CATAFLAMPRO

(diclofenaco dietilamonio)

GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Aerossol 11,6 mg/g

Emulgel 11,6 mg/g e 23,2 mg/g




CATAFLAMPRO @Clam_‘.mithkline
diclofenaco dietilaménio

APRESENTACOES

Solucdo dermatoldgica aerossol de 11,6 mg/g. Tebaudninio com 85 mL (60 g).
Gel dermatolégico de 11,6 mg/g. Bisnagas com 30g,e5150g.

Gel dermatolégico de 23,2 mg/g. Bisnagas com 5080g.

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS DE IDADE.

COMPOSIGAO

Solugéo topica de 11,6 mg/g:

Cada g de CATAFLAMPRO AEROSSOL contém 11,6 mg aéoéenaco dietilamdnio, equivalente a 10,5 mg aéoftnaco potéassico.
Excipientes: alcool isopropilico, alcool etilicappilenoglicol, perfume e butano comercial.

Gel 11,6 mg/g

Cada g de CATAFLAMPRO EMULGEL contém 11,6 mg ddafEnaco dietilaménio, equivalente a 10 mg de dérlaco sddico.

Excipientes: dietilamina ceruletida, carbdmer, rogol, lcool isopropilico, propilenoglicol, petraddiquido, perfume (contém benzoato de
benzila), coco-caprilato-caprato e 4gua purificada.

Gel 23,2 mg/g

Cada g de CATAFLAMPRO XT EMULGEL contém 23,2 mgdielofenaco dietilamdnio, equivalente a 20 mg adodienaco sodico.
Excipientes: alcool isopropilico, propilenoglicehco-caprilato-caprato, petrolato liquido, macrogarbomer, dietilamina ceruletida, alcool
oleilico, perfume de eucalipto, butil-hidroxitolieea adgua purificada

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

CATAFLAMPRO é indicado para o alivio da dor, inflagéo, inchago, tais como:

-LesBes em tecidos moles: traumas em tenddes,digas) musculos e articulagdes, por exemplo, devieltorses, lesdes e contusdes ou dores
nas costas (lesdes esportivas);

-Formas localizadas de reumatismos de tecidos nefedinite (por exemplo, cotovelo de tenista)skiar sindrome ombro-méo e periartropatia.
Para o alivio da dor de osteoartrite de joelhodegios.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

CATAFLAMPRO EMULGEL 11,6 mg/g reduz o tempo paréorao as atividades normais nos casos de inflamacio pos-traumatica ou de
origem reumatica.

Dados clinicos tém demonstrado que o CATAFLAMPROWIGEL 11,6 mg/g reduz a dor aguda ap6s a aplicagéial (p<0,0001 versus
placebo). O CATAFLAMPRO EMULGEL 11,6 mg/g reduzime/5% a dor em movimento (POM — pain on movemepfs& dias de
tratamento, enquanto que a diminuicdo com o gekplafoi de 23% (p<0,0001). Noventa e quatro potacfd4%) dos pacientes responderam
ao CATAFLAMPRO EMULGEL 11,6 mg/g ap6s 2 dias ddamento versus 8% dos pacientes que responderael atacebo (p<0,0001).
Consistentemente, tempo médio para resposta Didies para CATAFLAMPRO EMULGEL 11,6 mg/g enquaqt@ para o gel placebo foi
de 5 dias (p<0,0001). O alivio da dor e do comptonento funcional foi alcancado ap6s 4 dias deatna@nto com CATAFLAMPRO
EMULGEL 11,6 mg/g (p<0,0001 versus o gel placebo).

Devido a base aquosa-alcodlica, CATAFLAMPRO EMULGEL6 mg/g também exerce um efeito calmante esedree.

CATAFLAMPRO XT EMULGEL 23,2 mg/g melhora a mobilidade e reduz o tempo gioano as atividades normais dos pacientes ramsca
de inflamac&o e dor pos-traumatica ou de origermética.

