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Rezumatul caracteristicilorprodusului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

DICLOFENAC MCC 10 mg/g crema

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram crema contine diclofenac sodic 10 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: propilenglicol 10 mg pentru un gram crema, alcool cetostearilic si alcool
benzilic.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema
Crema cu aspect omogen, de culoare alba pana la aproape alba si miros caracteristic.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul local simptomatic la adulti al durerii si inflamatiei:

- musculare sau osteoarticulare de origine reumatica;

- in cazul edemelor postoperatorii §i posttraumatice (de exemplu entorse);

- musculare sau osteoarticulare de naturd traumatica (traumatisme usoare ale tendoanelor, muschilor,
ligamentelor etc.).

4.2 Doze si mod de administrare
Diclofenac MCC este destinat administrarii cutanate.

Adulfi

Diclofenac MCC se administreaza de 3 - 4 ori pe zi la nivelul zonei afectate. Doza administrata la
fiecare aplicare variaza 1n functie de suprafata zonei afectate fiind de aproximativ 2 - 4 g crema
(corespunzator la aproximativ 5 - 10 cm crema).

Pentru a realiza absorbtia cremei 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 crema este utilizata pentru
artroza localizata la nivelul degetelor).

Cu exceptia unor cazuri strict recomandate, in cazul traumatismelor de tesuturi moi sau reumatismului
abarticular, crema nu trebuie utilizata mai mult de 14 zile, iar in cazul durerilor din artrite, pe o
perioada mai mare de 28 zile.




Daca dupa 5 zile de tratament nu se observa ameliorarea simptomelor sau acestea se agraveaza,
pacientul trebuie sa se prezinte la medic care va reevalua tratamentul.

Copii si adolescenti
Nu exista date suficiente disponibile pentru copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani privind
eficacitatea si siguranta administrarii (vezi pct. 4.3).

La adolescenti cu varsta de 14 ani si peste, in cazul in care simptomele se agraveaza, pacientul/parintii
adolescentului este/sunt sfatuiti sa consulte medicul.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la diclofenac sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Pacienti cu antecedente de astm bronsic, urticarie sau rinitd alergica la acid acetilsalicilic sau la alte
antiinflamatoare nesteroidiene.

Leziuni cutanate, cum sunt: dermatoze umede, eczeme, leziuni infectate, arsuri, plagi.

Ultimele 4 luni de sarcina.

Copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Posibilitatea aparitiei reactiilor adverse sistemice in cazul administrarii topice a diclofenacului este
mica comparativ cu frecventa aparitiei acestora la pacientii carora li se administreaza formulari orale
de diclofenac. Cu toate acestea, in cazul in care crema cu diclofenac este aplicata pe suprafete cutanate
relativ mari si o perioada lunga de timp, nu se poate exclude posibilitatea aparitiei reactiilor adverse
sistemice.

Medicamentul nu trebuie aplicat la nivelul mucoaselor, mai ales la nivel ocular. Nu trebuie aplicat la
nivelul unor zone cu leziuni sau plagi cutanate.

Aparitia unei eruptii cutanate dupa aplicarea diclofenacului necesitd intreruperea imediata a
tratamentului.

In cazul administrarii de lunga durata, se recomanda purtarea de manusi de catre persoanele care
aplica crema.

Nu se recomanda aplicarea sub pansament ocluziv.

Administrarea orald concomitentd de AINS poate creste frecventa reactiilor adverse, in special a
reactiilor adverse sistemice (vezi si pct. 4.5)

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

Diclofenac MCC contine propilenglicol, care poate provoca iritatie cutanata.

Diclofenac MCC contine alcool cetostearilic. Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de
exemplu, dermatita de contact).

Diclofenac MCC contine alcool benzilic, care poate determina iritatie locala de intensitate medie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

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

Administrarea in asociere cu alte AINS, incluzand diclofenacul, poate creste riscul aparitiei reactiilor

adverse.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea



Sarcina

La om, nu s-a semnalat nici un efect teratogen la diclofenac, dar pentru a confirma absenta riscului
administrarii diclofenacului in timpul sarcinii, sunt necesare studii epidemiologice suplimentare. In
consecinta, medicamentul se administreaza in primele 5 luni de sarcind numai daca este absolut
necesar.

