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FOLHETO INFORMATIVO

MOMEN 30 mg/g gel
Cloridrato de benzidamina

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento

Conserve este Folheto Informativo. Pode ter necessidade de o reler.

Caso tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outras pessoas; 0

medicamento pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem 0S MesmMos
sintomas.

Composicao qualitativa e quantitativa

Cada 100 g de gel contém:
Cloridrato de Benzidamina: 3 g

Ver Lista dos Excipientes.

Forma farmacéutica e respectivo contetdo
Gel

bisnaga de 100 g

Categoria farmacoterapéutica

Grupo farmacoterapéutico: 9.1.10. — Aparelho locomotor; Anti-Inflamatérios nao
esterdides; Anti-Inflamatérios ndo esterdides para uso topico.

Cddigo ATC: M02A A05

Titular da autorizacéo de introducéo no mercado

L. Lepori, Lda
Rua Joéo Chagas, 53 — Piso 3
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1495-764 Cruz Quebrada-Dafundo

Fabricante
Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova

Indicacoes terapéuticas

Processos inflamatérios do aparelho osteomuscular, associados a reumatismo
articular e traumatologia desportiva.
Contra-indicacdes e efeitos secundarios

Hipersensibilidade ao cloridrato de benzidamina ou a qualquer um dos outros
componentes do medicamento.

N&o aplicar sobre feridas abertas, mucosas ou pele eczematosa.
Ndo usar em doentes com histéria de reaccBes broncoespasticas
(principalmente em asmaticos), urticaria, angioedema ou anafilaxia consecutiva

a administracdo de anti-inflamatérios inibidores da sintese das prostaglandinas.

Reacg¢Bes bolhosas incluindo sindroma de Stevens-Johnson e necrolise
epidérmica téxica (muito raro).

Ocasionalmente (<2%), podem surgir reaccOes de fotosensibilidade, eritema
local moderado, dermatites, irritacdo local, ardor no local da aplicacdo, que
desaparecem com a suspensao do tratamento.

No caso de surgirem reaccdes adversas, deve-se suspender o tratamento.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccio

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e
Antagonistas da Angiotensina Il (AAll): Os anti-inflamatérios ndo esterdides
(AINE) podem diminuir a efichcia dos diuréticos assim como de outros
medicamentos anti-hipertensores. Nalguns doentes com funcéo renal diminuida
(ex: doentes desidratados ou idosos com comprometimento da funcéao renal) a
co-administracdo de um IECA ou AAIl e agentes inibidores da ciclooxigenase
pode ter como consequéncia a progressdo da deterioracdo da funcao renal,
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incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que é normalmente
reversivel. A ocorréncia destas interaccfes devera ser tida em consideracdo em
doentes a fazer a aplicacdo de Cloridrato de benzidamina, sobretudo se for em
zonas extensas da pele e por tempo prolongado, em associacdo com IECA ou
AAll. 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 funcéo renal apdés o inicio da terapéutica concomitante e periodicamente
desde entéo.

Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacédo

Na medida em que existe a possibilidade de absor¢éo cutanea de Momen, ndo é
possivel excluir a ocorréncia de efeitos sistémicos. O risco de ocorréncia destes
efeitos depende, entre outros factores, da superficie exposta, quantidade
aplicada e tempo de exposicao.

Seguranca cutanea dos AINE: Tém sido muito raramente notificadas reacgdes
cutaneas graves, algumas das quais fatais, incluindo dermatite esfoliativa,
sindroma de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica téxica, associadas a
administracdo de AINE. Aparentemente o risco de ocorréncia destas reaccoes €
maior no inicio do tratamento, sendo que na maioria dos casos estas reaccdes
se manifestam durante o primeiro més de tratamento. Momen deve ser
interrompido aos primeiros sinais de rash, lesbes mucosas, ou outras
manifestagOes de hipersensibilidade.

Uso externo. Utilizar unicamente na pele intacta.

Evitar o contacto com os olhos.

N&o utilizar em criangcas com idade inferior a 12 anos.

N&o utilizar de forma prolongada ou em areas extensas.

N&o expor ao sol a zona tratada.

Se o0s sintomas persistirem por mais de 7 dias, ou se existir irritacdo cutanea,
devera consultar o médico.

Efeitos em gravidas, lactentes, criancas, idosos e doentes com patologias
especiais
Ainda que por aplicacao tdpica a absorcao sistémica seja muito pequena, nao se

aconselha a sua utilizacdo na gravidez e no aleitamento, salvo indicagcdo do
médico.

Efeitos sobre a capacidade de conducéo e utilizacdo de maquinas
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N&do foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas.

Lista dos Excipientes

Qleo essencial de alfazema, Glicerina, Natrosol 250 HHR (Hidroxietilcelulose),
Alcool isopropilico, Agua purificada

Posologia usual, com referéncia a dose maxima

Em adultos e criangcas com mais de 12 anos, duas a trés aplicacdes por dia,
friccionando ligeiramente.

Indicacdo do momento mais favoravel a administracdo do medicamento

Aquando do aparecimento da sintomatologia.

Duracdo do tratamento médio, quando deva ser limitado

A duracdo do tratamento depende da situacéo clinica e da sua evolucéo.

Instrugdes sobre a atitude a tomar quando for omitida uma ou mais doses

Se for omitida a aplicacdo de uma ou mais doses, o tratamento deve continuar.
Indicacdo de como suspender o tratamento se a sua suspensao causar efeitos
de privacao

N&o € necessaria qualquer precaucao especial para a suspensao do tratamento.
Medidas a adoptar em caso de sobredosagem e/ou intoxicacdo, sintomas de
urgéncia e antidotos.

Devido a sua aplicacdo ser externa, nao € provavel a existéncia de quadros de
intoxicacao.

Em caso de ingestao acidental podera ocorrer agitacdo psicomotora, ansiedade,
alucinacdes e convulsdes.
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N&o existe tratamento especifico, devendo-se proceder a lavagem do estémago
e a uma terapia sintomatica.

Aconselhamento ao utente

Devera consultar o médico se a afeccdo se manifestar repetidamente, ou se tiver
notado qualquer alteracéo recente, nas suas caracteristicas.

Se verificar algum efeito secundario que nao conste neste folheto, devera
comunica-lo ao seu médico ou ao farmacéutico.

Verifigue se o produto se encontra dentro do prazo de validade inscrito na
embalagem.

Mantenha sempre os medicamentos fora do alcance e da vista das criancas.
Precaucbes especiais de conservacdo e indicagcdo de sinais visiveis de
deterioracao, se existirem

N&o conservar acima de 25° C.

Data da ultima revisdo aprovada do folheto



