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Folheto Informativo: Informacdo para o doente

Reuxen 100 mg/g gel
naproxeno

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

Utilize este medicamento exatamente como esté 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 7 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que é Reuxen e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Reuxen
. Como utilizar Reuxen

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Reuxen

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Reuxen e para que € utilizado
Reuxen estd indicado para o tratamento sintomético (alivio da dor e da inflamacao):

- de lesdes traumaticas, como contusdes, entorses, distensdes, luxacdes, artralgias,
mialgias, lombalgias, coadjuvante nas terapéuticas ortopédicas e de reabilitacdo,
bursites, tendinites, tenossinovites, periartrite, epicondilite;

- tratamento local da osteoartrose.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Reuxen
Nao utilize Reuxen:
- se tem alergia (hipersensibilidade) ao naproxeno, ou a qualquer outro componente

deste medicamento (indicados na sec¢ao 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Reuxen.

Durante o tratamento com Reuxen evite o contacto do gel com olhos, mucosas e feridas
abertas. O uso inadequado do gel (ex. ingestdo, a aplicacdo sobre os olhos, feridas
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abertas etc.) pode dar origem a efeitos sistémicos significativos (ex. erupg¢des da pele
graves, dificuldade respiratoria, etc.). Nestas situagdes deverd consultar imediatamente
um médico.

Se verificar alteragdes da pele como, rash (erupcao da pele), lesdes mucosas ou outras
manifestacdes de hipersensibilidade (alergia), deve interromper o tratamento com
Reuxen.

Nao ingerir.
Durante o tratamento com Reuxen evite exposicdes prolongadas ao sol.
Outros medicamentos e Reuxen

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

Apenas 10% do gel aplicado sobre a pele € absorvido para a circulagdo, pelo que se
torna muito improvével qualquer interacdo medicamentosa entre Reuxen e outros
medicamentos.

Se estiver a tomar diuréticos e/ou anti-hipertensores (medicamentos utilizados para
tratar a tensdo arterial elevada), deve informar o seu médico ou farmacéutico, porque o
naproxeno pode diminuir a eficdcia destes medicamentos. Esta associacio
medicamentosa deverd ser administrada com precaucao, sobretudo em doentes a fazer a
aplicacdo de Reuxen em zonas extensas da pele e por tempo prolongado e em doentes
idosos. Os doentes devem ser adequadamente hidratados e devera ser analisada a
necessidade de monitorizar a funcao renal apds o inicio desta terap€utica concomitante.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

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

Embora apenas 10% do gel colocado sobre a pele seja absorvido para a circulacao
sistémica, deve seguir a indicacdo do seu médico durante a gravidez e periodo de
amamentacao.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao sao conhecidos efeitos do medicamento que possam comprometer a conducao de
veiculos e o uso de maquinas.

3. Como utilizar Reuxen
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Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Posologia habitual

Aplicar Reuxen gel na drea afetada, duas vezes por dia e massajar levemente até o gel
ser completamente absorvido. Nao exceda as doses recomendadas.

Modo e via de administra¢io
Uso externo.
Gel para uso cutaneo (aplica¢do na pele).

Duracdo do tratamento
Nao utilize durante mais de 7 dias. Se a dor persistir ou piorar, consulte o médico.

Utiliza¢do em criangas e adolescentes
Reuxen gel ndo estd recomendado para utilizacdo em criangas com idade inferior a 12
anos devido a auséncia de dados de seguranca e eficdcia nas criangas.

Se utilizar mais Reuxen do que deveria

A aplicacdo sobre largas superficies da pele durante periodos de tempo muito longos
pode dar origem a efeitos sistémicos significativos (ex. erup¢des da pele graves,
dificuldade respiratoria, etc.).

Nestas situacdes deverd consultar imediatamente um médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Reuxen
Nao utilize uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de aplicar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. Efeitos secunddrios possiveis

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

Tém sido referidos alguns casos de irritacdo local ligeira, eritema (vermelhidao da
pele), dermatite (inflamacgao da pele) e outras reagdes da pele no local de aplicacido do

gel, mas raramente sao motivo de interrupcao do tratamento.

Muito raramente t€m ocorrido reagdes bolhosas incluindo sindrome de Stevens-Johnson
e necrdlise epidérmica toxica (reagdes da pele graves).

Comunicagdo de efeitos secundarios
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Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Também poderd comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao 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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:

http://extranet.infarmed.pt/page.seram. frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Reuxen

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25°C.

Manter a bisnaga dentro da embalagem exterior.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e na bisnaga, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Nio utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deteriora¢do no gel.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacé€utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Reuxen- A substancia ativa € o naproxeno. Cada grama de gel
contém 100 mg de naproxeno.

- Os outros componentes sdo: carbopol 940, etanol, metabissulfito de s6dio (E223),
trolamina, esséncia de lavanda e dgua.
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Qual o aspeto de Reuxen e contetido da embalagem
Reuxen gel € um gel transparente levemente amarelado ou incolor. Cada bisnaga
contém 100 g de gel.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante:
Titular de Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Tecnifar - Industria Técnica Farmacéutica, S.A.
Rua Tierno Galvan, Torre 3 - 12 °

1099-036 Lisboa

Tel.: 210 330 700

Fax: 210 330 709

Linha de Farmacovigilancia: 213 860 929
e-mail: farmalerta @tecnifar.pt

Fabricante

Lusomedicamenta — Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69-B — Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



