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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Diclofenac Dr. Max 50 mg/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram gel contine diclofenac sodic 50 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: propilenglicol 120 mg, p-hidroxibenzoat de metil (E218) 2 mg pentru un
gram gel.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel
Gel omogen, transparent, neaerat, de culoare slab galbuie, cu miros slab de alcool.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste:
Pentru ameliorarea durerii, edemului si inflamatiei:

— traumatisme ale tesuturilor moi: traumatisme ale tendoanelor, ale muschilor si ale
articulatiilor, ligamentelor, de exemplu, luxatii, entorse, echimoze, dureri de spate (datorate
activitatilor sportive).

— forme localizate ale reumatismului abarticular: tendinita (de exemplu, epicondilita laterald),
bursita, sindromul umér-mana si periartrita.

Adulti (cu varsta de 18 ani si peste):
Pentru ameliorarea durerii in cazul unor forme localizate, usoare-moderate de reumatism degenerativ,
de exemplu, osteoartrite periferice (degete, genunchi) sau ale coloanei vertebrale.

4.2 Doze si mod de administrare
Adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste:

Doze

Se recomanda administrarea gelului de 3 sau 4 ori pe zi, la nivelul zonei afectate a corpului, unde se
maseaza usor pand la absortia completd. Doza administratd la fiecare aplicare variaza in functie de
suprafata zonei afectate fiind de aproximativ 2-4 g gel (o cantitate care variaza de la marimea unei
cirese la cea a unei nuci). Cantitatea aceasta de gel este suficienta pentru a trata o suprafata de
aproximativ 400-800 cm2.

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




Dupa fiecare aplicare, mainile trebuie sterse cu un prosop de hartie si apoi se spala atent, cu exceptia
cazului in care aceasta reprezintd zona care trebuie tratata.

Daca se aplica accidental prea mult gel, excesul de gel trebuie sters cu un prosop de hartie.

Prosopul de hartie trebuie aruncat impreuna cu deseurile menajere pentru a preveni ca medicamentul
neutilizat sa ajunga Tn mediul acvatic.

Tnaintea aplicarii unui bandaj, gelul trebuie lasat s se usuce timp de cateva minute pe piele.

Durata tratamentului:
Tratamentul depinde de indicatii si de raspunsul clinic:

- in cazul traumatismelor de tesuturi moi sau reumatismului abarticular, gelul nu trebuie utilizat
mai mult de 14 zile, numai la recomandarea medicului.

- in cazul durerilor din artrite (numai adulti peste 18 ani si varstnici), durata tratamentului este de
pana la 21 zile, daca nu este altfel recomandat de catre medic.

- atunci cand este folosit fard recomandarea medicului pentru oricare dintre indicatiile de mai sus,
dacd dupa 7 zile de tratament nu se observa ameliorarea simptomelor sau acestea se agraveaza,
pacientul trebuie sa se prezinte la medic care va reevalua tratamentul.

Utilizare la pacienti varstnici
Poate fi utilizatd doza recomandata pentru adulti.

Copii si adolescenti cu véarsta sub 14 ani
Sunt insuficiente date privind siguranta si eficacitatea pentru Diclofenac Dr. Max 50 mg/g gel in
legatura cu utilizarea la copii si adolescenti (vezi pct. 4.3 Contraindicatii).

La adolescenti cu varsta peste 14 ani, daca acest medicament este necesar pentru tratamentul durerii pe
o perioadd mai mare de 7 zile sau daca simptomele se inrdutatesc, pacientul/parintii adolescentului
este/sunt sfatuiti sa consulte medicul.

Mod de administrare
Pentru administrare cutanata.

4.3  Contraindicatii

- hipersensibilitate la diclofenac, la alte antiinflamatoare nesteroidiene sau la oricare dintre
excipientii medicamentului enumerati la pct. 6.1,

- pacienti cu antecedente de astm brongic, urticarie sau rinita alergica la acid acetilsalicilic sau la
alte antiinflamatoare nesteroidiene;

- leziuni cutanate, cum sunt: eczemele, leziunile infectate, arsurile, plagile;

- pacientii cu ulcer peptic;

- ultimul trimestru de sarcina;

- utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Exista posibilitatea ca in cazul in care gelul cu diclofenac este aplicat pe suprafete cutanate relativ
mari §i o perioada lunga de timp, sa apara reactii adverse sistemice (vezi informatiile despre diclofenac
cu administrare sistemicd). Desi efectele sistemice ar trebui sa fie reduse, diclofenac gel trebuie utilizat
cu precautie la pacientii cu insuficienta renala, cardiaca sau hepatica, antecedente de ulcer gastro-
duodenal sau boli inflamatorii intestinale sau diateza hemoragica.

Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene trebuie utilizate cu precautie la pacientii varstnici, care
sunt mai predispusi la evenimente adverse.

