Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Zaflex 25 mg cépsulas moles
diclofenac de potassio

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacéao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicagdes

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.

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

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar ap6s 5 dias em situacdes de dor ou 3 dias em situacGes de
febre, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que ¢é Zalfex e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Zaflex
Como tomar Zaflex

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Zaflex

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Zaflex e para que é utilizado

O que é Zaflex
Zaflex contém diclofenac que pertence ao grupo dos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE). O

Zaflex 25 mg é um analgésico (alivia a dor), anti-inflamatorio (reduz a inflamacgao/ edema) e
antipirético (reduz a febre).

Para que é utilizado Zaflex

Zaflex proporciona um alivio rapido de:

- dores musculares, dores articulares, dores de costas, dores de cabeca, dores de dentes, dores
menstruais

- sintomas de gripe e constipacdes (incluindo dores de cabeca e dores corporais, dores de garganta) e
reduz a febre.

Como funciona Zaflex

Zaflex proporciona o alivio da inflamacéo, dores e edema, atraves do bloqueio da sintese de
prostaglandinas, moléculas responsaveis pela inflamacéo, dor e febre. N&o tem efeito nas causas da
inflamac&o nem febre.

Se tem alguma davida sobre como funciona Zaflex, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Se 0s sintomas persistirem ou piorarem ap0s 5 dias em situacdes de dor ou 3 dias em situacoes de
febre, tem de consultar um médico.



2. O que precisa de saber antes de tomar Zaflex

Se este medicamento Ihe foi prescrito pelo seu médico, siga as suas instrucdes cuidadosamente. Podem
ser diferentes da informag&o geral contida neste folheto.

N&o tome Zaflex se

- tem alergia (hipersensibilidade) ao diclofenac ou a qualquer outro componente de Zaflex (ver seccéo
6.)

- alguma vez teve reacdes alérgicas a outros analgésicos, anti-inflamatorios ou antipiréticos tais como
diclofenac, ibuprofeno ou &cido acetilsalicilico (uma substancia também utilizada para prevenir a
coagulacdo do sangue). Estas reagcdes podem incluir asma, respiracao sibilante, dor no peito, rash
cutaneo, edema da face ou rinite. Se tiver dividas fale com o seu médico ou farmacéutico.

- tem ou ja teve uma Ulcera géstrica ou intestinal

- tem sangue nas fezes ou fezes escuras (sinais de hemorragia gastrointestinal)

- tem doenca hepatica ou renal grave

- tem uma doenga cardiaca estabelecida e/ou doenca cerebrovascular, por exemplo, se teve um ataque
cardiaco, um AVC, um mini AVC (AIT) ou obstrucdes dos vasos sanguineos do coragéo ou cérebro
ou fez uma operacao para eliminar ou contornar estas obstru¢des

- tem ou teve problemas circulatorios (doenga arterial periférica)

- tem insuficiéncia cardiaca grave

- estd no ultimo trimestre da gravidez.

Informe o seu médico ou farmacéutico se alguma destas situacdes se aplicar a si pois Zaflex ndo é
adequado nestas circunstancias.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Zaflex

- se tem ou teve alguma doenca gastrointestinal, tal como Ulcera gastrica, hemorragia ou fezes escuras.
Se ja sentiu algum desconforto gastrico ou azia apds a toma de analgésicos ou anti-inflamatorios;

- se tem problemas intestinais;

- se teve recentemente ou vai ser submetido a uma cirurgia do estbmago ou do trato intestinal antes de
tomar Zaflex uma vez que este pode, por vezes, agravar a cicatrizagéo de feridas no intestino apos
cirurgia;

- se estiver a tomar outros analgésicos ou anti-inflamatérios;

- se tem alguma doenga alérgica, respiracao sibilante, dificuldade em respirar ou pélipos nasais;

- se tem asma, problemas hepaticos ou renais;

- se tem ou teve problemas cardiacos (incluindo insuficiéncia cardiaca ou doenca cardiaca isquémica)
ou pressao arterial elevada.

- Se tem ou teve doenca vascular (doenca arterial periférica). Se tem os pés inchados;

- se estd em risco acrescido de desidratacdo (devido a alguma patologia, diarreia e antes ou ap0s
intervengdes cirdrgicas grandes);

- se tem algum problema sanguineo ou hemorragia, incluindo uma doenca hepética rara chamada
porfiria hepatica.

