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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Picalm 18 mg/g creme
Picalm 40 mg/g solucdo para pulverizagdo cutdnea
Picetoprofeno

Leia com atencdo 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, farmacéutico ou enfermeiro.

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

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

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

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 14 dias, tem de consultar um meédico.

O que contém este folheto:

1. O que é Picalm e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Picalm
3. Como utilizar Picalm

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Picalm

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Picalm e para que é utilizado

Picalm cuja substdncia ativa € o picetoprofeno, tem uma potente acdo anti-
inflamatoria e analgésica (reduz a dor e a inflamagdo) no tratamento de afecGes
reumaticas e traumaticas.

O medicamento esta indicado em todo o tipo de afe¢Ges inflamatorias e dolorosas do
aparelho locomotor.

Traumatologia: contusdes, dores poés-traumaticas, inflamacdo moderada de origem
musculoesquelética nomeadamente pds-traumatica.

Reumatologia: sinovites, artrites (nao infecciosas), tendinites, bursites, dores
articulares ligeiras a moderadas.

Adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 14 anos.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 14 dias, tem de consultar um meédico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Picalm

Nao utilize Picalm:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao picetoprofeno, ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Pare de utilizar este medicamento se observar quaisquer sinais de uma reacao
alérgica.
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- Se medicamentos como a aspirina ou outros medicamentos anti-inflamatoérios ndo
esteroides (medicamentos usados para reduzir a dor e a inflamacdo) lhe provocam
rinite, asma, angioedema (reacdo alérgica que pode causar inchaco da face, olhos e
lingua e dificuldade em engolir ou respirar) ou urticaria.

- Ndo aplique o creme sobre os olhos, mucosas, Ulceras ou feridas abertas, e em
nenhuma circunstancia, quando o local de aplicacdo é afetado por outra doenca da
pele.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico, ou enfermeiro antes de utilizar Picalm.

Foram relatados casos de fotossensibilidade ao picetoprofeno. Por este motivo, as
areas tratadas com Picalm devem ser protegidas da luz solar ou das radiagoes
ultravioleta do soldrio durante o periodo de tratamento e duas semanas apos a
interrupgdo do tratamento. Apos cada aplicagdo deve lavar as mdos cuidadosamente.

Ndo é recomendada a utilizacdo deste produto com outros que contenham
octocrileno (um ingrediente usado em varios cosméticos e produtos de higiene
pessoal, por exemplo protetores solares, champds), pois pode provocar reacdes
cutaneas.

Deve interromper o tratamento imediatamente se se desenvolver qualquer reacao da
pele apos a aplicacdo deste medicamento e procurar o conselho do seu médico.

Criancas
Ndo existe informacdo em contrario ao uso de Picalm relativamente a criancas.

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

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

Gravidez

Ndo existem dados sobre a utilizagcdo de picetoprofeno em mulheres gravidas.
Estudos em animais ndo indicam quaisquer efeitos prejudiciais com respeito a
toxicidade reprodutiva.

Como medida de precaucdo, € preferivel evitar a utilizacdo de Picalm durante a
gravidez.

Amamentacdo

Desconhece-se se o picetoprofeno e/ou os seus metabolitos sao excretados no leite
humano. Um risco para os recém-nascidos e lactentes ndo pode ser excluido. A
decisdo sobre se se deve interromper a amamentacao ou descontinuar/abster-se de
terapia com picetoprofeno deve ser feita tendo em conta os beneficios da
amamentacdo para a crianga e o beneficio da terapéutica para a mulher.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Como este medicamento € para uso externo, ndo afeta a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas.
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Picalm 18 mg/g creme

Este medicamento contém benzoato de benzilo

Este medicamento contém 30 mg de benzoato de benzilo por 1 g de creme. O
benzoato de benzilo pode causar irritagao local.

Este medicamento contém também alcool cetilico. Pode causar reacbes cutdneas
locais (por exemplo dermatite de contacto).

Picalm 40 mg/g solucdo para pulverizagdo cutdnea

Este medicamento contém alcool benzilico

Este medicamento contém 20 mg de &lcool benzilico em cada grama. O alcool
benzilico pode causar reagdes alérgicas e irritagcdo local ligeira.