Medicamentul nu trebuie aplicat la nivelul mucoaselor, mai ales la nivel ocular si nu se administreaza
oral. Diclofenac Dr. Max 50 mg/g gel trebuie aplicat doar pe pielea sianatoasd. Nu trebuie aplicat la



nivelul unor zone cu leziuni sau plagi cutanate deschise (cum sunt: eczemele, leziunile infectate,
arsurile, plagile).

Aparitia unei eruptii cutanate dupé aplicarea diclofenacului necesitd intreruperea imediata a
tratamentului. Diclofenac Dr. Max 50 mg/g gel poate fi utilizat sub bandaje neocluzive, dar nu poate fi
utilizat sub bandaje elastice ocluzive.

Diclofenac Dr. Max 50 mg/g gel nu trebuie administrat concomitent cu alte medicamente care contin
diclofenac. Administrarea orala concomitenta de AINS, inclusiv diclofenac poate creste frecventa
reactiilor adverse, in special a reactiilor adverse sistemice (vezi si pct. 4.5).

In cazul utilizarii timp indelungat, se recomanda purtarea de manusi de citre persoanele care aplica
gelul.

Pacientii trebuie avertizati impotriva expunerii directe la lumina soarelui si la solar, pentru a reduce
riscul de fotosensibilitate.

Pentru a reduce la minimum aparitia reactiilor adverse, se recomanda utilizarea celei mai mici doze
eficace pentru cea mai scurta perioadd necesara pentru a controla simptomele, fara a depasi maximum
14 de zile (vezi pct. 4.2 51 4.8).

In cazuri izolate, a fost raportata posibilitatea aparitiei hemoragiei gastro-intestinale la pacientii cu
antecedente semnificative privind aceasta afectiune.

Informatii privind excipientii

Propilenglicolul (120 mg pentru fiecare gram de gel) din compozitia medicamentului poate
determina iritatie cutanata usoara.

Datorita continutului in p-hidroxibenzoat de metil (E 218), medicamentul poate provoca reactii
alergice (chiar intarziate).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Datorita absorbtiei sistemice mici a diclofenacului sub forma de gel, in cazul utilizarii conform
recomandarilor, este putin probabil sa apara interactiuni medicamentoase.

Nu exista interactiuni cunoscute cu diclofenacul gel, dar pentru lista de interactiuni cunoscute cu
diclofenac pe cale orala trebuie consultate informatii despre diclofenac pentru forme de dozare orala.
Utilizarea concomitenta cu alte AINS (antiinflamatoare nesteroidiene), inclusiv diclofenac, poate
creste riscul aparitiei reactiilor adverse.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date clinice privind utilizarea Diclofenac Dr. Max 50 mg/g gel in timpul sarcinii. Chiar daca
expunerea sistemica a diclofenacului este mai mica dupa aplicarea locala a gelului comparativ cu
administrarea orala, nu se cunoaste daca expunerea sistemica la Diclofenac Dr. Max 50 mg/g gel,
atinsa dupa administrarea topica, poate fi daunatoare asupra embrionului/fatului.

Inhibarea sintezei prostaglandinelor poate afecta negativ sarcina si/sau dezvoltarea
embrionului/fatului. Datele din studiile epidemiologice sugereaza un risc crescut de avort, malformatii
cardiace si gastroschiza dupa utilizarea unui inhibitor de sinteza a prostaglandinelor, la inceputul
sarcinii. Riscul absolut de malformatii cardiovasculare a crescut de la mai putin de 1% la aproximativ
1,5%. Se poate considera ca riscul creste odata cu doza si durata tratamentului. Studiile la animale au
demonstrat cd administrarea unui inhibitor de sinteza a prostaglandinelor duce la o crestere a pierderii
pre- si post-implantare si mortalitate embrio-fetala. in plus, la animalele carora li s-a administrat un
inhibitor de sinteza a prostaglandinelor in timpul perioadei organogenetice, s-a raportat cresterea
incidentei diferitelor malformatii, inclusiv cele cardiovasculare.



In timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcina, Diclofenac Dr. Max 50 mg/g gel nu
trebuie administrat decat daca este absolut necesar. Daca se utilizeaza diclofenac de catre o femeie
care incearca sa conceapad, sau in timpul primului sau celui de-al doilea trimestru de sarcind, doza
trebuie sa fie tinutd cat mai scazuta si durata tratamentului sa fie cat mai scurta posibil.

In timpul trimestrului al treilea de sarcind, administrarea sistemica a tuturor inhibitorilor sintezei de

prostaglandine, inclusiv diclofenacul, pot expune fatul la:

— toxicitate cardiopulmonara (cu inchiderea prematura a canalului arterial si hipertensiune
pulmonard);

—  disfunctie renald, care poate progresa la insuficienta renala cu oligohidramnios.

