A PROBABILIDADE DE OCORREREM EFEITOS COLATERAIS SISTEMICOS COM O USO TOPICO DO
DICLOFENACO E PEQUENA, COMPARADA COM A FREQUENCIA DE EFEITOS COLATERAIS DO
DICLOFENACO ORAL. ENTRETANTO, QUANDO O GEL E APLICADO EM AREAS DE PELE RELATIVAMENTE
GRANDES E POR PROLONGADO PERIODO DE TEMPO, A POSSIBILIDADE DE EFEITOS COLATERAIS
SISTEMICOS NAO DEVE SER EXCLUIDA.

PRECAUCOES

0 Neocoflan®gel somente deve ser aplicado sobre a pele sa e intacta; nunca aplicar o produto sobre feridas
abertas, escoriacoes ou mucosas. Quando da aplicacdo do produto sobre areas extensas e por periodos
prolongados, ndo se pode excluir a possibilidade da ocorréncia de efeitos sistémicos como nauseas, azia,
desconforto gastrico, sabor desagradavel na boca e estimulacao geral. Evitar o contato direto do produto
com os olhos e conjuntiva. Na auséncia de dados clinicos referentes a utilizacdo do produto durante a
gravidez e lactacdo, ndo se recomenda seu uso durante esses periodos. A seguranca e eficacia do
diclofenaco, independente da formulacdo farmacéutica, nao foi ainda estabelecida em criancgas. Assim
sendo, o uso de diclofenaco nado é recomendado em criancas de idade inferior a 14 anos, com excecao de
casos de artrite juvenil cronica.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Até 0 momento, n&o constatou-se qualquer relato de interagdes medicamentosas com o uso de Neocoflan®gel.

REAGCOES ADVERSAS

Foram, ocasionalmente, relatadas as seguintes reacoes adversas locais: dermatite de contato, com
sintomas e sinais, tais como: prurido, vermelhidao, edema, papulas, vesiculas, bolhas ou descamacao da
pele. Foram observados casos isolados de fotossensibilidade, reagoes de hipersensibilidade (por exemplo,
crise asmatica, angiodema) e eritema cutaneo generalizado.

POSOLOGIA

Aplicar o Neocoflan®gel sobre a regido afetada, 3 a 4 vezes ao dia (massageando suavemente). O produto deve ser
aplicado somente sobre a pele s&; a duragéo do tratamento depende da indicagéo e da resposta obtida, sendo que o
mesmo deve ser revisto apds duas semanas.

SUPERDOSE

Com a manifestagédo de efeitos sistémicos significativos, decorrentes do uso inadequado do produto ou superdose
acidental, devem ser adotadas as medidas gerais de suporte proprias para o tratamento de intoxicagdes com
substancias antiinflamatérias nao-esteroidais. A superdose torna-se muito improvavel, devido a baixa absorcao
sistémica do diclofenaco de uso tépico.

PACIENTES IDOSOS
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescrigao e acompanhamento médico.
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Neocoflan® neo

diclofenaco dietilamdnio qQuimica

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Gel 11,6mg/g: Embalagens contendo bisnagas com 30g ou 60g.

USO ADULTO
USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada grama de Neocoflan®gel contém:
11,60 mg de diclofenaco dietilaménio ..
eXCIPIeNtes 4.8.P....ccvrerieiiiieireiee
(alcool isopropilico, cetomacrogol 1.000, petrolato liquido, carbdmer 940, sulfito de sédio, metilparabeno,
propilparabeno, edetato dissédico, dietilamina, propilenoglicol, alcool-éster graxo de éacido caprico/caprilico,
esséncia e agua).

....equivalente a 10,5 mg de diclofenaco potassico

INFORMAGOES AO PACIENTE
- Neocoflan®gel tem agéo antiinflamatoria.
-Conservar emtemperaturaambiente (15° a 30° C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido; podera ocorrer
diminuicéo significativa do seu efeito terapéutico.
- "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término". "Informe seu
meédico se estd amamentando”.
- "Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica”.
- "N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico".
- "Informe seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis, tais como: prurido, vermelhiddo, edema, papulas,
vesiculas, bolhas ou descamacéo da pele".
-"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANCAS".
- Neocoflan®gel ndo deve ser administrado a pacientes alérgicos, nos quais crises de asma ou rinite aguda possam
serdesencadeadas pelo acido acetilsalicilico, pelo préprio diclofenaco ou outro antiinflamatério nao-esteroidal.
-Neocoflan®nao é indicado para criangas menores de 14 anos, com excegéo de casos de artrite juvenil cronica.
- N&o utilize o produto sobre feridas abertas, queimaduras, escoriagdes ou sobre as mucosas. Evite o contato direto
do produto com os olhos e as conjuntivas; este produto, também, ndo deve ser ingerido.
- "Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento".
- “NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE".

INFORMAGOES TECNICAS

O diclofenaco dietilamdnio € um antiinflamatério de sintese, ndo-esteroidal, derivado do acido fenilacético. Exerce
sua acédo inibindo a atividade da ciclooxigenase, enzima que converte o &cido araquidénico a endoperdxidos
ciclicos, precursores das prostaglandinas. As prostaglandinas E2 e PGI2 (prostaciclina) sdo vasodilatadores
potentes, aumentam a permeabilidade vascular e, assim, causam as reagdes inflamatérias. Apés aplicagao topica,
o diclofenaco dietilaménio penetra através da pele, depositando-se no tecido subcutaneo (onde atua tanto sobre os
processos inflamatérios agudos como crdnicos). E absorvido através da pele na propor¢édo de aproximadamente
6% da dose aplicada, dependendo do tempo de contato, da area da pele coberta pelo produto e da hidratagéo da
pele. Apos absorvido, € sujeito ao metabolismo de primeira passagem. Sua biotransformacgéo envolve, em parte, a
glicuronidagéo da molécula intacta, mas, principalmente, a hidroxilagdo simples e mdltipla, resultando em varios
metabodlitos fendlicos (muitos dos quais sdo convertidos a conjugados glicuronideos). A depuragéo sistémica total
do diclofenaco no plasma é de 263+56 mL/min; a meia-vida terminal no plasma é de 1-2 horas; é excretado sob a
forma de metabdlitos inativos (60% da dose absorvida), sendo menos de 1% sob a forma inalterada, na urina.

INDICAGOES
No tratamento local de inflamagdes de origem traumatica nos tenddes, ligamentos, musculos e articulagdes.

CONTRA-INDICAGOES

O USO DO PRODUTO E CONTRA-INDICADO A PACIENTES COM HISTQRIA DE HIPERSENSIBILIDADE AO
DICLOFENACO, ACIDO ACETILSALICILICO, OUTROS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDAIS (AINEs)

OU AQUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULA.



