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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Aceclofenac Ratiopharm 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
aceclofenac

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

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Aceclofenac Ratiopharm e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Aceclofenac Ratiopharm
3. Como tomar Aceclofenac Ratiopharm

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Aceclofenac Ratiopharm

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Aceclofenac Ratiopharm e para que € utilizado
Aceclofenac Ratiopharm é um medicamento sujeito a receita médica.

Aceclofenac Ratiopharm é um medicamento que pertence ao grupo farmacoterapéutico
9.1.2. — Aparelho locomotor. Anti-inflamatérios nio esteroides. Derivados do 4cido
acético.

A sua substancia ativa - o aceclofenac é um farmaco nio esteroide com notdveis
propriedades anti-inflamatdrias e analgésicas. Atua através da inibicdo da sintese das
prostaglandinas, as quais intervém no processo inflamatério. Vérios ensaios clinicos
demonstram, que o aceclofenac possui uma boa tolerancia gastrointestinal.

Aceclofenac Ratiopharm estd indicado no tratamento das formas inflamatdrias e
degenerativas de reumatismo articular, tais como osteoartrose, periartrite escdpulo-
umeral, artrite reumatoide, espondilite anquilosante.

Tratamento analgésico sintomdtico em reumatismo extra-articular, tais como lombalgia,
cidtica, bursites, mialgias, etc.

Tratamento de estados dolorosos de origem traumadtica, ortopédica, -cirdrgica,
odontolégica e ginecoldgica.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Aceclofenac Ratiopharm

Nao tome Aceclofenac Ratiopharm

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao aceclofenac ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se previamente desenvolveu reacdes alérgicas (reacdes de hipersensibilidade) ao
aceclofenac ou se o dcido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatérios ndo esteroides lhe
provocaram ataques de asma, rinite aguda ou urticdria ou se € alérgico (hipersensivel) a
estes farmacos.

- se sofre de insuficiéncia renal grave.

- se sofre de insuficiéncia hepatica grave.

- se sofre de insuficiéncia cardiaca congestiva estabelecida, doenca cardiaca isquémica,
doenca arterial periférica e/ou doenga cerebrovascular.

- se tem historia de hemorragia gastrointestinal ou perfuragdo, relacionada com
terapéutica anterior com AINE

- se sofre de Ulcera péptica/hemorragia ativa ou histéria de dlcera
péptica/hemorragia recorrente (dois ou mais episédios distintos de ulceragdo ou
hemorragia comprovada)

- se estd gravida, a amamentar ou se planeia uma gravidez.

- na gravidez, especialmente durante nos ultimos trés meses, exceto se houver
raz0es para fazé-lo. Neste caso, a menor dose eficaz deve ser usada (ver secgdo
fertilidade, gravidez e aleitamento).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Aceclofenac Ratiopharm

- se sofre de doengas gastrointestinais

- se sofre de rectrocolite ulcero-hemorrédgica (afecdao inflamatdria e ulcerativa do reto e
colon)

- se sofre de sintomas indicativos de doenca gastrointestinal, histéria sugestiva de
Ulcera gastrointestinal, colite ulcerosa, doenca de Crohn, uma vez que estas
situacbes podem ser exacerbadas

- se sofre de didtese hemorrdgica (tendéncia para hemorragias) ou anomalias
hematoldgicas (alteragdes ao nivel sanguineo)

- se sofre de insufici€ncia ligeira a moderada da fungdo hepatica ou renal

- se tem insufici€éncia cardiaca congestiva ou fatores de risco significativos para efeitos
cardiovasculares (por exemplo, hipertensdo, hiperlipidemia, diabetes mellitus, héabitos
tabagicos)

- se tem uma doenca 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 coragdo ou cérebro ou fez uma operagdo para eliminar ou
contornar estas obstrugdes

- se tem ou teve problemas circulatérios (doenga arterial periférica)

.- se tem hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabagismo

- se estd em convalescencga de intervengdes cirdrgicas

- se estd a fazer um tratamento prolongado com medicamentos anti-inflamatérios nao
esteroides deve haver um acompanhamento clinico, como medida cautelar (por exemplo,
controle da fun¢do renal e hepatica, bem como hemograma)
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- se pretende engravidar.

Fale com o seu médico antes de tomar Aceclofenac Ratiopharm:

e Se fuma

e Se tem diabetes

* Se tem angina de peito, codgulos sanguineos, tensdo arterial alta, colesterol ou
triglicéridos elevados

Como os riscos cardiovasculares de aceclofenac podem aumentar com a dose e tempo de
exposicdo, deverd ser utilizada a duragcdo de tratamento mais curta possivel e a menor
dose didria efetiva.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz
durante o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas.

