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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Dicloreum 30 mg/g spuma cutanata

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram spuma cutanaté contine diclofenac 30 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: 1 mg sorbat de potasiu, 5 mg alcool benzilic, 10 mg aroma de
mentd/eucalipt.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Spuma cutanata.

Spuma find, omogend, de culoare alba.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul local al afectiunilor dureroase si inflamatorii reumatice sau traumatice ale
articulatiilor, muschilor, tendoanelor si ligamentelor.

Dicloreum 30 mg/g spuma cutanata este indicat la adulti si copii cu varsta mai mare de 14 ani.
4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti, varstnici si copii cu varsta mai mare de 14 ani

Dicloreum se aplica o datd pana la de trei ori pe zi sau la indicatia medicului. La fiecare aplicare,
in functie de marimea zonei ce va fi tratatd, se pulverizeaza in palma o masa circulara de spuma cu
diametrul de 3 pand la 5 cm (echivalentul a aproximativ 0,75-1,5 grame) si se freacd usor pana la
absorbtia completa.

Dicloreum 30 mg/g spuma cutanatd se aplicd pe polul negativ in cazul unui tratament de tip
ionoforeza.

Dicloreum 30 mg/g spuma cutanata se poate folosi si in combinatie cu terapia cu ultrasunete.




Dupa fiecare aplicare, spalati-va cu atentie mainile, pentru a evita afectarea acestora de catre
produs.
Atentie: utilizati numai pentru o perioada scurta de tratament.

Adolescenti cu varsta cuprinsd intre 14 si 18 ani

Dicloreum se aplicd o datd pana la de trei ori pe zi sau la indicatia medicului. La fiecare aplicare,
in functie de marimea zonei ce va fi tratata, se pulverizeaza in palma o masa circulara de spuma cu
diametrul de 3 pana la 5 cm (echivalentul a aproximativ 0,75-1,5 grame) si se freacd usor pana la
absorbtia completa.

Dicloreum 30 mg/g spuma cutanatd se aplica pe polul negativ in cazul unui tratament de tip
ionoforeza.

Dicloreum 30 mg/g spuma cutanata se poate folosi si in combinatie cu terapia cu ultrasunete.
Dupa fiecare aplicare, spilati-va cu atentie mainile, pentru a evita afectarea acestora de catre
produs.

Atentie: utilizati numai pentru o perioada scurtd de tratament.

La copiii si adolescentii cu varsta de 14 ani sau mai mare, daca tratamentul cu acest produs este
necesar un timp mai mare de 7 zile sau daca dupa tratament nu se observa ameliorarea simptomelor
sau acestea se agraveaza, pacientul/parintii adolescentului trebuie s se prezinte la medic. care va
reevalua tratamentul.

Copii si adolescenti cu varsta mai mica de 14 ani

Nu exista date suficiente privind eficacitatea si siguranta la copii si adolescenti cu varsta mai mica
de 14 ani (vezi si Contraindicatii, pct. 4.3).

Prin urmare, utilizarea Dicloreum 30 mg/g spuma cutanata la copii si adolescenti cu varsta mai
micd de 14 ani este contraindicata.

Dicloreum 30 mg/g spuma cutanata este contraindicat la copii cu varsta sub 14 ani.

Varstnici
Poate fi utilizata doza uzuala pentru adulti.

Mod de utilizare

Se va agita flaconul inainte de utilizare.

Intoarceti flaconul in jos si dispersati cantitatea dorita prin apasarea distribuitorului.
Nu intepati sau ardeti flaconul dupa folosire.

Nu aruncati flaconul in flacara sau pe corpuri incandescente.

Nu fumati in timpul utilizarii flaconului sau in apropierea acestuia.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la diclofenac, acid acetilsalicilic, alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene, izopropanol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Pacienti la care crizele astm brongic, urticarie sau rinite acute sunt precipitate de acidul
acetilsalicilic sau de alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Sarcina si alaptare.

Copii si adolescenti
Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta submai micd de 14 ani este contraindicata.



4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Dicloreum 30 mg/g spuma cutanata nu trebuie aplicat pe leziuni cutanate, ci numai pe pielea intacta.
Se va evita contactul cu ochii si cu mucoasele.

