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Folheto Informativo: Informagéo para o utilizador

Holactiv 10 mg/g Gel
Diclofenac

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informac6es importantes para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagBes do seu médico ou farmacéutico.

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

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou piorar apds duas semanas, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Holactiv e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Holactiv
3. Como utilizar Holactiv

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Holactiv

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Holactiv e para que é utilizado

Holactiv € um gel que contém diclofenac doseado a 10mg/g.

O diclofenac € um derivado do é&cido fenilacético. Leva a inibicdo da atividade da
cicloxigenase, o que leva, por sua vez, a inibicdo da sintese das prostaglandinas e outros
mediadores da inflamag&o.

O diclofenac atua como agente anti-inflamatério e analgésico no tratamento de:

Dores musculares ligeiras a moderadas;

Contusdes;

Dores pds trauméticas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Holactiv
N&o utilize Holactiv
se tem alergia (hipersensibilidade) ao diclofenac ou a qualquer outro componente deste

medicamento (indicados na sec¢éo 6).

se tem hipersensibilidade ao acido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamat6rios ndo
esterdides, que pode surgir sob a forma de asma, urticaria ou outras reagoes alérgicas.

Adverténcias e precaucoes
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Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Holactiv.

E importante que saiba que a ocorréncia de efeitos indesejaveis sistémicos com a
utilizacdo tépica de diclofenac é baixa quando comparada com a frequéncia de efeitos
indesgjaveis com a utilizacéo de diclofenac por viaoral.

Na medida em que existe a possibilidade de absorcéo cutanea de Holactiv, 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.
Seguranga Cuténea dos AINE: Tém sido muito raramente notificadas reagfes cutaneas
graves, algumas das quais fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens-
Johnson e necrélise epidérmica tdxica, associadas a administracdo de AINE.
Aparentemente o risco de ocorréncia destas reagBes é maior no inicio do tratamento,
sendo que na maioria dos casos estas reagdes se manifestam durante o primeiro més de
tratamento. Holactiv deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash, lesdes mucosas,
ou outras manifestagdes de hipersensibilidade.

Holactiv apenas pode ser aplicado na pele sa (ndo aplicar em feridas abertas). Holactiv
ndo pode entrar em contacto com tecido conjuntivo ou mucosas. N&o pode ingerir-se.

A &reatratada com Holactiv, ndo deve ser expostaa luz solar.

Holactiv deve ser usado com precaucdo em doentes com histéria de asma e Ulcera

péptica.
Holactiv destina-se a adultos e adol escentes.
Outros medicamentos e Holactiv

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente,
Ou sevier atomar outros medicamentos.

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversao da Angiotensina (IECA) e Antagonistas
da Angiotensina |l (AAII): Os anti-inflamat6rios ndo esteroides (AINE) podem diminuir
a eficéacia dos diuréticos assim como de outros medicamentos anti- hipertensores. Nalguns
doentes com funcdo renal diminuida (ex.:. doentes desidratados ou idosos com
comprometimento da funcdo renal) a coadministracdo de um IECA ou AAII e agentes
inibidores da ciclooxigenase pode ter como consequéncia a progressao da deterioracdo da
fungdo renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que € normalmente
reversivel. A ocorréncia destas interacdes devera ser tida em consideracdo em doentes a
fazer a aplicagéo de diclofenac, sobretudo se for em zonas extensas da pele e por tempo
prolongado, em associagdo com IECA ou AAIll. Consequentemente, esta associacdo
medicamentosa devera ser utilizada com precaucdo, sobretudo em doentes idosos. Os
doentes devem ser adequadamente hidratados e devera ser analisada a necessidade de
monitorizar a funcdo renal apds o inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente
desde ent&o.

Holactiv com alimentos e bebidas
N&o existem interagdes conhecidas de Holactiv com alimentos e/ou bebidas.
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Gravidez e amamentagdo

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

Uma vez que o diclofenac pode ser absorvido através de administracdo tépica e uma vez
gue ndo existem dados suficientes da administragdo de diclofenac em mulheres grévidas,
ndo se recomenda a sua administracéo durante a gravidez.

