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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Transact Lat, 40 mg, penso impregnado
Flurbiprofeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois
contém informac&o importante parasi.

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacBes 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.

- Setiver quaisguer efeitosindesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico (Ver secco 4).

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar 5 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Transact Lat e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Transact Lat
3. Como utilizar Transact Lat

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Transact Lat

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Transact Lat e para que é utilizado

Grupo farmacoterapéutico: 9.1.10 Aparelho locomotor. Anti-inflamatérios ndo
esteroides. Anti-inflamatérios ndo esteroides para uso topico.

I ndicagbes terapéuticas:

Transact Lat est&indicado no tratamento sintomético das situagcdes de inflamagado
musculoesquel ética localizada, resultando em dores musculares ou das articulactes, que
podem ser de natureza aguda ou crénica.

Transact Lat € um penso impregnado, o qual liberta de uma forma sustentada niveis de
flurbiprofeno diretamente para a &rea afetada com uma absor¢ao sistémica minima.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 5 dias, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Transact Lat

N&o utilize Transact Lat:
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- Setem alergia (hipersensibilidade) ao flurbiprofeno ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

- Setem hipersensibilidade ao &cido acetilsalicilico ou outros farmacos anti-
inflamatérios ndo esteroides.

- Se sofre ou sofreu de;

- Hemorragia gastrointestinal ou perfuracéo, relacionada com terapéutica anterior com
AINE.

- Colite ulcerosa (inflamag&o do intestino), doenga de Crohn (inflamag&o anormal do
trato gastrointestinal), Ulcera péptica recorrente ou hemorragia gastrointestinal.

- Insuficiéncia cardiaca grave (situacéo na qual o coracéo € incapaz de bombear sangue
suficiente paratodo o corpo), insuficiéncia hepatica e renal.

- Terceiro trimestre de gravidez

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Transact Lat.

- O penso impregnado deve ser aplicado unicamente na pele intacta e saudavel, e ndo
em feridas ou lesdes abertas da pele. N&o deve ser utilizado durante o banho ou duche.

- O penso impregnado n&o deve entrar em contacto nem ser aplicado nas mucosas
(membranas de revestimento interno do seu corpo) ou nos olhos.

- N&o utilizar com pensos oclusivos (pensos que protegem a zona traumatizada do ar e
da &gua).

- Interromper o tratamento imediatamente se se desenvolve uma erupgdo cuténea apés a
aplicacdo do penso impregnado.

- Na medida em que existe a possibilidade de absor¢éo cuténea de Transact Lat, ndo €
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
eXPOosicao.

- Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante
0 menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver secgéo “Como
utilizar Transact Lat” e informag&o sobre osriscos Gl (gastrointestinais) e
cardiovasculares em seguida mencionados).

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Tém sido notificados casos de retencdo de liquidos e edema (inchaco) associados ao
tratamento com AINE, pelo que os doentes com histéria de tensdo arterial elevada e/ou
insuficiéncia cardiaca deverdo ser adequadamente monitorizados e aconselhados.

A administragdo de alguns AINE (particularmente em doses elevadas e em tratamento
de longa duragéo) podera estar associada a um pequeno aumento do risco de enfarte do
miocérdio ou acidente vascular cerebral.

- Os doentes com tensdo arterial elevada ndo controlada, insuficiéncia cardiaca, doenca
isquémica cardiaca estabel ecida (reducéo do fluxo de sangue que chega ao coragdo),
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doenca arterial periférica (afeta as artérias que transportam o sangue do coragéo as
extremidades), e/ou doenca cerebrovascular (relativa ao fluxo de sangue no cérebro)
apenas devem ser tratados com flurbiprofeno apds cuidadosa avaliacdo. As mesmas
precaucdes deverdo ser tomadas antes de iniciar o tratamento de longa duracdo de
doentes com tensdo arterial elevada, hiperlipidémia (niveis de colesterol elevados),
diabetes e habitos tabagicos.

- Os medicamentos tais como Transact Lat podem estar associados a um pequeno
aumento do risco de atague cardiaco ou Acidente Vascular Cerebral (AVC). O risco é
maior com doses mais elevadas e em tratamentos prolongados. Néo deve ser excedida a
dose recomendada nem o tempo de duragdo do tratamento.

- Setem problemas cardiacos, sofreu um AV C ou pensa que pode estar em risco de vir
a sofrer destas situagdes (por exemplo se tem pressdo sanguinea elevada, diabetes,
elevados niveis de colesterol ou se é fumador) devera aconselhar-se sobre o tratamento
com o seu médico ou farmacéutico.

- Hemorragia, ulceracdo e perfuracdo gastrointestinal (penetragéo total de qualquer
parte da parede do trato gastrointestinal)

O risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuracéo é maior com doses mais elevadas de
flurbiprofeno, em doentes com histéria de Ulcera péptica (feridas ou Ulceras dolorosas
na mucosa do estdbmago), especialmente se associada a hemorragia ou perfuracéo e em
doentes idosos. Nestas situacfes os doentes devem ser instruidos no sentido de informar
0 seu médico assistente sobre a ocorréncia de sintomas abdominais, sobretudo nas fases
iniciais do tratamento.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz.

- Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceracdo em doentes a utilizar Transact
Lat, o tratamento deve ser interrompido.

- O flurbiprofeno deve ser administrado com precaucéo em doentes com histéria de
Ulcera péptica (feridas ou Ulceras dolorosas na mucosa do estbmago), colite ulcerosa
(inflamag&o do intestino), doenca de Crohn (inflamagdo anormal do trato
gastrointestinal), uma vez que estas situagdes podem ser exacerbadas.

Tal como com outros AINE, flurbiprofeno pode prolongar o tempo de hemorragia
|dosos

Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reactes adversas com AINE,
especialmente de hemorragias gastrointestinais e de perfuragdes que podem ser fatais.

Transact Lat deve ser utilizado com precaucdo em doentes com histéria de asma néo
alérgica.
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Foram reportados casos de pieira com o uso de flurbiprofeno em doentes com
antecedentes de asma.

Recomenda-se precaucao especial quando o flurbiprofeno € utilizado por doentes com
histéria de insuficiéncia cardiaca (ataque cardiaco) ou hipertensdo uma vez que foram
reportados casos de inchago e retencéo de fluidos associados com a administragdo de
flurbiprofeno.

O flurbiprofeno deve ser usado com precaucdo em doentes com insuficiéncia renal,
cardiaca ou hepética.

No inicio de tratamento, flurbiprofeno tal como outros AINE deve ser usado com
precaucao em doentes com consideravel desidratacéo.

Na medida em que existe a possibilidade de absor¢éo cutanea de Transact Lat, 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
eXPOosicao.

Seguranca Cutanea dos AINE:

Tém sido muito raramente notificadas reagdes cutaneas graves, algumas das quais
fatais, incluindo dermatite esfoliativa (descamacéo da pele em grandes areas do corpo),
sindroma de Stevens-Johnson (uma reacéo aérgica sistémica grave, com uma erupcao
cutanea caracteristica na pele) e necrolise epidérmica téxica (condicéo rarada pele que
pode por avida em risco, que geramente € causada por uma reacdo a medicamentos),
associadas a administracéo de AINE (ver seccdo 4. Efeitos indesejaveis possiveis).
Aparentemente o risco de ocorréncia destas reagdes € maior no inicio do tratamento,
sendo que na maioria dos casos estas reagdes se manifestam durante o primeiro més de
tratamento. Transact Lat deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash, leses orais
ou outras manifestagdes de hipersensibilidade.

- O uso prolongado de alguns AINE esté associado a reducéo dafertilidade feminina,
que é reversivel com a interrupcdo do tratamento. O uso de AINE durante a gravidez
pode retardar o inicio do trabalho de parto e aumentar a sua duracéo.

