Benevran® Gel

diclofenaco dietilamoénio

FORMA FARMACEUTICA E AFHESENTAQAO
Gel. Embalagem contendo 1 bisnaga de 60°g.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSIGAO
Cada g do gel contém:
0 g
Zegunalente a 5 e de didiotenaco potassico
“dietilamina, petrolato liquido, essencia melody, propilenogiicol, dcool cetoesteariico etoxiado, oleato de decila, carbomer 934,
butilidroxitolueno, alcool isopropilico, 4gua purificat
B omaurans Bl L b o0, 0ua pureace, gel aquoso.

Logrand

11,6 m
19

Este medicamento ndo ¢ indicado para criangas abaixo de 14 anos, exceto nos casos de artrite juvenil crénica.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acédo espergda do medicamento

anti-in 6rio tépico que age sobre 4 regizo infamatla liviando o inchago o a dor. A
ubstancia ativa, o

P e grupo ' dos

Cuidados de armazenamento
Manter a bisnaga fechada, a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de Validade ,
O nimero de lote e as datas de e validade estdo no cartucho do N&o use o to com
ERCUS R AT A N e A MO Y

Gravndezelac[a a0 . ) . . . .
Inforr tse dme ico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica.

Cuidados de administracdo
Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

Interrupcao do tratamento
Nao i o

sem o i do seu médico.

Reacdes adversas
Informe seu médico o de
- Mais comuns: coceira, vermelhidao, mchaco ou formacao 6 bolnas na regido ratada da pele;

; Mo raros: erupgao ‘cuténea genéralizada, reagoes alérgicas ofegan o da respiragéo ou inchago da

“Wiiito raramente, Benevran® Gel também  pode catisar aumento da sensibldade da pele os ralos solares.
Caso apresente estes sintomas ou outros efeitos ir mer Gel e procure orientagéo
édica

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Contraindicacoes e Precauq

Benevran® Gel é contraindicado aos. pac\entes que ja apresentaram alguma reacao alérgica ao d\c\ofenacc oua outro medicamento
utilizado para o tratamento de dor, febre 00 ou acido (: também utilizada
para prevenir a coagulagao sangulnea) Bk Sintomaa de s reagac alérgica a essas substancias pcdem mc\ulr asma, respiragao
ofegante, evupfao cutanea ou urticaria, inchaco da face ou da lingua, nariz gt

Benevran® Gel nao deve ser utilizado em paciente alérgico a propl\enothol 9Siebel usopropmco 00 2 qualauer outro componente da
formulaczo. O propienogiicol pode causat, em algumas pessoas, uma leve riagao localizada na pel

Néo apliqu m da pele ou em feridas e escoriacoes 2barte, bu dentro da boca ou vagina.
Tonha culado Parh o SPIcar Benevrant Gel not olhos. Se lato OCOMr ave.08 of Agus IMmpa 8 Procurs dm medico, 36 6
desconforto persistir.

Benevran® Gel deve ser utilizado somente para uso externo. Nao utilize dentro da boca. Benevran® Gel nao deve ser ingerido.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Este medicamento ndo ¢ indicado para criangas abaixo de 14 anos, exceto nos casos de artrite juvenil crénica.
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMA oes TECNICAS

CARACTERIS:

Propriedade Fomatodinamica
rupo_farmacoterapéutico: medicamento tépico para dor nas juntas e dor muscular. Medicamento anti-inflamatério (oplco

pao-esteroidal, para uso 6pico, (ATC MO2A ATS). )

, com
anti-ir atéria, e antipirética. A |n|b|<;ac da sintese de prcstaglandlnas & 0 mecanismo de agao pnmano do d\c\o'enaco
Gel 6 um analgésico para Uso topico. Nas inflamagoes e dores de origem traumatica ou

reumatica, Benevran® Gel alivia a dor, reduz o mchagc e diminui 0 tempo para o retorno as fungdes normais. Devido & base
aquosa-alcodlica, o gel também exerce um efeito suavizante e refrescante.

