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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Transact Lat, 40 mg, penso impregnado.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada penso impregnado contém 40 mg de flurbiprofeno (0,294 mg de
flurbiprofeno/cm?2 de penso impregnado).

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Penso impregnado.

O Transact Lat € constituido por uma pelicula aderente de poliéster impregnada com 40
mg de flurbiprofeno e por uma pelicula de revestimento, a qual é retirada
imediatamente antes da aplicacdo do penso impregnado sobre a érea afetada.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Transact Lat est&indicado no tratamento sintomético das situagdes de inflamagado
musculoesquel ética localizada de origem pds-traumética ou reumética, resultando em
dores musculares ou das articulagdes, que podem ser de natureza aguda ou crénica.

4.2 Posologia e modo de administracéo

O Transact Lat € apenas para uso externo.

O Transact Lat liberta de uma forma sustentada niveis de flurbiprofeno diretamente na
area afetada com uma absor¢do sistémica minima.

Recomenda-se a aplicacdo de um so penso impregnado sobre a area afetada, devendo
ser substituido de 12 em 12 horas.

Posologia

| dosos ou doentes com insuficiéncia renal ou hepética

Apesar de flurbiprofeno ser bem tolerado pelos doentes idosos, alguns deles
especialmente os que tém insuficiénciarenal, apresentam uma eliminagdo lenta dos
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anti-inflamatorios ndo esteroides, devendo nestes casos Transact Lat ser administrado
com precaucdo (ver seccao 4.4).

Populagdo pediatrica
N&o é recomendado em criancas.

Modo de administracéo

Uso cutaneo

A pele sob a érea misculo-esquel ética afetada deve ser limpa antes da aplicacéo de
Transact Lat. Remover o revestimento protetor do penso impregnado e aplicar a parte
aderente diretamente sobre a pele.

Quando se aplica o Transact Lat sobre articulagdes, como por exemplo o cotovelo e o
joelho, pode ser conveniente a utilizagdo de uma ligadura sobre o penso impregnado,
devendo ser aplicada com a articulagdo um pouco fletida.

A duracéo do tratamento deve ser determinada pelo médico, de acordo com o estado
clinico do doente.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando o medicamento durante o
menor periodo de tempo necessério para controlar os sintomas (ver secgéo 4.4).

4.3 Contraindicacoes

- Hipersensibilidade (asma, urticéria, ou do tipo alérgico) a substancia ativa
flurbiprofeno, ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢do 6.1.

- Hipersensibilidade a outros anti-inflamatérios néo esteroides (AINE)

- Histéria ou manifestacdo ativa de colite ulcerosa, doenca de Crohn, Ulcera péptica
recorrente ou hemorragia gastrointestinal (definida como dois ou mais episddios
distintos de ulceragdo ou hemorragia comprovada).

- Doentes com historia de hemorragia gastrointestinal ou perfuracéo, relacionada com
terapéutica anterior com AINE.

- Insuficiéncia cardiaca grave, insuficiéncia hepética e insuficiénciarenal .

- Néo deve ser aplicado nas mucosas feridas ou muito frégeis, nem em locais afetados
por dermatoses ou infegéo.

- Terceiro trimestre de gravidez.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

Precaucoes Gerais

O penso impregnado deve ser aplicado unicamente na pele intacta e saudavel, e ndo em
feridas ou lesbes abertas da pele. N&o deve ser utilizado durante o banho ou duche.

- O penso impregnado n&o deve ser aplicado nem entrar em contacto com as mucosas
ou os olhos.

- N&o utilizar com penso oclusivo.

- Interromper o tratamento imediatamente se se desenvolve uma erupgao cuténea apés a

aplicacdo do penso impregnado.
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Na medida em que existe a possibilidade de absor¢édo cutanea de Transact Lat, ndo é
possivel excluir a ocorréncia de efeitos sistémicos. O risco de ocorréncia destes efeitos
depende, entre outros fatores, da superficie exposta, quantidade aplicada e tempo de
eXPOosicao.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante
0 menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver seccdes 4.2. e
informagdo sobre os riscos Gl (gadrointestinais) e cardiovasculares em seguida
mencionados).

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Tém sido notificados casos de retencdo de liquidos e edema associados a administragdo
de flurbiprofeno e tratamento com AINE, pelo que os doentes com histéria de
hipertensdo arterial e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva ligeira a moderada deverdo
ser adequadamente monitorizados e aconselhados.

