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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml solugdo injetavel ou concentrado para solucgdo
para perfusdao MG

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

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

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

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico, ou farmacéutico
ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

1. O que é o Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml e para que € utilizado
2. Antes de utilizar Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml

3. Como utilizar Dexcetoprofeno Accord 50mg/2mi

. Efeitos secundarios possiveis

5. Como deve conservar Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml

6. Outras informacdes

N

1. O que é Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml e para que é utilizado

Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml é um analgésico da classe dos anti-inflamatorios
nao esteroides (AINEs).

Esta indicado no tratamento da dor aguda, de intensidade moderada a grave,
gquando a administracdo de comprimidos ndo é adequada, como na dor pos-
operatoria, colica renal (dor grave no rim) e dor lombar (lumbago).

2. Antes de utilizar Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml

Nao utilize Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml se:
- se tem alergia (hipersensibilidade) ao dexcetoprofeno trometamol ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

- se é alérgico ao acido acetilsalicilico ou a outros medicamentos anti-inflamatoérios
ndo esteroides;

- se teve crises de asma, rinite aguda (curto periodo de inflamacdo da mucosa
nasal), polipos nasais (protuberédncias no interior do nariz devido a alergia), urticaria
(eritema cutdneo), angioedema (edema da face, olhos, labios ou lingua, ou
dificuldades respiratérias) ou sibilos no peito (respiracdo ruidosa devido a um
broncoespasmo) apos administracdo de acido acetilsalicilico ou outros medicamentos
anti inflamatérios ndo esteroides;

- se tem ou ja teve Ulcera péptica;
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- se tem ou ja teve no passado hemorragia gastrica ou intestinal devido a uso
anterior de medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs);

- se tem problemas digestivoss crénicos (como indigestdo, sensacdo de queimadura)
ou doenga intestinal com inflamagdo cronica (doenca de Crohn ou colite ulcerosa);

- se tem insuficiéncia cardiaca grave, alteracbes renais moderadas a graves ou
problemas no figado graves;

- se tem perturbacGes hemorragicas ou outros distlrbios da coagulagdo;
- se sofre ou ja sofreu de asma;
- se esta no terceiro trimestre de gravidez ou a amamentar;

Tome especial cuidado com Dexcetoprofeno Accord 50mg/2mi

- se sofreu no passado de doencga inflamatoéria cronica do intestino (doenca de Crohn
ou colite ulcerosa);

- se sofre ou ja sofreu de outras perturbacbes do estbmago ou intestinais;

- se estd a tomar outros medicamentos que aumentem o risco de Ulcera péptica ou
hemorragia, como por exemplo estroides orais, alguns antidepressivos (os do tipo
ISRS, isto €, inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina), os agentes que
inibem a coagulacdo sanguinea como a aspirina ou anticoagulantes como a varfarina.
Nestes casos, consulte o seu médico antes de utilizar Dexcetoprofeno Accord
50mg/2ml: ele pode querer que tome um medicamento adicional para proteger o
estdmago (ex. misoprostol ou medicamentos que blogueiem a producdo de acido no
estdmago);

- se tem problemas cardiacos, sofreu um Acidente Vascular Cerebral (AVC) ou pensa
que pode estar em risco de vir a sofrer destas situagdes (por exemplo se tem
pressdo sanguinea elevada, diabetes, elevados niveis de colesterol ou se é fumador).
Devera aconselhar-se sobre o tratamento com o seu médico ou farmacéutico. Os
medicamentos como Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml podem estar associados com
um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (“enfarte de miocardio”) ou
Acidente Vascular Cerebral (AVC). O risco € maior com doses mais elevadas e em
tratamentos prolongados. Ndo deve ser excedida a dose recomendada nem o tempo
de duracao do tratamento;

- se é idoso, pode sofrer estes efeitos indesejaveis com maior frequéncia (ver seccdo
4). Se algum destes efeitos ocorrer, consulte imediatamente o médico;

- se é alérgico ou se teve problemas de alergia no passado;
- se tem alteragdes renais, no figado ou cardiacas (tensdo arterial elevada e/ou

insuficiéncia cardiaca ) bem como retencdo de liquidos ou se teve alguma destas
doencas no passado;
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- se esta a tomar diuréticos ou tem desidratagdo e volume sanguineo reducido
devido a uma excessiva perda de liquidos (ex. por micgdes excessivas, diarreia ou
vomitos);

- se € mulher e tem problemas de fertilidade (Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml
pode prejudicar a fertilidade, pelo que ndo deve toma-lo se estd a planear ficar
gravida ou a fazer testes de fertilidade);

- se esta no primeiro ou segundo trimestre de gravidez;
- se tem doengas sanguineas;

- se tem IlUpus eritematoso sistémico ou doenca mista do tecido conjuntivo
(alteragbes do sistema imunitario que afetem o tecido conjuntivo);

- se tem idade inferior a 18 anos.

