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POSOLOGIA

Gel

0 gel pode ser empregado como adjuvante das outras apresentacoes
do produto. Aplicar o gel sobre a regiao afetada (conforme a extensao),
3 a 4 vezes ao dia, massageando suavemente. O gel somente deve
ser aplicado sobre a pele sa. A duragao do tratamento depende da
indicacao e da resposta obtida. E recomendado que o tratamento seja
revisto apds duas semanas.

Uso pediatrico

VOLTAFLAN® nao é recomendado para criangas com menos de 14
anos de idade.

SUPERDOSAGEM
A baixa absorcao sistémica do diclofenaco topico torna a superdosagem
muito improvével.

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo
os sintomas procure orientacao médica.
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diclofenaco de dietilamonio

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESEN-
TAGOES

Gel: embalagem contendo bisnaga de 30 g e 60 g.

USO0 TOPICO

USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada g de gel contém:

diclofenaco de dietilaménio (equivalente a 10 mg de diclofenaco
SOICO) vt 11,6 mg
excipientes g.S.p. ..ocoeeee
(carbdmer 980F, poliacrilamida, isoparafina, éter de polietilenoglicol
do alcool laurilico, &lcool isopropilico, metilparabeno, propilparabeno,
trolamina e agua).

INFORMAGOES AO PACIENTE

« 0 diclofenaco sodico apresenta agao anti-inflamatdria e analgésica.
« Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C) e proteger da
umidade.

* Prazo de validade: o prazo de validade encontra-se gravado na
embalagem do produto.

ATENGAO: Nao utilize o produto apds vencido o prazo de validade,
sob o risco de ndo produzir os efeitos desejados.

« Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apés seu término.

« Informar a0 médico se estd amamentando.

« Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios,
as doses e a duragao do tratamento.

« Nao interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
« Informe ao seu médico sobre o aparecimento de reacdes
desagradaveis. Podem ocorrer ocasionalmente sinais de prurido,
vermelhidao, edema, papulas, vesiculas, bolhas ou escamacao
da pele.

« E contraindicado a pacientes alérgicos ao diclofenaco, a qualquer
componente da formulacéo, ao acido acetilsalicilico e a outros
anti-inflamatorios.
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» Evitar o contato direto do produto com os olhos e mucosas.
VOLTAFLAN® nao deve ser ingerido e nao é recomendado durante
a gravidez.

« Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

 Nao deve ser usado durante a gravidez e lactacao.

NAO E_INDICADO PARA CRIANGAS ABAIXO DE 14 ANOS, COM
EXCEGAO DE CASOS DE ARTRITE JUVENIL CRONICA.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMAGAO TECNICA

0 diclofenaco, um derivado do acido fenilacético, ¢ um anti-inflamatério
ndo esteroide, inibidor da enzima ciclo-oxigenase ocasionando inibigdo
da sintese de prostaglandinas em niveis central e periférico. Deposita-
se no tecido subcutaneo reduzindo a atividade das prostaglandinas e
inibindo a sintese de outros mediadores locais da resposta inflamatéria.
Como analgésico, bloqueia a geracdo do impulso da dor por agéo
periférica e inibe a sintese de mediadores da dor (estimulo mecénico
e quimico).

Farmacocinética

A quantidade de diclofenaco absorvida pela pele é proporcional ao
tempo de contato e a drea da pele coberta com o produto, e depende
da dose topica total e da hidratacao da pele.

INDICAGOES

Gel

Tratamento local de inflamagdes de origem traumatica dos tenddes,
ligamentos, masculos e articulagdes, como por exemplo as causadas
por entorses, luxagoes e contusoes.

CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da formulacao.
VOLTAFLAN® ¢é também contraindicado a pacientes nos quais as
crises de asma, urticaria ou rinite aguda sao desencadeadas por
acido acetilsalicilico ou por outras substancias anti-inflamatorias
nao esteroidais.

NAO E INDICADO PARA CRIANGAS ABAIXO DE 14 ANOS, COM
EXCEQ[\O DE CASOS DE ARTRITE JUVENIL CRONICA.

PRECAUGOES
0 gel deve ser aplicado somente sobre a pele sa e intacta (auséncia
de feridas abertas ou escoriagées). Evitar o contato do produto com
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os olhos e as membranas mucosas. 0 gel nao deve ser ingerido.

A seguranca e eficacia do diclofenaco, independente da formulagao
farmacéutica nao foi ainda estabelecida em criangas. Assim sendo
com excecao, de casos de artrite juvenil crdnica, o uso do diclofenaco
nao é recomendado em criancas de idade inferior a 14 anos.

ADVERTENCIAS

A probabilidade de efeitos colaterais sistémicos ocorrerem com
a aplicacao topica do diclofenaco é pequena, comparada com a
frequéncia de efeitos colaterais do diclofenaco oral. Entretanto,
quando VOLTAFLAN® ¢é aplicado em areas de pele relativamente
grandes e por prolongado periodo de tempo, a possibilidade de
efeitos colaterais sistémicos nao pode ser excluida. No caso de
se prever esse tipo de uso, deve-se consultar as informacoes de
VOLTAFLAN® comprimidos.

A seguranca e eficacia do diclofenaco, independente da formulagao
farmacéutica, nao foi ainda estabelecida em criancas. Assim sendo,
com excegao de casos de artrite juvenil cronica, o uso do diclofenaco
nao é recomendado em criancas de idade inferior a 14 anos.

Uso na gravidez e lactacéo

Pela auséncia de dados clinicos referentes a utilizagao do gel
durante a gravidez e lactacao, nao se recomenda o seu uso durante
esses periodos.

Pacientes idosos
0 produto pode ser utilizado por pacientes idosos, desde que
verificadas as contraindicag6es, precaucoes e adverténcias
descritas acima.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento nao foram constatadas interagdes medicamentosas
com o uso de VOLTAFLAN®.

REAGOES ADVERSAS

Gel

Reacoes locais

Ocasionais: dermatite de contato, alérgica ou nao com sintomas e
sinais tais como: prurido, vermelhidao, edema, papulas, vesiculas,
bolhas ou escamacao da pele.

Reagoes sistémicas

Casos isolados - rash cutaneo generalizado, reacoes de hiper-
sensibilidade (ex.: crise asmatica, angioedema), reacoes de
fotossensibilidade.
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