Os dados dos ensaios clinicos e epidemioldgicos sugerem que a administracéo de
alguns AINE (particularmente em doses elevadas e em tratamento de longa duragéo)
podera estar associada a um pequeno aumento do risco de eventos trombdticos arteriais
(por exemplo enfarte do miocardio ou AV C). Néo existem dados suficientes para
eliminar o risco de ocorréncia destes efeitos aguando da utilizacdo de flurbiprofeno.

Os doentes com hipertensdo arterial ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva,
doenca isquémica cardiaca estabelecida, doenca arterial periférica, e/ou doenca
cerebrovascular apenas devem ser tratados com flurbiprofeno apés cuidadosa avaliacgo.
As mesmeas precaucdes deverdo ser tomadas antes de iniciar o tratamento de longa
duracdo de doentes com fatores de risco cardiovascular (ex.: hipertensdo arterial,
hiperlipidemia, diabetes mellitus e habitos tabagicos).

Hemorragia, ulceracéo e perfuragdo gastrointestinal

Tém sido notificados com todos os AINE casos de hemorragia, ulceracdo e perfuragéo
gastrointestinal potencialmente fatais, em vérias fases do tratamento, associados ou ndo
asintomas de alertaou histdria de eventos gastrointestinais graves.

O risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuracéo é maior com doses mais elevadas de
flurbiprofeno, em doentes com histéria de Ulcera péptica, especialmente se associada a
hemorragia ou perfuracdo (ver seccdo 4.3) e em doentes idosos. Nestas situacoes 0s
doentes devem ser instruidos no sentido de informar o0 seu médico assistente sobre a
ocorréncia de sintomas abdominais e de hemorragia digestiva, sobretudo nas fases
iniciais do tratamento.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz.

Flurbiprofeno deve ser administrado com precaucéo em doentes com histéria de Ulcera
péptica e doenca inflamatéria do intestino (colite ulcerosa, doenca de Crohn), uma vez
gue estas situagdes podem ser exacerbadas (ver seccédo 4.8).
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Foi demonstrado que o flurbiprofeno administrado por via sistémica pode prolongar o
tempo de hemorragia; o Transact Lat deve ser usado com cuidado em doentes com
tendéncia para hemorragias anormais.

Tal como com outros AINE, flurbiprofeno pode inibir a agregacéo plaquetaria e
prolongar o tempo de hemorragia.

Fertilidade feminina diminuida

A utilizac8o prolongada de alguns AINE esta associada a reducdo da fertilidade
feminina, que é reversivel com a interrupcao do tratamento. O uso de AINE durante a
gravidez pode retardar o inicio do trabalho de parto e aumentar a sua duragao.

|dosos

Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reactes adversas com AINE,
especialmente de hemorragias gastrointestinais e de perfuragdes que podem ser fatais
(ver secgédo 4.2).

Insuficiéncia cardiaca, renal e hepatica

Recomenda-se precaucao especial quando o flurbiprofeno € utilizado por doentes com
histéria de insuficiéncia cardiaca ou hipertensdo uma vez que foram reportados edema e
retencdo de fluidos associados com a administragdo de flurbiprofeno.

Flurbiprofeno deve ser administrado com precaucdo em doentes com insuficiéncia
renal, cardiaca ou hepética, dado que a administracdo de um AINE pode originar
deterioracdo dafuncdo renal. A dosagem deve ser mantida téo baixa quanto possivel e a
funcéo renal deve ser cuidadosamente monitorizada nestes doentes.

No inicio de tratamento, flurbiprofeno tal como outros AINE deve ser administrado
com precaucdo em doentes com consideravel desidratacao.

Doengas respiratorias
Foram reportados casos de broncospasmo com o uso de flurbiprofeno em doentes com
antecedentes de asma brénquica.

O Transact Lat deve ser utilizado com precaucéo em doentes com histéria de asma ndo
alérgica.

Seguranca Cutanea dos AINE:

Tém sido muito raramente notificadas reagoes cutaneas graves, algumas das quais
fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmicatoxica, associadas a administracéo de AINE (ver seccéo 4.8.).
Aparentemente o risco de ocorréncia destas reagdes é maior no inicio do tratamento,
sendo que na maioria dos casos estas reagdes se manifestam durante o primeiro més de
tratamento. Transact Lat deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash, lesdes
mMucosas ou outras manifestagdes de hipersensibilidade.
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L Gpus eritematoso sistémico (LES) e doenca mista do tecido conjuntivo:

Foram notificados casos raros de meningite asséptica com doentes atomar AINE com
doencas do tecido conjuntivo, como lUpus eritematoso sistémico podem ser
especialmente suscetiveis. (ver secgéo 4.8).