A administracdo concomitante de Aceclofenac com outros AINE, incluindo inibidores
seletivos da ciclooxigenase-2, deve ser evitada.

e Idosos

Devem adotar-se precaucdes nos doentes idosos, pois sao mais propensos a efeitos
indesejaveis e tém maior probabilidade de apresentar alteracdes da funcdo renal,
hepatica ou cardiovascular, bem como de tomar outros medicamentos em
simultdneo.

Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reacgdes adversas com AINE,
especialmente de hemorragias gastrointestinais e de perfuragbes que podem ser
fatais. A hemorragia gastrointestinal ou perfuragdo ulcerada, hematémese e melena
tém em geral consequéncias mais graves nos idosos. Podem ocorrer durante o
tratamento, com ou sem sintomas de aviso ou uma historia prévia, pelo que nessa
situacdo deve ser interrompido o tratamento com aceclofenac.

e Hemorragia, ulceracdo e perfuracao gastrointestinal

Tém sido notificados com todos os AINE casos de hemorragia, ulceragdo e perfuragdo
gastrointestinal potencialmente fatais, em varias fases do tratamento, associados ou
ndo a sintomas de alerta ou histéria de eventos gastrointestinais graves. O risco de
hemorragia, ulceracdo ou perfuracdo € maior com doses mais elevadas de AINE, em
doentes com historia de Ulcera péptica, especialmente associada a hemorragia ou
perfuracdo, e em doentes idosos. Se tiver sintomas abdominais e de hemorragia
digestiva, sobretudo no inicio do tratamento, contacte de imediato o seu medico.
Nestas situacoes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A
coadministracdo de agentes protetores (ex: misoprostol ou inibidores da bomba de
protdes) devera ser considerada nestes doentes, assim como naqueles que
necessitem de tomar simultaneamente acido acetilsalicilico em doses baixas ou
outros medicamentos suscetiveis de aumentar o risco de hemorragia, tais como
corticosteroides, anticoagulantes (como a varfarina), inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina ou antiagregantes plaquetdrios, tais como o &cido
acetilsalicilico.

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceracdo durante o tratamento com
Aceclofenac, o tratamento deve ser interrompido.

o Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares
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Tém sido notificados casos de retencdo de liquidos e edema associados ao
tratamento com AINE, pelo que os doentes com historia de hipertensdo arterial e/ou
insuficiéncia cardiaca congestiva ligeira a moderada deverdo ser adequadamente
monitorizados e aconselhados. O aceclofenac deve igualmente ser administrado com
precaucdo e sob vigildncia médica a doentes com histéria de hemorragia
cerebrovascular.

Medicamentos como o0 Aceclofenac Ratiopharm podem estar associados a um risco
aumentado de ataque cardiaco (enfarte do miocardio). Os efeitos indesejaveis
podem ser minimizados com a utilizacdo da menor dose eficaz durante o menor
periodo de tempo necessario. Ndo exceder a dose ou a duracdo do tratamento
recomendadas.

Os dados de ensaios clinicos e epidemioldgicos sugerem que a administracdo de
alguns AINE (particularmente em doses elevadas e em tratamento de longa duracgao)
podera estar associada a um pequeno aumento do risco de eventos tromboéticos
arteriais (por exemplo enfarte do miocardio ou acidente vascular cerebral - AVC).
Ndo existem dados suficientes para eliminar o risco de ocorréncia destes efeitos
aquando da utilizacdo de aceclofenac.

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 aceclofenac apos cuidadosa
avaliagcdo. As mesmas precaucdes deverao ser tomadas antes de iniciar o tratamento
de longa duracdao em doentes com fatores de risco cardiovascular (ex: hipertensao
arterial, hiperlipidemia, diabetes mellitus e habitos tabagicos).

¢ Insuficiéncia renal

Os doentes com insuficiéncia renal ligeira a moderada deverdo ser mantidos sob
vigildncia clinica, uma vez que a utilizacdo de AINE pode causar deterioracdo da
funcdo renal.

* Insuficiéncia hepdtica
E necessaria vigildncia meédica em doentes com insuficiéncia hepatica ligeira a
moderada.

e Reacses cutaneas

Tém sido muito raramente notificadas reagdes cutdneas graves, algumas das quais
fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise
epidérmica toxica, associada a administracdo de AINE. Aparentemente o risco de
ocorréncia destas reacGes € maior no inicio do tratamento, sendo que na maioria dos
casos estas reacdes se manifestam durante o primeiro més de tratamento.
Aceclofenac deve ser interrompido aos primeiros sinais de erupcdo cutdnea, lesdes
mucosas ou outras manifestacdes de hipersensibilidade.

