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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

FLECTOR Tissugel 140 mg sistema transdérmico
diclofenac de sodio

Leia com atencgdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informagado importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

-Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

. O que é FLECTOR Tissugel e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar FLECTOR Tissugel
. Como utilizar FLECTOR Tissugel

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar FLECTOR Tissugel

. Contetido da embalagem e outras informacgGes
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1. O que é FLECTOR Tissugel e para que é utilizado

O sal de diclofenac hidroxietilpirrolidina facilita a absorgdo cutdnea e a concentracao
da substancia ativa na zona afetada, induzindo o rapido aparecimento da acdo
farmacoldgica caracteristica do diclofenac: acdao anti-inflamatéria, antiedematosa e
analgésica.

Alivio sintomatico (alivio da dor, inflamagdo e tumefagao) de:

- Dores musculares ligeiras a moderadas (mialgia e contracturas musculares);

- Inflamagbes poés-traumaticas dos tendGes, ligamentos, musculos e articulagdes
(tendinite, bursite, epicondilite, periartrite, entorse, luxagao e contusao);

- Patologia pés-traumatica (lesdes desportivas associadas a contuses ou dores pos-
traumaticas);

- Formas localizadas de reumatismo degenerativo: osteoartrose das articulacOes
periféricas e coluna vertebral.

2. O que precisa de saber antes de utilizar FLECTOR Tissugel

Nao utilize FLECTOR Tissugel

- se tem alergia ao sal de diclofenac hidroxietilpirrolidina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6), ao acido acetilsalicilico e
outros farmacos anti-inflamatérios ndo esteroides e ao isopropanol.

- insuficiéncia cardiaca descompensada.

- durante a gravidez e amamentacgao.

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar FLECTOR Tissugel.

FLECTOR Tissugel é aplicado sobre a pele na auséncia de lesdes ou afegles
dermatolégicas em fase ativa.
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Na medida em que existe a possibilidade de absorgdo cutdnea de FLECTOR Tissugel,
ndo é possivel excluir a ocorréncia de efeitos sistémicos. O risco de ocorréncia destes
efeitos depende, entre outros fatores, da superficie exposta, quantidade aplicada e
tempo de exposicao.

Seguranca cutdnea com AINEs: tém sido muito raramente notificadas reagles
cutaneas graves, algumas das quais fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome
de Stevens-Jonhson e necrélise epidérmica téxica, associadas a administracdo de
AINEs. Aparentemente, o risco de ocorréncia destas reacbes & maior no inicio do
tratamento, sendo que, na maioria dos casos, estas reacdes manifestam-se durante o
primeiro més de tratamento. FLECTOR Tissugel deve ser interrompido aos primeiros
sinais de rash, lesdes nas mucosas, ou outras manifestacdes de hipersensibilidade.

Criangas e adolescentes
A utilizacgdo em criancas e adolescentes com idade inferior a 16 anos esta
contraindicada.

Outros medicamentos e FLECTOR Tissugel
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

As investigacGes clinicas realizadas com  FLECTOR  Tissugel utilizado
concomitantemente com farmacos anti-inflamatérios esteroides e outros (salazopirina,
hidroxiquinolina, etc.) ndo colocaram em evidéncia fenébmenos de interagdo. Nao é,
todavia, de excluir a possibilidade de competicao entre o diclofenac absorvido e outros
farmacos com grande ligagdo as proteinas plasmaticas.

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e Antagonistas
da Angiotensina II (AAII): os anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs) podem
diminuir a eficacia dos diuréticos assim como de outros medicamentos anti-
hipertensores. Nalguns doentes com fungdo renal diminuida (ex.: doentes
desidratados ou idosos com comprometimento da fungdo renal), a coadministracdao de
um IECA ou AAII pode ter como consequéncia a progressao da deterioragdo da funcao
renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que é normalmente
reversivel. A ocorréncia destas interacbes devera ser tida em consideracdo em
doentes a fazer a aplicagdao de FLECTOR Tissugel (diclofenac hidroxietilpirrolidina),
sobretudo se for em zonas extensas da pele e por tempo prolongado, em associagao
com IECA ou AAII. Consequentemente, esta associagdo medicamentosa devera ser
utilizada com precaugao, sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser
adequadamente hidratados e devera ser analisada a necessidade de monitorizar a
funcdo renal apods o inicio da terapéutica concomitante e periodicamente desde entdo.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

FLECTOR Tissugel nao deve ser utilizado em caso de gravidez e durante a
amamentacao.