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo

Desconhecem-se quaisguer interagdes medicamentosas com a utilizagdo do
flurbiprofeno por uso cuténeo.

Dado que foram reportadas interagdes em alguns doentes em tratamento com
flurbiprofeno por via sistémica, deve-se ter precaucdo em doentes tratados com
qualquer um dos seguintes farmacos.

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e Antagonistas
da Angiotensinall (AAlI): Os anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) podem
diminuir a eficicia dos diuréticos assim como de outros medicamentos anti-
hipertensores. Nalguns doentes com fung&o renal diminuida (ex. doentes desidratados
ou idosos com comprometimento da funcéo renal) a co-administracéo de um IECA ou
AAIlI e agentes inibidores da ciclooxigenase pode ter como consequéncia a progressao
da deterioracéo da funcéo renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda,
gue € normalmente reversivel. A ocorréncia destas interacdes devera ser tidaem
consideracéo em doentes a fazer a aplicagdo de flurbiprofeno, sobretudo se for em
zonas extensas da pele e por tempo prolongado, em associacdo com IECA ou AAII.
Consequentemente, esta associacdo medicamentosa devera ser utilizada com precaucao,
sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente hidratados e devera
ser analisada a necessidade de monitorizar a funcéo renal apds o inicio daterapéutica
concomitante, e periodicamente desde ent&o.

Glicasidos cardiacos. Os AINE podem exacerbar uma insuficiéncia cardiaca, reduzir a
taxa de filtragdo glomerular e aumentar os niveis plasmaticos de glicdsidos cardiacos.

Anticoagulantes, tal como a varfarina: Aumento dos efeitos dos anticoagulantes (ver
seccéo 4.4.).

Acido acetilsalicilico: Tal como com outros medicamentos contendo AINE, a
administracdo concomitante de flurbiprofeno com &cido acetilsalicilico ndo é
recomendada devido a um potencial aumento de efeitos adversos.

Agentes antiagregante plagquetarios e inibidores seletivos da recaptacéo da serotonina:
aumento do risco de hemorragia gastrointestinal (ver seccéo 4.4).

Sais de litio: Os AINE podem diminuir a depuracéo renal do litio com resultante
aumento dos niveis plasméticos e toxicidade. Caso flurbiprofeno seja utilizado por um
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doente afazer terapéutica com litio, deve ser feita uma monitorizacdo apertada dos
niveis de litio.

Metotrexato: os AINE podem aumentar o0s niveis de metotrexato pelo que a
administragdo concomitante de flurbiprofeno e metotrexato deve ser efetuada com
precaucao.

Ciclosporina: A administracéo de AINE e ciclosporina apresenta um risco aumentado
de nefrotoxicidade.

Corticosteroides: Aumento do risco de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal (ver
seccéo 4.4.).

Inibidores seletivos da ciclooxigenase-2: A administragdo concomitante de
flurbiprofeno com outros AINE, incluindo inibidores seletivos da ciclooxigenase-2,
deve ser evitada, devido ao potencial efeito aditivo (ver secgéo 4.4).

Digoxina: Os AINE podem aumentar os niveis plasmaticos de digoxina.

Antibioticos da classe das quinolonas: Dados em animais indicam que os AINE, em
associacdo com antibiéticos da classe das quinolonas, podem aumentar o risco de
convulsdes. Os doentes atomar AINE e quinolonas podem apresentar um risco
aumentado de desenvolver convulsoes.

Mifepristona: N&o se deve tomar AINE durante 8-12 dias apds a administracdo de
mifepristona, umavez que os AINE podem reduzir os efeitos da mifepristona.

Tacrolimus
Existe um possivel aumento do risco de nefrotoxicidade quando os AINE sdo
administrados com tacrolimus.

Zidovudina

Aumento do risco de toxicidade hematoldgica quando os AINE sdo administrados com
zidovudina. Existe evidéncia de risco aumentado hemartrose e hematoma em doentes
hemofilicos HIV (+) que recebem tratamento concomitante com zidovudina e outros
AINE.

