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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Diclac 50 mg/g gel

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

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Gel
Gel transparent, incolor pana la usor galbui, cu miros caracteristic de alcool.

4.  DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul local simptomatic al:

- durerilor Tn cazul formelor localizate ale reumatismului degenerativ, cum sunt: artroze ale
articulatiilor mici si genunchiului;

- durerilor musculare sau osteoarticulare de natura traumatica (traumatisme ale tendoanelor,
ligamentelor, muschilor si articulatiilor, cum sunt: luxatii, entorse, echimoze, dureri lombare);
- durerilor, inflamatiei si edemului in cazul formelor localizate ale reumatismului abarticular:
tendinita, bursita, sindromul umar-mana si periartrita.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti, adolescenti si varstnici

Diclac 50 mg/g 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 aplicare, mainile se spala atent (cu exceptia cazului cand gelul este utilizat pentru artroza
localizata la nivelul degetelor).

Diclac 50 mg/g poate fi aplicat Tn asociere cu iontoforeza. Diclac 50 mg/g se aplica la polul negativ
(catod), pentru a favoriza penetrarea la nivel cutanat a gelului.

In cazul traumatismelor de tesuturi moi sau reumatismului abarticular, gelul nu trebuie utilizat mai
mult de 14 zile, iar in cazul durerilor din artrite, pe o perioadd mai mare de 21 zile decét in cazuri strict

recomandate.

Daca dupa 5 zile de tratament nu se observa ameliorarea simptomelor sau acestea se agraveaza,
diagnosticul si tratamentul trebuie reevaluat.

Copii




Diclac 50 mg/g nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 12 ani datorita lipsei datelor
privind siguranta.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate cunoscuta la diclofenac, la acid acetil salicilic, la alte antiinflamatoare
nesteroidiene sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

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

- in timpul trimestrului 11T de sarcind (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 preparatul este folosit pe suprafete mari ale pielii si pe o perioada prelungita (vezi
informatiile privind produsul pentru formele farmaceutice sistemice cu diclofenac).

Formele topice cu diclofenac trebuie aplicate numai pe pielea intacta, sanatoasa, fara rani sau leziuni
deschise. Acestea un trebuie sa 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 catre persoanele care aplica

gelul.

Se recomanda precautie la administrarea diclofenac gel, gel in cazul pacientilor cu teren atopic (astm
bronsic, febra fanului, rinita alergica, polipi nazali, afectiuni respiratorii cronice obstructive sau
infectii respiratorii cronice (in special asociate cu simptome aseméanatoare febrei fanului) si la pacientii
cu antecedente de hipersensibilitate la alte medicamente. La acesti pacienti, exista un risc crescut
pentru declansarea unei crize de astm bronsic, aparitia edemelor cutanate localizate si la nivelul
mucoaselor (edem angioneurotic) sau a urticariei, comparativ cu alti pacienti.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Datoritd absorbtiei sistemice mici a diclofenacului in urma aplicarii topice in cazul utilizarii conform
recomandarilor, este putin probabil sa apara interactiuni medicamentoase.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Diclofenac nu trebuie utilizat in timpul sarcinii. Diclofenac este contraindicat Tn timpul trimestrului I

.....

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 dacé 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 capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

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

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse la acest medicament raportate din studiile clinice si/sau rapoarte sau literatura de
specialitate, sunt enumerate in functie Baza de date MedDRA pe aparate, sisteme si organe.

Tn cadrul fiecirei grupe de frecvent, reactii adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii. In plus, categoria de frecventa corespunzitoare, utilizind urmatoarea conventie (CIOMS IIT)
este, de asemenea, prevazut pentru fiecare reactie adversa:

Foarte frecvente (>1/10)

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

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

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

Foarte rare (<1/10000),

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Infectii si infestari
Foarte rare: rash pustular

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: hipersensibilitate (inclusiv urticarie), angioedem

Tulburdri 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 sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactiec adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: 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.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate topice pentru dureri articulare si musculare; antiinflamatoare
nesteroidiene de uz topic, codul ATC: M02A A15

Diclofenacul, un derivat arilaminoacetic, administrat sistemic, este un antiinflamator deosebit de
eficace. Are de asemenea, actiune analgezica si antipiretica. Actioneaza prin inhibarea
ciclooxigenazei, diminuand astfel sinteza prostaglandinelor implicate in geneza inflamatiei, durerii si
febrei.

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

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Aplicat local, sub forma de gel, diclofenacul se absoarbe lent i incomplet.

Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse dupa 6-9 ore. Timpul de Injumatire plasmatica este
aproximativ 9 ore si este semnificativ crescut comparativ cu cel din administrarea orala (1-2 ore).
Metabolizarea si excretia sunt similare dupa administrarea topica si sistemica.

Dupa administrare orala, diclofenacul este absorbit complet si se leaga de proteinele plasmatice in
proportie de 99%. Concentratia plasmatica maxima se atinge dupa aproximativ 1-2 ore. Dupa
metabolizarea rapida hepatica (hidroxilarea si legarea de acidul glucuronic) substanta este excretata
doua treimi prin rinichi §i o treime prin bila.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toleranta locala
Dupai aplicare topica, Diclac 50 mg/g, gel a demonstrat potential iritant foarte mic.

Toleranta sistemica

Toxicitate acuta
Studiile de toxicitate acuta la diferite specii de animale nu au evidentiat Semne clinice sau patologice
de toxicitate.

Toxicitate cronica

Toxicitatea cronica dupa administrare orald a fost studiata la sobolan, cdine i maimuta.
Administrarea de doze cuprinse intre 0,5 si 2 mg diclofenac sodic/kg, in functie de specie, a
determinat aparitia ulceratiilor la nivel digestiv si modificari ale valorilor hemoleucogramei.

Carcinogenitate/Mutagenitate

Rezultatele testelor in vivo si in vitro par sa excluda potentialul mutagen al diclofenacului.
Studiile de carcinogenitate pe termen lung efectuate la sobolan si soarece nu au evidentiat efect
carcinogen.

Toxicitate asupra functiei de reproducere

Potentialul embriotoxic al diclofenacului a fost studiat la 3 specii de animale (sobolan, soarece,
iepure). Mortalitatea si intarzierea cresterii la pui au aparut la administrarea de doze toxice materne.
Nu a fost observata aparitia malformatiilor. Diclofenacul a avut ca efect prelungirea perioadei de
gestatie si a duratei travaliului. Fertilitatea nu a fost influentatd. Doze mai mici decat dozele toxice
materne nu au influentat dezvoltarea postnatala a puilor.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool izopropilic

Cocoat de macrogol-7-glicerol

Hipromeloza

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

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 Al continand 50 g gel
Cutie cu un tub din Al contindnd 100 g gel
Cutie cu un tub din Al continand 150 g gel

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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