Em estudos realizados com pacientes que tiveragadate tornozelo, o uso de CATAFLAMPRO XT EMULGER,2 mg/g resultou em alivio
da dor ap6s dois dias do inicio do tratamento. &eptes tratados com CATAFLAMPRO XT EMULGEB,2 mg/g tiveram uma reducéo de
32 mm na escala de mensuragdo POM enguanto qaeebpldiminuiu apenas 18 mm (p<0,0001). Ap6s quia®do inicio do tratamento, a
dor em movimento (POM) diminuiu para 49 mm, em ufsaala Visual Anéloga (EVA) de dor de 100 mm, coATEFLAMPRO XT
EMULGEL 23,2 mg/g, enquanto que, no grupo placebo, a redolgservada foi de 25 mm. CATAFLAMPRO XT EMULGRERB,2 mg/g foi
estatisticamente significantemente superior endeiicquando comparado ao placebo (p<0,0001).

CATAFLAMPRO XT EMULGEL 23,2 mg/g foi também efetivo no tratamento do igoh&ete dias ap6s o inicio do tratamento, a difere
média entre o tornozelo lesado e tornozelo conér@kfoi de 0,3 cm quando tratado com CATAFLAMPRDEMULGEL 23,2 mg/g e de 0,9
cm quando tratado com o placebo (p<0,0001).

Mais evidéncias da eficacia de CATAFLAMPRO XT EMUEG23,2 mg/g sdo demonstradas pelo tempo médio padugédo de 50% na dor
em movimento (POM), que foi de 4 dias nos pacietmigados com CATAFLAMPRO XT EMULGER3,2 mg/g versus 8 dias para o grupo
tratado com placebo. O tempo médio para se alcangalpr de 30 mm ou menos na Escala Visual An&lBy#\) para POM foi de 4 dias em
ambos 0s grupos tratados com ativo, versos 9 di@sggrupo tratado com placebo (p<0,0001). Partantratamento com CATAFLAMPRO
XT EMULGEL 23,2 mg/g acelera a melhora em 4 dias ou mais.

O estudo VOPO-P-307 também avaliou a satisfacdoatiatamento em pacientes que sentiram dor deterde entorses do tornozelo. No
dia 5, 84% dos individuos que aplicaram CATAFLAMPR®D EMULGEL 23,2 mg/g avaliaram a satisfacdo ao tratamento dmyapmuito
boa ou excelente, quando comparados aos 23% dédinos do grupo placebo (p<0,0001).

Em uma andlispost-hoc, os individuos com entorses de tornozelo classlfis como de grau | ou |l foram categorizados comuag&o acima
ou abaixo de um valor basal de 80 mm para POM aral&¥isual Analoga (EVA), e a eficacia foi exantlaam cada subgrupo. 4 dias ap6s
o0 inicio do tratamento, CATAFLAMPRO XT EMULGEX3,2 mg/g foi significantemente melhor do que c@l® para a redugdo do POM
tanto em pacientes com dor basé880 mm (CATAFLAMPRO XT EMULGEL23,2 mg/g 56,4 mm; placebo 27mm; p<0,0001), bemocom
pacientes com dor basal < 80 mm (CATAFLAMPRO XT EMZEL 23,2 mg/g 44mm; placebo 25mm; p<0,0001endpoint primario eficacia.
Devido a base aquosa-alcodlica, CATAFLAMPRO XT EMEEL 23,2 mg/g também exerce um efeito calmante e czfngs.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Grupo farmacoterapéutico: produtos topicos para dores musculares e naslagfies. Anti-inflamatério ndo esteroidais paratdpico. ATC:
MO2AA15.

Mecanismo de agao e efeitos de farmacodinamica

O diclofenaco é um potente anti-inflamatério néemidal (AINE) com efetivas propriedades analgésémti-inflamatéria e antipirética, que
exerce seus efeitos terapéuticos principalmenteipiticdo da sintese de prostaglandinas atravégldaxigenase 2 (COX-2).
CATAFLAMPRO é um medicamento anti-inflamatério e analgésicbakzdo para aplicagéo topica.

