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FOLHETO INFORMATIVO

FLECTOR Tissugel 140 mg sistematransdérmico
Diclofenac de sodio

Antes de usar o FLECTOR Tissugd, leia atentamente este folheto, que |he dardinformagdes paraa sua
correcta utilizagdo. Se tiver davidas, ndo hesite em consultar o seu médico ou o seu farmacéutico.

FLECTOR Tissugel: o que é e como se apresenta?

O FLECTOR Tissugel apresenta-se em embal agens de 2, 5 e 10 sistemas, doseados a 180 mg de Diclofenac
hidroxietilpirrolidina (equival ente a 140 mg de Diclofenac sodico), para aplicagdo topica.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Como é que actua o FLECTOR Tissugel ?
O sd de Diclofenac hidroxietilpirrolidinafacilita a absor¢o cuténea e a concentracdo da substancia activana

zona afectada, induzindo o répido apareci mento da acgdo farmacol égica caracteristica do diclofenac: accdo
anti-inflamat6ria, anti-edematosa e anal gésica.

Titular da Autorizag&o de Introducdo no Mercado:

Laboratérios Delta, LDA.
RuaDireitade M 8&3{‘1‘1& 148
2745-751 MASSAMA

Em que situagdes posso usar FLECTOR Tissugel?
Alivio sintomético (alivio dador, inflamagdo e tumefacgao) de:

- Dores musculares ligeiras a moderadas (mial gia e contracturas muscul ares);

- Inflamagdes pds- trauméticas dos tenddes, ligamentos, muscul os e arti cul agBes (tendinite, bursite,
epicondilite, periartrite, entorse, luxagéo e contusao);

- Patol ogia pos-traumética (1 esBes desporti vas associ adas a contusdes ou dores pos-trauméti cas);

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

Em que situagdes ndo posso usar FLECTOR Tissuge ?

Este medicamento n&o deve ser usado se tiver hipersensi bilidade individua ao diclofenac ou a qualquer um
dos exci pientes, ao &cido acetilsalicilico e outros farmacos anti-inflamatori os ndo esterdides, ao i sopropanal.
I nsuficiéncia cardiaca descompensada.

Gravidez e lactagdo.

Quais sfo os efeitos indesgdveis que FLECTOR Tissugel pode provocar?

N&o se encontram rel atadas reacgfes indesgjavel s sistémicas no decurso da utilizagdo tépica do did ofenac
hidroxietilpirrolidina. Locamente, o FLECTOR Tissugel é bem tolerado pela auséncia de capaci dade de
sensibilizagdo e/ou irritativa. Muito raramente podem ocorrer reacgBes bolhasas incluindo o sindroma de
Stevens-Jonhson e necrdlise epidérmi ca toxica
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No entanto, se verificar qualquer efeito indesgjavel mais grave ou diferente, este devera ser imediatamente
comunicado ao seu médi co.

Posso utilizar FLECTOR Tissugel ao mesmo tempo que outros medi camentos?

As investigagdes clinicas realizadas com FLECTOR Tissugel utilizado concomitantemente com farmacos
anti-inflamatdri os esterdides e outros (salazopirina, hidroxiquinalina, etc) ndo col ocaram em evidéncia
fendmenos de interaccao. N&o é todavia de excluir a possibilidade de competi¢do entre o diclofenac
absorvido e outros farmacos com grande ligag&o as proteinas plasméticas.

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e Antagonistas da Angiotensinall
(AAIN): os anti-inflamat6rios ndo esterdides (AINE) podem diminuir a efi cicia dos diuréticos assm como de
outros medi camentos anti -hi pertensores. Nal guns doentes com fung&o rend diminuida (ex.: doentes
desidratados ou idosos com comprometimento da fungéo rend), a co-administragdo de um IECA ou AAII
pode ter como consequéncia a progressdo da deterioracdo da fungdo renal, incluindo a possibilidade de
insuficiénciarenal aguda, que é normal mente reversivel. A ocorréncia destas interacgBes deverd ser tidaem
consideracdo em doentes a fazer a aplicagdo de Flector Tissugel (diclofenac hidroxietilpirroliding), sobretudo
se for em zonas extensas da pele e por tempo prol ongado, em associagdo com IECA ou AAIL
Consequentemente, esta associagao medicamentosa deverd ser utilizada com precaugdo, sobretudo em
doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente hidratados e devera ser analisada a necessidade de
monitorizar afungao rena apbs o inicio da terapéutica concomitante e periodicamente desde entéo.

