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BIOFENAC

diclofenaco dietilamdnio

Solucéo com propelente (aerosol) em frasco de aluminio
pressurizado, provido de valvula especial, com 60 g
USO TOPICO - NAO INGERIR

USO ADULTO

Composicédo completa:

Cada g contém:

Diclofenaco dietilaménio (equivalente a 10 mg de
diclofenaco potassico) ...11mg
Excipientes: salicilato de metila, mentol, triclosana,
propilenoglicol, alcool isopropilico e mistura de butano
e propano desodorizada.

INFORMAGAO AO PACIENTE:

BIOFENAC aerosol é uma formulagédo antiinflamatéria
e analgésica, exclusivamente para uso tépico.
BIOFENAC aerosol, quando conservado em tempe-
ratura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), ao
abrigo da luz e umidade, apresenta uma validade de
24 meses a contar da data de sua fabricagdo. NUNCA
USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO. ALEM DE NAO OBTER O EFEITO DESE-
JADO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigén-
cia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao
médico se esta amamentando.

Siga a orientagéo do seu médico, respeitando sempre
os horérios, as doses e a durago do tratamento.
Apds a aplicagédo topica de BIOFENAC aerosol, ndo
ha necessidade de massagem ou friccdo no local de
aplicacdo para que ocorra penetragéo através da pele.
Né&o interromper o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

A suspensao do uso do medicamento implica apenas
na interrupcéo da acéo de BIOFENAC aerosol.
Informe seu médico o aparecimento de reagdes desa-
gradaveis, tais como: coceira, vermelhiddo, ardéncia
elou erupgdo da pele no local da aplicagéo, que pos-
sam eventualmente ser atribuidas ao tratamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS

BIOFENAC aerosol néo deve ser administrado conco-
mitantemente com bebidas alcodlicas, medicamentos
contendo litio, digoxina, &cido acetilsalicilico, glicocor-
ticéides, metotrexato e ciclosporina.

BIOFENAC aerosol é contra-indicado em pacientes
que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos
componentes de sua formula.

BIOFENAC aerosol somente deve ser administrado sob
orientacdo médica em pacientes que tiveram rinite,
urticaria, asma ou reagdes alérgicas induzidas pelo acido
acetilsalicilico ou por outros agentes antiinflamatérios.
Evitar o contato de BIOFENAC aerosol com os olhos
e conjuntivas. Nao aplicar BIOFENAC aerosol sobre
feridas abertas e escoriacoes. Evitar aspirar BIOFENAC
aerosol.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
O risco/beneficio do uso de BIOFENAC aerosol em ges-
tantes e em lactantes deve ser avaliado por um médico,
pois a seguranca do BIOFENAC aerosol durante a
gravidez e a lactagdo néo foi ainda estabelecida.

N&o é indicado para criangas abaixo de 14 anos,
com excegdo de casos de artrite juvenil crénica.
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NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO
SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA:

BIOFENAC aerosol é uma formulag&o antiinflamatéria
e analgésica, exclusivamente para uso tépico.

Gragas a sua formulagao, o principio ativo de BIOFENAC
aerosol penetra através da pele, depositando-se no
tecido subcutaneo, onde atua sobre as reagdes infla-
matdrias agudas. A resposta clinica de BIOFENAC
aerosol se traduz por um acentuado alivio da sensibili-
dade local e da dor a movimentag&o.

Somente 6% da droga é absorvida através da pele e
ocorrem variagdes interindividuais elevadas nas con-
centragdes plasmaticas e urindrias, que sdo atribuidas
a diferencas na permeabilidade e hidratacdo da pele.
O diclofenaco também foi detectado na articulagéo do
joelho apés administragéo tépica. Como a quantidade
absorvida da droga é baixa, seus efeitos colaterais
também s&o minimos.

O diclofenaco sofre metabolismo de primeira passa-
gem no figado, o que reduz a sua biodisponibilidade
sistémica a 50%.

A ligagéo de diclofenaco as proteinas plasmaticas é de
99,7%, principalmente & albumina (99,4%).

O “clearance” sistémico total do diclofenaco no plasma
é de 263 + 56 ml/min (média + D.P.). A meia-vida ter-
minal no plasma é de 1 a 2 horas.

A biotransformacéo de diclofenaco envolve glicuroni-
dagao parcial da molécula intacta, mas principalmente
hidroxilagdo, metoxilacdo simples e miiltipla seguida
de glicuronidacéo. Cerca de 60% da dose administra-
da é excretada na urina na forma de metabdlitos de
um destes dois processos; menos de 1% € excretada
como substancia inalterada. O restante da dose € ex-
cretada através da bile, nas fezes, na forma metabo-
lizada.

