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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

INALGEX, 50 mg/g, Gel

INALGEX, 100 mg/g, Gel

INALGEX, 100 mg/ml, Emulsio cutanea

INALGEX, 100 mg/ml, Solucéo para pulverizagcdo cutanea
Etofenamato

Este folheto contém informacfes importantes parasi. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, é necessério
utilizar Inalgex com precaucdo para obter os devidos resultados.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte 0 seu farmacéutico.

Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas apds duas semanas, consulte o
seu médico.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é INALGEX e paraque € utilizado
2. Antes de utilizar INALGEX

3. Como utilizar INALGEX

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar INALGEX

6. Outras informacdes

1. O QUE E INALGEX E PARA QUE E UTILIZADO

Inalgex contém etofenamato, que € um anti-inflamatério ndo esteroide, para aplicacdo
na pele, diretamente na area dolorosa, e que atua no:

alivio dador;

reducdo do inchago e inflamag&o.

Inalgex pode ser usado por adultos no tratamento de:

lesbes musculares ou das articulagbes, como contusies, luxacoes, entorses e tendinites,
doencas reuméticas (reumatismo), como artrites e artroses.

O Inalgex € um medicamento de uso externo paraaplicacdo na pele, que ndo pode ser
aplicado nos olhos e nas mucosas.

2. ANTES DE UTILIZAR INALGEX



APROVADO EM
19-03-2021
INFARMED

N&o utilize INALGEX se tem alergia (hipersensibilidade) ao etofenamato ou a qualquer
outro componente de Inalgex (ver Outras Informacfes); se estiver gravida; na pele
lesada e infetada, 0 que inclui &reas da pele com feridas e eczemas (um tipo de
inflamacdo da pele); em criangas com menos de 12 anos.

Antes de aplicar Inalgex, certifique-se que este medicamento é adequado para a sua
situacdo com o seu médico ou farmacéutico.

Como Inalgex é aplicado na pele, diretamente na &rea dolorosa, existe o risco de
absor¢ao para a corrente sanguinea, com aparecimento de efeitos noutras zonas do
organismo além do local de aplicacdo. O risco de ocorréncia destes efeitos € minimo e
depende, entre outros fatores, da superficie exposta, quantidade aplicada e tempo de
eXPOosicao.

Tome especial cuidado com INALGEX setiver alergia (hipersensibilidade) aoutros
anti-inflamatérios ndo esteroides para aplicacéo na pele; se apanhar sol na zona onde
Inalgex foi aplicado, podera surgir dermatite fotossensivel; (inflamac&o da pele que se
pode manifestar por vermelhiddo e comichdo na zona de aplicacéo apds exposicao
solar). Caso sinta um desses sintomas, contacte imediatamente o seu médico ou
farmacéutico; se a zona de aplicacéo é proxima de mucosas (por exemplo boca) ou dos
olhos; se tiver problemas de figado ou rins.

Ao utilizar INALGEX com outros medicamentos

Existe a possibilidade de Inalgex alterar o efeito de outros medicamentos que estejaa
tomar. Paratal, seria necessario que Inalgex, aplicado sobre a pele, fosse absorvido para
a corrente sanguinea. Uma vez o Inalgex € absorvido em quantidades insignificantes
para a corrente sanguinea, € muito improvavel que interfira com outros medicamentos.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Caso estegja atomar algum dos seguintes medicamentos, contacte 0 seu médico ou
farmacéutico antes de iniciar a aplicacdo de Inalgex porque pode comprometer o seu
efeito ou aumentar o risco de efeitos secundarios:

Medicamentos usados para controlar a pressdo arterial, incluindo diuréticos,
M edicamentos usados paratornar o sangue mais fluido;
Litio, usado no tratamento da doenca bipolar.

Gravidez e aleitamento
Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Inalgex ndo pode ser utilizado se estiver gravida ou se pensa que pode estar gravida.
Inalgex pode ser utilizado por mulheres a amamentar.
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Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o se espera que a utilizagdo de Inalgex venha a afetar a sua capacidade de conduzir e
utilizar maquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de INALGEX

Inalgex, 100 mg/ml, Emulsdo cutanea contém alcool cetilico (excipiente) que pode
causar reagdes cutaneas locais (por exemplo dermatite de contacto).

Inalgex, 100 mg/ml, Solugdo para pulverizacdo cutnea contém propilenoglicol
(excipiente) que pode causar irritagéo cutanea.