A nu se folosi in asociere cu medicamente antiinflamatoare sitemice la pacientii varstnici sau cei
cu tulburari gastrice.

Dicloreum trebuie administrat cu precautie la pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la AINS
sau analgezice, ca de exemplu astm bronsic, eruptii cutanate sau rinite acute alergice.

Dupa administrarea AINS, pacientii cu astm bronsic, BPOC, rinitd alergica sau cu inflamatia
cronicd a mucoasei nazale (polipoza nazald) pot reactiona mai frecvent decat ceilalti pacienti prin
crizede astm bronsic, inflamatie cutanata locald sau a mucoaselor (edem Quincke) sau urticarie.

Administrarea in asociere si mai ales pe perioade lungi de timp a altor preparate topice poate cauza
reactii de sensibilizare. In acest caz, se va opri tratamentul si se va folosi terapia corespunzatoare.

Dicloreum contine sorbat de potasiu care poate determina reactii cutanate locale (de exemplu
dermatitd).

Acest medicament contine 7.5 mg alcool benzilic in fiecare doza. Alcoolul benzilic poate determina
reactii alergice. Alcoolul benzilic poate determina iritatie locald de intensitate medie.

Acest medicament contine aromd de mentd/eucalipt cu geraniol, limonen si linalol care pot
determina reactii alergice.

Pentru a reduce reactiile de fotosensibilizare, trebuie evitatd expunerea la soare pe durata
tratamentului.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Absorbtia sistemica a Dicloreum este foarte micd. De aceea, riscul de interactiune cu alte
medicamente sistemice este limitat.

Totusi, la doze mari si in cazul unui tratament prelungit, este posibild competitia dintre diclofenacul
absorbit si alte medicamente care folosesc aceleasi situsuri de legare de proteinele plasmatice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Utilizarea de diclofenac 1n timpul sarcinii nu a fost studiaté; de aceea, nu trebuie utilizat in timpul
sarcinii. Acest lucru este valabil in special in cel de-al treilea trimestru de sarcina, datorita
Studiile cu diclofenac topic la animale nu au evidentiat efecte daunatoare directe sau indirecte
asupra sarcinii, dezvoltarii embrio-fetale, nasterii sau dezvoltarii postnatale (vezi pct. 5.3).

Alaptarea



Nu se cunoaste daca diclofenacul cu utilizare topica se excretd in laptele uman; de aceea, nu este
recomandat in timpul aldptarii. Daca sunt motive convingatoare pentru utilizarea lui, nu trebuie
aplicat pe sani sau pe o suprafatd mare a corpului §i nici a se utiliza pe o perioada lunga de timp.

Fertilitatea
Similaraltor AINS, utilizarea de diclofenac poate afecta fertilitatea femeilor si nu este recomandat
femeilor care incearca sa ramana gravide.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Diclofenacul nu are nicio influenta asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Absorbtia sistemica a diclofenacului dupa tratamentul cu Dicloreum 30 mg/g spuma cutanata este
foarte scazutd. Ca urmare, riscul efectelor sistemice este limitat.

Totusi, 1n aplicatiile pe zone mari de piele si pe perioade indelungate nu poate fi exclusé aparitia
unor reactii adverse, in special a celor de naturd gastro-intestinald, datoritd cantitatii de substanta
activa absorbita.

Lista reactiilor adverse care apar in urma administrarii diclofenacului este clasificata in functie de
clasele de sisteme si organe si de frecventa a aparitiei.

Foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1000 i <1/100); rare
(=>1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000; cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata
din datele disponibile).

Infectii si infestari
Foarte rare: eruptii cutanate tranzitorii pustulare.

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: hipersensibilitate, angioedem.

Tulburari respiratorii, toracice §i mediastinale
Foarte rare: astm bronsic.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat

Frecvente:, eczema, eritem, dermatita (incluzand dermatita de contact).
Rare: dermatita buloasa, mancarime, senzatie de arsura.

Foarte rare: reactii de fotosensibilizare.

Asocierea diclofenacului de uz topic cu alte medicamente care contin diclofenac poate cauza reactii
cutanate severe (sindrom Steven-Johnson, sindrom Lyell).