Proprled de Farmacocinética

orcao: a quantidade de diclofenaco absorvida 20 tamanho da drea da
Pela tatada, 6 dbpende anto, da dose fotal Apheada como do grau F h\dralagao da pe\e Ehrore determinadag guantidades de
absorcao e cerca do 6% da dose de diciofenaco apgs aplicagdo tpica dé 26 g de Benevran® Gel o de pele,
pela nal total, om Uma oclusao por um penodo de 10 horas leva a

um aumento B8 frés veres na quanlldade bSorvida da diclofehags -
foram medidas no plasma, no tecido sinovial e no fluido sinovial apés administraco
e R e e Gel has articulagdes da mao e dos joelhos. A concentragdes plasmaticas maximas sao_ aproximadamenite

100 vezes menores do que apos a administracao oral da mesma 99,7% do diclofenaco esta ligado as
roteings Saricas, principaiments & albumina (99.4%
letabolismo: a biotransformagao do en a gluct da molécula intacta, mas principalmente a

RIGroxIacaG Simples & mUipla Gue resulta 6m VArios me(abomos fendlicos, a maior parte dos quais & convertida em conjugados
lucuronideos. Entretanto, dois dos metabdittos fendiicos sao biologicamente ativos, em uma amplitude bem menor que a do
clofenaco

Eliminacgo: o clearance sistémico total do diclofenaco do plasma é 263 = 56 mi/min. A meia-vida terminal plasmtica é de 1-2 horas.

Quatro dos metabdlitos, incluindo os dois ativos, também tém meias-vidas plasmaticas curtas de 1-3 horas. Um dos metabdlitos, o

3'-hidroxi-4'-metoxi-_diclofenaco tem uma meia-vida maior, mas & virtuaimente inativo. O diclofenaco e seus metabdlitos sao

excretados principalmente pela urina.

Caracteristicas em pacientes: nao & esperado o agtmulo de diclofenaco e de seus metabdiitos em pacientes que sofrem de

insuficiencia renal. Nos pacientes com hepatite cronica ou com cirrose ndo descompensada, a cinética e o metabolismo do

082980

diclofenaco sao as mesmas que nos pacientes sem doenga hepatica.

Dados de seguranca Pré-Clin
Estudos pré-aliioos dos estutlos. de toxicidade de dose aguda e doses repetidas, bem como os estudos de genotoxicidade,
mutagenicidade_ e carcinogenicidade com_diclofenaco nao revelaram nenhum risco especifico para humanos, nas_doses
terapéuticas. Nao ha evidéncia de que o diclofenaco tenha potencial teratogénico em camundongos, ratos ou coelhos. Ndo ha
influéncia do diclofenaco sobre a fertilidade em ratos. O diclofenaco nao influenciou a fertiidade das matrizes (ratos) nem o
desenvolvimento pré, peri e pés-natal da prole.

Resultados de Eficacia
Gel

demonstrou eficacia no alivio da dor e inflamagao, bem como melhora no tempo de retorno
as atividades normais em:
Tnflamagoes a6 16¢ido mole, p.ex. entorses, leses & contusdes ou dores nas costas (injirias esportivas);
eumatismos de tecido mole, p. ex. tendinite , bursite:
- Alivio da dor de artrite no séria nos joelhos e dedos.

INDICAGOES
Alivio da dor, da inflamagéo e do inchago el
Inflama(iao G0 tecido mole: de origem traumética dos tenddes, ligamentos, misculos e articulagges, por exemplo, devido a
e:

en(orrs‘es sGes, contusdes, distensoes, ou dores musculares (por ex. forcicolo)  nas costas, bem como lesoes oriundas de praticas
esportivas;

ormas. k;‘callzadas de reumatismos dos tecidos moles: tendinite (por ex., cotovelo do tenista), bursite, sindrome do ombro e da
mao, peria
Para o alivio da dor de alguns tipos de artrites leves e localizadas (oelho e dedos)
CONTRAINDICACOES ) . »

onhecida ao aco, ou a qualquer e 20 fcido

ou a outros ndo 3 Sl é tambem cientes nos quais
crises de asma, urticaria ou rinite aguda sao por acido R Bl TR SRR

nao esteroidais.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
A probabifidade de eventos adversos sistemicos ocorrer com aplicacd topica de Benewran® Gel & pequena, mas nag deve ser
excluida quando Benevran® Gel ¢ aplicado em areas de pele relativamente grandes e por prolongado ?enodo dé tempo. Benevran®
el ove 5o aplicado Somente sobre a pels ntacta (ausancia de foridas, abenas ou sc0Hagees. Evitar o contato db proguto com
05 olhos e as membranas mucosas. Benevran® Gel nao deve ser ingerido.

eficacia do da formul ndo foi ainda em criancas. Assim
sgndo, Corh excegao de casos de ariie Juveni cronica, o uso d diclofenaco nao ¢ recomendado em criancas e idade inferior a