- Em doentes com lUpus eritematoso sistémico (uma doenca auto-imune multissistémica
cronica que afeta predominantemente a pele e as articulagdes, embora qualquer sistema
do corpo pode estar envolvido) e doengas do tecido conjuntivo misto (desordem auto-
imune), pode haver um risco aumentado de meningite asséptica (uma doenca
caracterizada por inflamac&o grave do cérebro).

Outros medicamentos e Transact Lat

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou sevier autilizar outros medicamentos.
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Por via sistémica, podem ocorrer possiveis interagdes com a digoxina (utilizada para
tratar atagues cardiacos), tolbutamina (utilizada paratratar a diabetes ndo-insulino-
dependente), ciclosporina (medicamento que reduz a capacidade do corpo parareeitar
um 6rgdo transplantado), antiacidos, &cido acetilsalicilico (utilizado como um
analgésico, um antipirético parareduzir afebre, e como um medicamento anti-
inflamat6rio) e outros medicamentos contendo anti-inflamatorios ndo esteroides.

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e Antagonistas
da Angiotensinall (AAIlI): Os anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) podem
diminuir a eficicia dos diuréticos (qualquer substancia que promove a producéo de
urina) assim como de outros medicamentos anti- hipertensores. Nalguns doentes com
funcdo renal diminuida (ex: doentes desidratados ou idosos com comprometimento da
funcdo renal):

- A co-administracéo de um |ECA ou AAII e agentes inibidores da cicloxigenase pode
ter como consequéncia a progresséo da deterioracdo da funcéo renal.

- A ocorréncia destas interacOes devera ser tida em consideracdo em doentes a fazer a
aplicacdo de flurbiprofeno, sobretudo se for em zonas extensas da pele e por tempo
prolongado, em associagdo com IECA (medicamentos utilizados principalmente para o
tratamento da insuficiéncia cardiaca e hipertensdo) ou AAIl (medicamentos usados para
controlar a presséo arterial, para o tratamento da insuficiéncia cardiaca e prevenir a
insuficiéncia renal em pessoas com diabetes ou presséo arterial elevada).
Consequentemente, esta associacdo medicamentosa deverd ser utilizada com precaucéo,
sobretudo em doentes idosos.

- Os doentes devem ser adequadamente hidratados e devera ser analisada a necessidade
de monitorizar a funcéo renal apds o inicio da terapéutica concomitante, e
periodicamente desde ent&o.

Glicasidos cardiacos (usado paratratar ainsuficiéncia cardiaca e batimentos cardiacos
irregulares): Os AINE podem exacerbar um ataque cardiaco.

Anticoagulantes (classe de medicamentos utilizados para evitar a coagulagéo do
sangue): os AINE podem aumentar os efeitos dos anticoagulantes, tais como a
varfarina

Acido acetilsalicilico (utilizado como analgésico, antipirético para reduzir afebre, e
como medicamento anti-inflamat6rio): Tal como com outros medicamentos contendo
AINE, aadministracdo concomitante de flurbiprofeno com &cido acetilsalicilico néo
recomendada devido a um potencial aumento de efeitos adversos.

Agentes antiagregantes plaquetarios (medicamentos que diminuem a agregacao de
plaquetas) e inibidores seletivos da recaptacéo da serotonina (tipo de medicagdo
antidepressiva): aumento do risco de hemorragia gastrointestinal.

Sais de litio (utilizados como estabilizadores do humor): Os AINE podem diminuir a
depuracdo renal do litio com resultante aumento dos niveis plasmaticos e toxicidade.



APROVADO EM
07-01-2022
INFARMED

Caso o flurbiprofeno seja utilizado por um doente a fazer terapéutica com litio, deve ser
feita uma monitorizacdo apertada dos niveis de litio.

Metotrexato: os AINE podem aumentar o0s niveis de metotrexato pelo que a
administragdo concomitante de flurbiprofeno e metotrexato deve ser efetuada com
precaucao.

Ciclosporina: A administracéo de AINE e ciclosporina apresenta um risco aumentado
de toxicidade do rim.

Corticosteroides (esteroides anti-inflamat6rios): Aumento do risco de ulceragdo ou
hemorragia gastrointestinal.