Até agora ndo se verificou qualquer interferéncia do flurbiprofeno com ostestes
laboratoriais habituais.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez

A seguranga do Transact Lat durante agravidez e o aleitamento néo foi ainda
estabelecida
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A inibicdo da sintese das prostaglandinas pode afetar negativamente a gravidez €/ou o
desenvolvimento embrio-fetal. Os dados dos estudos epidemiol 6gicos sugerem um
aumento do risco de aborto espontéaneo, de malformagdes cardiacas e de gastrosguise na
sequéncia da utilizac&o de um inibidor da sintese das prostaglandinas no inicio da
gravidez. O risco absoluto de malformagdes cardiovasculares aumentou de valores
inferiores a 1% para aproximadamente 1,5%. Presume-se que 0 risco aumenta com a
dose e duracéo do tratamento.

Nos animais, demonstrou-se que a administragéo de inibidores da sintese das
prostaglandinas tem como consequéncia 0 aumento de abortos peri e post-
implantatérios e da mortalidade embrio-fetal. Adicionalmente, registou-se maior
incidéncia de varias malformaces, incluindo malformagdes cardiovasculares em
animais expostos a inibidores da sintese das prostaglandinas durante o periodo
organogenético.

Durante o 1° e 2° trimestre de gravidez, flurbiprofeno ndo devera ser administrado a ndo
ser que seja estritamente necessario. Se flurbiprofeno for usado por mulheres que
estejam atentar engravidar, ou durante o 1° e 2° trimestre de gravidez, a dose
administrada devera ser a menor e durante 0 mais curto espaco de tempo possivel.

Durante o 3° trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese das prostaglandinas
podem expor o feto a

- Toxicidade cardiopulmonar (com fecho prematuro do ductus arteriosus (canal de
Botal) e hipertensdo pulmonar).

- Disfuncéo renal, que pode progredir parainsuficiénciarenal com oligohidramnios.

Na fase final da gravidez a mée e o recém-nascido podem estar expostos a:

- Possivel prolongamento do tempo de hemorragia, um efeito anti-agregante que pode
verificar-se mesmo com doses muito baixas.

- Inibicdo das contracfes uterinas com consequente atraso ou prolongamento do
trabalho de parto.

Assim, aadministragdo de flurbiprofeno esta contraindicada durante o terceiro trimestre
de gravidez.

Amamentacdo
N&o se recomenda a utilizagdo de flurbiprofeno em mulheres a amamentar.

Fertilidade

O uso prolongado de alguns AINE esta associado a reducdo da fertilidade feminina, que
€ reversivel com ainterrupcao do tratamento. O uso de AINE durante a gravidez pode
retardar o inicio do trabalho de parto e aumentar a sua duraco.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas
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N&o relevante.
4.8 Efeitos indesejaveis

Os efeitos indesejaveis associados ao flurbiprofeno sdo dados a seguir, listados por
classes de sistemas de 6rgéos e frequéncia. As frequéncias sdo definidas como: muito
frequentes (>1/ 10), frequentes (>1 / 100 a <1/10), pouco frequentes (>1/ 1000 a
<1/100), raros (>1 / 10000, <1 / 1000), muito raros (<1/10000) e desconhecido (n&o
pode ser calculado a partir dos dados disponiveis). Dentro de cada grupo de frequéncia,
os efeitos adversos sdo apresentados em ordem decrescente de gravidade.

Na avaliagdo darelacdo beneficio/risco de um tratamento com Transact Lat em doentes
com histéria passada ou presente de Ulcera péptica, hemorragia digestiva, colite
ulcerosa, descompensacdo cardiaca ou hipertensdo, deve-se ter em consideracdo o
conhecido perfil de efeitos laterais sistémicos dos farmacos anti-inflamat6rios ndo
esteroides.

Os niveis séricos de flurbiprofeno atingidos com a aplicacéo do penso impregnado séo
muito inferiores aos obtidos com a administracdo por viasistémica. Emboraa
possibilidade de ocorréncia de efeitos laterais sistémicos ndo possa ser completamente
excluida, é extremamente improvavel, particularmente daqueles efeitos diretamente
relacionados com 0s niveis séricos.

Em ensaios clinicos com flurbiprofeno de uso cutaneo, os efeitos adversos mais
frequentemente reportados foram de reacdes locais (incluindo rubor, erupgdo cuténea,
prurido, irritacéo da pele, entorpecimento e ardor); contudo a incidéncia foi baixa
(4,6%).