Ao tomar Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar ou tiver utilizado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica..

Existem alguns medicamentos que ndao podem ser tomados em conjunto e outros
que podem necessitar de um ajustamento da sua dose quando tomados
conjuntamente.

Informe sempre o seu médico, dentista ou farmacéutico se estiver a tomar algum
destes medicamentos em simultdneo com Dexcetoprofeno Accord 50mg/2mil:

Associagdes ndo aconselhaveis:

- Acido acetilsalicilico, corticosteroides ou outros anti-inflamatérios ndo esteroides

- Varfarina, heparina ou outros medicamentos que evitem a formagcdo de codgulos
sanguineos

- Litio, usado no tratamento de certas perturbactes do humor

- Metotrexato, usado no tratamento da artrite reumatoide e cancro

- Hidantoinas e fenitoina usadas no tratamento da epilepsia

- Sulfametoxazol, usado no tratamento de infecBes bacterianas

Associacdes que requerem precaucgdes:

- Inibidores da ECA, diuréticos, beta-bloqueadores e antagonistas dos recetores da
angiotensina II, usados no tratamento da hipertensdao arterial e perturbactes
cardiacas

- Pentoxifilina e oxpentifilina usadas no tratamento das Ulceras venosas crénicas

- Zidovudina usada no tratamento de infegdes virais

- Clorpropamida e glibenclamida usadas no tratamento da diabetes

Associacdes a serem utilizadas com cuidado:

- Antibidticos do grupo das quinolonas (ex. ciprofloxacina, levofloxacina) usados no
tratamento de infegbes bacterianas
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- Ciclosporina ou tacrolimus usados no tratamento de doengas do sistema imunitario
e no transplante de orgaos

- Estreptoquinase e outros medicamentos tromboliticos ou fibrinoliticos, como os
medicamentos usados para a destruicdo dos codgulos sanguineos.

- Probenecide usado no tratamento da gota

- Digoxina usada no tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica

- Mifepristona usada como agente abortivo (para interromper a gravidez)

- Antidepressivos do tipo ISRS (inibidores seletivos da recaptacao da serotonina)

- Agentes antiagregantes plaquetarios usados na reducdo da agregacdo das
plaguetas e formacdo de codgulos sanguineos

Se tiver duvidas sobre a toma de outros medicamentos simultaneamente com
Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Criancas e adolescentes
Nao utilice Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml se tiver idade inferior a 18 anos

Gravidez e aleitamento
Nao utilize Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml durante a gravidez ou se estiver a
amamentar

Peca conselho ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer
medicamento:

- informe o médico se estiver gravida ou pretender engravidar, pois Dexcetoprofeno
Accord 50mg/2ml pode ndo estar indicado para si.

- nao deve tomar Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml se estiver a amamentar. Peca
conselho ao seu médico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml pode afetar ligeiramente a capacidade de conduzir
ou de utilizar maquinas, devido a possibilidade de ocorréncia de tonturas ou
sonoléncia, como efeitos indesejaveis do tratamento. Se notar algum destes efeitos
ndo conduza nem utilize maquinas até desaparecerem os sintomas. Peca conselho ao
seu médico.

Informagdo importante sobre alguns componentes de Dexcetoprofeno Accord
50mg/2ml

Este medicamento contém 12,9 % p/v de etanol, isto &€, até 208 mg por dose,
equivalente a 5,16 ml de cerveja ou 2,15 ml de vinho por dose. Pode ser prejudicial
para os doentes com alcoolismo. Deve ser tido em consideracao aquando do seu uso
em gravidas, mulheres a amamentar, criancas e grupos de alto risco como os
doentes com doencas no figado ou epilepsia.

Qualquer medicamento que contenha alcool na sua composicdo deve ser
administrado com precaucdo em mulheres gravidas ou a amamantar, criangas e
grupos de alto risco como os doentes com doencgas no figado ou epilepsia.