Que precaucdes especias devo ter ao aplicar FLECTOR Tissugel ?

O FLECTOR Tissugel € aplicado sobre a pele na auséncia de lesdes ou afecgles dermatol 6gicas em fase
activa

Na medida em que existe a possi bilidade de absor¢do cuténea de FLECTOR Tissugel, ndo € possivel excluir
aocorrénciade efeitos sistémicos. O risco de ocorréncia destes efeitos depende, entre outros factores, da
superficie exposta, quanti dade apli cada e tempo de exposi ¢ao.

Seguranca cuténea com AINE: tém sido muito raramente notificadas reacgdes cutaneas graves, algumas das
quais fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens-Jonhson e necrdlise epidérmica toxica,
associadas a administragdo de AINE. Aparentemente o risco de ocorréncia destas reacgdes € maior noinicio
do tratamento, sendo que na maioria dos casos estas reacgdes manifestam-se durante o primeiro més de
tratamento. FLECTOR Tissugel deve ser interrompido aos primeiraos sinais de rash, lesdes mucosas, ou
outras manifestacdes de hipersensibilidade.

E possivel a utilizagio de FLECTOR Tissugel em caso de gravidez e aetamento?

O FLECTOR Tissugel ndo deve ser utilizado em caso de gravidez e durante o aeitamento.

Quais os efeitos de FLECTOR Tissugel em criangas?

O FLECTOR Tissugel ndo deve ser utilizado em criangas.

Durante a utilizagd de FLECTOR Tissugel posso conduzir ou utilizar maquinas?

O FLECTOR Tissugel n&o interfere com a capacidade de conducdo e com o uso de maquinas.

FLECTOR Tissugel contém algum componente particular que eu deva conhecer antes de iniciar o
tratamento?
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O FLECTOR Tissugel contém os seguintes exci pientes. Gelatina, Polivinilpirrolidona, Solugdo de sorbitol a
70%, Caulino pesado, Dioxido de Titanio (E171), Propilenoglicol, Para hidroxibenzoato de metilo (E218),
Para hidroxibenzoato de propilo (E216), Edetato dissodico, Acido tartarico, Di-hidroxialuminio
aminoacetato, Carmelose, Poliacrilato sddico, 1,3-Butilenoglicol, Polissorbato 80, Aroma, Agua purificada,
Feltro sintético e Pelicula de polipropileno.

O propilenoglical pode causar irritacdo cutanea.

O para hidroxi benzoato de metilo (E218) e o para hidroxibenzoato de propilo (E216) podem causar reacgoes
aérgicas (possivel mente retardadas).

Como deverel utilizar o FLECTOR Tissugel?

O FLECTOR Tissugel deve ser aplicado napele 2 vezes ao dia, de manha e anoite, sobre azonaatratar por
um periodo ndo superior a 14 dias.

Quando o FLECTOR se aplicaem articulagdes mével's, pode ser conveniente 0 uso de uma manga elastica
sobre 0 sistema

E setomar uma dose excessi va?

N&o foram até agorarel atados casos de sobredosagem com 0 FLECTOR Tissugel.

Que mais deverel saber sobre este medi camento?

e«Comunique sempre ao seu médico ou ao seu farmacéutico quaisquer efeitos
indesgjveis que ocorram e que ndo estejam referidos neste fol heto.

*Verifique o prazo de validade inscrito na embal agem ou no recipiente.
Nunca utilize medicamentos depois de ter sido ultrapassado esse prazo.
Em que condicBes deverei guardar o FLECTOR Tissugel?

Manter FLECTOR Tissugel forado alcance e da vista das criangas.

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

Data da Ultimarevisao aprovada do folheto:




