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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Acoxxel 30 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Acoxxel 60 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Acoxxel 90 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Acoxxel 120 mg Comprimidos revestidos por pelicula

etoricoxib

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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Acoxxel e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Acoxxel
. Como tomar Acoxxel

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Acoxxel

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Acoxxel e para que é utilizado

O que é Acoxxel?

Acoxxel contém a substancia ativa etoricoxib. Acoxxel é um medicamento do grupo
de medicamentos chamados inibidores seletivos da COX-2. Estes pertencem a uma
familia de medicamentos chamados anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs).

Para que é utilizado Acoxxel?

Acoxxel ajuda a reduzir a dor e inchago (inflamac&o) nas articulacbes e musculos de
pessoas com idade igual ou superior a 16 anos, com osteoartrose, artrite
reumatoide, espondilite anquilosante e gota.

Acoxxel é também usado no tratamento de curta duracdo da dor moderada apods
cirurgia dentaria em pessoas com idade igual ou superior a 16 anos.

O que é a osteoartrose?

A osteoartrose € uma doenga das articulagGes. Resulta da degradacdo gradual da
cartilagem que reveste as extremidades dos o0ssos. Provoca inchaco (inflamacdo),
dor, sensibilidade, rigidez e incapacidade.

O que é a artrite reumatoide?

A artrite reumatoide é uma doencga inflamatdria de longa duracdo das articulagGes.
Esta doenca provoca dor, rigidez, inchaco e aumento da perda de movimento nas
articulagOes afetadas. Também pode causar inflamacdo noutras areas do corpo.
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O que é a gota?

A gota é uma doenca em que surgem crises subitas e repetidas muito dolorosas de
inflamagdo e vermelhiddo nas articulagdes. E causada por depdsitos de cristais
minerais nas articulacoes.

O que é a espondilite anquilosante?
A espondilite anquilosante é uma doenca inflamatéria que afeta a coluna e as
grandes articulacoes.

2. O que precisa de saber antes de tomar Acoxxel

Ndo tome Acoxxel

se tem alergia (hipersensibilidade) ao etoricoxib ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6)

se tem alergia aos medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs) incluindo
acido acetilsalicilico e inibidores da COX-2 (ver Efeitos indesejaveis possiveis, seccdo
4)

se tem atualmente uma Ulcera no estbmago ou hemorragia no estbmago ou nos
intestinos

se tem doenca grave do figado

se tem doenca grave dos rins

se esta gravida, suspeita que esta gravida ou estd a amamentar (veja “Gravidez,
amamentacdo e fertilidade”)

se tem menos de 16 anos de idade

se tem doenca inflamatéria do intestino, tal como Doenga de Crohn, Colite Ulcerosa
ou Colite

se tem hipertensdo que ndo esta controlada por tratamento (pergunte ao seu médico
ou enfermeiro se ndo tiver a certeza de que a sua pressdo arterial esta devidamente
controlada)

se o seu medico Ihe diagnosticou problemas cardiacos incluindo insuficiéncia cardiaca
(do tipo moderado ou grave), angina de peito (dor no peito)

se teve um ataque cardiaco, foi sujeito a uma cirurgia de bypass, arteriopatia
periférica (problemas de circulagdo nas pernas e pés em consequéncia de ter as
artérias estreitas ou bloqueadas)

se teve qualquer tipo de acidente vascular cerebral - AVC (incluindo AVC transitorio,
acidente isquémico transitorio - AIT). O etoricoxib pode aumentar-lhe ligeiramente o
risco de ataque cardiaco ou de AVC e é por isso que ndo deve ser utilizado por
pessoas que ja tiveram problemas cardiacos ou AVC.

Se pensa que alguma destas situactes se aplica a si, ndo tome os comprimidos até
consultar o seu médico.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Acoxxel se:

Tem historia de Ulcera ou hemorragia do estbmago.

Esta desidratado em consequéncia, por exemplo, de vomitos ou diarreia
prolongados.