Inibidores seletivos da ciclooxigenase-2 (medicamentos utilizados paratratar artrite
reumatéide, osteoartrite): A administracdo concomitante de flurbiprofeno com outros
AINE, incluindo inibidores seletivos da ciclooxigenase-2, deve ser evitada, devido ao
potencial efeito aditivo.

Digoxina (medicamento utilizado paratratar ainsuficiéncia cardiaca): Os AINE podem
aumentar os niveis plasméticos de digoxina.

Antibidticos da classe das quinolonas (medicamentos antibacterianos): Dados em
animais indicam que os AINE, em associacdo com antibiéticos da classe das
guinolonas, podem aumentar o risco de convulsdes (ataques). Os doentes atomar AINE
e quinolonas podem apresentar um risco aumentado de desenvolver convulsdes.

Mifepristona (substancia que blogueia uma hormona chamada progesterona que é
necessaria para 0 seguimento da gravidez): Ndo se deve tomar AINE durante 8-12 dias
apos a administracéo de mifepristona, uma vez que os AINE podem reduzir os efeitos
da mifepristona.

Tacrolimus (medicamento utilizado parareduzir o risco e prevenir arejeicéo apds um
transplante de 6rgdo): Possivel aumento do risco de toxicidade renal quando os AINE
s80 administrados com tacrolimus.

Zidovudina (medicamento utilizado para o tratamento do VIH): Existe um aumento do
risco de toxicidade no sangue quando os AINE sdo administrados com zidovudina. Ha
evidéncia de risco aumentado de hemartroses (hemorragia nas articulagdes) e hematoma
(acumulacdo localizada de sangue fora dos vasos sanguineos, geralmente na forma
liquida dentro do tecido) em doentes hemofilicos HIV (+) (doenca genética que ndo
permite o controlo da coagulagéo do sangue) a receber tratamento concomitante com
zidovudina e outros AINE.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
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Gravidez
Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

A seguranga do Transact Lat durante agravidez e o aleitamento néo foram ainda
estabelecidas.

Os dados dos estudos sugerem um aumento do risco de aborto espontaneo, de defeitos
do coracdo e de gastrosquise (defeito de nascenca da parede abdominal) em criangas de
maes que tomaram medicamentos pertencentes ao grupo dos AINE no inicio da
gravidez. Deste modo, o flurbiprofeno ndo devera ser administrado durante o 1° e 2°
trimestre de gravidez, a ndo ser que sgja estritamente necessario.

A administrag&o de flurbiprofeno esté contraindicada durante o terceiro trimestre de
gravidez

Amamentacdo
N&o se recomenda a utilizagdo de flurbiprofeno em mulheres a amamentar.

Fertilidade

A utilizac8o prolongada de alguns AINE esta associada a reducdo da fertilidade
feminina, que é reversivel com a interrupcao do tratamento. O uso de AINE durante a
gravidez pode retardar o inicio do trabalho de parto e aumentar a sua duracéo.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o se aplica

3. Como utilizar Transact Lat

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacfes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante
0 menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver “Adverténcias e
Precaucoes’).

O Transact Lat € exclusivamente para uso externo.

Recomenda-se a aplicagdo de um sb penso impregnado, sobre a &rea afetada, devendo
ser substituido de 12 em 12 horas.

Criangas: N&o é recomendado em criangas.
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|dosos ou doentes com insuficiéncia renal: Apesar de flurbiprofeno ser bem tolerado
pelos doentes idosos, alguns deles especialmente os que tém insuficiéncia renal,
apresentam uma eliminacdo lenta dos AINE, devendo nestes casos Transact Lat ser
administrado com precaucéo.

Modo e via de administragcéo
Uso cutaneo

A pele sob a érea misculo-esquel ética afetada deve ser limpa antes da aplicacéo de
Transact Lat.

Remover o revestimento protetor do penso impregnado e aplicar o lado aderente sobre a
pele.

