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INFORMAGAO TECNICA

Caracteristicas Quimicas e Farmacolégicas

o] d\clofenaco pertence a0 grupo dos antunﬂamatonos nao-esterdides (AINEs), com pronunciadas propriedades analgésica,
dria e antipirética. Ainibigao da de prostaglandinas € o mecanismo de agao primario do diclofenaco. Em

inflamagGes e dores de origem traumatica ou reumatica, Poltax Flan gel alivia a dor, reduz o edema e diminui o tempo para o

retorno das fungdes normais. A quantidade de diclofenaco absorvida através da pele é proporcional ao tempo de contato e a

area da pele tratada com Poltax Flan gel, depende também da dose topica total e da hidratagéo da pele. Foram determinadas

quantidades de absorgao cerca de 6% da dose de diclofenaco apés aplicagéo tépica de 2,5g de Poltax Flan gel por 500 cm’ de

pele, tomando-se como referéncia a eliminagao renal total de Poltax Flan comprimidos. A oclusao por um periodo de 10 horas

conduz aaumento de trés vezes na quantidade de diclofenaco absorvido.

INDICAGOES
Alivio dainflamag&o, dor e edema em: inflamagdes de origem traumatica dos tenddes, ligamentos, musculos e articulagoes, por
exemplo, devido & entorses, lesdes e contusdes ou dores nas costas; formas localizadas de reumatismos de tecido mole, por
exemplo, tendinite, epicondilalgia externa (cotovelo do tenista); alguns tipos de artrites leves e localizadas (nos bragos, pernas
ou costas).

CONTRA-INDICACOES

ol da Poltax Flan gel é também
ado a pacientes nos quais crises de asma urticaria ou rinite aguda sdo desencadeadas por acido
0, ou por outras substéancias antiinflamatérias nao-hormonais.
do para criangas abaixo de 14 anos, exceto nos casos de artrite juvenil crénica.”
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PRECAU(}OES EADVERTENCIAS
Ap de efeitos coma topica de Poltax Flan gel é pequena,
mas nao deve ser excluida quando Poltax Flan gel é apllcado em areas da pele relativamente grandes e por prolongado
periodo de tempo. Poltax Flan gel deve ser aplicado somente sobre a pele sa e intacta (auséncia de feridas abertas ou
esconagoes) Evitar o contato do produto com os olhos e as membranas mucosas. Poltax Flan gel nao deve ser
mgendo e eficaciado a ica, ndo foi ainda em
criangas. Assim sendo, “Nao é indicado para criangas abaixo de 14 anos exceto nos casos de artrite juvenil crénica”.
Gravidez e Lactagdo:
Pela auséncia de dados clinicos referentes a utilizagao de Poltax Flan gel durante a gravidez, ndo se recomenda seu
uso durante esse periodo.

Nao se a da ancia ativa no leite das lactantes. Entretanto, ndo ha experiéncia
com Poltax Flan gel durante o periodo de amamentagao.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
téo néo foram constatadas it

com o uso de Poltax Flan gel.

REAGOES ADVERSAS
Reagées locais: casos ocasionais de dermatite de contato (prurido, vermelhiddo, edema, papulas, bolhas, e
escamagao dapele).
Reagées sistémicas: casos isolados de rash
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POSOLOGIA
Aplicar Poltax Flan gel sobre a regido afetada, 3 a 4 vezes ao dia, massageando suavemente. A quantidade necessaria
depende da extenséo da area dolorida: 2 a 4g de Poltax Flan gel séo suficientes para tratar uma area de cerca de 400-800 cm’.
O produto né@o deve ser usado por mais de 14 dias. E recomendado que o paciente consulte um médico apés 7 dias se os
sintomas ndo melhorarem ou se houver piora.

SUPERDOSAGEM
Abaixa i ica do di

topicotornaa muitoimprovavel.

PACIENTES IDOSOS
O uso de Poltax Flan gel em pacientes idosos (acima de 65 anos), ndo requer nenhum tipo de cuidado especial.