Tem inchacgo devido a retencdo de liquidos.

Tem histéria de insuficiéncia cardiaca ou de alguma outra forma de doencga cardiaca.
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Tem historia de pressdo arterial elevada. Em algumas pessoas o Acoxxel pode
aumentar a pressao arterial, especialmente em doses elevadas, pelo que o seu
meédico ira verificar a sua pressdo arterial regularmente.

Tem histéria de doenga do figado ou dos rins.

Esta a ser tratado para uma infecdo. O Acoxxel pode mascarar ou esconder a febre,
que é um sinal de infecdo.

Tem diabetes, colesterol elevado, ou é fumador. Estas situaces podem aumentar o
seu risco de doenca cardiaca.

E uma mulher a tentar engravidar.

Tem idade superior a 65 anos.

Se ndo tem a certeza se alguma das situagdes anteriores se aplica a si, fale com o
seu médico antes de tomar Acoxxel para ver se este medicamento € adequado para
si.

O Acoxxel atua bem em doentes adultos jovens e idosos. Se tem idade superior a 65
anos, o seu médico podera querer vé-lo(a) regularmente. Ndo € necessario qualquer
ajustamento da dose em doentes com idade superior a 65 anos.

Criancas e adolescentes
Ndo administre este medicamento a criancas e adolescentes com menos de 16 anos
de idade.

Outros medicamentos e Acoxxel

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.

Ao iniciar o tratamento com Acoxxel, o seu médico pode querer certificar-se de que
0s medicamentos que ja esta a tomar continuardo a atuar de forma conveniente, em
particular se toma:

medicamentos que diluem o0 seu sangue (anticoagulantes), tais como a varfarina
rifampicina (um antibiético)

metotrexato (um medicamento usado para a supressdo do sistema imunitario e
normalmente usado na artrite reumatoide)

ciclosporina ou tacrolimus (medicamentos usados para a supressdo do sistema
imunitario)

litio (um medicamento usado para tratar alguns tipos de depresséo)

medicamentos usados para ajudar a controlar a pressdao arterial elevada e a
insuficiéncia cardiaca, chamados inibidores ECA e bloqueadores dos recetores da
angiotensina, exemplos incluem o enalapril e 0 ramipril, e 0 losartan e o valsartan
diuréticos (medicamentos para urinar)

digoxina (um medicamento para a insuficiéncia cardiaca e ritmo cardiaco irregular)
minoxidil (um medicamento usado para tratar a pressao arterial elevada)

salbutamol em comprimidos ou em solugao oral (um medicamento para a asma)
pilulas anticoncecionais (a combinacdo pode aumentar o seu risco de efeitos
indesejaveis)

terapéutica hormonal de substituicdo (a combinagdo pode aumentar o seu risco de
efeitos indesejaveis)

acido acetilsalicilico, o risco de Ulceras do estbmago € maior se tomar Acoxxel com
acido acetilsalicilico.
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- acido acetilsalicilico para prevencdo de ataque cardiaco ou acidente vascular
cerebral:

Acoxxel pode ser tomado com uma dose baixa de &acido acetilsalicilico. Se esta
atualmente a tomar uma dose baixa de acido acetilsalicilico para prevenir ataques
cardiacos ou acidente vascular cerebral, ndo deve parar de tomar acido
acetilsalicilico até falar com o seu médico.

- acido acetilsalicilico e outros anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES):

ndo tome doses elevadas de acido acetilsalicilico ou outros medicamentos anti-
inflamatorios enquanto estiver a tomar Acoxxel.

Acoxxel com alimentos e bebidas
O inicio da acdo terapéutica de Acoxxel pode ser mais rapido quando tomado sem
alimentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

Os comprimidos de Acoxxel ndo podem ser tomados durante a gravidez. Se esta
gravida, se pensa estar gravida, ou planeia engravidar, ndo tome os comprimidos.
Se ficar gravida, pare de tomar os comprimidos e consulte o seu médico. Consulte o
seu méedico se tiver dlvidas ou precisar de mais conselhos.

