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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Diclac 10 mg/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram de gel contine diclofenac sodic 10 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel

Gel emulsie, de culoare usor galbuie, omogen, moale, fara aglomerari, lipsit de particule strdine, cu miros
caracteristic de alcool izopropilic.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Afectiuni inflamatorii §i traumatisme ale tendoanelor, ligamentelor, muschilor si articulatiilor.
Edeme postoperatorii §i posttraumatice.

4.2 Doze si mod de administrare
Medicamentul se administreaza numai la adulti.
Diclac 10 mg/g gel se administreaza extern, in strat subtire, in 2-3 aplicatii pe zi, la nivelul zonei afectate.

Pentru a realiza absorbtia cutanata a gelului se efectueaza un masaj usor si prelungit la nivelul zonei
dureroase si/sau inflamate.

Dupa fiecare utilizare, se spala mainile.

Diclac 10 mg/g gel poate fi aplicat in asociere cu iontoforeza. Diclac 10 mg/g gel se aplica la polul
negativ (catod).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la diclofenac, la alte antiinflamatoare nesteroidiene sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1.

Pacientii la care crizele de astm, urticarie sau rinita acuta sunt declansate de acidul acetilsalicilic sau alte
medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS) (vezi pct. 4.4 si 4.8).

Trimestrului III de sarcina (vezi pct. 4.6).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare




Nu poate fi exclusa posibilitatea aparitiei de reactii adverse sistemice ca urmare a aplicarii topice a
diclofenacului, daca medicamentul este aplicat pe suprafete mari ale pielii si pe o perioada prelungita
(vezi informatiile privind medicamentul pentru formele farmaceutice sistemice cu diclofenac).

Formele topice cu diclofenac trebuie aplicate numai pe pielea intactd, sanatoasa, fara rani sau leziuni
deschise. Acestea un trebuie sd intre In contact cu ochii sau membranele mucoase si nu trebuie ingerate.

Formele topice cu diclofenac pot fi folosite cu badaje non-ocluzive, dar nu trebuie utilizat cu pansamente
ocluzive.

In cazul utilizarii timp indelungat, se recomanda purtarea de manusi de citre persoanele care aplica gelul.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Datorita absorbtiei sistemice mici a diclofenacului in urma aplicarii topice, este putin probabil sd apara
interactiuni medicamentoase.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina
Utilizarea diclofenacului la femeile gravide nu a fost studiata; prin urmare, formele topice cu diclofenac
nu trebuie utilizate in timpul sarcinii. Diclofenac este contraindicat in timpul trimestrului III de sarcina,

Studiile la animale nu au evidentiat efecte daunatoare directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii
embrionare/fetale, a nasterii sau dezvoltarii post-natale (vezi pct. 5.3).

Alaptarea
Nu se cunoaste daca diclofenacul aplicat topic este excretat in laptele matern; prin urmare, diclofenac nu

este recomandat in timpul alaptarii. In cazul in care existi motive intemeiate pentru utilizarea
diclofenacului, acesta nu trebuie aplicat la nivelul sanilor, sau pe suprafete mari de piele si nici nu trebuie
utilizat pentru o perioada indelungata de timp.

Fertilitatea
Nu exista date disponibile privind utilizarea de diclofenac gel si informatii despre reactiile adverse asupra
fertilitatii la om.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Aplicarea cutanata a diclofenacului nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt prezentate mai jos, clasificate in functie de aparate, sisteme si organe si in functie
de frecventa.

Frecventele sunt definite dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente (> 1/10)

Frecvente (= 1/100 si < 1/10)

Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100)

Rare (> 1/10000 to < 1/1000)

Foarte rare (< 1/10000)

In cadrul fiecarei grupe de frecventi reactiile adverse sunt prezentate in ordine descrescitoare a gravitatii.

Infectii si infestari
Foarte rare: eruptie cutanata pustulara.

Tulburari ale sistemului imunitar



Foarte rare: hipersensibilitate (inclusiv urticarie), angioedem.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Foarte rare: astm bronsic.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecevente: dermatita (inclusiv dermatitd de contact), eruptii cutanate tranzitorii, eritem, eczeme, prurit.
Rare: dermatita buloasa.