- Se alguma vez desenvolveu uma erupgdo cutanea grave ou descamagdo da pele, formagéo de bolhas
e/ou feridas na boca apds tomar Diclofenac ou outros medicamentos para a dor.

Antes de tomar Zaflex, assegure-se que o seu médico ou farmacéutico sabe se:

- Fuma

- Tem diabetes

- Tem angina de peito, coagulos sanguineos, tensao arterial alta, colesterol ou triglicéridos elevados

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados pela utilizagdo da menor dose eficaz durante o0 mais
curto periodo de tempo necessario.

Se alguma destas situacdes se aplica a si, ndo tome Zaflex antes de falar com o seu médico ou
farmacéutico.



Outras precaugdes

- Deve ter atencdo que medicamentos como o diclofenac podem estar associados a um pequeno
aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocérdio) ou acidente vascular cerebral (AVC). O
risco € maior com doses elevadas e tratamentos prolongados.

Né&o exceder:
- a dose maxima recomendada de 3 c&psulas/dia ou
- a duracdo do tratamento (até 5 dias em situaces de dor ou até 3 dias em situacdes de febre).

Se, a qualquer momento enquanto tomar Zaflex experienciar algum sinal ou sintoma de problemas
com 0 coragao ou vasos sanguineos tais como dor de peito, falta de ar, fraqueza ou discurso mal
articulado, contacte imediatamente um médico.

Zaflex pode diminuir os sintomas de uma infecdo (como dor de cabega, febre) e como tal pode ser
mais dificil deteta-la. Se ndo se sentir bem e precisar de ir ao médico, ndo se esqueca de lhe dizer que
esta a tomar Zaflex.

O uso prolongado de qualquer analgésico para dores de cabeca pode agrava-las. Se pensa que podera
ser o0 seu caso, aconselhe-se com o seu médico.

Outros medicamentos e Zaflex
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

E particularmente importante que informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar qualquer
um dos seguintes medicamentos:

- Litio ou inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRS) (medicamentos usados no tratamento
da depresséo)

- Digoxina (medicamento usado em doengas do coracao)

- IECAs ou bloqueadores beta (para a hipertenséo e insuficiéncia cardiaca)

- Diuréticos (para aumentar o volume de urina)

- Medicamentos usados no tratamento da diabetes com exceg¢do da insulina

- Outros medicamentos anti-inflamatérios ou analgésicos tais como acido acetilsalicilico ou
ibuprofeno

- Corticosteroides (para alivio das areas inflamadas do corpo)

- Medicamentos usados para prevenir a coagulagdo sanguinea (“fluidificantes do sangue" ou
anticoagulantes)

- Metotrexato (medicamento usado nalguns tipos de cancro ou na artrite)

- Ciclosporina, Tacrolimus (para doentes que receberam transplante de 6rgaos)

- Trimetropim (medicamento usado para prevenir e tratar infe¢des do trato urinario)

- Alguns medicamentos usados contra infe¢Ges (antibidticos do grupo das quinolonas)

- Sulfinpirazona (medicamento para o tratamento da gota) ou voriconazol (medicamento para o
tratamento de infec¢Oes fungicas).

- Fenitoina (medicamento para tratamento de convulsdes)

- Colestipol e colestiramina (medicamentos usados para regular o colesterol)

Zaflex com alimentos e bebidas
Para méxima eficéacia, as capsulas moles devem ser tomadas com ou depois das refei¢Ges.

Idosos

Assim como com outros analgésicos, os idosos podem ser mais sensiveis do que os adultos aos efeitos
do Zaflex. Deve seguir cuidadosamente as instru¢Ges e usar o menor nimero de capsulas moles que
Ihe permitam o alivio dos sintomas. E especialmente importante que os idosos comuniquem
prontamente ao seu médico efeitos indesejaveis.

Criancas e adolescentes (abaixo dos 14 anos)



N&o administrar Zaflex a criancas e adolescentes abaixo dos 14 anos.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Se esta gravida ou pensa que pode estar gravida, informe o seu médico e ndo tome Zaflex.