3. COMO UTILIZAR INALGEX

Utilize Inalgex sempre de acordo com as indicagtes do seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Lave as maos antes de cada aplicacéo e ap06s cada aplicacdo, exceto se aregido dolorosa
for nas méos.

Este medicamento destina-se a aplicacéo na pele, diretamente na area dolorosa, desde
gue ndo exista nenhuma ferida nessa area.

Inalgex, 50 mg/g, Gel

Utilize cercade 5 a 10 cm de gel em cada aplicagéo.

A aplicacdo deve ser feita sobre toda a érea dolorosa, espalhando o gel com recurso a
uma suave fricgéo.

Inalgex, 100 mg/g, Gel

Utilize cercade 2,5 a5 cm de gel em cada aplicagéo.

A aplicacdo deve ser feita sobre toda a érea dolorosa, espalhando o gel com recurso a
uma suave fricgéo.

Inalgex, 100 mg/ml, Emulsdo cutanea

Utilize cercade 1,5 a 2,5 ml ou uma quantidade de cerca de 3 cm de diametro de
emulsdo cuténea em cada aplicagéo.

A aplicacdo da emulsdo cutanea deve ser feita sobre toda a extensdo da érea dolorosa.

Inalgex, 100 mg/ml, Solugdo para pulverizagdo cuténea

Pressione o doseador para aplicar 3 a5 jatos por aplicacao.

A aplicagdo da solugdo para pulverizagdo cutanea deve ser feita sobre toda a extensio
da érea dolorosa

Inalgex devera ser usado por adultos da seguinte forma:
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Tratamento de lesdes musculares ou das

articulagdes, como contusoes, luxagdes, entorses e 3 a4 aplicaces de Inalgex por

dia, durante 14 dias

tendinites
Tratamento de doencas reumaticas (reumatismo), 2 a 3 aplicacdes de Inalgex por
como artrites e artroses dia

Devera sentir um alivio da dor e/ou inflamag&o apds 3 ou 4 dias de tratamento com
Inalgex.

N&o use Inalgex mais do que 14 dias no caso de lesdes musculares ou das articulagoes,
ou 21 dias para as dores de artrites e artroses, a menos que o seu médico dé indicactes
contrarias.

Se ndo melhorar ou se piorar apos 7 dias de tratamento, deverd consultar o seu médico.

Caso tenha problemas de figado ou rins fale com o seu médico pois ele podera querer
gjustar as aplicacoes de Inalgex.

Em caso de contacto acidental com INALGEX

N&o aplicar Inalgex na pele lesada ou infetada.

No caso de se verificar contacto acidental com os olhos, mucosas (por exemplo boca)
ou zonas de pele lesada, lavar abundantemente a zona atingida com &gua corrente. Se a
irritagdo se mantiver, contacte o seu médico ou farmacéutico.

No caso de ingestdo acidental ou deliberada de INALGEX
Dirija-se imediatamente a uma institui¢céo hospitalar onde deverdo ser instituidas as
medidas terapéuticas adequadas. Leve consigo a embalagem e a bisnaga ou frasco.

Se utilizar mais INALGEX do que deveria

N&o se conhecem situacdes de sobredosagem de Inalgex quando € aplicada uma
guantidade de gel ou de solucdo para pulverizacgo cuténea sobre a pele superior a
recomendada

Caso se tenha esquecido de utilizar INALGEX
N&o se preocupe se, ocasionalmente, se esquecer de aplicar Inalgex. Nestas situacoes,
continue as aplicacGes normalmente, no horario habitual.

Se parar de utilizar INALGEX
O tratamento pode ser interrompido a qualquer momento, sem requerer especial
cuidado. Contudo, podera sentir novamente dor ou inchago na zona afetada.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
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4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, | nalgex pode causar efeitos secundérios, no entanto estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.

Deve interromper imediatamente o tratamento com Inalgex e contactar o seu médico
imediatamente caso ocorram 0s seguintes efeitos secundarios:

Hipersensibilidade, que é um tipo de reacdo alérgica manifestada por rash cutaneo
(erupcéo na pele com vermelhid&o), sensacéo de falta de ar e dificuldade em engolir;
Reacdes bolhosas (alteracbes extensas a nivel da pele com aparecimento de
vermelhidéo, descamacéo e grandes bolhas).

Dermatite fotossensivel (inflamac&o da pele que se pode manifestar por vermelhiddo e
comichdo na zona de aplicacdo apds exposicao solar).

Aparentemente o risco de ocorréncia destas reactes € maior no inicio do tratamento,
sendo que, na maioria dos casos, estas reagcdes manifestam-se durante o primeiro més
de tratamento.

Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios, descritos em fungdo da sua frequéncia:

Frequentes (afeta 1 a 10 utilizadores em cada 100)

Prurido (comich&o);

Eritema (aparecimento de zonas avermelhadas na pele);

Irritacéo local da pele, que normal mente desaparece quando se interrompe o tratamento.

Raros (afeta 1 a 10 utilizadores em cada 10.000)

Dermatite de contacto (inflamag&o da pele na zona de aplicagéo);

Dermatite alérgica (inflamac&o da pele devido a aergia ao Inalgex);

Dermatite fotossensivel (inflamac&o da pele que se pode manifestar por vermelhiddo e
comichdo na zona de aplicacdo apds exposicao solar).

Muito raros (afeta menos que 1 utilizador em cada 10.000)

Urticéaria (erupcéo da pele com comichdo);

Reacdes bolhosas (alteracbes extensas a nivel da pele com aparecimento de
vermelhid&o, descamagéo e grandes bolhas) que podem incluir:

sindrome de Stevens-Johnson;

necroélise epidérmica toxica

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR INALGEX

Manter fora do alcance e da vista das criangas.



APROVADO EM
19-03-2021
INFARMED

Inalgex, 50 mg/g, Gel
Conservar atemperaturainferior a 25°C.

Inalgex, 100 mg/g, Gel

O medicamento n&o necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

ApoOs a primeira abertura utilizar o medicamento num prazo méximo de 6 meses.

Inalgex, 100 mg/ml, Emulsdo cutanea

O medicamento n&o necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

ApoOs a primeira abertura utilizar o medicamento num prazo méximo de 6 meses.

Inalgex, 100 mg/ml, Solugdo para pulverizagdo cuténea

O medicamento n&o necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

ApoGs a primeira abertura utilizar o medicamento num prazo méximo de 6 meses.

N&o utilize Inalgex apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizag&o ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual acomposicdo de INALGEX
A substancia ativa é o etofenamato.

Inalgex, 50 mg/g, Gel

Cada 100 g de Inalgex, 50 mg/g, Gel contém 5 g de etofenamato.

Os outros componentes de Inalgex, 50 mg/g, Gel sdo: etanol, glicerol, trolamina, agua
purificada e carbopol.

Inalgex, 100 mg/g, Gel

Cada 100 g de Inalgex, 100 mg/g, Gel contém 10 g de etofenamato.

Os outros componentes de Inalgex, 100 mg/g, Gel sdo: dcool isopropilico, gliceral,
trolamina, &gua purificada e carbopol.

Inalgex, 100 mg/ml, Emulsdo cutanea

Cada 200 ml de Inalgex, 100 mg/ml, Emulsdo cutanea contém 20 g de etofenamato.
Os outros componentes de Inalgex, 100 mg/ml, Emulsdo cutanea sdo: acool cetilico,
estearato de macrogol, monostearato de glicerilo, dcool benzilico, citrato de sodio di-
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hidratado, &cido citrico anidro, silicato de aliminio e magnésio, adipato de di-
isopropilo, &gua purificada.

Inalgex, 100 mg/ml, Solugdo para pulverizagdo cuténea

Cada 200 ml de Inalgex, 100 mg/ml, Solug&o para pulverizacdo cutanea contém 20 g de
etofenamato.

Os outros componentes de Inalgex, 100 mg/ml, Soluc&o para pulverizagdo cuténea so:
propilenoglicol, éter cetostearilico de macrogol, macrogol 400, adipato de di-isopropilo,
acool isopropilico e agua purificada.

Qual o aspeto de INALGEX e conteido da embalagem

Inalgex, 50 mg/g, Gel é apresentado sob a forma de bisnaga de aluminio contendo 100
g de gel.

Inalgex, 100 mg/g, Gel é apresentado sob a forma de bisnaga de aluminio contendo 100
g de gel.

Inalgex, 100 mg/ml, Emulsdo cuténea é apresentado sob a forma de um frasco de
polietileno de alta densidade com doseador contendo 200 ml de emuls&o cutéanea.
Inalgex, 100 mg/ml, Solugdo para pulverizagdo cuténea é apresentado sob aformade
um frasco de polietileno de alta densidade com doseador contendo 200 ml de solugéo
para pulverizagéo cutanea.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Laboratdrios Basi - Industria Farmacéutica, S.A

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua

Fabricante

Laboratdrios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lotes8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugal

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o Titular da
Autorizacéo de Introducdo no Mercado.

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em