Nao foram observadas diferencas idade-dependentes
relevantes na absorgdo, metabolismo ou excregdo do
farmaco.

Em pacientes portadores de insuficiéncia renal, ndo se
pode concluir, que haja um actimulo de substancia ativa
inalterada a partir da cinética de dose Unica, quando
usada a dosagem habitual preconizada.

N&o ha diferenca entre a cinética e o metabolismo de
pacientes portadores de distdrbios da funcéo hepatica,
tais como: pacientes com hepatite cronica e cirrose néo-
descompensada e de pacientes sem doenca hepatica.
Indicagdes:

BIOFENAC aerosol ¢ indicado no tratamento local de
inflamacdes de origem traumatica dos tenddes, liga-
mentos, masculos e articulagoes.
Contra-indicagdes:

BIOFENAC AEROSOL E CONTRA-INDICADO PARA
CRIANGAS ABAIXO DE 14 ANOS, COM EXCEGAO
DE CASOS DE ARTRITE JUVENIL CRONICA.
HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO DICLOFE-
NACO DIETILAMONIO, OU A QUALQUER OUTRO
COMPONENTE DA FORMULAGAO. BIOFENAC
AEROSOL E TAMBEM CONTRA-INDICADO A
PACIENTES NOS QUAIS CRISES DE ASMA,
URTICARIA OU RINITE AGUDA SAO DESEN-
CADEADAS POR ACIDO ACETILSALICILICO OU
POR OUTRAS SUBSTANCIAS ANTIINFLAMATO-
RIAS NAO-ESTEROIDAIS.

Adverténcias:

NAO E INDICADO PARA CRIANCAS ABAIXO DE 14
ANOS, COM EXCEGAO DE CASOS DE ARTRITE
JUVENIL CRONICA.
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ISTO SE DEVE AO FATO DA SEGURANCA E
EFICACIA DO DICLOFENACO - INDEPENDENTE DA
FORMULAGAO FARMACEUTICA - NAO TER SIDO
AINDA ESTABELECIDA EM CRIANCAS.
Precaugdes:

DEVE SER APLICADO SOMENTE SOBRE A PELE
SADIA, INTACTA E SEM SOLUCAO DE CONTINUI-
DADE, OU SEJA, SEM FERIDAS OU ESCORIA-
COES. EVITAR O CONTATO DIRETO DE BIOFENAC
AEROSOL COM OS OLHOS E CONJUNTIVAS.
BIOFENAC AEROSOL NAO DEVE SER ASPIRADO.
NAO INGERIR BEBIDAS ALCOOLICAS DURANTE O
TRATAMENTO COM BIOFENAC AEROSOL.

AINDA QUE SE DESTINE AO USO LOCAL, O RIS-
CO/BENEFICIO DO USO DE BIOFENAC AEROSOL
EM GESTANTES E EM LACTANTES DEVE SER
AVALIADO POR UM MEDICO, POIS A SEGURANCA
DO BIOFENAC AEROSOL DURANTE A GRAVIDEZ
E A LACTACAO NAO FOI AINDA ESTABELECIDA.
APESAR DA BAIXA ABSORQAO APOS ADMINIS-
TRACAO TOPICA, BIOFENAC AEROSOL SOMENTE
DEVE SER ADMINISTRADO SOB ORIENTAQ»&O
MEDICA EM PACIENTES QUE TIVERAM RINITE,
URTICARIA, ASMA OU REAGOES ALERGICAS
INDUZIDAS PELO ACIDO ACETILSALICILICO OU
POR OUTROS AGENTES ANTIINFLAMATORIOS.
Interagdes medicamentosas:

Embora apenas 6% da droga seja absorvida através
da pele, podem ocorrer determinadas interagdes me-
dicamentosas com outras drogas, como por exemplo,
quando administrado concomitantemente com pre-
paragdes contendo litio ou digoxina, BIOFENAC ae-
rosol pode elevar a concentragédo plasmatica destes.
Alguns agentes antiinflamatérios n&o-esteréides séo
responsaveis pela inibicdo da agdo de diuréticos. O
tratamento concomitante com diuréticos poupadores
de potassio pode estar associado a elevacdo dos
niveis séricos de potassio, sendo necessario o contro-
le periddico destes niveis.

A administragdo concomitante de glicocorticoides e
agentes antiinflamatérios nao-esteréides, pode predis-
por a ocorréncia de reagdes adversas do sistema gas-
trintestinal.