Amamentacdo

N&do se sabe se Acoxxel passa para o leite materno. Se estéd a amamentar ou planeia
amamentar, consulte o seu meédico antes de tomar Acoxxel. Se estd a tomar
Acoxxel, ndo pode amamentar.

Fertilidade
Acoxxel ndo é recomendado em mulheres que estdo a tentar engravidar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Alguns doentes a tomar Acoxxel sentiram tonturas e sonoléncia.

Ndo conduza se sentir tonturas ou sonoléncia.

Ndo utilize quaisquer ferramentas ou maquinas se sentir tonturas ou sonoléncia.

Acoxxel contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Acoxxel contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
revestido por pelicula ou seja, é praticamente "isento de sddio".

3. Como tomar Acoxxel

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

N&o tome mais que a dose recomendada para a sua doenca. O seu médico ira avaliar
o0 seu tratamento periodicamente. E importante que utilize a dose mais baixa que
controla a sua dor e que ndo tome Acoxxel durante mais tempo do que o necessario.
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O risco de ataque cardiaco ou de acidente vascular cerebral pode aumentar apods
tratamento prolongado, especialmente com doses elevadas.

Este medicamento estd disponivel em diferentes dosagens e, dependendo da sua
doenca, o seu médico ird prescrever o comprimido com dosagem mais apropriada
para si.

A dose recomendada é:

Osteoartrose
A dose recomendada é de 30 mg uma vez por dia, se necessario pode ser
aumentada para um maximo de 60 mg uma vez por dia.

Artrite reumatoide
A dose recomendada é de 60 mg uma vez por dia, podendo ser aumentada para um
maximo de 90 mg uma vez por dia, se necessario.

Espondilite anquilosante
A dose recomendada é de 60 mg uma vez por dia, podendo ser aumentada para um
maximo de 90 mg uma vez por dia, se necessario.

Situacdes de dor aguda
Etoricoxib dever ser usado apenas no periodo de dor aguda.

Gota
A dose recomendada é de 120 mg uma vez por dia, que devera ser usada apenas no
periodo de dor aguda, limitada a um maximo de 8 dias de tratamento.

Dor pds-operatoéria na cirurgia dentdria
A dose recomendada é de 90 mg uma vez por dia, limitada a um maximo de 3 dias
de tratamento.

Pessoas com problemas de figado
Se tem doenca ligeira de figado, ndo devera tomar mais de 60 mg por dia.
Se tem doenca moderada de figado, ndo devera tomar mais de 30 mg por dia.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Os comprimidos de Acoxxel ndao devem ser tomados por criangcas ou adolescentes
com menos de 16 anos de idade.

Idosos
Ndo é necessdrio ajuste de dose para doentes idosos. Tal como com outros
medicamentos, deve ter-se cuidado em doentes idosos.

Modo de administracdo
Acoxxel é para ser tomado oralmente. Tome os comprimidos uma vez por dia.
Acoxxel pode ser tomado com ou sem alimentos.

Se tomar mais Acoxxel do que deveria
Nunca deve tomar uma dose superior a receitada. Se isso acontecer, contacte
imediatamente o seu médico.
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Caso se tenha esquecido de tomar Acoxxel

E importante que tome Acoxxel tal como lhe foi receitado. No entanto, se se
esquecer de tomar uma dose, retome o horario de toma usual no dia seguinte. Ndo
tome uma dose a dobrar para compensar o comprimido que se esqueceu de tomar.