Outros medicamentos e Aceclofenac Ratiopharm

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

Consulte o seu médico, antes de tomar Aceclofenac Ratiopharm se estiver a tomar ou
tiver tomado recentemente medicamentos contendo litio, digoxina, medicamentos
anticoagulantes,  antidiabéticos  orais, diuréticos, = metotrexato, ciclosporina,
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corticosteroides, anti-hipertensivos antagonistas da angiotensina II, medicamentos
antiagregantes plaquetdrios e inibidores seletivos da recapta¢do da serotonina (SSRIs),
mifepristona, tacrolimus, zidovudina e outros medicamentos anti-inflamatérios.

Aceclofenac Ratiopharm com alimentos e bebidas

Nao sdo conhecidas interagdes de Aceclofenac Ratiopharm com alimentos nem com
bebidas.

Gravidez e amamentacdo e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.Nao existem dados clinicos
sobre a utilizacdo de Aceclofenac Ratiopharm durante a gravidez e o aleitamento, pelo
que ndo se recomenda a utilizacdo do medicamento nestas situagdes, salvo por indica¢io
médica.

Ndo tome Aceclofenac Ratiopharm se estiver nos ultimos 3 meses da gravidez, pois
pode prejudicar o feto ou causar problemas no parto. Pode causar problemas renais
e cardiacos no feto. Pode afetar a sua tendéncia e a do seu bebé para hemorragias e
fazer com que o trabalho de parto seja mais tarde ou mais longo do que o esperado.
Ndo deve tomar Aceclofenac Ratiopharm durante os primeiros 6 meses de gravidez,
a menos que seja absolutamente necessario e aconselhado pelo seu médico. Se
necessitar de tratamento durante este periodo ou enquanto esta a tentar engravidar,
deve ser utilizada a dose mais baixa durante o menor periodo de tempo possivel. A
partir das 20 semanas de gravidez, se tomado durante mais do que alguns dias,
Aceclofenac Ratiopharm pode causar problemas renais no feto, o que pode levar a
niveis baixos de liquido amnidtico que envolve o bebé (oligoidramnio) ou
estreitamento de um vaso sanguineo (canal arterial) no coracdo do bebé. Se
necessitar de tratamento durante mais do que alguns dias, o seu médico podera
recomendar uma monitorizagao adicional.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao conduza ou utilize maquinas perigosas se sofreu de desmaios, vertigens ou outras
alteracdes do Sistema Nervoso Central enquanto faz tratamento com medicamentos anti-
inflamatérios ndo esteroides.

Aceclofenac Ratiopharm contém sddio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Aceclofenac Ratiopharm

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada € a seguinte:
- Adultos: 200 mg didrios, 1 toma de 100 mg de 12 em 12 horas - um comprimido de
manha e outro comprimido a noite.
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- Idosos: Nao € necessdrio alterar a posologia de Aceclofenac Ratiopharm para esta faixa
etdria de doentes, exceto se houver doencas concomitantes que o justifiquem. Os doentes
idosos devem ser monitorizados regularmente em relacdo a hemorragia gastrintestinal
(GI) durante a terapia com AINEs.

- Insuficiéncia renal: Nao hd provas que se deva modificar a posologia de Aceclofenac
Ratiopharm nos doentes com insuficiéncia renal ligeira.

- Insuficiéncia hepdtica: Algumas evidéncias que indicam que se deve reduzir a dose
didria de aceclofenac, nos doentes com insuficiéncia hepdtica, sugerindo-se a
administra¢do de 100 mg/dia, ou seja um tnico comprimido por dia.

- Criangas: Nao foram ainda estabelecidas as doses nem as indica¢des de Aceclofenac
Ratiopharm em criangas.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz
durante o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que o Aceclofenac
Ratiopharm é demasiado forte ou demasiado fraco.

Modo de administracdo

Aceclofenac Ratiopharm destina-se a administrar por via oral. Os comprimidos devem
ser ingeridos inteiros com o auxilio de uma quantidade suficiente de liquido (1 copo de
dgua). Aceclofenac Ratiopharm pode ser administrado com alimentos.

Duracdo do tratamento
De acordo com as instru¢cdes do médico.

Se tomar mais Aceclofenac Ratiopharm do que deveria

Na eventualidade de ingestdo acidental massiva de Aceclofenac Ratiopharm, tente
esvaziar o estdbmago, provocando o vomito e contacte imediatamente um médico.

Podera, também, ligar para o Centro de Informacdo Anti-Venenos pelo telefone 808
250 143, onde um profissional de saide o ajudara.