Reacbes bolhosas incluindo sindroma de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica
(muito raro).

Os efeitos indesejaveis observados durante a fase pds-comercializag&o de flurbiprofeno
por via sistémica foram notificados espontaneamente e voluntariamente por uma
populacéo da qual se desconhece ataxa de exposi¢do. Assim, ndo € possivel estimar a
incidénciareal destes efeitos adversos ou estabelecer uma relagcdo causal com a
exposicao ao flurbiprofeno. Os efeitos indesejaveis notificados com flurbiprofeno estéo
descritos no quadro que se segue.

Sistema de 6rgéos Classificacdo Efeitos indesejaveis
Doencas do sangue e do Muito raro Trombocitopénia
sistema linfético Anemia aplastica
Agranulocitose
Desconhecido Neutropenia
Anemia hemolitica
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Doengas do sistema Muito raro Reacdo alérgica
imunitério Angioedema
Urticaria
ReacOes anafiléticas
Desconhecido Hipersensibilidade
Perturbacdes do foro Muito raro Depressao
psiquiétrico Desconhecido Alucinacéo, estado
confusional
Doengas do sistema nervoso [Muito raro Tonturas

Acidente cerebrovascular
AlteracOes visuais
Nevrite Gtica
Cefaleias
Parestesia
Depressao
Confuséo
Alucinacdes
Vertigens
Mal-estar

Fadiga
Sonoléncia

Desconhecido Dor de cabeca

Sonoléncia

Meningite asséptica
(especialmente em doentes
com doencas auto-imunes,
como lUpus eritematoso
sistémico e doenca mista do
tecido conjuntivo) com
sintomas de rigidez do
pescoco, dor de cabeca,
nauseas, vomitos, febre ou
desorientac&o) (ver seccéo

4.4)
AfecOes oculares Desconhecido Insuficiéncia visual
Afecdes do ouvido e do Muito raro Zumbidos
labirinto
Doengas cardiacas Desconhecido Edema

Hipertensdo arterial
Insuficiéncia cardiaca
relacionada com o tratamento
com AINE.

Os estudos clinicos e dados
epidemiol bgicos sugerem que
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a utilizacéo de certos AINE
(em particular em doses
elevadas, e no tratamento de
longa duragéo) pode estar
associada a um risco
aumentado de eventos
tromboticos arteriais (por
exemplo, enfarte do
miocardio ou acidente
\vascular cerebral)

Doencas respiratorias,
toracicas e do mediastino

Muito raro

Reatividade no trato
respiratorio

(Asma; broncoespamo;
dispneia)

Doencas gastrointestinais

Muito raro

Dor abdominal

Dispepsia

Nauseas

Diarreia

Hemorragia gastrointestinal
Vomitos

Melenas

Hematemese

Ulceras bucais

Ulceras de perfuracéo e
Ulceras hemorrégicas
Gastrite

Ulcera péptica

Estomatite ulcerativa
Hemorragia gastrointestinal
Exacerbacéo da colite
Doenca de Crohn

Desconhecido

Pancreatite

Alteracdo da funcéo hepética
Hepatite,

|ctericia

IAfegOes dos tecidos cutaneos
e subcutaneos

Muito raro

Rubor

Prurido

Plrpura

Erupgdes vesiculo-bolhosas
(incluindo sindroma de
Stevens-Johnson, necrolise
epidérmicatoxica, eritema
multiforme)

Doengas renais e urinarias

Muito raro

Nefrotoxicidade (incluindo

nefrite intersticial e sindroma
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nefrético)

Insuficiénciarenal
Perturbactes gerais e Desconhecido Mal-estar
alteragdes no local de Fadiga
administracdo

Notificagdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas apis a autorizacdo do medicamento €
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiqguem quaisguer
suspeitas de reacOes adversas diretamente a0 INFARMED, |.P.:

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

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Sintomas

A ocorréncia de sobredosagem é muito improvavel dada a natureza da formulagéo e via
de administragéo.

Em caso de administragéo incorreta desta formulagéo, os sintomas de sobredosagem
podem incluir dor abdominal, nauseas e vomitos.

Tratamento

N&o existe antidoto especifico para flurbiprofeno. As medidas a tomar seréo alavagem
gastrica e se necessario a correcdo dos electrolitos séricos.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 9.1.10 - Aparelho locomotor. Anti-inflamatérios ndo
esteroides. Anti-inflamatérios ndo esteroides para uso topico.

