
DICLOFENAC 1%
Topical gel

Pharmacological information

Composition: Each gram contains: 
Diclofenac sodic (equivalent to 12.5 mg of diclofenac diethylammonium)………….................................…10 mg
Excipients c.b.p

Indications: This medicament is intended for the sintomatic relief of local pain and inflammation. Diclofenal 
Topical Gel belongs to a kind of therapeutic medicaments known as “Non Steroidal Anti Inflammatory Agents” 
(NSAIAs). Such are used to relieve the pain and to reduce the inflammation and edema in several painful 
conditions that affect the articulations and muscles. It is specially formulated to be applied and rubbed into the 
skin.

Contraindications: Hypersensitivity to Diclofenac or any of the components of this medication, do not use on 
sunburn, do not administer to patients who have presented allergic reactions (rhinitis, asthma, pruritus, 
angioedema, urticaria, shock or others), caused by acetylsalicylic acid or other NSAIDs Due to the possibility of 
crossed hypersensitivity, do not use during the last trimester of pregnancy and in breastfeeding period, do not 
administer concomitantly with other products containing diclofenac.
 
Adverse reactions: Although the possibility of systemic adverse effects with topical diclofenac is very small, the 
following reactions may occur frequently, such as dermatitis (including contact dermatitis), rash, eczema, 
erythema, and pruritus.
Rare reactions, bullous dermatitis and reactions that may occur very rarely, pustular rash, hypersensitivity 
(including urticaria), angioedema, asthma, and photosensitivity reaction.
 
Warnings: It should be used only on intact skin, not on open wounds, mucosa or eczematous skin, avoid 
contact with the eyes, do not expose the treated area to the sun, do not ingest, do not use with occlusive 
bandages, do not apply simultaneously in the same area as other topical preparations.
Do not use in large areas. If the symptoms persist for more than 7 days or irritation or worsening occurs, the 
clinical situation of the patient should be evaluated. Administer with caution in asthmatic patients or with a 
history of allergic to azo dyes (tartrazine, etc.).

Pharmacological interactions: There have been no reports indicating that Diclofenac Topical Gel interferes 
with other medicaments. 
 
Dose: The product can be used in adults and adolescents over 14 years.
Adults: Apply a thin layer of the product to the painful area 3 to 4 times a day with a light massage to facilitate 
penetration. Do not apply more than 7 days in a row.
 
Overdose: Due to its external use it is not likely that poisoning occurs; In case of accidental ingestion, the 
symptoms of overdose will depend on the dose ingested and the time elapsed since ingestion. The most 
frequent manifestations are: nausea, vomiting, abdominal pain and reduced consciousness.
Treatment: if less than one hour has elapsed, perform gastric emptying causing vomiting or gastric lavage. 
Activated charcoal will be administered in repeated doses and a purgative saline, to favor the non-renal 
excretion of the drug. Maintenance of vital signs and symptomatic treatment of gastrointestinal irritation will be 
carried out.

Route of administration: Topical. 

Presentations: Topical cream on to 5, 10, 15, 25, 30, 50, 100 and 120 g

Storage conditions:
Keep in a cool and dry place (below 30°C), protect from light. 
Medicine, keep out of reach of children.
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DICLOFENACO 1%
Gel tópico

 Información farmacológica

Composición: Cada gramo contiene:
Diclofenaco sódico (Equivalente a 12.5 mg de diclofenaco dietilamonio)...................................…………. 10 mg
Excipientes c.b.p

Indicaciones: Este medicamento está indicado en el alivio sintomático local del dolor e inflamación. 
Diclofenaco Gel Tópico pertenece a una clase terapéutica que se denomina "antiinflamatorios no esteroideos" 
(AINEs), que son utilizados para aliviar el dolor y reducir la inflamación y edema en varias condiciones 
dolorosas que afectan las articulaciones y músculos. Diclofenaco Gel Tópico está formulado especialmente 
para ser aplicado y frotado en la piel.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al Diclofenaco o a cualquiera de los componentes de este medicamento, no 
utilizar sobre quemaduras solares, no administrar a pacientes que hayan presentado reacciones alérgicas 
(rinitis, asma, prurito, angioedema, urticaria, shock u otras), provocadas por ácido acetilsalicílico u otros AINEs 
debido a la posibilidad de hipersensibilidad cruzada, no utilizar durante el último trimestre del embarazo y en 
período de lactancia, no administrar concomitantemente con otros productos que contengan diclofenaco. 

Reacciones adversas: Aunque la posibilidad de efectos adversos sistémicos con diclofenaco tópico es muy 
pequeña se pueden presentar frecuentemente las siguientes reacciones, como dermatitis (incluyendo 
dermatitis de contacto), erupción, eczema, eritema y prurito. Reacciones raras, dermatitis ampollosa y 
reacciones que pueden presentarse muy rara vez, erupción pustular, hipersensibilidad (incluyendo urticaria), 
angioedema, asma y reacción de fotosensibilidad. 

Advertencias: Se debe utilizar sólo en piel intacta, no sobre heridas abiertas, mucosa o piel eczematosa, evitar 
el contacto con los ojos, no exponer al sol la zona tratada, no ingerir, no utilizar con vendaje oclusivos, no 
aplicar simultáneamente en la misma zona que otras preparaciones tópicas. No utilizar en áreas extensas. Si 
los síntomas persisten más de 7 días o se produce irritación o empeoramiento, deberá evaluarse la situación 
clínica del paciente. Administrar con precaución en pacientes asmáticos o con historial de alergia a colorantes 
azoicos (tartrazina, etc.).

Interacciones farmacológicas: Hasta la fecha no se ha reportado que Diclofenaco Gel Tópico interfiera con 
otros medicamentos. 

Dosis: El producto puede ser utilizado en adultos y adolescentes mayores de 14 años. 
Adultos: aplicar una capa fina del producto en la zona adolorida de 3 a 4 veces al día mediante un ligero masaje 
para facilitar la penetración. No aplicar mas de 7 días seguidos. 

Sobredosis: Debido a su uso externo no es probable que se produzcan cuadro de intoxicación; en caso de 
ingestión accidental, los síntomas de sobredosis dependerán de la dosis ingerida y el tiempo transcurrido 
desde la ingestión. Las manifestaciones más frecuentes son: náuseas, vómitos, dolor abdominal y reducción 
de la consciencia.  Tratamiento: si ha transcurrido menos de una hora, realizar vaciado gástrico provocando el 
vómito o por lavado gástrico.  Se administrará carbón activado en dosis repetidas y un purgante salino, para 
favorecer la excreción no renal del fármaco.  Se procederá al mantenimiento de las constantes vitales y tratamiento 
sintomático de la irritación gastrointestinal. 

Vía de administración: Tópica 

Presentaciones: Crema tópica en tubo de 5, 10, 15, 25, 30, 50, 100 y 120 g.

Condiciones de almacenamiento:
Manténgase en un lugar fresco y seco a temperatura menor de 30ºC, protegido de la luz.
Producto medicinal, mantener fuera del alcance de los niños. 
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