Mama si nou nascutul, la sfarsitul sarcinii, pot s prezinte:

- eventuala prelungire a timpului de sangerare, un efect antiagregant care poate sa apara la doze
foarte mici;

- inhiharea contractiilor uterine care duc la travaliu prelungit sau intarziat.

In consecinta, Diclofenac Dr. Max 50 mg/g gel este contraindicat in al treilea trimestru de sarcina
(vezi pct. 4.3).

Alaptarea

Ca si alte AINS, diclofenacul trece in cantitati mici in laptele matern. Cu toate acestea, la doze
terapeutice de Diclofenac Dr. Max 50 mg/g gel nu se anticipeaza efecte asupra sugarilor.

Din cauza lipsei de studii clinice controlate la femeile care alapteaza, medicamentul trebuie utilizat in
timpul alaptirii numai la indicatia unui profesionist din domeniul sanatitii. in aceste circumstante,
Diclofenac Dr. Max 50 mg/g gel nu trebuie aplicat pe sani de catre mamele care aldpteaza, nici
altundeva pe suprafete mari de piele sau pentru o perioadd mai mare de timp (vezi pct. 4.4).

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

Diclofenac Dr. Max 50 mg/g gel nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de clasa de organe si frecventa, folosind urméatoarea
conventie: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1 000 si
<1/100), rare (>1/10 000 si <1/1 000); foarte rare (<1/10 000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate
fi estimata din datele disponibile).

Infectii si infestari
Foarte rare: eruptii cutanate tranzitorii insotite de pustule.

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: reactii de hipersensibilitate (urticarie), edem angioneurotic. Pot sa apara si reactii de tip
anafilactic.

Tulburari respiratorii, toracice §i mediastinale
Foarte rare: crize de astm bronsic in special la pacientii cu hipersensibilitate la acid acetilsalicilic sau
la alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecvente: eruptii cutanate tranzitorii, eczema, eritem, dermatita (inclusiv dermatita alergica si de
contact), prurit;

Rare: dermatitd buloasa;

Foarte rare: reactii de fotosensibilitate.

Cu frecventa necunoscuta: senzatie de arsura la locul aplicarii, xerodermie.



Alte reactii adverse sistemice frecvente la AINS (de exemplu, digestive si renale) pot sa apara in caz
de absorbtie cutanata crescuta a substantei active Tn urmatoarele situatii: cantitate mare de gel aplicata,
suprafata larga de aplicare, prezenta a leziunilor cutanate, durata lunga a tratamentului si utilizare de
pansamente ocluzive.

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 sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

In cazul administrarii Diclofenac Dr. Max 50 mg/g gel, datorita absorbtiei sistemice reduse este putin
probabil si apara supradozaj. In cazul ingestiei accidentale a unei cantititi de gel, cantitatea de
diclofenac poate fi suficientd pentru a aparea manifestarile unui supradozaj dupa administrarea de
forme orale cu diclofenac (100 g gel contin 1 000 mg diclofenac sodic).

In caz de ingestie accidentald, rezultand in reactii adverse sistemice semnificative, trebuie utilizate
masuri terapeutice generale care se iau in mod obisnuit la tratarea otravirii cu medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene. in special la scurt timp dupa ingestie este indicat lavajul gastric si
folosirea carbunelui medicinal activat.

Tratament

Tratamentul supradozajului cu AINS consta in tratament de sustinere si simptomatic. Nu sunt
manifestari clinice tipice ale supradozajului cu diclofenac. In cazul aparitiei complicatiilor, cum sunt
hipotensiune arteriald, insuficienta renala, convulsii, iritatie gastro-intestinala si deprimare respiratorie,
trebuie avut in vedere tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.

Aplicarea tratamentelor specifice cum sunt diureza fortata, dializa sau hemoperfuzie nu este, probabil,
de ajutor 1n eliminarea AINS, datorita legdrii acestora de proteinele plasmatice in proportie mare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: antiinflamatoare nesteroidiene de uz topic, codul ATC: M02AA1S.

Diclofenacul, un derivat arilaminoacetic, administrat sistemic, este un antiinflamator nesteroidian
(AINS) cu potenta mare. Are, de asemenea, actiune analgezica si antipireticd. Actioneaza prin
inhibarea ciclooxigenazei, diminuand astfel sinteza prostaglandinelor implicate in geneza inflamatiei,
durerii si febrei.

Administrat topic, diclofenacul are actiune antiinflamatorie si analgezica locala. in cazul inflamatiilor
si durerilor de origine traumatica si reumatismala, diclofenac gel amelioreazd durerea, reduce edemul
si scade timpul de recuperare al unei functii normale.