3. Como utilizar Picalm

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 duvidas.

A dose recomendada é:

Picalm 18 mg/g creme
Aplicar cerca de 1,5 a 2 g de creme sob a area afetada, 3 vezes por dia.

Modo de administracdo
Apenas para uso cutaneo.
Picalm creme € aplicado com massagem suave, ou sob oclusdo.

Picalm 40 mg/g solucdo para pulverizagdo cutdnea
Geralmente, aplicar cerca de 1 a 2 pulverizagdes sob a area afetada, 3 vezes por dia.

Modo de administracdo
Apenas para uso cutaneo.

Nao utilize Picalm por mais de 14 dias.

Se utilizar mais Picalm do que deveria

Sendo este um medicamento de aplicacdo topica, a sobredosagem é dificil de
ocorrer. Nao foram relatados casos. O tratamento deve ser suspenso em caso de
hipersensibilidade.

Caso se tenha esquecido de utilizar Picalm

Ndo apligue uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
aplicar. Aplique a dose esquecida assim que se lembrar e continue as aplicagbes
como habitualmente. No entanto, se estiver quase na hora de aplicar a préxima
dose, ndo aplique a dose esquecida, espere pela proxima aplicagdo e continue como
habitualmente.

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

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

Ocasionalmente podem ocorrer reacdes no local de aplicagdo, tais como
vermelhiddo, comichdo, sensacdo de ardor e calor, eczema, dermatite de contacto e
reacdes de fotossensibilidade (aumento da sensibilidade a luz solar).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes 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: 800 222 444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

Picalm 18 mg/g creme
Ndo conservar acima de 25°C. Manter o recipiente dentro da embalagem exterior
para proteger do calor e da humidade.

Picalm 40 mg/g solucdo para pulverizagdo cutdnea

Ndo conservar acima de 25°C. Manter o recipiente dentro da embalagem exterior
para proteger do calor e da humidade.

Recipiente sob pressao. Proteger da luz solar e evitar a exposicdao a temperaturas
superiores a 50°C. Ndo perfurar ou gueimar, mesmo quando vazio.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Picalm
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Picalm 18 mg/g creme

- A substancia ativa € o picetoprofeno. Cada grama de creme contém 18 mg de
picetoprofeno, cloridrato.

- Os outros componentes (excipientes) sdo benzoato de benzilo, alcool cetilico,
polissorbato 20, laurato de sorbitano, trometamol, agua purificada, cloridrato de
polihexametileno biguanida (sol. 20%), éter cetoestearilico de macrogol (Ceteareth-
20), mistura de alcoois laurilico e miristilico.

Picalm 40 mg/g solucdo para pulverizagdo cutdnea

- A substdncia ativa € o picetoprofeno. Cada grama de solugdo para pulverizagdo
cutdnea contém 40 mg de picetoprofeno.

- Os outros componentes (excipientes) sdo canfora, alcool benzilico, salicilato de
metilo, miristato de isopropilo, didxido de carbono, 6leo essencial de alfazema, alcool
isopropilico.

Qual o aspeto de Picalm e contelldo da embalagem

Picalm 18 mg/g creme
Creme de cor branca. Bisnaga aluminio de 60 g ou de 100 g.

Picalm 40 mg/g solucdo para pulverizagdo cutdnea

Solucdo amarelada para pulverizagdo cutanea, com odor caracteristico.
Frasco nebulizador de 100 ml contendo 50 g de solucdo e propelente.
Altamente inflamavel.

Nao pulverizar para uma chama ou material incandescente.

Manter afastado de fontes de ignigdo — Nao fumar.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Almirall S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Espanha

Representante Local do Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado
Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua do Central Park, Edificio 3, N© 6, 40 B

2795-242 Linda-a-Velha

Portugal

Fabricante

Picalm 18 mg/g creme
Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 1, 3, 6
21465 Reinbek
Alemanha

Industrias Farmacéuticas Almirall S.A.
Ctra. de Martorell 41-61



E-08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona
Espanha

Picalm 40 mg/g solucdo para pulverizagdo cutdnea

Industrias Farmacéuticas Almirall S.A.
Ctra. de Martorell 41-61

E-08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona

Espanha
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