PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Diclofenaco CINFA 10 mg/g gel

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

SR

Qué es Diclofenaco Cinfa y para qué se utiliza
Antes de usar Diclofenaco Cinfa

Coémo usar Diclofenaco Cinfa

Posibles efectos adversos

Conservacion de Diclofenaco Cinfa
Informacion adicional

QUE ES DICLOFENCACO CINFA Y PARA QUE SE UTILIZA

Este medicamento actia como analgésico y antiinflamatorio local.
Esté indicado para aliviar localmente el dolor y la inflamacidén leves y ocasionales en adultos.

2.

ANTES DE USAR DICLOFENACO CINFA

No use Diclofenaco Cinfa

si es alérgico (hipersensible) al diclofenaco o a cualquiera de los demas componentes de Diclofenaco
Cinfa,

si tiene una quemadura solar en la zona afectada,

si ha sufrido reacciones alérgicas (rinitis, dificultad para respirar o asma, urticaria, prurito u otras)
causadas por acido acetilsalicilico u otros antiinflamatorios no esteroidicos,

si se encuentra en los ultimos 3 meses de embarazo.

Informe a su médico si se encuentra en alguna de estas situaciones. Puede decidir si usted debe utilizar o
no Diclofenaco Cinfa.

Si cree que puede ser alérgico, consulte a su médico.

Tenga especial cuidado con Diclofenaco Cinfa

No debe utilizarse sobre mucosas, ni sobre piel con heridas, cortes o lesiones en la piel como urticaria
0 eccemas.

Diclofenaco Cinfa es solo para uso externo no debe ingerirse.

No debe aplicarse Diclofenaco Cinfa en los ojos. Si accidentalmente sucede, lave los ojos con agua
limpia y consulte a su médico o farmacéutico.

Si es asmatico o alérgico a algiin colorante utilizado en alimentaciéon o medicamentos (como por
ejemplo: amarillo anaranjado tartrazina, etc.) debera consultar con su médico antes de usar este
medicamento.

Debe evitar el contacto con los ojos.

No debe exponer al sol la zona tratada (aun estando nublado) ni a lamparas de radiaciones ultravioleta
(rayos UVA).

Pueden utilizarse las vendas y el cabestrillo, tipicos de los esguinces, pero no pueden utilizarse
vendajes herméticos (de plastico).
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- No debe aplicar simultdneamente Diclofenaco Cinfa en la misma zona en la que se hayan aplicado
otros medicamentos.

Uso en pacientes de edad avanzada
Diclofenaco Cinfa puede utilizarse en pacientes mayores de 65 afios.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
Diclofenaco Cinfa no puede utilizarse durante el embarazo.

No use Diclofenaco Cinfa, durante los 3 Gltimos meses del embarazo.
Su médico le explicara los riesgos que conlleva usar Diclofenaco Cinfa.

No estd recomendado el uso de Diclofenaco Cinfa durante la lactancia.
En periodo de lactancia no use Diclofenaco Cinfa, excepto que se lo haya indicado su médico.
En ningtin caso debe aplicarse directamente sobre la zona del pecho.

Conduccion y uso de maquinas
No se ha descrito ningtin efecto sobre la capacidad de conducir vehiculos y de usar maquinaria cuando se
usa externamente sobre la piel.

Uso en nifos
No utilizar este medicamento en nifios.

Informacién importante sobre alguno de los componentes de Diclofenaco Cinfa
Este medicamento puede producir irritacion de la piel porque contiene propilenglicol.

3. COMO USAR DICLOFENACO CINFA

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Diclofenaco Cinfa indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.
Diclofenaco Cinfa es un medicamento de uso cutaneo exclusivamente externo (sobre la piel).

Adultos: aplicar una fina capa del producto en la zona dolorida de 3 a 4 veces al dia y realice un ligero
masaje para facilitar la penetracion.

Lavese las manos después de cada aplicacion.

No utilizar mas de 7 dias seguidos.

Si estima que la accion de Diclofenaco Cinfa es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si usa mas Diclofenaco Cinfa del que debiera

Si ingiere accidentalmente Diclofenaco Cinfa o si lo ha utilizado sobre una gran zona de la piel y durante
un largo periodo de tiempo, pueden ocurrir reacciones adversas similares a las producidas por el
diclofenaco cuando se toma por via oral (por ej. comprimidos).

Los sintomas principales por sobredosis son: trastornos digestivos o renales y dificultad para respirar.

Si ha aplicado demasiada cantidad del medicamento, se recomienda eliminarla lavando la zona afectada
con abundante agua, o bien, retirando una parte.
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Debido a su uso externo, no es probable que se produzcan casos de intoxicacion. En caso de ingestion
accidental acuda inmediatamente a un centro médico o bien llame al Servicio de Informacion
Toxicologica, teléfono: 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad ingerida ya que se pueden
producir: nauseas, vomitos, dolor abdominal y disminucién del nivel de consciencia.

Si olvido usar Diclofenaco Cinfa
No aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Diclofenaco Cinfa puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Las frecuencias de los efectos adversos han sido enumeradas debajo de acuerdo a las siguientes definiciones:

Muy frecuentes (afectan a mas de 1 de cada 10 pacientes)
Frecuentes (afectan entre 1 y 10 de cada 100 pacientes)

Poco frecuentes (afectan entre 1 y 10 de cada 1.000 pacientes)
Raros (afectan entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes)

Muy raros (afectan a menos de 1 de cada 10.000 pacientes)

Los efectos adversos que se han observado son los siguientes:

Infecciones e infestaciones:
Muy raras: Erupcion pustular.

Trastornos del sistema inmunoldgico:
Muy raras: Alergia (incluyendo urticaria), reaccion alérgica grave que puede producir inflamacion de la
cara o de la garganta.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
Muy raras: Asma.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Frecuentes: Dermatitis (incluyendo dermatitis de contacto), erupcion, eczema, enrojecimiento de la piel,
picor.

Raras: Dermatitis ampollosa.

Muy raras: Reaccion de fotosensibilidad (reaccion a la luz).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE DICLOFENACO CINFA

Conservar por debajo de 30°C.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice Diclofenaco Cinfa después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
“CAD”. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

El periodo de caducidad es:
21 meses sin abrir el envase.
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12 meses una vez abierto el envase.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Diclofenaco Cinfa 10 mg/g

- El principio activo es diclofenaco sédico. Cada gramo de gel contiene 11,6 mg de diclofenaco
dietilamina, que corresponden a 10 mg de diclofenaco sodico.

- Los demas componentes son: propilenglicol, isopranol, dietilamina, parafina liquida, polioxietileno
alquil éter, carbémero, coco-caprilato/caprato, perfume, agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Diclofenaco Cinfa 10 mg/g gel se acondiciona en tubo de aluminio con tapon de rosca.

El medicamento se presenta en tubo con 60 g de gel.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacién

Laboratorios Cinfa, S.A.

C/ Olaz-Chipi, 10 — Poligono Industrial Areta

31620 Huarte-Pamplona (Navarra)-Espana-

Responsable de la fabricacion

Kern Pharma, S.L.

Poligono Ind. Colén 1T

C/ Venus 72

08228 Terrassa (Barcelona)

Este prospecto ha sido aprobado en Mayo de 2011

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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