Foarte rare: reactii de fotosensibilitate.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj
Absorbtia sistemica scazuta a diclofenacului aplicat cutanat face ca supradozajul sa fie putin probabil.

Totusi, sunt de asteptat reactii adverse similare celor observate in urma unui supradozaj cu diclofenac
comprimate, daca diclofenacul topic este ingerat accidental (un tub a 100 g Diclofenac gel contine
echivalentul a 1 g de diclofenac sodic).

In cazul ingestiei accidentale, care are ca rezultat reactii adverse sistemice semnificative, trebuie folosite
masurile terapeutice generale adoptate, in mod normal, pentru tratamentul intoxicatiei cu medicamente
antiinflmatoare nesteroidiene. Trebuie luate in considerare lavajul gastric si utilizarea carbunelui activat,
in special la scurt timp de la ingerare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinflamatoare nesteroidiene de uz topic. codul ATC: M02AA15.
Diclofenacul, un derivat arilaminoacetic, administrat sistemic, este un antiinflamator potent. Are, de
asemenea, actiune analgezica si antipiretica. Actioneaza prin inhibarea ciclooxigenazei, dimiuand astfel
sinteza prostaglandinelor implicate in geneza inflamatiei, durerii si febrei.

Administrat sub forma de gel, diclofenacul are actiune antiinflamatorie si analgezica locala.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Aplicat local sub forma de gel, diclofenacul se absoarbe lent si incomplet.

Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse dupa 6-9 ore. Timpul de injumatatire plasmatica este de
aproximativ 9 ore.

Metabolizarea si excretia sunt similare dupa administrarea topica si sistemica.

Diclofenacul absorbit se elimind urinar ca atare si sub forma de metaboliti hidroxilati.

53 Date preclinice de siguranta

Toleranta locala
Dupa aplicarea topica, Diclac 10 mg/g gel a dovedit potential iritant foarte mic.

Toleranta sistemica

Toxicitate acuta
Studiile de toxicitate acutd nu au evidentiat o sensibilitate speciald la diferite specii de animale.
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Toxicitate cronica

Toxicitatea cronicda dupa administrare orala a fost studiata la sobolan, caine i maimuta. Dozele toxice —
variind intre 0,5 si 2 mg/kg, in functie de specie — au produs ulceratii la nivelul tractului gastrointestinal si
modificari ale numarului elementelor figurate ale sangelui.

Carcinogenitate/Mutagenitate
Rezultatele studiilor in vivo si in vitro par sa excluda potentialul mutagen al diclofenacului sodic.
Studiile de carcinogenitate pe termen lung la sobolan si soarece nu au evidentiat efecte tumorigene.

Toxicitate asupra functiei de reproducere

Potentialul embriotoxic al diclofenacului sodic a fost investigat la 3 specii de animale (sobolan, soarece,
iepure). Mortalitatea fetald si intarzierea cresterii au aparut la doze toxice pentru mama. Nu au fost
observate malformatii. Perioada de gestatie si durata travaliului au fost prelungite de diclofenac.
Fertilitatea nu a fost influentatd negativ. Doze sub pragul toxic matern nu au influentat dezvoltarea
postnatald a urmasilor.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

RRR-a-tocoferol (Copherol F 1300)
Carbomer (980 NF)

Oleat de decil

2-octildodecanol (Eutanol G)
Lecitina (Phospholipon 80)

Solutie de amoniac 10%

Edetat disodic

Parfum “Vert de Créme”

Alcool izopropilic

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Medicamentul ambalat pentru comercializare: 3 ani
Medicamentul dupa prima deschidere a tubului: 9 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, In ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu, acoperit la interior cu lac protector, inchis cu capac cu filet din polietilena
sau polipropilend, contindnd 50 g gel.

Cutie cu un tub din aluminiu, acoperit la interior cu lac protector, inchis cu capac cu filet din polietilena
sau polipropilend, continand 100 g gel.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Nu sunt necesare.
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