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CATAFLAM®

diclofenaco dietilamonio

USO ADULTO

Forma farmacéutica e apresentacgao:
Solugéo tépica. Tubo de aluminio aerosol com 85 mL (60 g).

Composicao:

Cada g de CATAFLAM® aerosol contém 11,6 mg de diclofenaco dietilamobnio,
equivalentes a 10,5 mg de diclofenaco potassico.

Excipientes: isopropanol, alcool etilico, propilenoglicol destilado, perfume e isobutano.

INFORMAGOES AO PACIENTE

O que é CATAFLAM® aerosol e para que é utilizado?
CATAFLAM® aerosol é um medicamento antiinflamatério topico utilizado para aliviar os
sintomas da inflamacado como o inchaco e a dor.

Em que casos CATAFLAM® aerosol é indicado?

CATAFLAM® aerosol é indicado para aliviar os sintomas da inflamagao como inchago e
dor, nas seguintes condigdes: entorses, lesdes, contusdes, dores nas costas e outras
inflamacbes de origem traumatica; tendinite, cotovelo do tenista e outros tipos de
reumatismos de tecido mole; alguns tipos de artrites leves nos bracos, pernas ou
costas. CATAFLAM® aerosol também pode ser usado para tratar outras condigcdes
determinadas por um médico.

Quais os cuidados de armazenamento de CATAFLAM® aerosol?
CATAFLAM® aerosol deve ser mantido & temperatura ambiente (entre 15° e 30°C) .

Qual o prazo de validade de CATAFLAM® aerosol?
O prazo de validade é de 24 meses. Nao utilize o produto apds a data de validade.

Eu posso usar CATAFLAM® aerosol se eu estiver grdvida ou amamentando?
CATAFLAM® aerosol ndo é recomendado durante a gravidez.

Uso em criangas:
N&o é recomendado o uso de CATAFLAM® aerosol em criangas.

Como utilizar CATAFLAM® aerosol corretamente?

CATAFLAM® aerosol deve ser aplicado na pele e cobrindo a area inchada ou dolorida,
3 a 4 vezes ao dia. A quantidade apropriada podera variar dependendo do tamanho da
area afetada. Se os sintomas ndao melhorarem apds 2 semanas de uso ou se ficarem
ainda piores, consulte um médico.
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Quais sdo os efeitos indesejdveis que CATAFLAM® aerosol pode causar?
CATAFLAM® aerosol pode algumas vezes causar efeitos indesejaveis, como por
exemplo: coceira, vermelhidao, inchago ou formagao de bolhas na regido tratada da
pele. Muito raramente podem ocorrer erupgao cutanea generalizada, reagdes alérgicas
(respiracao ofegante, encurtamento da respiragao ou inchago da face), ou aumento da
sensibilidade da pele aos raios solares.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Eu posso usar CATAFLAM® aerosol se eu estiver utilizando algum outro
medicamento?

Sim. Até o momento nao foram constatadas interagcdes medicamentosas com o uso de
CATAFLAM® aerosol.

Quando CATAFLAM® aerosol ndo deve ser utilizado?
N&o use CATAFLAM® aerosol se vocé for alérgico a qualquer componente do produto
(veja os ingredientes no item “composi¢cdo”), ou a algum outro antiinflamatério nao
esteroidal, tais como: acido acetilsalicilico ou ibuprofeno.

Quais as outras precaugées que devem ser tomadas?

N&o aplique CATAFLAM® aerosol em superficies descascadas da pele ou em feridas e
escoriagbes abertas, ou dentro da boca ou vagina. Tenha cuidado para n&o aplicar
CATAFLAM® aerosol em seus olhos. Se isto ocorrer, lave-os com agua limpa e procure
um médico. CATAFLAM® aerosol ndo deve ser ingerido.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.

INFORMAGOES TECNICAS

O diclofenaco pertence ao grupo dos antiinflamatérios nao-esterdides (AINEs), com
pronunciadas propriedades analgésica, antiinflamatéria e antipirética. A inibicdo da
biossintese de prostaglandinas € o mecanismo de agao primario do diclofenaco.

Em inflamagdes e dores de origem traumatica ou reumatica, CATAFLAM® aerosol alivia
a dor, reduz o edema e diminui o tempo para o retorno das fungdes normais.

Indicagoes

Alivio da inflamacéo, dor e edema em: inflamagdes de origem traumatica dos tenddes,
ligamentos, musculos e articulagbes, por exemplo, devido a entorses, lesdes e
contusdes ou dores nas costas; formas localizadas de reumatismos de tecido mole, por
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exemplo, tendinite, epicondilalgia externa (cotovelo do tenista); alguns tipos de artrites
leves e localizadas (nos bragos, pernas ou costas).

Contra-indicagoes

Hipersensibilidade conhecida ao diclofenaco, ou a qualquer componente da formulacgao.
CATAFLAM® aerosol é também contra-indicado a pacientes nos quais crises de asma,
urticaria ou rinite aguda s&o desencadeadas por acido acetilsalicilico, ou por outras
substancias antiinflamatérias ndo-hormonais.

CATAFLAM® aerosol ¢ contra indicado para criancas abaixo de 14 anos, exceto nos
casos de artrite juvenil crénica.

Adverténcias e Precaugoes

A probabilidade de efeitos colaterais sistémicos ocorrerem com a aplicacao toépica de
CATAFLAM® aerosol é pequena, mas nao deve ser excluida quando CATAFLAM®
aerosol é aplicado em areas de pele relativamente grandes e por prolongado periodo de
tempo.

CATAFLAM® aerosol deve ser aplicado somente sobre a pele sa e intacta (auséncia de
feridas abertas ou escoriagcbes). Evitar o contato do produto com os olhos e as
membranas mucosas. CATAFLAM® aerosol ndo deve ser ingerido.

A seguranca e eficacia do diclofenaco, independente da formulagdo farmacéutica nao
foi ainda estabelecida em criangas. Assim sendo, com excecdo de casos de artrite
juvenil cronica, o uso do diclofenaco néo é recomendado em criangas de idade inferior a
14 anos.

Gravidez e lactagao
N&o se recomenda o uso de CATAFLAM® aerosol durante a gravidez e lactagao devido
a auséncia de dados clinicos referentes a sua utilizagdo durante esses periodos.

Interag6es medicamentosas
Até o momento ndo foram constatadas interacbes medicamentosas com o uso de
CATAFLAM® aerosol.

Reac¢oes adversas

Reacgbes locais: casos ocasionais de dermatite de contato (prurido, vermelhid&o,
edema, papulas, bolhas, ou escamacgao da pele).

Reacgbes sistémicas: casos isolados de rash (erupgdo) cutédneo generalizado; reagdes
de hipersensibilidade (ex.: crise asmatica, angioedema); reagdes de fotossensibilidade.

Posologia e modo de usar

Aplicar CATAFLAM® aerosol sobre a regido afetada, 3 a 4 vezes ao dia. O produto ndo
deve ser usado por mais de 14 dias. E recomendado que o paciente consulte um
meédico apos 7 dias se os sintomas ndao melhorarem ou se houver piora.

Uso pediatrico
CATAFLAM® aerosol ndo é recomendado para criangas com menos de 14 anos de
idade.
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Superdosagem
A baixa absorcao sistémica do diclofenaco topico torna a superdosagem muito
improvavel.

Pacientes idosos
CATAFLAM® aerosol pode ser utilizado por pacientes idosos, desde que verificadas as
contra-indicacdes, precaucgdes e adverténcias descritas acima.
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