A biodisponibilidade do diclofenaco é reduzida pelo
acido acetilsalicilico e vice-versa quando ambos séo
administrados concomitantemente. Como precaugao,
recomenda-se a realizagdo de exames laboratoriais
periédicos, quando anticoagulantes forem administra-
dos em conjunto para aferir se o efeito anticoagulante
desejado esta sendo mantido.

Ensaios clinicos realizados em pacientes diabéticos
mostram que BIOFENAC aerosol ndo interage com
substancias antidiabéticas de uso oral.

Cuidado deve ser tomado quando BIOFENAC aerosol
for administrado menos de 24 horas antes ou depois
do tratamento com metotrexato, pois a concentragdo
sérica desta droga pode se elevar e sua toxicidade ser
aumentada.

Pode ocorrer um aumento da nefrotoxicidade da
ciclosporina por efeitos dos agentes antiinflamatérios
sobre as prostaglandinas renais.

Reacdes adversas:

BIOFENAC AEROSOL E GERALMENTE BEM TOLE-
RADO. OCASIONALMENTE, PODEM OCORRER
PRURIDO, VERMELHIDAO, ARDENCIA OU “RASH"
CUTANEO. FORAM OBSERVADOS CASOS ISOLA-
DOS DE FOTOSSENSIBILIDADE. NAO PODE SER
COMPLETAMENTE EXCLUIDA A POSSIBILIDADE
DE OCORREREM EFEITOS COLATERAIS SISTEMI-
COS, QUANDO BIOFENAC AEROSOL FOR APLICA-
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DO SOBRE AREAS EXTENSAS E POR PERIODO

PROLONGADO.

EM ESTUDOS CLINICOS FORAM CONSTATADOS

RAROS CASOS DE PACIENTES QUE APRESEN-

TARAM EFEITOS COLATERAIS SISTEMICOS, TAIS

COMO: NAUSEA, AZIA, DESCONFORTO GAS-

TRICO, SABOR DESAGRADAVEL NA BOCA, ESTI-

MULACAO GERAL.

Posologia:

BIOFENAC aerosol pode ser empregado como adju-

vante das outras apresentagdes do produto. Aplicar

sobre a regido afetada (conforme a extensdo), 3 a 4

vezes ao dia.

O produto ndo deve ser usado por mais de 14 dias. E

recomendado que o paciente consulte um médico

apds 7 dias se os sintomas ndo melhorarem ou se
houver piora.

Apbs a aplicagédo tépica de BIOFENAC aerosol, ndo

ha necessidade de massagem ou fricgdo no local de

aplicagéo para que ocorra absorgao.

O contato de BIOFENAC aerosol com os olhos e

membranas mucosas deve ser evitado.

Conduta na superdosagem:

Em casos de superdosagem acidental (por exemplo,

em criangas), devem ser adotadas as medidas gerais

de suporte préprias para tratamento de intoxicagdes
com substancias antiinflamatérias néo-esteréides.

N&o ha quadro clinico tipico resultante da super-

dosagem de BIOFENAC aerosol. As medidas tera-

péuticas a serem tomadas em casos de super-
dosagem séo:

« Tratamento sintomatico e de suporte devem ser ad-
ministrados em caso de complicagdes, tais como:
hipotensao, insuficiéncia renal, convulsées, irritacdo
gastrintestinal e depress&o respiratdria.

Terapias como diurese forgada, didlise ou hemoper-
fus&o provavelmente n&o sao Uteis na eliminagao de
agentes anti-reumaticos nao-esteréides, em decor-
réncia de seu alto indice de ligagdo a proteinas e
metabolismo extenso.

Terapias como anti-histaminicos do grupo H; e H e
suporte cardiocirculatério s&o indicados em casos
especificos.

« Lavagem gastrica e tratamento com carvéo ativado,
logo que possivel para evitar a absorgéo no caso de
ingest&o.

Pacientes idosos:

As mesmas orientacdes dadas aos adultos devem ser

seguidas para os pacientes idosos, observando-se as

recomendagcdes especificas para grupos de pacientes

descritos nos itens “Adverténcias”, “Precaugdes” e

“Contra-indicagdes”.

MS - 1.0573.0140

Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias

CRF-SP n° 9555

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91 - Industria Brasileira

Numero do lote, data de fabricagdo e prazo de vali-

dade: vide embalagem externa

SIGA CORRETAMENTE O

MODO DE USAR; NAO DE- ¢ ¢ CAC

SAPARECENDO 0S SIN- (\:/ Centraide

TOMAS, PROCURE ORIEN- a clientes

TAGAO MEDICA. 0800 701 6900

cac@ache.com.br

8:00 h s 17:00 h (seg.a qui
8:00 h as 12:00 h (sex)
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