Quando se aplica o Transact Lat sobre uma articulagdo, como por exemplo o cotovelo e
o0 joelho, deve ser colocado com a articulag&o um pouco fletida, podendo ser
conveniente a utilizaco de uma ligadura ou manga (incluida) sobre o penso
impregnado.

Modo de aplicacdo

Fig. 1

Fig. 2
Retirar um penso impregnado da saqueta e fech&-1a em seguida.
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Fig. 3

Com as duas méos segure o penso impregnado tal como indicado na figura e puxe
ligeiramente parafora. O revestimento protetor solta-se a partir do meio do penso
impregnado. Remover o revestimento protetor e aplicar a parte aderente diretamente

sobre apele.

Fig. 4
Aplicar a parte aderente diretamente sobre a zona afetada de forma uniforme evitando a

formacao de pregas. Logo apos a aplicacdo pode ocorrer uma sensacao de frio.

Fig. 5
Se a zona afetada for uma articulagdo, aplicar o penso impregnado com a articulacéo
um pouco fletida




APROVADO EM

07-01-2022
INFARMED
x"._;-_.'
A
ik t;_
}%‘% -
I| k'\;i‘é"
I:Ih‘\!‘ 'E' ‘.pjm
Fig. 6

Em caso de aplicacdo de Transact Lat sobre articulagdes moveis, como exemplo o
cotovelo ou o joelho, é aconselhavel o uso de uma ligadura ou manga (incluida)

Se utilizar mais Transact Lat do que deveria
A ocorréncia de sobredosagem é muito improvavel dada a natureza destaformulacéo e
asuaviade administragéo.

Em caso de administragéo incorreta desta formulagéo, os sintomas de sobredosagem
podem incluir dor abdominal, nauseas e vémitos.

N&o existe antidoto especifico para flurbiprofeno. As medidas a tomar seréo alavagem
gastrica e se necessario a correcao dos eletrélitos séricos.

Se parar de utilizar Transact Lat
N&o se aplica

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

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjavels,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

O flurbiprofeno atinge niveis séricos mais baixos do que 0 mesmo farmaco
administrado por via ora (€ de realcar contudo, o facto de atingir niveis idénticos aos
desta via sistémica, nas articulagfes e noutros tecidos situados profundamente sob a
area cutanea onde o0 penso impregnado € aplicado). Sendo assim, é extremamente
improvavel a ocorréncia de efeitos colaterais sistémicos.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas)

* trombocitopenia (baixa contagem de plaguetas no sangue)

* anemia apléastica (uma doenca em que a medula 6ssea e as células do sangue que ali
residem, sdo danificadas)
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» agranulocitose (baixo nivel de células brancas do sangue)
* reacdo aérgica
* angioedema (inchago das camadas mais profundas da pele)
e urticéria
» reacOes andfildticas (reacdo alérgica grave que € rpida no inicio e pode causar a
morte)
* depresséo
* tonturas

» acidente vascular cerebral (AVC)

* dlteracOes visuais

* neurite Optica (inflamagao do nervo ocular que pode provocar uma perda completa ou
parcial daviséo)

» dores de cabeca

* parestesia (sensacdo de formigueiro, cdcegas, picadas, sensacdo de picadas, ou ardor
dapele)

* confuséo

* alucinagdes

* vertigo (asensagdo de movimento da propria pessoa ou do seu redor)

» mal-estar (uma sensacéo de desconforto ou mal-estar geral)

« fadiga

* sonoléncia (sono)

* zumbido (ruido ou zumbido nos ouvidos)

* reatividade do trato respiratério (asma, broncoespasmo, dispneia)

* dor abdominal

* dispepsia (indigest&o)

* nauseas

o diarreia

*» hemorragia gastrointestinal

* vOmitos

* melena

» hematemese (vOmito de sangue)

* Ulceras na boca

* Ulceras perfuradas (uma condi¢éo muito grave, onde uma Ulcera ndo tratada pode
gueimar através da parede do estdmago) e Ulceras hemorrégicas

* gastrite (inflamagdo da mucosa do estdmago)