Caso se tenha esquecido de tomar Aceclofenac Ratiopharm

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Tome-a assim que puder, no entanto, se estiver proximo da dose seguinte nao duplique a
dose, tome a dose seguinte e prossiga normalmente com o tratamento.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizagdo 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 ndo se manifestem em todas as pessoas.
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A maioria dos efeitos indesejaveis observados sdo de fraca intensidade e de caréter
reversivel.

Os eventos adversos mais frequentemente observados sao de natureza
gastrointestinal, vertigens e anomalia dos niveis de enzimas hepaticas. Podem
ocorrer Ulceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia gastrointestinal potencialmente
fatais, em particular nos idosos. Nauseas, dispepsia, vomitos, hematemeses,
flatuléncia, dor abdominal, diarreia, obstipacdo, melenas, estomatite aftosa,
exacerbacdo da colite ou doenca de Crohn, tém sido notificados na sequéncia da
administracdo de AINE. Menos frequentemente tém vindo a ser observados casos de
gastrite.

Tém sido notificados casos de edema, hipertensdo e insuficiéncia cardiaca durante o
tratamento com AINE.

Outras reagdes adversas pouco frequentes sdo afegdes cutaneas, incluindo prurido e
erupgdo cutanea.

Dados epidemioldégicos sugerem que a administragdo de aceclofenac
(particularmente em doses elevadas e em tratamento de longa duracdo) podera
estar associada a um aumento do risco de sindrome coronario agudo e enfarte do
miocardio.

Sangue e sistema linfatico: casos raros de anemia e muito raros de granulocitopenia ou
trombocitopenia, depressao da medula dssea, e anemia hemolitica.

Sistema imunitdrio: casos raros de reacgdes anafildaticas (incluindo choque),
hipersensibilidade (alergia).

Perturbagdes do foro psiquidtrico: casos muito raros de depressao, sonho agitado, insdnia.

Sistema nervoso: tonturas com alguma frequéncia e muito raramente parastesia
(formigueiro), sonoléncia, cefaleia (dor de cabeca) e disgeusia (altera¢dao do paladar).

Afecdes oculares: casos raros de distirbios de visdo.
Afecdes do ouvido e do labirinto: casos muito raros de vertigens.
Cardiopatias: casos raros de insuficiéncia cardiaca e muito raros de palpitacdes.

Vasculopatias: casos raros de hipertensdo e situagdes muito raras de rubor cutineo e
rubor cutaneo com calor.

Doencas respiratorias, tordcicas e do mediastino: casos raros de dispneia e casos muito
raros de broncospasmo.

Gastrointestinais: dispepsia, dor abdominal, ndusea e diarreia com frequéncia; pouco
frequentes flatuléncia, gastrite, obstipacdo, vomito, ulceracdo da mucosa bucal;
casos raros de melena (evacuacao de sangue escuro) e em casos muito raros
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estomatite e hemorragia gastrointestinal, perfuragdo intestinal, exacerbacdao da
doenca de Crohn e colite ulcerativa, pancreatite.

Tecidos cutdneos e subcutaneos: casos pouco frequentes de prurido, erupgdo
cutdnea, dermatite, urticaria, casos raros de edema facial e muito raros de purpura,
reacdo mucocutanea grave e reagoes bolhosas, incluindo sindrome de Stevens-
Johnson e necrélise epidérmica téxica.

Doencas renais e urindrias: muito raramente casos de sindrome nefrético e insuficiéncia
renal.

AfecBes hepatobiliares: casos muito raros de lesGes hepaticas (incluindo hepatite).
Perturbagdes gerais: edema e fadiga em casos muito raros.

Exames complementares de diagndstico: surge com frequéncia aumento das enzimas
hepéticas; aumento da ureia sérica e aumento da creatinina sérica pouco frequentemente e
casos muito raros de aumento da fosfatase alcalina sérica e aumento de peso.

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 através do sistema nacional de
notificacdo mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes 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: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

Nao conservar acima de 30°C.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
N&o utilize Aceclofenac Ratiopharm caso detete sinais visiveis de deterioracdo.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico 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 composi¢do de Aceclofenac Ratiopharm

- A substancia ativa é o aceclofenac.

- Os outros componentes sao a celulose microcristalina 101, celulose microcristalina 102,
povidona, croscarmelose sddica, distearato de glicerol, hipromelose 606, celulose
microcristalina, macrogol-40 OE estearato de tipo I, diéxido de titanio.

Qual o aspeto de Aceclofenac Ratiopharm e conteido da embalagem

Aceclofenac Ratiopharm € um medicamento que se apresenta na forma de comprimidos
revestidos por pelicula acondicionados em blister, em embalagens de 10, 20, 30 e 60
comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricantes

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos Farmacéuticos, Lda

Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2

2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Generis Farmacéutica SA

Rua Jodo de Deus n° 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