Em inflamacdes e dores de origem traumética ou &goay CATAFLAMPRO alivia a dor e diminui o inchago

Farmacocinética

Absorgéo: a quantidade de diclofenaco absorvida pele é proporcional ao tamanho da area tratddpende tanto da dose total aplicada e do
grau de hidratacéo da pele.

Foi quantificada cerca de 6% da dose de diclofeapos aplicagdo tépica de 2,5 g de CATAFLAMPRO ENBEL 11,6 mg/g em 500 cae
pele, determinada pela eliminacéo renal total, @aga com o comprimido de diclofenaco de s6dioddm§. Uma ocluséo por um periodo
del0 horas leva a um aumento de trés vezes nadadmabsorvida de diclofenaco.

Apbs aplicagdo topica de CATAFLAMPRO XT EMULGEB,2 mg/g (2 aplicagdes ao dia) em aproximadan#decn? de pele, a extensdo
da exposicédo sistémica determinada pela concentragflasma de diclofenaco foi equivalente a do SATAMPRO EMULGEL 11,6 mg/g

(4 aplicagdes ao dia). A biodisponibilidade relatdlo diclofenaco (razéo entre as curvas AUC) p#&aAELAMPRO XT EMULGEL 23,2
mg/g contra a do comprimido de diclofenaco de séeéi®0 mg foi de apenas 4,5% no sétimo dia (pasasdequivalentes de diclofenaco de
sadio). A absorcé@o ndo foi modificada pela umidaul® vapor de ataduras permeaveis.

Distribuicdo: 99,7% do diclofenaco liga-se as grae plasmaticas, principalmente a albumina (99,4%)

Concentrag8es de diclofenaco foram medidas no plagoido sinovial e fluido sinovial ap6s a apl@ag¢dpica de diclofenaco dietilaménio
gel, em articulagbes da méo e joelhos. As conagigs plasméaticas maximas sdo aproximadamente M3 wveenores do que apoés a
administra¢éo oral da mesma quantidade de diclofena

O diclofenaco se acumula na pele que atua comesenvatorio, liberando controladamente a droga @atacidos subjacentes. Deste local, o
diclofenaco preferencialmente distribui-se e pemearem tecidos profundos inflamados (como nasutatiGes), em vez de permanecer na
corrente sanguinea, onde é encontrado em cono@esrd vezes maiores do que no plasma.

Metabolismo: a biotransformacéo do diclofenaco &mvprincipalmente hidroxilagdes simples e malplaeguidas pela glucuronidacéo, e
parcialmente, a glucuronidagdo da molécula intacta.

Eliminacéo: O diclofenaco e seus metabolitos s&oetxdos principalmente pela urina. O clearandérsiso total do diclofenaco do plasma é
263 + 56 ml/min. A meia-vida terminal plasmaticdeé1-2 horas. Quatro dos metabdlitos, incluinddais ativos, também tém meias-vidas
plasméticas curtas de 1-3 horas. Um dos metahdiit®'shidroxi-4'-metoxi-diclofenaco tem uma meiaa maior, mas € virtualmente inativo.
Populagdes especiais: Insuficiéncia renal e hepatéo é esperado o acimulo de diclofenaco e darsetabdlitos em pacientes que sofrem de
insuficiéncia renal. Nos pacientes com hepatit@icedou com cirrose ndo descompensada, a cinéticaetabolismo do diclofenaco séo as
mesmas que nos pacientes sem doenca hepética.