Codigo ATC: MO2AA19

O flurbiprofeno € um agente anti-inflamatdrio ndo esteréide bem conhecido, com
propriedades analgésica, anti-inflamatoria e antipirética importantes. E um inibidor da
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sintese das prostaglandinas, pensando-se ser este 0 mecanismo responsavel pelos seus
efeitos farmacolgicos principais.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo e distribuicdo

A aplicacdo do Transact Lat conduz a difusdo da molécula ativa através da pele e tecido
subcutaneo até tecidos mais profundos. Embora a biodisponibilidade desta formulagao
seja baixa, cerca de 2%, as concentracdes de flurbiprofeno atingidas nos tecidos
profundos a volta das articulagdes sdo semelhantes as obtidas apds as administracoes
convencionais.

Contudo, os niveis de flurbiprofeno no sangue sdo mais baixos que os verificados apos
as administracdes sistémicas, sendo de 38,5 ng/ml a concentracdo plasmética maxima,
atingida ao fim de 13,8 horas ap6s a aplicacéo Unica durante 14 horas.

Biotransformacéo
O perfil metabdlico do flurbiprofeno é idéntico apds administragéo topica e apds
administracdo oral. O hidroxiflurbiprofeno é o principal metabolito.

Eliminagéo
A eliminacdo do flurbiprofeno da-se por viarenal, principalmente na forma de
metabolitos.

Relacdo farmacocinética/farmacodindmica

As concentragdes de flurbiprofeno no sangue vao aumentando com aplicactes
repetidas, até atingirem o estado de equilibrio em cerca de 1-2 semanas. Nesta dltura, as
concentractes plasméticas situam-se entre 100 e 200 ng/ml; o que continua a ser um
nivel muito inferior ao que se obtém apds a terapéutica por via oral. Acredita-se que as
concentragBes sanguineas baixas que se verificam com o Transact Lat explicam a
incidéncia de efeitos laterais sistémicos muito baixa

Apos ainterrupcdo da aplicacdo, (os niveis plasméticos de flurbiprofeno) vao baixando
mais lentamente do que apos a administracado por viaora devido a continua
redistribuicdo a partir dos tecidos, no entanto, ao fim de 48 horas encontra-se jaem
niveis indetetaveis.

Na corrente sanguinea, flurbiprofeno circula com elevada ligacéo as proteinas (> 99%).

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Nos estudos de toxicidade reprodutiva realizados com o flurbiprofeno administrado por
via sistémica ndo foram detetados efeitos teratogénicos. Contudo, verificou-se atraso e
prolongamento do parto.

N&o sdo conhecidos estudos de mutagenicidade efetuados com o flurbiprofeno. O
farmaco ndo demonstrou potencial carcinogénico em estudos de longa duracéo
efetuados em ratinhos e ratos.
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Estudos realizados em coelhos e porquinhos-da-india com flurbiprofeno em penso
impregnado ndo evidenciaram irritagdo cutanea, hipersensibilidade retardada,
fototoxicidade, fotossensibilidade ou fotossensibilizaggo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Oleo essencial de hortela-pimenta
Miristato de isopropilo
Glicerol

Dioxido detitanio (E171)
Carmelose sodica
Caulino pesado

Acido tartérico
Polissorbato 80
Sesquioleato de sorbitano
Poliacrilato de sbdio
Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades
N&o se conhecem até a data quaisquer incompatibilidades com Transact Lat.
6.3 Prazo de validade

Validade na embalagem fechada - 18 meses
Validade apds abertura da saqueta - 1 més

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

N&o conservar acima de 25°C.

As saquetas abertas ainda em uso, devem ser bem fechadas apés a retirada dos pensos
impregnados.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

Embalagem com duas saquetas laminadas contendo cada uma 5 pensos impregnados.
Embalagem com uma saqueta laminada contendo 5 pensos impregnados.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento
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N&o existem requisitos especiais.
Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com
as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Amdipharm Limited

Temple Chambers

3, Burlington Road

Dublin 4

Irlanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
N.° de Registo: 2338283 - 10 pensos impregnados, 40 mg, 2 saquetas.

N.° de Registo: 5109582 - 5 pensos impregnados, 40 mg, 1 saqueta.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 24 novembro 1995

Data da Ultima renovagdo: 0lsetembro 2004

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