N "SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. .
NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA".
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Poltax Flan

diclofenaco dietilamonio

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO:
Gel de diclofenaco dietilaménio 11,6 mg/g equivalente a 10,5 mg/g de diclofenaco potassico. Caixa com 01 e 60* bisnagas de
60g cada.
*Embalagem Hospitalar

COMPOSIGAO
Gel
Cada gramade PollaxFIan gel contém:
diclofenaco dietil
(*Equi a10,5mg/g de di
Excipientes: propilenoglicol, EDTA dissédico, petrolato liquido, aménio poliacrilato, esséncia bouquet,
fenoxietanol, lanolina alcool e 4gua purificada.
Abase de Poltax Flan Gel é uma emulsao oleosa em gel aquoso.

11,6*mg

parabenos +

USOADULTO.USO EXTERNO

INFORMAGAOAO PACIENTE
Leia a bula atentamente antes de comegar a usar este medicamento. Se ap6s a leitura vocé ainda tiver alguma dtvida consulte
um médico.
Acdo do Eum
como inchago e dor, nas seguinte condigdes:
Entorses, lesdes, contusoes, dores nas costas e outras inflamages de origem traumatica;
Tendinite, cotovelo do tenista e outros tipos de reumatismos de tecido mole;
Alguns tipos de artrites leves nos bragos, pernas ou costas.
Poltax Flan é um gel & base de &gua, branco e de aspecto ndo-oleoso, que pode também ser usado para tratar outras condi¢des
determinadas pelo médico.
Cuidados de conservagao: Conservar atemperatura ambiente (15°a 30° C) aoabrigodaluze umldade
Prazo de validade: O produto é valido por 24 meses a partir da data de 0. Ao adquiriro
prazo de validade impresso na embalagem externa do produto.
NUNCAUSE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. PODE SER PERIGOSO A SUASAUDE.
Gravidez e lactagao: Poltax Flan gel ndo é recomendado durante a gravidez. Procure um médico na ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.
Usoemcriangas Nao é indicado para criangas abaixo de 14 anos, com excegao de casos de artrite juvenil cronica.
Cuidados de administragao: Poltax Flan gel deve ser aplicado massageando suavemente a pele e cobrindo a area inchada
ou dolorida, 3a4 vezes ao dia. A quantidade apropriada poderé variar dependendo da area afetada. Lave as sua maos apés
aplicagdo de Poltax Flan gel, a menos que as maos sejam a area em tratamento. Respeite sempre os horarios, as doses e a
duragao do tratamento. Em caso de duvida, procure a orientagdo médica.
Interrupgao do tratamento: Se os sintomas nao melhorarem apds 2 semanas de uso ou se ficarem ainda piores, consulte um
médico.
Reagoes adversas: Poltax Flan gel pode algumas vezes causar efeitos indesejaveis, como por exemplo:
Mais comuns: coceira, vermelhidao, inchago ou formag&o de bolhas naregiao tratada da pele.
Muito raros: erupgao cutanea generalizada, reagbes alérgicas tais como: respiragéo ofegante, encurtamento da respiragéo ou
inchago da face. Muito raramente, Poltax Flan gel também pode causar aumento da sensibilidade da pele aos raios solares. Se
vocé apresentar estes sintomas ou outros efeitos indesejaveis ndo mencionados, pare de usar Poltax Flan gel e procure um
médico imediatamente.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANCAS
I i com outras ias: Até o momento néo foram cc
uso de Poltax Flan gel. Em caso de duvida, procure um médico.
Contra-indicag6es e Precaugdes: Nao use Poltax Flan gel se:
Vocé ja tiver apresentado alguma reagéo alérgica no passado (por exemplo, erupgao cutanea ou respiragio ofegante) apés
tomar medicamentos contendo diclofenaco ou algum outro antiinflamatdrio nao-esteroidal, tais como: acido acetilsalicilico ou
ibuprofeno.
Vocé for alérgico a propilenoglicol ou a qualquer outro ingrediente da formulag&o.
Nao aplique Poltax Flan gel em superficies descascadas da pele ou em feridas e escoriagbes abertas, ou dentro da boca ou
vagina.
Tenha cuidado para nao aplicar Poltax Flan gel em seus olhos. Se isto ocorrer, lave-os com agua limpa e procure um médico.
Poltax Flan gel ndo deve seringerido.

o topico utilizado para aliviar os sintomas da inflamagao

to, confira sempre o

)sas com o

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO
MEDICA.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
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