ou ndo melhoria do estado de salde apos duas semanas, consulte o seu médico.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao mencionados neste folheto,
informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1.0 que é Dolifenil e para que é utilizado
2.Antes de utilizar Dolifenil

3.Como utilizar Dolifenil

4. Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar Dolifenil

6.0utras informacoes

1. O que é Dolifenil e para que é utilizado

Dolifenil pertence ao grupo farmacoterapéutico 9.1.10 Anti-inflamatorios nao esterdides para uso tépico. Dolifenil é um
medicamento anti-inflamatorio para uso topico.

Por aplicacao local (massagem ligeira), o gel, nao gorduroso, penetra facilmente na pele exercendo um efeito calmante
e refrescante. A substancia activa ao atingir os tecidos subjacentes vai actuar na inflamacao, tanto aguda como croénica,
traumatica ou reumatica, actuando no edema e na dor e melhorando a mobilidade.

Estudos realizados tanto em individuos saudaveis como doentes (artrite reumatéide) demonstram absorcao da substancia activa
e a obtencao de niveis no liquido e tecido sinoviais, superiores aos plasmaticos, confirmando a penetracdo do diclofenac na
zona inflamada.

Dolifenil é utilizado na terapéutica local de:
- Dores musculares ligeiras a moderadas

- Contusoes

- Dores pods-traumaticas

2. Antes de utilizar Dolifenil:

Nao utilize Dolifenil:

Se tem alergia conhecida ao diclofenac ou a qualquer um dos excipientes, acido acetilsalicilico e outros anti-inflamatoérios nao
esteroides e, ainda, ao propilenoglicol e isopropanol.

A aplicacao de Dolifenil ndo esta indicada nas criancas.

0 Dolifenil pode ser utilizado com precaucdo em doentes que ja apresentaram reaccdes alérgicas com outros anti-inflamatorios
nao esterodides (crise de asma, irritacdo cutanea, rinite alérgica).

Doentes com doenca asmatica, doenca obstrutiva das vias respiratdrias, rinite alérgica ou polipose nasal, sdo habitualmente mais
sensiveis do que os doentes com crises de asma e edemas localizados cutaneos ou das mucosas (doenca de Quincke) ou urticaria.

Tome especial cuidado com Dolifenil

Na medida em que existe a possibilidade de absorcao cutanea de Dolifenil, ndo é possivel excluir a ocorréncia de efeitos
sistémicos. O risco de ocorréncia destes efeitos depende, entre outros factores, da superficie exposta, quantidade aplicada e
tempo de exposicao.

Seguranca cutanea dos AINE:

Tém sido muito raramente notificadas reaccoes cutaneas graves, algumas das quais fatais, incluindo dermatite esfoliativa,
sindroma de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica, associadas a administracdo de AINE (ver “Efeitos secundarios
possiveis”). Aparentemente o risco de ocorréncia destas reaccées é maior no inicio do tratamento, sendo que na maioria dos
casos estas reaccoes se manifestam durante o primeiro més de tratamento. Dolifenil deve ser interrompido aos primeiros sinais
de rash, lesdes mucosas ou outras manifestacoes de hipersensibilidade.

Grupos especiais de risco (insuficientes renais e hepaticos):
Os doentes com insuficiéncia renal e hepatica devem consultar o seu médico antes da utilizacao deste medicamento.

O Dolifenil nao deve ser aplicado nas feridas abertas. Evite o contacto com os olhos e as membranas mucosas.
Evite a exposicdo solar da area tratada durante o tratamento e nas duas semanas seguintes. Dolifenil destina-se
exclusivamente a uso externo.

Lavar cuidadosamente as maos apds cada aplicacao.

Utilizar Dolifenil com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos, incluindo
medicamentos obtidos sem receita médica.

E improvavel a ocorréncia de interaccdes, uma vez que as concentracdes séricas apds a administracao tdpica sao reduzidas. No
entanto, nao se pode excluir, completamente, a eventualidade das interacgoes observadas noutras formas farmacéuticas do
medicamento quando aplicado em extensas areas da pele ou por longos periodos. Nestes casos deve-se consultar o médico.