Se tem outras duvidas acerca da utilizacdo deste medicamento, contacte o seu
médico ou o seu farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Se desenvolver algum destes sinais deve parar de tomar Acoxxel e falar com 0 seu
médico imediatamente (ver seccdo 2. O que precisa de saber antes de tomar
Acoxxel):

surgir ou piorar falta de ar, dores no peito ou inchaco no tornozelo

olhos e pele amarelecidos (ictericia) — que sdo sinais de problemas no figado

dor abdominal forte ou persistente ou se as fezes se tornarem negras

reacdo alérgica — que pode incluir problemas na pele tais como Ulceras ou vesiculas
ou inchago da face, labios, lingua ou garganta que podem causar dificuldade a
respirar

A frequéncia dos efeitos indesejaveis possiveis listados em baixo é definida utilizando
a seguinte convencao:

Muito frequentes (afetam mais de 1 utilizador em cada 10)

Frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100)

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1.000)

Raros (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 10.000)

Muito raros (afetam menos de 1 utilizador em cada 10.000)

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer durante o tratamento com Acoxxel:

Muito frequentes:
dor no estbmago

Frequentes:

inflamacdo do alvéolo (inflamacédo e dor apds extracdo dentaria)

inchago das pernas e/ou pés devido a retencdo de liquidos (edema)

tonturas, dor de cabeca

palpitacSes (batimento cardiaco rdpido ou irregular), ritmo cardiaco irregular
(arritmia)

pressao arterial elevada

respiracdo ruidosa ou dificuldade em respirar (broncospasmo)

prisdo de ventre (obstipagdo), gases intestinais (gas excessivo), gastrite (inflamacdo
do revestimento do estémago), azia, diarreia, indigestdo (dispepsia)/desconforto do
estdmago, nauseas, enjoos (vomitos), inflamacdo do esdfago, Ulceras na boca
alteracBes nas analises ao sangue relacionadas com o seu figado

nodoas negras (hematomas)

fragueza e fadiga, doenca semelhante a gripe
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Pouco frequentes:

gastroenterite (inflamagdo do trato gastrointestinal que reveste tanto o estébmago
como o intestino delgado/gripe do estdmago), infecdo das vias respiratorias
superiores, infecdo do trato urinario

alteracdo das analises ao sangue (diminuicdo dos numeros de globulos vermelhos,
diminuicdo dos numeros de globulos brancos, diminuicdo das plaquetas)
hipersensibilidade (uma reacdo alérgica incluindo urticaria que pode ser
suficientemente grave para exigir atencdo médica imediata)

aumento ou diminuigcdo do apetite, aumento de peso

ansiedade, depressdo, diminuicdo da perspicdcia mental, ver, sentir ou ouvir coisas
que ndo estdo presentes (alucinacdes)

alteracao do paladar, dificuldade em adormecer, adormecimento ou formigueiro,
sonoléncia

visao turva, irritacdo e vermelhiddo ocular

zumbidos nos ouvidos, vertigens (sensacdo de cabeca a andar a roda enquanto esta
parado)

ritmo cardiaco alterado (fibrilhacdo auricular), frequéncia cardiaca rapida,
insuficiéncia cardiaca, sensacdo de tensdo, pressdo ou aperto no peito (angina de
peito), ataque cardiaco

afrontamento, acidente vascular cerebral, AVC transitorio (acidente isquémico
transitorio), aumento grave da pressdo arterial, inflamacdo dos vasos sanguineos
tosse, dificuldade em respirar, hemorragia nasal

inchaco no estdbmago ou intestino, alteracdo nos seus habitos intestinais, boca seca,
Ulceras gastricas, inflamagdo do revestimento do estdmago que se pode tornar grave
e originar hemorragias, sindrome do intestino irritavel, inflamacdo do pancreas
inchaco da face, irritagdo ou comichdo na pele, vermelhiddo da pele
cdibras/espasmos musculares, rigidez/dor muscular

niveis de potdassio elevados no seu sangue, alteracGes nas analises ao sangue ou a
urina relacionadas com os seus rins, problemas renais graves

dor no peito

Raros:

angiedema (uma reacdo alérgica com inchago da face, labios, lingua e/ou garganta
que pode causar dificuldade em respirar ou engolir e que pode ser suficientemente
grave para exigir atencdo médica imediata)/ reacOes anafildticas/anafilactdides
incluindo choque (uma reacdo alérgica grave que exige atencdo médica imediata)
confusdo, agitacao

problemas no figado (hepatite)

niveis baixos de sodio no sangue

insuficiéncia hepatica, amarelecimento da pele e/ou olhos (ictericia)

reacdes graves da pele

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 de. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacGes 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
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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

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

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

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Frascos: Manter o recipiente bem fechado para proteger da humidade.