Conducao de veiculos e utilizacgdo de maquinas
FLECTOR Tissugel nao interfere com a capacidade de conducao e com o uso de
maquinas.

FLECTOR Tissugel contém propilenoglicol.
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Este medicamento contém 420 mg de propilenoglicol (E1520) em cada sistema
transdérmico.

FLECTOR Tissugel contém para-hidroxibenzoato de metilo (E218) e para-
hidroxibenzoato de propilo (E216).

Este medicamento contém para-hidroxibenzoato de metilo (E218) e para-
hidroxibenzoato de propilo (E216), que podem causar reagbes alérgicas
(possivelmente retardadas).

FLECTOR Tissugel contém uma fragrancia.

Este medicamento contém uma fragrancia com amilcinamal, alcool amilcinamilico,
alcool benzilico (0,382 ug), aldeido cinamico, benzoato de benzilo, cinamil alcool,
citronelol, d-Limonemo, eugenol, farnesol, geraniol, hexil cinamaldeido,
hidroxicitronelal, isoeugenol, linalol, carbonato de metil heptina e salicilato de benzilo,
que podem causar reagGes alérgicas (possivelmente retardadas).

Além disso, o alcool benzilico pode causar irritagdo local ligeira.

3. Como utilizar FLECTOR Tissugel

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacbes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dlvidas.

FLECTOR Tissugel deve ser aplicado na pele 2 vezes ao dia, de manh3 e a noite, sobre
a zona a tratar por um periodo ndo superior a 14 dias.

Quando FLECTOR se aplica em articulagbes méveis, pode ser conveniente o uso de
uma manga elastica sobre o sistema.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
Este medicamento nao deve ser utilizado em criancas e adolescentes com idade
inferior a 16 anos.

Se tomar mais FLECTOR Tissugel do que deveria
Ndo foram até agora relatados casos de sobredosagem com FLECTOR Tissugel.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Ndo se encontram relatados efeitos indesejaveis sistémicos no decurso da utilizacdo
topica do diclofenac hidroxietilpirrolidina. Localmente, FLECTOR Tissugel é bem
tolerado pela auséncia de capacidade de sensibilizacdo e/ou irritativa. Muito raramente
podem ocorrer reagtes bolhosas incluindo o sindrome de Stevens-Jonhson e necroélise
epidérmica téxica.

AfecBes dos tecidos cutdneos e subcutaneos:

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
- Sensagao de queimadura no local de aplicacao;

- Pele seca.

Comunicagao de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu medico ou farmacéutico. Também podera
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comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P., através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar FLECTOR Tissugel
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apbés "EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

Deve guardar FLECTOR Tissugel na sua embalagem de origem, mantendo as saquetas
bem fechadas. Apds a primeira abertura, ha um prazo de validade de 3 meses, se a
saqueta estiver corretamente fechada.

6. Contetido da embalagem e outras informacg&es

Qual a composicao de FLECTOR Tissugel

- A substancia ativa é: diclofenac hidroxietilpirrolidina na forma de diclofenac sédico

- Os outros componentes sao: Gelatina, Polivinilpirrolidona, Solucao de sorbitol a
70%, Caulino pesado, Didoxido de Titanio (E171), Propilenoglicol (E1520), Para-
hidroxibenzoato de metilo (E218), Para-hidroxibenzoato de propilo (E216), Edetato
dissédico, Acido tartarico, Di-hidroxialuminio aminoacetato, Carmelose, Poliacrilato
sodico, 1,3-Butilenoglicol, Polissorbato 80, Fragrancia (contendo amilcinamal, alcool
amilcinamilico, alcool benzilico, aldeido cindmico, benzoato de benzilo, cinamil alcool,
citronelol, d-Limonemo, eugenol, farnesol, geraniol, hexil cinamaldeido,
hidroxicitronelal, isoeugenol, linalol, carbonato de metil heptina e salicilato de
benzilo), Agua purificada, Feltro sintético e Pelicula de polipropileno.

Qual o aspeto de FLECTOR Tissugel e conteddo da embalagem

FLECTOR Tissugel apresenta-se em embalagens de 2, 5 e 10 sistemas transdérmicos,
doseados a 180 mg de diclofenac hidroxietilpirrolidina (equivalente a 140 mg de
diclofenac sédico), para aplicagdo topica.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante



Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, n©44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

Altergon Italia SRL

Zona Industriale A.S.I.
83040 Morra de Sanctis (AV)
Italia
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