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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Elds 350 mg/g creme
Raiz de Symphytum officinale (consolda)

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 a 4 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que € Elas e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Elds
3. Como utilizar Elas

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Elds

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que € Elas e para que é utilizado

Adultos

Para o tratamento topico da dor, inflamacdo e inchago dos musculos e articulagdes,
no caso da artrite degenerativa, mialgia aguda nas costas, entorses, contusdes e
ruturas apos lesdes desportivas e acidentes.

Adolescentes
Para o tratamento topico da dor, inflamacdo e inchago em situagdes de entorses,
contusdes e ruturas apods lesGes desportivas e acidentes.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Elds

N&o utilize Elas

- se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicado na secgdo 6).

- se for alérgico a amendoins ou a soja.

- em criangas com idade inferior a 12 anos.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar El3s.

Elds ndo deve ser aplicado nos olhos, membranas mucosas ou feridas abertas. A
aplicacao deve ser feita apenas em pele intacta.

Doentes a usarem o0 creme pela primeira vez, devem aplicar 0 produto numa
pequena area, por exemplo no pulso, para testar a tolerdncia antes do uso.
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Doentes com predisposicdo alérgica podem ser mais propensos a sofrer reacfes
alérgicas.

Criancas e adolescentes

Ndo foram realizados estudos adequados sobre o uso de Elds em criancas com idade
inferior a 12 anos. Deste modo, Elas ndo deve ser usado em criancas com menos de
12 anos de idade.

Outros medicamentos e Elas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Até a data, desconhece-se a existéncia de interacbes com outros medicamentos.

Elas com alimentos, bebidas e alcool
Os alimentos e a bebida nao influenciam a agdo do medicamento.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Ndo existem dados sobre a utilizacdo de Eldas em mulheres gravidas ou a
amamentar.

O creme so6 devera ser usado durante a gravidez ou amamentagdo por indicacdo
meédica.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Este medicamento ndo tem influéncia na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Elds contém parabenos, 6leo de arachis (6leo de amendoim), alcool cetoestearilico,
benzoato de benzilo (no 6leo de perfume) e laurilsulfato de sodio.

Os parabenos podem causar reagoes alérgicas (possivelmente retardadas).

Elds contém oleo de arachis (6leo de amendoim). Se for alérgico ao amendoim ou
soja, nao utilize este medicamento.

O alcool cetoestearilico pode causar reagdes cutdneas locais (por exemplo, dermatite
de contacto).

O benzoato de benzilo pode causar irritacdo local.

Este medicamento contém 1,9 mg de laurilsulfato de sédio por 1 g de creme. O
laurilsulfato de sodio pode causar reactes locais na pele (tais como picadas ou

sensacao de queimadura) ou aumentar as reacdes na pele causadas por outros
produtos quando aplicados na mesma area.

3. Como utilizar Elas

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Para aplicacdo na pele (uso topico).

Adultos
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Aplicar aproximadamente 6 cm de comprimento de creme trés a quatro vezes por
dia, dependendo do tamanho da area a tratar e da gravidade das queixas.

A aplicacao pode ser continuada enquanto os sintomas persistirem ou de acordo com
a indicacdo medica.

Adolescentes
Aplicar aproximadamente 4-6 cm de comprimento de creme duas a trés vezes por
dia, dependendo do tamanho da area a tratar.

A aplicacao pode ser continuada enquanto os sintomas persistirem ou de acordo com
a indicacdo medica.

Ndo usar durante mais de uma semana em adolescentes.

Se utilizar mais Elds do que deveria
Caso tenha colocado mais creme do que o pretendido, retire 0 excesso.

Caso se tenha esquecido de utilizar Elas
Apligue o medicamento assim que se lembrar e retome a frequéncia do tratamento.

Se parar de utilizar Elas
N&o se prevé que Elas provoque habituacdo ou sintomas de privagdo.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.
4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os eventos adversos provenientes dos dados de ensaios clinicos sdo pouco
frequentes e baseados em exposicdo de curta duragdo. Assim, os eventos notificados
na experiéncia pos-comercializacdo na dose terapéutica/recomendada e que se
consideram atribuiveis ao medicamento sdo listados abaixo.

Como a maioria dos efeitos indesejaveis sdo baseados na notificacdo espontanea
pés-comercializacdo, ndo € possivel estimar a sua frequéncia de forma precisa.

A aplicacdo de Elas pode provocar reacoes de alergia no local de aplicagdo.
Em casos raros, também podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade sistémica
envolvendo, por exemplo, a pele (ndo apenas no local de aplicacdao), o sistema

gastrointestinal, o sistema cardiovascular, os olhos ou o sistema respiratorio.

A nivel cutaneo e subcutaneo pode verificar-se dermatite de contacto, dor, eczema,
comichdo, erupgdo cutdnea, sensacdo de queimadura, vermelhiddo.

Devera consultar um médico em casos graves.
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Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude 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 Elds
Nao conservar acima de 30°C.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize Elas apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, a seguir
a “Val.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

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

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Elas

- A substéncia ativa é o Symphytum officinale (consolda).

- Os outros excipientes sdo: alcool cetoestearilico, monoestearato de glicerol,
laurilsulfato de sodio, 6leo de arachis (6leo de amendoim), agua purificada, 6leo de
lavanda, 6leo de pinho, phenonip (consiste em 2-fenoxietanol, 4-hidroxibenzoato de
metilo, 4-hidroxibenzoato de etilo, 4-hidroxibenzoato de butilo, 4-hidroxibenzoato de
isobutilo, 4- hidroxibenzoato de propilo), 6leo de perfume (contém benzoato de
benzilo, 6leo de petigrain, alcool feniletilico, piperonal, acetato de linalilo, extrato de
lavanda, acetato de benzilo, 6leo essencial de limdo, hidroxicitronelal, linalol, 6leo de
alecrim, eugenol), lauril éter glicol PPG-1-PEG-9, hidroxido de sodio.

Qual o aspeto de Elas e contelldo da embalagem
Elds € um creme de cor bege, com cheiro caracteristico. Apresenta-se em bisnagas
com 50 g, 100 g ou 150 g de creme.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
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