Blisters: Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

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 Acoxxel

A substdncia ativa € o etoricoxib. Cada comprimido revestido por pelicula contém 30,
60, 90 ou 120 mg de etoricoxib.

Os outros componentes sao:

Nucleo: hidrogenofosfato de calcio (anidro), croscarmelose sodica, estearato de
magnésio, celulose microcristalina.

Revestimento do comprimido: cera de carnauba, lactose mono-hidratada,
hipromelose, dioxido de titanio (E171) e triacetina. Os comprimidos de 30 mg,
60 mg e 120 mg contém também éxido de ferro amarelo (corante E172) e indigotina
(corante E132).

Qual o aspeto de Acoxxel e contelildo da embalagem
Os comprimidos de Acoxxel estdo disponiveis em quatro dosagens:

30 mg - Comprimidos revestidos por pelicula azuis esverdeados, em forma de macga,
biconvexos, com a gravacao ‘101’ numa face e ‘ACX 30’ na outra.

60 mg - Comprimidos revestidos por pelicula verdes escuros, em forma de macd,
biconvexos, com a gravacao ‘200 numa face e lisos na outra.

90 mg - Comprimidos revestidos por pelicula brancos, em forma de macd,
biconvexos, com a gravacao '202° numa face e lisos na outra.
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120 mg - Comprimidos revestidos por pelicula verde-palido, em forma de macs,
biconvexos, com a gravacao ‘204’ numa face e lisos na outra.

Apresentacdes:

30 mg:
Embalagens de 2, 7, 14, 20, 28, 49 ou 98 comprimidos ou embalagens multiplas
contendo 98 (2 embalagens de 49) comprimidos em blisters.

60 mg:

Embalagens de 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 98 ou 100 comprimidos ou
embalagens multiplas contendo 98 (2 embalagens de 49) comprimidos, em blisters;
ou 30 e 90 comprimidos, em frascos contendo exsicante. O exsicante (um ou dois
recipientes) do frasco, usado para manter os comprimidos secos, nao pode ser
engolido.

90 e 120 mg:

Embalagens de 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84 ou 100 comprimidos ou
embalagens multiplas contendo 98 (2 embalagens de 49) comprimidos, em blisters;
ou 30 e 90 comprimidos, em frascos contendo exsicante. O exsicante (um ou dois
recipientes) do frasco, usado para manter os comprimidos secos, nao pode ser
engolido.

60,90 e 120 mg:

Embalagens de 50 ou 100 comprimidos, em blisters de aluminio/aluminio (doses
unitarias).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Fabricante

Mercado

Merck Sharp & Dohme, Lda. Merck Sharp & Dohme B.V.
Quinta da Fonte, 19 Waarderweg 39

Edificio Vasco da Gama2770-192 Paco de PO Box 581

Arcos 2031 PC Haarlem

Portugal Paises Baixos

Tel: +351 214465700
Merck Sharp & Dohme Ltd.
Shotton Lane
Cramlington
Northumberland NE23 3JU
Reino Unido

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Alemanha Etoricoxib Libra-Pharm
Espanha EXXIV, ACOXXEL
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Italia ALGIX, EXINEF, TAUXIB
Portugal EXXIV, TUROX, Auxib, ACOXXEL
Suécia TUROX

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em MM/AAAA.

Outras fontes de informacao

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da
internet do Infarmed: www.infarmed.pt.