O diclofenac é excretado no leite de mulheres a amamentar. Ndo se recomenda a
utilizagdo de diclofenac durante a amamentacéo.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
Holactiv ndo atera a capacidade de conduzir veiculos ou de utilizar méguinas.

Holactiv contém propilparabeno, metilparabeno e propilenoglicol

Holactiv contém na sua composicéo propilparabeno (E216) e metilparabeno (E218), que
podem provocar reacdes alérgicas, ainda que retardadas.

Contém ainda propilenoglicol que, durante a sua utilizagéo topica, pode causar irritacéo.

3. Como utilizar Holactiv

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com 0 seu médico ou farmacéutico se
tiver dividas.

Adultos: Aplicar Holactiv em camadas finas na érea afetada, 3 a 4 vezes por dia de
acordo com a necessidade da situacéo (quantidade do tamanho de uma cereja ou de uma
noz) e esfregar suavemente.

A duragdo do tratamento depende das indicagdes e da resposta ao tratamento.
Recomenda-se que o tratamento seja avaliado duas semanas apds 0 seu inicio.

Criancas: Holactiv ndo é recomendado para criancas com idade inferior a 12 anos, pois
ndo ha estudos que estabelecam a seguranca e eficacia neste grupo de pacientes.

Doentes insuficientes hepaticos. Nao é necessério gjuste da posologia nestes doentes.
Doentes insuficientes renais. Holactiv esta contraindicado neste grupo de pacientes.

ApGs aplicagdo devem lavar-se as maos, exceto quando sdo edas que estédo sob
tratamento.

Holactiv pode ser utilizado como tratamento adicional a administracdo oral de anti-
inflamat6rios ndo esteroides.

Se utilizar mais Holactiv do que deveria
O diclofenac € muito pouco absorvido para a corrente sanguinea e, assim, a
sobredosagem com a utilizagdo topica é pouco provavel.
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Caso se tenha esquecido de utilizar Holactiv
N&o aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose que esqueceu de aplicar.

Caso ainda tenha dlvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos Holactiv pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Holactiv é bem tolerado. Muito raramente pode causar efeitos secundarios como prurido,
rubor, eritema ou erupcdes cutaneas locais ou sistémicas, como: dermatite de contacto
(rash, edema ou pépulas), dermatite bulhosa, urticéria e angioedema. Reacbes bolhosas
incluindo sindroma de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica (muito raro).

Apenas em casos isolados se detetou fotossensibilidade A utilizacdo prolongada de
Holactiv numa area relativamente extensa pode causar efeitos secundérios sistémicos
como hauseas, vomitos, diarreia ou dor epigastrica.

Se algum dos efeitos secundarios se tornar grave ou se notar algum efeito secundério que
ndo esteja mencionado neste folheto informativo, por favor comunique ao seu médico ou
farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundéarios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de
notificacdo mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estard a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo 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)

Fax: + 351 21798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Holactiv

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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N&o utilize Holactiv apbs o prazo de validade impresso na embalagem, apos EXP. O
prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem fechada. N&o conservar acima de 25°C.
N&o utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracéo.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qual acomposicdo de Holactiv

A substancia activa & diclofenac sodico.

Os outros componentes sdo: hidroxido de sddio, hidroxietilcelulose, carboémero,
propilenoglicol, triglicéridos de cadeia média, propilparabeno (E216), metilparabeno
(E218) e &gua purificada.

Qual o aspeto de Holactiv e contetido da embalagem
Holactiv encontra-se em embalagens com uma bisnaga de 30g, ou de 60g, ou de 100 g de
gel para uso cutaneo.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado

Holon, S.A.

Rua General Firmino Miguel, n°3, piso 7
1600-100 Lisboa

Portugal

Fabricante

Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua,

Portugal

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



