DICLOAIR

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Aerossol

11,6 mg de diclofenaco dietilambnio




| - IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO

DICLOAIR

diclofenaco dietilaménio

Solugéo tdpica. Tubo de aluminio aerossol com 8560Lg).

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

Il - COMPOSICAO

Cada g da solucao tépica (aerossol) contém:

diclofenaco dietilamONIO™. ........ ..o i et a e e e 11,6 mg
excipiente**
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* equivalente a 10,5 mg de diclofenaco potassico

** 4lcool etilico, propilenoglicol, esséncia de neee eucalipto, gas butano.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1 - PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DICLOAIR é indicado para aliviar a dor e diminuirigflamacdo e o inchagco em varias condi¢des
dolorosas que afetam as articulagcdes e musculode, $&r usado para tratar:

» LesBes musculares e articulares (por exemplorssg, distensdes, contusfes, dores nas costsdes le
esportivas);

« Tendinites (por exemplo: cotovelo de tenista);

« Osteoartrite de joelhos ou méos.

O diclofenaco dietilamdnio também pode ser usada patar outras condicfes determinadas por um
médico, tais como: torcicolo, dor muscular, dor-résimatica; tendinite, cotovelo do tenista, afeglg
dor articular nos joelhos e dedos.

2 - COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DICLOAIR contém a substancia ativa diclofenacoualgertence ao grupo de medicamentos chamados
de antiinflamatérios ndo esteroidais (AINES), comonpinciadas propriedades analgésicas, anti-

inflamatdrias e antipiréticas. DICLOAIR alivia ardaliminui o inchaco e reduz o tempo de recuperacao

do tecido lesado. DICLOAIR ¢é especialmente formolpdra ser espalhado sobre a pele.

3 — QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes:

N&o use DICLOAIR se:

- Vocé ja tiver apresentado alguma reacao aléapcdiclofenaco ou a outro medicamento utilizad@par
o tratamento de dor, febre ou inflamacéo, tais comtmuprofeno ou acido acetilsalicilico, ou a quiig
outro ingrediente do diclofenaco dietilamonio likiano item composig&o. Se néo tiver certeza, péegun
ao seu médico ou farmacéutico.

Os sintomas de uma reacao alérgica a essas suastpadem incluir: chiado, asma, respiracdo ofegant
erupgao cutanea ou urticaria, inchago da face dingaa, nariz escorrendo.

- Se vocé for alérgico a propilenoglicol, alcoobpsopilico ou a qualquer outro ingrediente da
formulacdo. O propilenoglicol pode causar, em algsipessoas, uma leve irritacdo localizada na pele.
- Se vocé estiver nos 3 Ultimos meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores dé hnos.
Se alguma dessas caracteristicas se aplicar an&x@se o diclofenaco dietilamonio.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4 - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucdes:



N&o aplique DICLOAIR em superficies descascadapala ou em feridas e escoriacdes abertas, ou
dentro da boca ou vagina.

DICLOAIR somente deve ser utilizado na pele integean feridas ou lesdes abertas.

Tenha cuidado para ndo aplicar DICLOAIR em seus®liProcure um médico, se o desconforto

persistir.

DICLOAIR deve ser utilizado somente para uso extern

DICLOAIR néo deve ser ingerido.

Nao é recomendado o uso do DICLOAIR em criancgas idaate inferior a 14 anos, exceto nos casos de
artrite juvenil crénica.

- Gravidez e lactacéo:

Nao utilize DICLOAIR se vocé estiver gravida ouiest amamentando. Procure a orientacdo de um
médico caso vocé necessite tomar qualquer medi¢camen

Este medicamento ndo deve ser utilizado no Ultnmeestre de gravidez.

- Interagcdes medicamentosas:

Até o momento ndo foram constatadas interacéescara@éntosas com o uso do DICLOAIR. Em caso de
davida, procure um médico.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
5 — ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESE MEDICAMENTO?

DICLOAIR deve ser mantida a temperatura ambiensla 30°C). Proteger da luz e manter em lugar
seco.

DICLOAIR é uma solucao limpida, incolor com odorntwado, isenta de particulas e material estranho.
Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber de podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas .

6 - COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
DICLOAIR deve ser aplicado na pele e cobrindo a émehada ou dolorida, 3 a 4 vezes ao dia.

Como usar:

Antes de usar o medicamento, agite bem a embalagem.

A quantidade apropriada podera variar dependendandanho da area afetada.

N&o use o diclofenaco dietilaménio por mais de digamanas. No caso do tratamento de osteoartrite de
joelhos e méos, o produto ndo deve ser utilizadanmis de 3 semanas, a menos que recomendado por
um médico.

Se os sintomas ndo melhorarem apés 1 semana de gsedicarem ainda piores, consulte um médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilgrocure orientacdo do farmacéutico. Nao
desaparecendo os sintomas, procure orientacao deigaédico ou cirurgido-dentista.

7 - O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar DICLOAIR apliquessina que possivel e continue o tratamento
normalmente. Se vocé se lembrar somente no mordantodxima aplicacéo, faca apenas uma aplicacao,
ou seja, ndo utilize uma quantidade em dobro ddaaeeento e continue o tratamento normalmente.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

8 - QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU SAR?



DICLOAIR pode algumas vezes causar efeitos indesggacomo por exemplo:

- Mais comuns (> 1/10): coceira, vermelhidado, irgchau formacgéo de bolhas na regiéo tratada da pele.

- Muito raros € 1/10.000): erupgdo cutanea generalizada; reacl@egicas tais como: respiragdo
ofegante, encurtamento da respiragéo ou inchafacda

DICLOAIR também pode causar aumento da sensibiidiedpele aos raios solares.

Se vocé apresentar estes sintomas ou outros efaidesejaveis ndo mencionados, pare de usar o
DICLOAIR e procure um médico imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

9 - O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDAD E DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

DICLOAIR deve ser usado apenas externamente. Seehongestdo acidental, procure um médico
imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.



Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Versoes

o o] A
Data_do N : Assunto Data_do N : Assunto Data dg Itens de (VPIVPS) Apres_entagoes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao bula relacionadas
10457- Atualizacéo
SIMILAR de texto de
- Incluséo bula
- 11,6 mg/g
22/01/2015 Inicial de conforme VP/VPS
N/A N/A N/A N/A
Texto de bula padréo aerossol
Bula — publicado
RDC no bulario.
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