N&o tome Zaflex se estiver nos ultimos 3 meses da gravidez, pois pode prejudicar o feto ou causar
problemas no parto. Pode causar problemas renais e cardiacos ao feto. Pode afetar sua a tendéncia e a
do seu bebé para hemorragias e fazer com que o trabalho de parto ocorra mais tarde ou seja mais longo
do que o esperado. Ndo deve tomar Zaflex durante os primeiros 6 meses de gravidez, a menos que seja
absolutamente necessario e recomendado pelo seu médico. Se necessitar de tratamento durante este
periodo ou enquanto estiver a tentar engravidar, deve ser utilizada a dose mais baixa e durante 0 menor
periodo de tempo possivel. Se tomado por mais de alguns dias a partir das 20 semanas de gravidez,
Zaflex pode causar problemas renais no feto que podem levar a niveis baixos de liquido amniético que
envolve o feto (oligoidrdmnio) ou constricdo de um vaso sanguineo (ducto arterioso) no coracdo do
feto. Se necessitar de tratamento por mais do que alguns dias, 0 seu médico podera recomendar uma
monitorizacdo adicional.

Aleitamento
Né&o tome Zaflex se estiver a amamentar pois pode ser prejudicial para o bebé. Informe o seu médico
se estiver a amamentar.

Fertilidade

Como com outros medicamentos anti-inflamatérios, o uso de diclofenac, a substancia ativa de Zaflex,
pode afetar a fertilidade feminina, mas é reversivel com a suspensdo do medicamento. Contudo, deve
informar o seu médico se estiver a planear engravidar ou se teve dificuldade em engravidar

Peca conselho ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento durante a
gravidez ou aleitamento.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Geralmente, Zaflex ndo influencia a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. No entanto, tal como
com outros analgésicos, raramente, 0s doentes podem evidenciar perturbacGes de visdo, vertigens ou
sonoléncia. Se notar algum destes efeitos, ndo devera conduzir ou utilizar maquinas e deve consultar o
seu médico assim que possivel.

Zaflex contém sorbitol

Este medicamento contém 24,4 mg de sorbitol em cada capsula.

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares contacte-o antes de tomar
este medicamento.

3. Como tomar Zaflex
Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicacGes
do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Que guantidade tomar de Zaflex
N&o exceda a dose recomendada. E importante que utilize a dose mais baixa que controla a sua dor e
que ndo tome Zaflex por mais do que o tempo necessério.

Para adultos e adolescentes acima dos 14 anos
Tome 1 capsula mole aquando do aparecimento dos sintomas. Se necessario, continuar com 1 capsula
mole a cada 4 a 6 horas. Ndo tome mais de 3 capsulas moles por dia.




Como tomar Zaflex

- Engula as capsulas moles inteiras com um copo de agua.

- As capsulas moles devem ser tomadas com ou depois das refei¢Ges.

Por guanto tempo tomar Zaflex

N&o tomar Zaflex durante mais do que 5 dias em situacdes de dor ou 3 dias em situacGes de febre. Em
caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas, informe o seu médico ou farmacéutico para
garantir que os sintomas néo sdo devidos a uma doenca grave.

Se tomar mais Zaflex do que deveria
Se tomou demasiado Zaflex, informe o seu médico ou farmacéutico ou dirija-se a uma urgéncia
hospitalar. Pode necessitar de cuidados médicos.

Caso se tenha esquecido de tomar Zaflex

Caso se tenha esquecido de uma dose de Zaflex tome-a assim que se lembrar. Se for muito préximo da
préxima dose, ndo tome a dose em falta e tome a dose seguinte a hora habitual.

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves.

Alguns efeitos pouco frequentes (podem afetar entre 1 a 10 pessoas em cada 1000), especialmente
guando a tomar uma dose elevada (150 mg) por um longo periodo de tempo.

- Palpitagdes, dor de peito repentina (sinais de ataque cardiaco ou de enfarte do miocéardio)

- Falta de ar, dificuldade em respirar quando deitado, inchaco dos pés ou pernas (sinais

de insuficiéncia cardiaca).

- Cdibras ligeiras e sensibilidade abdominal, iniciando-se pouco apdés o inicio do tratamento com
Zaflex e seguidas por hemorragia retal ou diarreia com sangue, geralmente nas 24 horas ap6s o inicio
da dor abdominal (frequéncia desconhecida, que ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis).

- Dor no peito, que pode indiciar uma reacdo alérgica potencialmente grave designada "sindrome de
Kounis".

Alguns efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas) ou muito raros (podem
afetar até 1 em cada 10000 pessoas) podem ser graves.

- Dor de estbmago grave, sangue nas fezes ou fezes escuras, vomitar sangue, diarreia com sangue.