Datele clinice au demonstrat ca diclofenac gel reduce durerea acuta la o ord dupa aplicarea initiala
(p<0,0001 versus gelul placebo). 94% dintre pacienti au raspuns la diclofenac gel dupa 2 zile de
tratament versus 8% dintre cei tratati cu placebo (p<<0,0001). Rezolutia durerii si a afectarii functionale
a fost obtinutd dupa 4 zile de tratament cu diclofenac gel (p<0,0001 versus gelul placebo).

Totodata, avand la baza o structurd alcoolico-apoasa, gelul are si efect calmant si racoritor.
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5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Cantitatea de diclofenac absorbita sistemic dupa aplicarea cutanatd a diclofenac gel este proportionala
cu suprafata tratata si depinde de doza totald administratd precum si de gradul de hidratare a pielii.
Aplicat local sub forma de gel, diclofenacul se absoarbe la nivelul tesutului cutanat. La voluntarii
sanatosi, aproximativ 6% din doza aplicata este absorbita.

Distributie

Concentratia de diclofenac a fost masurata din plasma, tesut sinovial si fluid sinovial, dupa
administrarea locala de diclofenac gel la nivelul articulatiei genunchiului si a pumnului. Concentratia
plasmatica maxima este de aproximativ 100 de ori mai mica decét cea rezultatd dupa administrarea
orala a aceleiasi cantitati de diclofenac. 99,7% din diclofenac se leagé de proteinele plasmatice, in
special de albumine (99,4%).

Diclofenacul se acumuleaza in piele si actioneaza ca un rezervor, de unde este sustinuta eliberarea
medicamentului in tesuturile profunde. De aici se distribuie preferential si persista in tesuturile
inflamate din profunzime, cum ar fi incheieturile, unde se gaseste in concentratii de pana la 20 de ori
mai mari decat in plasma.

Metabolizare

Biotransformarea diclofenacului implica partial procesul de glucuronidare a moleculei intacte, in
special procese de hidroxilare unica si multipla, din care rezulta cativa metaboliti fenolici, din care
majoritatea sunt convertiti in conjugati glucuronici. Doi dintre metabolitii fenolici sunt activi biologic,
insa Intr-o masura mai mica decéat diclofenacul.

Eliminare

Clearance-ul sistemic total al diclofenacului este de 263 £ 56 mL/min. Timpul de injumatatire
plasmatica terminal este de 1- 2 ore. Patru metaboliti, inclusiv cei doi metaboliti activi, au un timp de
injumatatire plasmatica de 1-3 ore. Un metabolit, 3'-hidroxi-4'-metoxi-diclofenac, are un timp de
injumatatire plasmaticd mai mare, dar este virtual inactiv. Diclofenacul si metabolitii sdi sunt eliminati
in special prin urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice rezultate din studii de toxicitate acuta si dupa doze repetate, la fel ca in cazul celor
rezultate din studiile de genotoxicitate, mutagenicitate i carcinogenicitate cu diclofenac au aratat ca
nu existd un risc specific pentru oameni, la dozele terapeutice intentionate. Nu exista nici o dovada ca
diclofenacul ar avea un potential teratogen la soareci, sobolani sau iepuri. Diclofenacul nu a avut nici o
influentd asupra fertilitatii animalelor parinti, la sobolani. Dezvoltarea prenatala, perinatala si
postnatald a urmasilor nu a fost afectata.

Diclofenac gel a fost bine tolerat intr-o mare varietate de studii. Nu a fost observat potential de
fototoxicitate si preparatele topice continand diclofenac nu a determinat sensibilizare dermica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hidroxietilceluloza
Propilenglicol

Alcool etilic 96%
p-hidroxibenzoat de metil (E218)
Apa purificata



6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani - dupa ambalarea pentru comercializare
6 luni - dupa prima deschidere a tubului

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A se utiliza in cel mult 6 luni de la deschiderea tubului.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Diclofenac Dr. Max 50 mg/g gel se prezinta sub forma de gel omogen, transparent, neaerat, de culoare
slab galbuie cu miros slab de alcool.

Cutie cu un tub din aluminiu (Al) continand 25 g gel, sigilat cu membrana din aluminiu (Al), inchis cu
capac cu filet din polietilena de inalti densitate (PEID) sau polipropilend (PP), previzut cu sistem de
perforare a membranei

Cutie cu un tub din aluminiu (Al) continand 45 g gel, sigilat cu membrana din aluminiu (Al), inchis cu
capac cu filet din polietilena de inalta densitate (PEID) sau polipropilena (PP), previzut cu sistem de
perforare a membranei

Cutie cu un tub din aluminiu (Al) contindnd 100 g gel, sigilat cu membrana din aluminiu (Al), Tnchis
cu capac cu filet din polietilena de inalta densitate (PEID) sau polipropilena (PP), previzut cu sistem
de perforare a membranei

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.



http://www.anm.ro/

