GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A MINTLAB CO. S.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
DICLOFENACO DIETILAMINA GEL TOPICO
1,16%, REGISTRO SANITARIO N° B-12366/02

HRL/VEY/FKV/shl
Bli/Ref:  1.232/07 RESOLUCION EXENTA N°© /
15.841/03

SANTIAGO, 01.06.2007«00461

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de  Mintlkb Co. S.A., por la
que solicita nuevo texto de folleto de informacion al paciente para el producto farmacéutico
DICLOFENACO DIETILAMINA GEL TOPICO 1,16%, registro sanitario N° F-12366/02; y

TENIENDO PRESENTE: as disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado
por el decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud v los articulos 59 letra b) y
61 letra b) del DFL N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la resolucién N° 4222 de 2007, del
Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico DICLOFENACO DIETILAMINA GEL TOPICO 1,16%, registro sanitario

N? F-12366/02, concedido a  Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la
presente resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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.I3R. Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS

JEREIDEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTTIIUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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FOLLETO DE INFORM ACION AL PACIENTE antliinflamatorios no esteroidales pueden provocarles ataque de asma, urticarfa o

rinitis aguda,
DICLOFENACO DIETILAMINA GEL TOPICO 1,16 % - Embarazo y lactancia. WO u oy

- No aplicar sobre heridas ablertas cortantes o gquemaduras.
Lea culdadosamente este folleto antes de la administracién de este Medicamento. - NO debe usar AINEs con excepcién de Acido Acetilsalicllico en el perfodo

Contiene informacidn Importante acerca de su tratamiento. inmediato a una cirugfa de by-pass coronario,

Si Hlene cualquier duda o ne esti seguro de algo, pregunte a su Médico o

Farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo nuavamente, Interacciones:

' No se han detectado Interacciones con otros medicamentos al administrar

Composicién y Presentacién: Diclofentaco Dletitamina Gel por vfa téplca.

Cada 100 g de gei contiene:

Diclofenaco Dletilamina 1,16 ¢g Efectos Adversos (no deseados):

(expresado como 1 g de Diclofenaco Sédico) En forma ocaslonal han aparecido dermatitls de contacto alérgica o no alérgica con

Exciplentes:  Carbémero, Metiiparabeno, Propllpatabeno, Isopropanol, Etanol,  signos y sintomas como plcor, rubor, edema, paputas, ampolias o descamaclén de

Trletanolamina, Agua Purificada, la plel,
En casos muy alslados se han Informado la apaticién de reacclones sistémicas

Pomos con X g de Gel, como es el exantema generalizado; reacciones de hipersensiblfidad (ataque de
asma, angioedema), reacciones de fotosensibllidad.

Clasificacldn: Al aplicar en zonas relativamente extensas de la plel y durante un perlodo

Analgésico y Antiinflamatorio no esteroldal, prolongado, no se puede excluir la posiblidad de efectos secundarios sistémicos
durante el tratamlento tdpico con Diclofenaco Dietllamina Ge|,

Indicaciém:

Indicado para el alivio sintomético focal del dolor e Inflamacidn, Forma de Administracién:

Via toplca,
Advertenclas y Precauciones:

- No utilizar en mujeres embarazadas y durante la lactancla salvo Indicacién Dosis:

médica, Aplicar 3 a 4 veces al dfa fricclonando suavemente en el drea afectada una
- Usar con precaucidn sl existen antecedentes de problemas renales o hep4ticos, cantidad suficlente de gel equivalente al volumen de una cereza o nuez,
- Después de dos semanas de tratamlento es recomendable realizar una evaluacin
del tratamiento, Sobredosls:
- Debe aplicarse dnicamente en superfides cutdneas sanas e Itactas, sin heridas  (a escasa absorclén sistémica de Diclofenaco Dietilamina Gel hace muy improbable
nl lesiones ablertas. una sobredesis.

- Evitar el contacto con los ojos o las mucosas. No Ingerir,
- Lavar las manos después de |a aplicaclén del gel, salvo que éstas sean las zonas Condiciones de Almacenamlento:
tratadas. Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase original, proteglda del
- Usted debe consultar a su Médico antes de usar AINEs (con excepcién de Acido calor, luz y humedad, a no més de 25 °C.
Acetilsalicliico), st tiene a ha tenido alguna enfermedad al corazén (como angina de No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase,
pecho, Infarto agudo de miocardio, Insuficlencia cardlaca).
- Debe comunicar a su Médico si sufre o ha sufrido problemas de sangramlento NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO

gastrointestinal o dlceras estomacales. A
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO ; ?E%E%%D PUBLICA DE crﬂl!._E
Contraindicaciones: DEPARTAMENIO CONTROL NACION
- No usar en caso de hipersensibilidad a Ia droga o a alguno de los componentes JMIDAE 38 J0aiAONES

del gel, ni a los pacientes a los que el Acido Acetilsalicilico u otros farmacos
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