Informacé&o Pré-Clinica&studos pré-clinicos dos estudos de toxicidadesle aguda e doses repetidas, bem como os estugesatexicidade
e carcinogenicidade com diclofenaco néo revelarmhum risco especifico para humanos, nas dose&teieas recomendadas. O diclofenaco
tépico foi bem tolerado em diversos estudos e efnodistrou potencial para fototoxicidade ou senddiie da pele.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade conhecida ao diclofenaco ouadqyer componente da formulagdo. CATAFLAMPRO ¢é tamlzontraindicado a pacientes
nos quais crises de asma, angioedema, urticariinivel aguda sdo desencadeadas por acido aceflisaliou por outras substéancias anti-
inflamatorias néo esteroidais (AINEs) como ibupnofe aspirina. CATAFLAMPRO tem uso contraindicadwmasite o uGltimo trimestre de
gravidez.

Categoria de risco de farmacos destinados as rasligeavidas: D

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe imediataemte seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A probabilidade de efeitos adversos sistémicoseglaguassociados ao uso de formas sistémicas adéedimto) devem ser consideradas se o
diclofenaco topico for usado em doses mais elevada®r um periodo de tempo mais longo que o rendadd (vide item Posologia e Modo
de Usar).

O diclofenaco tépico deve ser aplicado somenteesaipele intacta e ndo doente, sem feridas almerescoriacdes. Evitar o contato do produto
com os olhos e as membranas mucosas; o medican@mtieve ser ingerido. Interrompa o tratamentacegerem erupgdes cutaneas apoés a
aplicacéo do produto.

O diclofenaco topico pode ser usado com bandagemsciusivas, mas ndo deve ser utilizado com bamdague ndo permitam a passagem do
ar.

Informacdes sobre os excipientes:

CATAFLAMPRO contém propilenoglicol que em algumasgoas por causar irritagdo leve e localizada lea pe

CATAFLAMPRO AEROSSOL e CATAFLAMPRO EMULGEL 11,6 mg/contém benzoato de benzila que pode causamc&dtéeve e
localizada em algumas pessoas.

CATAFLAMPRO XT EMULGEL 23,2 mg/g contém butil-hidroxitolueno que pode eausagdes localizadas na pele (dermatite de o)rtat
irritac@o dos olhos ou das membranas mucosas.

Fertilidade:

Né&o existem dados disponiveis sobre o uso de fagdes topicas de diclofenaco e os seus efeitaartiialade em seres humanos.

Gravidez

N&o ha dados suficientes sobre o uso do diclofeaacmulheres gravidas. O diclofenaco deve seratit durante os dois primeiros trimestres
da gravidez apenas se os beneficios esperadd&guwstin o potencial risco ao feto. Assim como osiinti-inflamatérios néo esteroidais, o uso
do diclofenaco durante o terceiro trimestre deigem/é contraindicado devido a possibilidade deciaéuterina, insuficiéncia renal no feto com
oligoidramnio e/ou fechamento prematuro do ducteriaso.

Lactagéo:

N&o se sabe se o diclofenaco topico € excretadeiteomaterno. O diclofenaco deve ser utilizadcadte a lactacdo apenas se os beneficios
esperados justificarem o potencial risco ao recéstido. Se houverem raz8es convincentes paraiak#edaco, o medicamento néo deve ser
aplicado nos seios nem usado em uma dosagem mnaéslalou por periodo mais longo do que o recomendad

Pacientes idosos:

A dosagem usual para adultos pode ser utilizadalpeos.

A aplicagéo tépica do diclofenaco ndo exerce imitig na habilidade de dirigir veiculos ou operaguidas.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS :
Uma vez que a absorgao sistémica do diclofenadoat@muito baixa, as interagées sdo improvaveis.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
CATAFLAMPRO deve ser mantido & temperatura ambiente (entre 36°C).