* Ulcera péptica (feridas ou Ulceras dolorosas na mucosa do estdmago)

* pancreatite (inflamagéo do pancreas)

* vermelhidéo

* prurido (comiché&o)

* purpura (descoloracdes vermelhas ou roxas na pele que ao aplicar pressdo néo
empalidecem)

« sindrome de Stevens-Johnson (uma reacdo alérgica sistémica grave, com uma erupcao
cutanea caracteristica na pele), necrolise epidérmicatoxica (condicdo rara da pele que
pode por avida em risco, que geramente € causada por uma reacdo a medicamentos),



APROVADO EM
07-01-2022
INFARMED

eritema multiforme (umareacéo da pele (geralmente leve) causada por uma alergia ou
infecgéo)

* nefrite intersticial (doenca do rim caracterizada por inchago entre os tdbulos renais) e
sindrome nefrética (conjunto de sinais e sintomas que podem apontar para problemas
renais)

* insuficiénciarenal

Desconhecido (afrequéncia ndo pode ser estimada com os dados disponiveis)

- neutropenia (Nmero anormalmente baixo de células brancas do sangue)

- anemia hemolitica (uma doenca em que os gldbul os vermelhos do sangue sdo
destruidos mais rapidamente do que a medula 6ssea pode produzi-10s)

- hipersensibilidade

- sonoléncia

- dor de cabeca

- meningite asséptica (inflamagéo serosa do cérebro) -especialmente em doentes com
doencas auto-imunes ja existentes, como o |Upus eritematoso sistémico (uma doenca
auto-imune multissistémica crénica que afeta predominantemente a pele e as
articulacbes, embora qualquer sistema do corpo pode estar envolvido) e doenca mista
do tecido conjuntivo com sintomas de rigidez no pescoco, dor de cabeca, hauseas,
vomitos, febre ou desorientacéo)

- inchago

- hipertenséo arterial (presséo arterial elevada)

- insuficiéncia cardiaca ligada ao tratamento com AINE.

- dlucinagéo

- estado confusional

- perturbacéo visual

- pancrestite

- dlteracdo da funcdo hepética

- hepatite

- ictericia

- mal-estar

- fadiga

Setiver quaisguer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencial mente)
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ou através dos seguintes contactos:

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)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Transact Lat

N&o conservar acima de 25°C.
A validade apés a abertura de cada saqueta é de 1 més.

Fechar bem as saquetas ap0s a retirada de cada penso impregnado.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize Transact Lat apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o utilize se verificar sinais visiveis de deterioracao.

N&o deite fora quaisgquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 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 do Transact Lat

- A substancia ativa é o flurbiprofeno. Cada penso impregnado contém 40 mg de
flurbiprofeno (0,294 mg de flurbiprofeno/cm2 de penso impregnado).

- Os outros componentes si0: Oleo essencial de horteld-pimenta, miristato de
isopropilo, glicerol, dioxido detitanio (E171), carmelose sddica, caulino pesado, &cido
tartérico, polissorbato 80, sesquioleato de sorbitano, poliacrilato de sbdio e &gua
purificada

Qual o aspeto de Transact Lat e contelido da embalagem

Transact Lat € constituido por uma pelicula aderente de poliéster impregnada com
40 mg de flurbiprofeno.

Os pensos impregnados sdo fornecidos em embalagens com uma ou duas sagquetas
laminadas e fechadas, contendo cada uma 5 pensos impregnados.



E possivel que no sejam comercializadas todas as apresentagoes.
Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Amdipharm Limited
Temple Chambers
3, Burlington Road
Dublin 4

Irlanda

Fabricantes

Drehm Pharma GmbH
Hietzinger Hauptstrape 37/2
Wien, 1130

Austria

Famar A.V.E Avlon Plant (48th)
48th km National Road
Athens— Lamia

Avlona Attiki 19011

Grécia

Distribuido por:

Jaba Recordati, S. A.

Av. Jacques Delors

Ed. Inovagdo 1.2, Piso O Taguspark
2740-122 Porto Salvo

Portugal
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