Este medicamento contém menos que 1mmol (23 mg) de sddio por dose, ou seja, é
praticamente “isento de sodio”.

3. Como utilizar Dexcetoprofeno Accord 50mg/2mi
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Utilizar Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml sempre de acordo com as indicacdes do
meédico. Fale com o seu médico se tiver davidas.

A dose de Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml sera indicada pelo seu médico e
dependera da natureza, intensidade e duracdo dos sintomas. A dose recomendada &€,
em geral, 1 ampola (50 mg), cada 8-12 horas. Se necessario, a injecdo s6 pode ser
repetida apos 6 horas. A dose total didria ndo deve exceder 150 mg de
Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml (3 ampolas) em caso algum.

Ndo use Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml mais de dois dias. Logo que possivel
devera mudar para um tratamento com um analgésico oral.

Os idosos com disfuncdo renal e os doentes com alteragGes renais ou no figado ndo
deverdo exceder uma dose total didria de 50 mg de Dexcetoprofeno Accord
50mg/2ml (1 ampola).

Método de administracdo:

Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml pode ser administrado por via intramuscular ou
intravenosa (os detalhes técnicos para a administracdo intravenosa s&o indicados na
seccao 7).

Quando se administra Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml por via intramuscular, a
solucdo deve ser dada imediatamente, apds a sua retirada da ampola corada, sendo
administrada por injecdo intramuscular profunda e lenta.

Apenas solucdes incolores e limpidas deverdo ser administradas.

Se utilizar mais Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml do que deveria

Se tomou uma dose excessiva, consulte imediatamente o seu médico ou
farmacéutico ou dirija-se a unidade de urgéncia do hospital mais proximo. Lembre-se
de levar consigo a embalagem ou o folheto informativo deste medicamento.

Caso se tenha esquecido de utilizar Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.
Tome a proxima dose a hora devida (ver secgdo 3 “Como Utilizar Dexcetoprofeno
Accord 50mg/2ml”).

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico, ou farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos 0s medicamentos, Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml pode causar efeitos
secundarios, no entanto estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Estes efeitos
sdo listados seguidamente de acordo com o grau de frequéncia com que ocorrem.
Este quadro mostra o numero de doentes que podem apresentar estes efeitos
indesejaveis:

Frequentes Mais que 1 em 100 pessoas e menos
que 1 em 10 pessoas

Pouco Mais que 1 em 1.000 pessoas e menos
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frequentes que 1 em 100 pessoas
Raros Mais que 1 em 10.000 pessoas e menos
que 1 em 1.000 pessoas
Muito raros Menos que 1 em 10.000 pessoas,
incluindo casos isolados

Frequentes:
nauseas e/ou vémitos, dor no local da injecdo.

Pouco frequentes:

Anemia, dor de cabeca, tonturas, alteracbes do sono, sonoléncia, visdo turva, tensdo
arterial baixa, rubores, dor abdominal, alteracbes digestivas, diarreia, obstipacao,
vomitos sanguinolentos, boca seca, erupgdo na pele, prurido (comichdo), dermatite
(inflamagdo na pele), aumento de transpiracao, fadiga, sensacao de frio, febre e
inflamacdo, reagtes no local da injecdo incluindo néduas negras ou hemorragia.

Raros:

Aumento do aclcar no sangue, diminuicdo do aclUcar no sangue, aumento dos
trigliceridos no sangue, formigueiro, desmaios, zumbidos nos ouvidos, extrasistole
(arritmia cardiaca), taquicardia (batimento cardiaco rapido), tensdo arterial alta,
tromboflebite superficial, respiracdo muito lenta, Ulcera péptica, Ulcera péptica com
perfuracdo ou hemorragia, ictericia, erupcao da pele com comichao, acne, rigidez ou
cdibra muscular, dor nas articulacdes, dor nas costas, aumento abundante da urina,
dor renal, cetonlria (acetona na urina), proteinlria (proteinas na urina), alteragdes
menstruais, problemas da prostata, calafrios, retencdo de fluidos, testes ao figado
alterados.

Muito raros:

Reactes hematologicas (diminuicdo do numero de glébulos brancos, reducgdo da
contagem de plaquetas), reacdo anafildtica incluindo choque anafilatico, dificuldade
em respirar, lesdes no figado, pancreatite, lesGes renais, ulceracao da pele, boca,
olhos e areas genitais (sindromes de Stevens Johnson e de Lyell), outras reacgdes de
sensibilidade da pele devido a exposicdo a luz, inchaco da face, dos labios e/ou
garganta (edema angioneurotico).

