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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Difortan 100 mg/g gel
etofenamat

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra

Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicala. Utilizati intotdeauna acest medicament
conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie sa-| recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau , trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gisiti Tn acest prospect:

1 Ce este Difortan si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Difortan
3. Cum sa utilizati Difortan

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Difortan

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Difortan si pentru ce se utilizeaza

Difortan contine etofenamat, care este un medicament antiinflamator nesteroidian, care se aplica pe piele,
direct pe zona dureroasa si care este utilizat n:

- scaderea durerii;

- umflaturi si reducerea inflamatiei.

Difortan poate fi utilizat in tratamentul local la adulti pentru:
- leziuni musculare si articulare, cum ar fi contuzii, intinderi, entorse si tendinite;
- boli reumatice (reumatism), cum ar fi artrita si artroza.

Difortan este un medicament de uz extern, pentru administrare cutanata, care nu poate fi aplicat la nivelul
ochilor sau mucoaselor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Difortan

Nu utilizati Difortan

- daca sunteti alergic la etofenamat sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

- la nivelul pielii lezate sau infectate, incluzand zone de piele cu rani si eczema (un tip de inflamatie a

pielii)




Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Difortan adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Deoarece Difortan se aplica pe piele, direct pe zona dureroasa, exista riscul absorbtiei n fluxul sanguin, cu
aparitia efectelor Tn alte parti ale corpului in afara de locul de aplicare. Riscul de aparitie a acestor efecte
este minim si depinde, printre altele, de suprafata expusa, de cantitatea aplicata si de timpul de expunere.

Aveti grija deosebita cand utilizati Difortan

- daci sunteti alergic la alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene aplicate pe piele;

- dacid expuneti zona Tn care Difortan a fost aplicat la lumina soarelui, deoarece poate aparea
dermatita fotosensibila (0 inflamatie a pielii care se poate manifesta prin roseata si mancarime la
locul aplicarii dupa expunerea la soare). Daca simtiti unul dintre aceste simptome, adresati-va
imediat medicului sau farmacistului dumneavoastra;

- daci zona de aplicare este Tn apropierea mucoasei (de exemplu gura) sau a ochilor;

- daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii.

Difortan nu este recomandat a fi utilizat la copii.

Difortan impreuna cu alte medicamente:

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Exista posibilitatea ca Difortan sa modifice efectul altor medicamente pe care le luati. Pentru ca acest
lucru sa se intample, este necesar ca Difortan, aplicat pe piele, sa fie absorbit Tn fluxul sanguin. Deoarece
Difortan este absorbit in cantitati nesemnificative in fluxul sanguin, este foarte putin probabil ca acesta sa
interfereze cu alte medicamente.

Daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului Tnainte de a incepe aplicarea Difortan deoarece acesta poate compromite efectul acestuia sau
poate creste riscul de reactii adverse:

- medicamente utilizate pentru controlul tensiunii arteriale, inclusiv diuretice;

- medicamente utilizate pentru a dilua sangele;

- litiu, utilizat Tn tratamentul bolii bipolare.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

Difortan nu poate fi utilizat daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida.
Difortan poate fi folosit de femeile care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Difortan nu are efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
3. Cum sa utilizati Difortan

Utilizati Tntotdeauna Difortan exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu
medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Spalati-va mainile Tnainte si dupa fiecare aplicare, cu exceptia cazului in care zona dureroasa este pe
maini.



Acest medicament este destinat aplicarii pe piele, direct pe zona dureroasa, de fiecare data cand nu exista
nicio rana pe acea zona.

Utilizati aproximativ 2,5 pana la 5 cm de gel la fiecare aplicare.
Aplicarea trebuie facuta pe toata zona dureroasa, prin masaj usor.

Difortan trebuie utilizat de catre adulti in felul urmator:

Tratamentul leziunilor musculare sau articulare, cum ar fi | 3 pana la 4 aplicatii Difortan zilnic,
contuzii, intinderi, entorse si tendinite timp de 14 zile

Tratamentul bolilor reumatice (reumatism), cum ar fi

o 2 pana la 3 aplicatii Difortan zilnic
artrita si artroza ;

Ar trebui sa simtiti 0 ameliorare a durerii si/sau a inflamatiei dupa 3 sau 4 zile de tratament cu Difortan .