- Reagdes alérgicas incluindo dificuldade em respirar, inchaco da face, boca, lingua ou garganta,
muitas vezes associada com rash da pele. Colapso.

- Dificuldade em respirar repentina e sensacdo de aperto no peito com respiragéo sibilante e tosse
(sinais de asma).

- Dor no peito (sinais de ataque cardiaco), desmaio, pressdo arterial elevada.

- Dor de cabeca grave e repentina, pescoco rigido, dificuldade em falar, convuls@es.

- Rash da pele com bolhas, descamacao da pele, les6es cutaneas purpura, formacédo de bolhas na boca e
olhos, inflamacéao da pele com descamacéo.

- Inchago dos bragos, maos, pernas e pés (edema).

- Qualquer alteracdo na aparéncia ou na quantidade da urina, sangue na urina.

- Amarelecimento da pele e olhos (sinais de hepatite/insuficiéncia hepatica).

- Hemorragia ou nddoas negras invulgares, febre alta ou dor de garganta persistente, infecdes
frequentes, palidez ou fraqueza extrema.



- Sensibilidade aumentada da pele ao sol.

Alguns efeitos com frequéncia desconhecida podem ser graves:

- Colicas ligeiras e sensibilidade da zona abdominal, que se inicie pouco depois do inicio do tratamento
com Zaflex capsulas moles e seguido de hemorragia rectal ou diarreia com sangue normalmente nas 24
horas ap6s a dor abdominal (frequéncia desconhecida, ndo pode ser estimada com os dados
disponiveis).

Os medicamentos tais como Zaflex podem estar associados a um pequeno aumento do risco de ataque
cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC.

Se experienciar qualquer um destes sintomas, pare de tomar Zaflex e informe o médico de imediato.

Outros efeitos indesejaveis

Outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer sdo geralmente ligeiros. Alguns destes efeitos foram
reportados com doses mais elevadas de diclofenac, a substancia ativa no Zaflex 25 mg, e quando usado
por periodos mais longos. Se sentir algum destes efeitos, fale com o médico ou farmacéutico.

Alguns efeitos indesejaveis sao frequentes.

Estes efeitos indesejaveis podem afetar entre 1 a 10 pessoas em cada 100 pessoas.

- Dor abdominal, dor de estdmago, diarreia, nduseas, vomitos, flatuléncia, indigestdo, apetite reduzido
- Dor de cabega, tonturas

- Rash cutaneo

- Vertigem

Alguns efeitos indesejaveis séo raros.

Estes efeitos indesejaveis podem afetar entre 1 em cada 1000 pessoas.
- Sonoléncia

- Erupgéo pruriginosa

Alguns efeitos indesejaveis sdo muito raros.

Estes efeitos indesejaveis podem afetar menos de 1 em cada 10.000 pessoas.

- Obstipacéo, estomatite, lingua inchada, vermelha e com Ulceras, disturbios do paladar, célicas na
zona superior do abdémen

- Comichéo e vermelhidédo da pele, queda de cabelo

- Formigueiro ou dorméncia das maos ou pés, tremores

- Visdo turva, zumbidos, palpitacoes

- Alteragdes do humor, dificuldade em dormir, sentimento de confuséo

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejéveis, 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 indesejaveis,
estard a ajudar a fornecer mais informac@es sobre a seguranga deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Zaflex
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Conservar na embalagem original para proteger da luz e
humidade.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na embalagem exterior,
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacoes

Qual a composigdo de Zaflex

- A substancia ativa de Zaflex capsulas moles € o diclofenac de potéssio. Cada capsula mole
contém 25 mg de diclofenac de potassio.

- Os outros componentes sdo macrogol 600, glicerol, gelatina, sorbitol liquido parcialmente
desidratado, Amarelo de quinoleina e 4gua purificada.

Qual o aspeto de Zaflex e contedo da embalagem

Zaflex apresenta-se como capsulas moles amarelas, ovais contendo liquido de transparente a amarelo
claro.

Encontra-se disponivel em embalagens de 10 e 20 capsulas moles.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacéo de Introduc@o no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado

Cuidafarma, Lda.

Rua da Bayer, Edificio Bluepharma, Sdo Martinho do Bispo e Ribeira de Frades
3045-016 Coimbra

Portugal

Fabricante
Qualimetrix S.A.

579 Mesogeion Avenue
Agia Paraskevi Athens,
15343, Greece

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em
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