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 sénatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectatd 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



Supradozare topica: Nu sunt de asteptat simptome de toxicitate la aplicarea unei cantitati excesive
de Dicloreum 30 mg/g spuma cutanata. Totusi, daca se intAmpla acest lucru, trebuie spalatd zona
respectiva cu o cantitate corespunzatoare de apa.

Supradozare sistemica: Sunt posibile afectiuni ale tractului gastro-intestinal (greata, varsaturi,
hemoragie gastro-intestinald) sau ale sistemului nervos central (cefalee, iritabilitate si, la copii,
convulsii). Nu existd un antidot specific. La ingestia accidentala, trebuie luate masuri care sa
prevind absorbtia medicamentului, cum sunt lavajul gastric si administrarea carbunelui activat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate topice pentru dureri articulare si musculare, antiinflamatoare
nesteroidiene de uz topic, cod ATC: MO02AA1S5.

Mecanism de actiune

Diclofenacul actioneaza partial prin inhibitia competitivdi si ireversibila a biosintezei
prostaglandinelor si partial prin inhibitia enzimelor lizozomale.

Testele farmacodinamice la soareci cu pielea afectatd au aratat o crestere a pragului la durere si
reducerea gradului de edem.

Efectul analgezic al diclofenacului topic a fost de asemenea demonstrat la voluntari sanatosi pe
modele experimentale de provocare a durerii.

5.2 Proprietati farmacocinetice

a) Caracteristicile generale ale substantei active

Datele farmacocinetice la voluntari sanitosi au aratat ca, dupa aplicarea Dicloreum, substanta
activa este absorbitd mult mai repede decat in cazul utilizarii unui gel topic care contine diclofenac.
Concentratiile plasmatice atinse de ambele formulari sunt similare (mai putin de 10 ng/ml) si de
aproximativ 100 de ori mai mici decét concentratiile plasmatice atinse de dozele echivalente orale
de diclofenac. Aceste rezultate sunt de asteptat pentru preparatele topice si demonstreaza absenta
efectelor sistemice.

Chiar daca s-au aplicat timp de 6 zile doze repetate de Dicloreum, nu s-a observat nicio acumulare
de diclofenac in plasma.

b) Caracteristici de interes particular pentru pacienti

Aplicarea Dicloreum indeplineste nevoia unui tratament topic eficace si sigur capabil sd evite
utilizarea unui tratament antiinflamator sistemic care nu poate fi recomandat pacientilor varstnici
sau celor cu afectiuni gastrice.

5.3 Date preclinice de siguranta

Concentratiile plasmatice obtinute dupa tratamentul topic sunt de circa 100 de ori mai scazute decat
concentratiile plasmatice atinse de dozele echivalente orale.

De aceea, datele preclinice ale acestei cdi de administrare sunt considerate referintele adecvate
pentru a demonstra siguranta substantei active administrata topic.

Studiile de toxicitate cu doze repetate de diclofenac oral au demonstrat o buna tolerabilitate a
diclofenacului la maimute dupa doze repetate de pana la 15 mg/kg administrate timp de 180 de zile.
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Datele non-clinice bazate pe studiile conventionale de sigurantd farmacologica, genotoxicitate si
potential carcinogenic al diclofenacului nu au evidentiat niciun risc suplimentar pentru om, in afara
celor deja prezentate 1n celelalte sectiuni ale RCP-ului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de sodiu

Macrogol-6 glicerol caprilocaprinat
Fosfolipon 80H

Polisorbat 80

Alcool benzilic

Sorbat de potasiu

Fosfat disodic dodecahidrat

Acetat de tocoferol

Aroma de menta/eucalipt

Apa purificata

Amestec propulsor (izobutan, n-butan, propan)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Acest medicament contine un agent de propulsie inflamabil.

A se proteja de lumina solara. Nu expuneti la temperaturi care depasesc 50°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu un flacon presurizat (50 g) din Al a 47,5 g spuma cutanata.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Recipient sub presiune: poate exploda daca este incalzit.

Nu perforati sau ardeti, chiar si dupa utilizare.

A se pastra departe de surse de caldura, suprafete fierbinti, scantei, flacari si alte surse de
aprindere.

Fumatul interzis.

Nu pulverizati deasupra unei flacari deschise sau unei alte surse de aprindere.
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