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversao da Angiotensina (IECA) e Antagonistas da Angiotensina Il (AAll): Os anti-inflamatorios
nao esterodides (AINE) podem diminuir a eficacia dos diuréticos assim como de outros medicamentos anti-hipertensores. Nalguns
doentes com funcao renal diminuida (ex.: doentes desidratados ou idosos com comprometimento da funcao renal) a co-administracao
de um IECA ou AAIl e agentes inibidores da ciclooxigenase pode ter como consequéncia a progressao da deterioracao da funcao
renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que é normalmente reversivel. A ocorréncia destas interaccoes
devera ser tida em consideracdo em doentes a fazer a aplicacao de diclofenac, sobretudo se for em zonas extensas da pele e por
tempo prolongado, em associacao com IECA ou AAll. Consequentemente, esta associacdo medicamentosa devera ser utilizada com
precaucao, sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente hidratados e devera ser analisada a necessidade
de monitorizar a funcao renal ap6s o inicio da terapéutica concomitante e periodicamente desde entao.

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

Dada a auséncia de experiéncia nestas circunstancias, nao se recomenda o uso de Dolifenil nestes periodos.

Conducao de veiculos e utilizacdao de maquinas
N&o aplicavel.

Informagées importantes sobre alguns componentes de Dolifenil
Contém propilenoglicol. Pode causar irritacao cutanea.
3. Como utilizar Dolifenil

Adultos

De acordo com as dimensdes da zona a tratar, aplica-se no local afectado 2 a 4 g de Dolifenil (20 mg a 40 mg de substancia ativa
por aplicacado), equivalentes a uma cereja ou uma noz de Dolifenil aplicado na pele, proporcionando uma area de superficie
tratada entre 400-800 cm?.

Aplicar até um maximo de 3 a 4 vezes ao dia e massajar ligeiramente.

Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas por mais de duas semanas de tratamento, consulte o seu médico.

Se utilizar mais Dolifenil do que deveria

Em casos de efeitos colaterais sistémicos de alguma importancia apos utilizacao impropria ou sobredosagem acidental (por
exemplo em criangas), devem-se usar as medidas terapéuticas gerais habituais com os anti-inflamatorios ndo esteroides.

0 tratamento da intoxicacao aguda com AINE consiste essencialmente em medidas de suporte e sintomaticas. Nao existe um
quadro clinico tipico de sobredosagem com Dolifenil.

Em caso de sobredosagem deverao ser adoptadas as seguintes medidas:

- a absorcao devera ser evitada o mais precocemente possivel através da utilizacdo de carvao ou lavagem gastrica.

- devera ser instituida terapéutica sintomatica para complicagdes eventuais como a hipotensao, insuficiéncia renal, irritacao
gastrointestinal, depressao respiratoria e convulsoes.



E improvavel que diurese forcada, dialise ou hemoperfuséo sejam Gteis na aceleracdo da eliminacdo dos AINEs, dada a sua
elevada taxa de ligacao as proteinas e ao seu extenso metabolismo. Podem, no entanto, ser tentadas em caso de intoxicacao
grave com insuficiéncia renal.

Caso se tenha esquecido de utilizar Dolifenil
Nao aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis
Como todos os medicamentos, Dolifenil pode causar efeitos secundarios, no entanto, estes ndao se manifestam em todas as
pessoas.

O Dolifenil é, geralmente, bem tolerado. No entanto, quando aplicado em zonas cutaneas muito extensas por um periodo
prolongado nao se pode excluir completamente o possivel aparecimento de efeitos colaterais sistémicos. Nestes casos deve
consultar seu o médico.

Ocasionalmente pode surgir prurido, rubor ou irritacdo da pele. Reaccoes bolhosas incluindo sindroma de Stevens-Johnson e
necrolise epidérmica toxica (muito raro).

Em casos isolados foram observadas reaccoes de fotossensibilidade.

A muito rara alergia ao propilenoglicol pode ser responsavel por reaccoes alérgicas cutaneas.

Desconhecido: Sensacao de queimadura no local de aplicacao; pele seca

5. Como conservar Dolifenil

Conservar na embalagem de origem, a temperatura inferior a 25°C. Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Nao utilize Dolifenil ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo
dia do més indicado.

Os medicamentos nao devem ser eliminados na canalizacao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como
eliminar os medicamentos de que ja nao necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Outras informacdes

Qual a composicao de Dolifenil

- A substancia ativa é o diclofenac dietilamonio. Cada 100 g de gel contém 1,16 g de diclofenac dietilamonio (equivalente a 1
g de diclofenac sodico).

- Os outros componentes sao: dietilamina, carbomero, éter cetostearilico de macrogol, caprilocaprato de cocoilo, alcool
isopropilico, parafina liquida, 6leo essencial de alfazema, propilenoglicol e agua purificada.

Qual o aspecto de Dolifenil e conteido da embalagem
Bisnaga de 100 g de gel (gelcreme - emulsao gorda num gel aquoso) para aplicacao topica (uso cutaneo).
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