Gravidez e lactagao:
Gravigez: Benevran® Gel ndo deve ser utiizado durante a gravidez, especiaimente durante o terceiro trimestre da gravidez. Nesse
periado, o uso de diclofenaco ou outros inibidores de prostaglandina-sintetase pode resultar em fechamento premaltro do ducto
arterial ou em inércia uterina. Os estudos em animais nao demonstraram qualquer efeito prejudicial direto ou indireto sobre a
gravidez, no desenvolvmento embrionario/ fetal, no parto ou no desenvoivimento pos-nata

actacao: Nao sao previstas quantidades mensuraveis da substancia ativa no leite das Iac(an(es Entretanto, Benevran® Gel ndo
deve Ser aplicado a extensas areas da pele, ou por periodo de tempo superior a uma seman:

Este medicamento nao é indicado para criangas abaixo de 14 anos, exceto nos casos de artrite juvenil cronica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
ma vez que a absorcao sistémica do diclofenaco a partir da aplicagdo topica do gel é muita baixa, interagSes medicamentosas
com o uso de Benevran® Gel sao pouco provaveis.

REAGOES ADVERSAS/ COLATERAIS

A3 reagoes adversas incllem reagoes da pele o local da aplicacdo, sendo leves e passageiras. EM caso muto raros, reagdes

alérgicas podei rrer:

Reacoes da pele e tecido subcuténeo:
Comuns (- 0,01'< 0,1): dermatite de contato (ex. rash localizado da pele, pruridos, eritema, edema ou ppuias);

- Raras (> odo 200 1): dermatite bulosa; .

;Mo raras (< 0, 0001, incltindo relatos solados): reagdes alérgicas da pele generalizadas, urticarias, angioedema , reagdes de
otosensibilida

Reacées respi raronas tordcicas e mediastinais:

- MUito raras (< 0,0001, inciuindo relatos |se|ados| asma.

resra
e s otoor. inciuindo relatos isolados): erupgo cuténea pustular.
Reacaes no s Storma
Ritio raras (= 0,001, incluindo relatos isolados): hip ibili edema

POSOLOGIA

Aplicar Benevran® Gel sobre a regiao afetada, 3 a 4 vezes ao dia, massageando suavemente a pele e cobrindo a area inchada ou
dolorida. A quantidade necessaria depende da extensao da area dolorida: 2 a 4 g de Benevran® Gel sao suficientes para tratar uma
area de cerca de 400-800 cm2.

Apos a aplicacao, lavar as maos, a menos que sejam o local tratado,

Benevran® Gel deve ser aplicado somente sobre a pele intacta (auséncia de feridas abertas ou escoriagdes). A duragio_do
tratamento depende da indicacao e da resposta clinica. O medicamento n@o deve ser usado por mais de 14 dias para inflamagoes
do tecido mole ou reumatismos do tecido mole, ou por mais de 21 dias para artrite, a menos que recomendado pelo médico.
Quando utiizado sem prescrigao medica, & recomendado que o paciente consulte um médico apés 7 dias se os sintomas nao
melhorarem ou se houver g

Caso esquega de aplicar Benevran® Gel, aplique assim que possivel e continue o tratamento normaimente, Caso lembre somente
o momento da proxima aplicacao, faga apenas uma aplicagao, ou seja, nao utilize uma

continue o tratamento normalmente.

Idosos: a dose usual de adultos pode ser usada por idosos.

Criangas: recomendagoes de dosagem e indicagao para o Uso de Benevran® Gel nao foram ainda estabelecidas.

SUPERDOSAGEM
A baixa absorcao sistémica do diclofenaca opico toma a superdosagem multo improvavel. Na eventual ingestdo acidental, que
resulte em eferfos adversos sistémicos significativos, devem ser usadas as medidas terapéuicas gerals adotadas para o tratamento

AheUrallzago gastrica e 6 USo 08 Carvad ativado podem ser considerados, especialmente dentro de um curto periodo da ingestio.

PACIENTES IDOSOS N
Nao constam na literatura relatos sobre adverténcias ou recomendagdes especiais do uso adequado por pacientes idosos.

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

Registro M.S. n°. 1.6773.0236
Farm. Resp.: Dr. Alexandre Leandro Seixas
CRF-SP n° 41.!

Re%lstrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Jornalista F. A Proenga km 08

Bairro Chacara Ass:

GEP 13186-901 - Hortcland\a/SP

CNPJ: 05.044.984/0001-

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A.
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