Utilizarea n ultimul trimestru de sarcind a inhibitorilor de prostaglandin-sintetaza poate determina
inchiderea prematura a canalului arterial sau inertie uterina.

Incepand din luna a 6-a, administrarea sa este contraindicata, datorita riscului de toxicitate cardio-
pulmonar3 la fat, determinat de eventuala sa absorbtie sistemica marcata, in caz de administrare in
doze mari, aplicate frecvent si timp indelungat.

Alaptarea

In cazul altor cai de administrare, antiinflamatoarele nesteroidiene se excreta in lapte. Prin extrapolare
si ca masura de precautie, trebuie luata decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de a intrerupe/de a se
abtine de la tratamentul cu Diclofenac MCC, avand in vedere beneficiul alaptarii pentru copil si
beneficiul tratamentului pentru femeie.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Diclofenac MCC nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse au fost raportate n functie de aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa.
Frecventa este definita utilizind urméatoarea conventie: 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 frecventi necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). in cadrul fiecirei grupe de
frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

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

Tulburéri ale sistemului imunitar
Foarte rare: reactii de hipersensibilitate, angioedem.
Pot sa apara si reactii de tip anafilactic.

Tulburéri respiratorii, toracice si mediastinale
Foarte rare: crize de astm bronsic 1n 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 dermatitd de contact).
Rare: dermatita buloasa; manifestari alergice cutanate pruriginoase sau de tip eritem localizat.
Foarte rare: reactii de fotosensibilitate (pacientii trebuie avertizati sa evite expunerea excesiva la
lumina solara, in scopul reducerii frecventei reactiilor de fotosensibilitate).

Alte reactii adverse sistemice frecvente la AINS (de exemplu: digestive si renale) pot sa apara in caz
de absorbtie cutanata crescutd a substantei active in urmatoarele situatii: cantitate mare de crema
aplicatd, suprafata larga de aplicare, prezenta 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 continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din




domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd la Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Semne si simptome

In cazul administrarii Diclofenac MCC, este putin probabil si apara supradozaj. Totusi, in acest caz,
suprafata pe care s-a aplicat crema trebuie spilati cu o cantitate mare de apa. In cazul ingestiei
accidentale a unei cantitati de crema, cantitatea de diclofenac poate fi suficientd pentru a apérea
manifestarile unui supradozaj (100 g crema contin 1000 mg diclofenac sodic); se aplica acelasi
tratament ca in cazul formelor orale.

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 arteriala, 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, dializd sau hemoperfuzie nu este, probabil, de ajutor in eliminarea
AINS, datorita legarii acestora de proteinele plasmatice in proportie mare.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate topice pentru dureri articulare si musculare; antiinflamatoare
nesteroidiene de uz topic, codul ATC: M02AAL1S.

Diclofenacul, un derivat arilaminoacetic, administrat sistemic, este un antiinflamator cu potenta mare.
Are, de asemenea, actiune analgezica si antipiretica. Actioneaza prin inhibarea ciclooxigenazei,
diminuand astfel sinteza prostaglandinelor implicate in geneza inflamatiei, durerii si febrei.
Administrat topic, diclofenacul are actiune antiinflamatorie si analgezica locala.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Aplicat local sub forma de crema, diclofenacul se absoarbe la nivelul tesutului cutanat.

Distributie

La voluntarii sanatosi, concentratia plasmatica a diclofenacului dupa administrare topica unica este de
doar 6% din cea realizatd dupa administrarea sistemica a unei doze egale, iar dupa administrari
repetate este de 13,9%.

Concentratiile masurate in lichidul sinovial, ca si in tesutul sinovial sunt de 40 de ori mai mari decat
concentratia plasmatica.

Metabolizare
Diclofenacul se metabolizeaza la nivel hepatic.

Eliminare
Diclofenacul absorbit se excreta urinar ca atare si sub forma de metaboliti hidroxilati.
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5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Levomentol

Etanol 96%

Propilenglicol

Carbomer (Pemulen TR1 NF)
Carbomer (Carbopol Ultrez 10 NF)
Alcool cetostearilic emulgator tip A
Parafina lichida usoara

Trolamina

Alcool benzilic

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 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.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu, inchis cu capac din polipropilena, contindnd 100 g crema
Cutie cu un tub din aluminiu, inchis cu capac din polipropilena, continand 40 g crema

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

Fara cerinte speciale.
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