Caracteristicas organolépticas:

CATAFLAMPRO AEROSSOL 11,6 mg/g

Solucéo incolor amarelo opalescente, podendo apeed@eira turvagéo e possui odor caracteristico.
CATAFLAMPRO EMULGEL 11,6 mg/g

Gel homogéneo praticamente branco, possui suaite effescante, ndo € gorduroso e ndo mancha domcaracteristico.
CATAFLAMPRO XT EMULGEL23,2 mg/g

Gel homogéneo branco, néo é gorduroso e ndo marmhagdor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Uso exclusivamente topico para adultos e criangiaseade 14 anos de idade.
Os pacientes devem consultar um médico se os sistadp melhorarem ou se houver piora em 7 diasicio do tratamento.

CATAFLAMPRO AEROSSOL 11,6 mg/g

O medicamento deve ser aplicado sobre a regigadafed a 4 vezes ao dia. Vaporizar o produto pdd 8egundos na area afetada, massageando
levemente a pele até a solugdo ser completamestevata. A quantidade de produto depende do tamdaléwea dolorida. Apos a aplicacéo,
as maos devem ser lavadas, a menos que sejan a kararatado.

CATAFLAMPRO EMULGEL 11,6 mg/g

O medicamento deve ser aplicado sobre a regidadafe8 a 4 vezes ao dia, massageando suavemeziee A guantidade necessaria depende
da extensdo da area dolorida: 2 a 4 g (quantidadendo do tamanho de uma cereja a uma noz) de EAAKMPRO EMULGEL 11,6 mg/g
s&o suficientes para tratar uma area de cercadi8emcni. Apés a aplicagdo, as maos devem ser lavadasy@smee sejam o local tratado.

CATAFLAMPRO XT EMULGEL 23,2 mg/g



O medicamento proporciona alivio prolongado dgpdoaté 12 horas (aplicado 2 vezes ao dia, nogeratinal e noturno). Deve-se massagear
suavemente a pele da area afetada. A quantidadesédeim depende da extenséo da area doloridag2(@uéntidade variando do tamanho de
uma cereja a uma noz) de CATAFLAMPRO EMULGEL 23,g/gnséo suficientes para tratar uma area de cerci@-800 crh Apds a
aplicacéo, as maos devem ser lavadas, a menogjgue local tratado.

9. REACOES ADVERSAS

As reagOes adversas classificam-se de acordo doggncia, primeiramente as mais frequenteszatitio-se a seguinte convengao: muito
comuns (>1/10); comuns (>1/10&#&/10); incomuns (>1/1.000=/100); raras (>1/10.000<&./1.000) e muito raras{/10.000).

Em cada grupo de frequéncia, as reactes adversapisisentadas em ordem decrescente de gravidade.

- Comuns (>1/100 €1/10): Dermatite (incluindo dermatite de contatslp¢cBes cuténeas, eritema, eczema e prurido.

- Raras (>1/10.000€1/1.000): Dermatite bolhosa.

- Muito raras: (>1/10): Erupcao cutanea pustulagi@edema, hipersensibilidade (incluindo urticargema, reacdo de fotossensibilidade.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisterda Notificagbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A baixa absorcéo sistémica do diclofenaco topiceet@ superdosagem muito improvavel. No entanagdees adversas similares as observadas
apos overdose de diclofenaco oral, podem ser aidaswse CATAFLAMPRO é ingerido (1 unidade de 166 GATAFLAMPRO EMULGEL
11,6 mg/g contém o equivalente a 1 g de diclofersitico; 1 unidade de 60 g de CATAFLAMPRO AEROSSTL6 mg/g contém o
equivalente a 0,6g de diclofenaco sodico; 1 unid&0 g de CATAFLAMPRO XT EMULGER3,2 mg/g contém o equivalente a 1 g de
diclofenaco sédico).

No caso de ingestéo acidental, resultando em gigntes eventos adversos sistémicos, terapias imemg adotadas para o tratamento de
envenenamento com medicamentos anti-inflamat6éosesteroidais devem ser utilizadas.

Para a gestdo da superdosagem deve-se seguioaenetacdes ou indicacdes clinicas do Centro detéssia Toxicolbgica.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes sobre como proee.
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