Nu utilizati Difortan mai mult de 14 zile Tn caz de leziuni musculare sau articulare sau 21 de zile pentru
artrita si dureri de artroza, cu exceptia cazului n care medicul dumneavoastra va recomanda altfel.

Trebuie sa va adresati unui medic daca simptomele dumneavoastra se agraveaza sau nu se amelioreaza
dupa 7 zile de la inceperea tratamentului.

Daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii, discutati cu medicul dumneavoastra, deoarece ar putea dori sa
ajusteze cantitatea de Difortan.

Tn caz de contact accidental cu Difortan

Nu aplicati Difortan pe pielea ranita sau infectata.

Tn caz de contact accidental cu ochii, mucoasele (de exemplu gura) sau zone de piele cu leziuni, spalati
abundent zona afectata cu apa. Daca iritatia persista, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Tn cazul consumului accidental sau deliberat de Difortan
Mergeti imediat la un spital unde trebuie implementate masurile terapeutice adecvate. Luati ambalajul si
tubul cu dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Difortan decéat trebuie
Nu se cunosc situatii de supradozaj cu Difortan atunci cand se aplica pe piele o cantitate mai mare de gel
decét cea recomandata.

Daca uitati sa utilizati Difortan
Nu va faceti griji daca, ocazional, uitati sa aplicati Difortan . In aceste situatii continuati tratamentul ca de
obicei, dupa programul obisnuit.

Daca incetati s utilizati Difortan
Tratamentul poate fi oprit in orice moment, fara a necesita ingrijiri speciale. Cu toate acestea, este posibil
sa simtiti din nou durere sau umflare Tn zona afectata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Trebuie sa intrerupeti imediat tratamentul cu Difortan si sa va adresati imediat medicului dumneavoastra

daca observati urmatoarele reactii adverse:

- Hipersensibilitate, care este un fel de reactie alergica manifestata prin eruptie pe piele (eruptie pe
piele cu roseata), dificultati de respiratie si dificultati la inghitire;

- Afectiuni buloase (modificari extinse ale pielii cu roseata, descuamari si vezicule mari);

- Dermatita fotosensibild (inflamatie a pielii care se poate manifesta prin roseata si mancarime la
locul de aplicare dupa expunerea la soare).

Aparent riscul de aparitie a acestor reactii este mai mare la inceputul tratamentului si, Tn majoritatea

cazurilor, aceste reactii apar in prima luna de tratament.

Pot sa apara urmatoarele reactii adverse, descrise In functie de frecventa acesteia:

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

- Prurit (mancarime);

- Eritem (aparitia unor zone rosiatice pe piele);

- Iritatie locala a pielii, care de obicei dispare la oprirea tratamentului.

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane

- Dermatita de contact (inflamatia pielii in zona de aplicare);

- Dermatita alergica (inflamatie a pielii din cauza alergiei la Difortan );

- Dermatita fotosensibila (inflamatie a pielii care se poate manifesta prin roseata si mancarime la
locul de aplicare dupa expunerea la soare).

Foarte rare: pot afecta pani la 1 din 10000 de persoane

- Urticarie (eruptie cutanata Cu mancarime);

- Afectiuni buloase (modificari extinse ale pielii cu roseata, descuamare si vezicule mari) care pot
include sindromul Stevens-Johnson;

- Necroliza epidermica toxica.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Difortan

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.
A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.


mailto:adr@anm.ro

Dupa prima deschidere, utilizati medicamentul intr-o perioada de maximum 6 luni.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei reziduale sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Difortan

Substanta activa este etofenamat:
- Fiecare 50 g de Difortan contin etofenamat 5 g.
- Fiecare 100 g de Difortan contin etofenamat 10 g.

Celelalte componente sunt: alcool izopropilic, glicerol, trolamina, carbomeri si apa purificata.
Cum arata Difortan si continutul ambalajului

Difortan se prezinta ca un tub de aluminiu care contine 50 sau 100 g de gel.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:

US Pharmacia Sp. z 0.0

str. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

Polonia

Fabricantul:

Laboratérios Basi - IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira Lotes 8, 15 & 16
Mortagua, 3450-232

Portugalia

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2024.



