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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Elmetacin 10 mg/g Solucdo para pulverizagdo cutanea
Indometacina

Este folheto contém informacGes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita meédica. No entanto, € necessario
utilizar ElImetacin com precaucao para obter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas apods alguns dias, consulte o
seu medico.

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

Neste folheto:

. O que é Elmetacin e para que é utilizado
. Antes de utilizar Elmetacin

. Como utilizar Elmetacin

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Elmetacin

. Outras informacdes

OOUThWNKE

1. O QUE E ELMETACIN E PARA QUE E UTILIZADO

Elmetacin € um medicamento que pertence ao grupo farmacoterapéutico dos Anti-
inflamatorios ndo esterdides para uso topico.

Elmetacin esta indicado no tratamento de quadros dolorosos e inflamatérios do
aparelho locomotor, nomeadamente:

- LesGes traumaticas e desportivas: distensdes, contusfes e entorses;

- Dores musculares ligeiras a moderadas;

- Afeccles reumatismais dos tecidos moles: tendinite, tenossinovite, periartrite do
ombro;

- AfeccBes reumatismais degenerativas: artrose (incluindo a da coluna vertebral).

2. ANTES DE UTILIZAR ELMETACIN

Nao utilize EImetacin:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a indometacina ou a qualquer outro componente
de Elmetacin.

- No ultimo trimestre de gravidez.

Durante os primeiros 6 meses de gravidez, durante o aleitamento, nas criancas com
idade inferior a 14 anos, e nos doentes com Ulcera gastrica ou duodenal, o uso deste
medicamento deve ser motivo de especial ponderagdo do médico.

Tome especial cuidado com Elmetacin:
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- Elmetacin ndao deve ser posto em contacto com os olhos, mucosas e feridas
abertas.

- Devido a possibilidade de absorgdo cutdnea de Elmetacin, ndo € possivel excluir a
possibilidade de ocorréncia de efeitos sistémicos. Este risco depende, entre outros
factores, da superficie exposta, quantidade aplicada e tempo de exposicdo.

- O tratamento com Elmetacin deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash,
lesbes mucosas, ou outras manifestacdes de hipersensibilidade, uma vez que, em
Casos raros, apareceram reacgdes cutaneas graves, algumas das quais fatais,
incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens-Johnson e necroélise epidérmica
toxica, associadas a administragdo de anti-inflamatorios ndo esterdides (grupo de
farmacos onde se inclui a indometacina). Aparentemente o risco de ocorréncia destas
reacgoes € maior no inicio do tratamento, sendo que na maioria dos casos estas
reacgoes se manifestam durante o primeiro més de tratamento.

- Ndo expor a area tratada ao sol.

Ao utilizar ElImetacin com outros medicamentos:

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Os anti-inflamatorios ndo esterdides (grupo de farmacos onde se inclui a
indometacina), podem diminuir a eficicia de alguns medicamentos utilizados no
tratamento da hipertensdo, como Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da
Angiotensina (IECA) e Antagonistas da Angiotensina II (AAII) quando administrados
em conjunto. Em alguns doentes com funcdo renal diminuida (ex.: doentes
desidratados ou idosos com comprometimento da funcdo renal) a administracao
conjunta destes medicamentos pode piorar a situacado, incluido a possibilidade de
ocorrer insuficiéncia renal aguda, que € normalmente reversivel.

No caso de haver necessidade de aplicar ElImetacin em doentes medicados com
algum destes medicamentos, sobretudo em zonas extensas da pele e/ou por tempo
prolongado, este deve ser utilizado com precaucao, sobretudo em doentes idosos. E
de aconselhar o acompanhamento destes doentes de modo a garantir uma
hidratacdo adequada e o controlo da funcgdo renal.

Gravidez e aleitamento:

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Elmetacin esta contra-indicado no Ultimo trimestre da gravidez. A sua utilizacdo
durante a gravidez e aleitamento devera ser motivo de ponderagdo do médico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo foram descritos casos de interferéncia com a capacidade de condugdo ou
utilizagdo de maquinas, associados ao uso topico de indometacina.

3. COMO UTILIZAR ELMETACIN

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas.

Elmetacin € um medicamento para uso cutaneo e aplica-se por pulverizagdo cutanea.

Conforme a extensdo da zona a tratar, aplicar 5 a 15 pulverizagGes, trés a cinco
vezes por dia. A dose maxima diaria ndo devera ultrapassar os 25 ml de solugdo.
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N&o aplicar mais de 5 dias para a dor, excepto se por indicacdo medica.

Vaporizar em qualquer posicao.

Se utilizar mais Elmetacin do que deveria:
Nao foram descritos casos de sobredosagem ou de intoxicacdao com o medicamento.

Caso se tenha esquecido de utilizar ElImetacin:

Caso se tenha esquecido de utilizar ElImetacin, aplique a solugdao quando se lembrar.
Se ja estiver proximo da aplicagdo seguinte, aplique apenas esta, sem aumentar a
dose administrada.

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

Como todos os medicamentos, Elmetacin pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Em casos raros, pode ocorrer reaccdo cutdnea local ou alergia de contacto, dores de
cabeca, tonturas e reacgbes a nivel gastrointestinal. Muito raramente, pode aparecer
vermelhiddo, seguida da formacdo de grandes bolhas, chegando o doente a ter
aspecto de grande queimado (necrdlise epidérmica toxica) ou sindroma de Stevens-
Johnson.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
5. COMO CONSERVAR ELMETACIN

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao conservar acima de 25° C.

Ndo utilize ElImetacin apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, e

no roétulo, apos “Val.:”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Elmetacin:

- A substancia activa de Elmetacin € a indometacina. Cada grama de Solugdo para
pulverizacdo cutanea contém 10 mg de indometacina.

- Os outros componentes sdo: miristato de isopropilo, alcool isopropilico e oleo
perfumado (fragrancia 12537).

Qual o aspecto de Elmetacin e contelldo da embalagem:

Elmetacin € uma solucdo transparente, amarela - esverdeada, isenta de particulas
em suspensdo e com odor caracteristico. Esta acondicionada em frascos de
polietileno de 50 ml ou 100 ml com fecho com bomba nebulizadora em polipropileno
e polietileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante:
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Ciclum Farma Unipessoal, Lda.

Quinta da Fonte

Edificio D. Amélia - Piso 1, Ala B

2770-229 Paco de Arcos

Portugal

Fabricante

Mobilat Produktions GmbH

Luitpoltstrasse, 1

85276 Pfaffenhofen / Ilm
Alemanha
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