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. DICLOFENACO 1%
' Gel téopico

PS PHARMA

Informacién farmacolégica

Composicion: Cada gramo contiene:
Diclofenaco sdédico (Equivalente a 12.5 mg de diclofenaco dietilamonio)...........cccoceeiiieeiiiieniie e 10 mg
Excipientes c.b.p

Indicaciones: Este medicamento esta indicado en el alivio sintomatico local del dolor e inflamacion.
Diclofenaco Gel Tépico pertenece a una clase terapéutica que se denomina "antiinflamatorios no esteroideos"
(AINEs), que son utilizados para aliviar el dolor y reducir la inflamacién y edema en varias condiciones
dolorosas que afectan las articulaciones y musculos. Diclofenaco Gel Tépico esta 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 acido acetilsalicilico u otros AINEs
debido a la posibilidad de hipersensibilidad cruzada, no utilizar durante el Ultimo trimestre del embarazo y en
periodo de lactancia, no administrar concomitantemente con otros productos que contengan diclofenaco.

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

Advertencias: Se debe utilizar sélo en piel intacta, no sobre heridas abiertas, mucosa o piel eczematosa, evitar
el contacto con los o0jos, no exponer al sol la zona tratada, no ingerir, no utilizar con vendaje oclusivos, no
aplicar simultdneamente en la misma zona que otras preparaciones tépicas. No utilizar en areas extensas. Si
los sintomas persisten mas de 7 dias o se produce irritacion o empeoramiento, debera evaluarse la situacién
clinica del paciente. Administrar con precaucion en pacientes asmaticos o con historial de alergia a colorantes
azoicos (tartrazina, etc.).

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

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

Sobredosis: Debido a su uso externo no es probable que se produzcan cuadro de intoxicacion; en caso de
ingestion accidental, los sintomas de sobredosis dependeran de la dosis ingerida y el tiempo transcurrido
desde la ingestion. Las manifestaciones mas frecuentes son: nduseas, vomitos, dolor abdominal y reduccion
de la consciencia. Tratamiento: si ha transcurrido menos de una hora, realizar vaciado gastrico provocando el
vomito o por lavado gastrico. Se administrara carbon activado en dosis repetidas y un purgante salino, para
favorecer la excrecion no renal del farmaco. Se procedera al mantenimiento de las constantes vitales y tratamiento
sintomatico de la irritacion gastrointestinal.

Via de administracion: Topica
Presentaciones: Crema topica 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 30°C, protegido de la luz.
Producto medicinal, mantener fuera del alcance de los nifos.
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