Informe imediatamente o médico se notar efeitos indesejaveis gastrintestinais no
inicio do tratamento (ex. como dor de estbmago, sensacdo de queimadura ou
hemorragia), ou se ja teve algum destes efeitos devido ao uso prolongado de
medicamentos anti-inflamatorios. Isto € especialmente importante se é idoso.

Em caso de aparecimento de eritema cutdneo, lesGes nas mucosas (ex. mucosa da
boca) ou qualquer outra manifestacdao de alergia, deve suspender imediatamente
Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml.

Durante o tratamento com medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides foram
descritos casos de retencdo de liquidos e edema (especialmente tornozelos e
pernas), elevacdo da tensdo arterial e insuficiéncia cardiaca.
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Os medicamentos como o Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml podem estar associados
a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte de miocardio) ou
Acidente Vascular Cerebral (ACV).

Em doentes com IUpus eritematoso sistémico ou doenga mista do tecido conjuntivo,
0s medicamentos anti-inflamatérios podem provocar casos isolados de febre nédo
usuais, dor de cabeca e rigidez na parte de tras do pescoco.

Avise imediatamente o médico, se durante o tratamento com Dexcetoprofeno Accord
50mg/2ml surgirme sinais de infecdo ou agravamento dos existentes.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico, ou farmacéutico
ou enfermeiro.

5. Como conservar Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e na ampola apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Manter Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml na embalagem de origem para a proteger
da luz.

Ndo utilize Dexcetoprofeno Accord 50 mg/ml se verificar qua a solugdo ndo esta
incolor e limpida, mas apresenta sinais de deterioragcdo (por exemplo particulas).
Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml destina-se a ser utilizado como preparacao
unidose e deve ser utilizado imediatamente apos abertura. A quantidade de liquido
nao utilizada deve ser rejeitada (ver a seccdo “Eliminacao”).

Eliminacdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos de que ja ndo
necessita e como eliminar as agulhas e seringas usadas. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Outras informacdes

Qual a composicdo de Dexcetoprofeno Accord 50mg/2mi

-A substéncia ativa é dexcetoprofeno trometamol (73,80 mg) correspondente a 50
mg de dexcetoprofeno.

-Os outros componentes sdo alcool (etanol), cloreto de sodio, hidroxido de sédio e

agua para preparacoes injetaveis .

Qual o aspeto de Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml e contelido da embalagem:
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Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml é uma solugdo injetdvel ou concentrado para
solucdo para perfusdo.

E apresentado em embalagens de 6 e 100 ampolas de vidro tipo I topaz contendo
cada ampola 2 ml de solugdo limpida e incolor. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentacgdes.

Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado e Fabricante

Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado
Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow
Middlesex HA1 4HF

United Kingdom

Fabricante

Laboratorios Inibsa, S.A.

Ctra de Sabadell-Granollers, km 14,5 (Llica de Vall)
08185 Barcelona

Spain

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

Espanha: Dexketoprofeno Accord 50mg/2ml solucion inyectable o concentrado para
solucién para perfusién EFG

Portugal: Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml solucdo injetavel ou concentrado para
solucdo para perfusao MG

Este folheto foi foi aprovado pela ultima vez em
Outras fontes de informacao

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento sitio da Internet
do Infarmed.

A informagdo que se segue destina-se apenas aos medicos e aos profissionais dos
cuidados de saude:

Via intravenosa:

-Perfusdo intravenosa: o conteldo de uma ampola (2ml) de Dexcetoprofeno Accord
50mg/2ml deve ser diluido num volume de 30 a 100 ml de solugdo salina, de glucose
ou de lactato de Ringer.

A solucdo diluida deve ser administrada em perfusdo intravenosa lenta, durante um
periodo de 10 a 30 minutos. A solucdo tem de ser sempre protegida da luz natural.
-Bolus intravenoso: se necessdrio, o conteddo de uma ampola (2ml) de
Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml pode ser administrado num bolus intravenoso
lento, num periodo ndo inferior a 15 segundos.
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Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml esta contraindicado para administracdo intratecal
ou epidural devido ao conteldo em etanol.

Instrucdes para o uso do medicamento:

Quando Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml € administrado em bolus intravenoso, a
solugdo deve ser injetada imediatamente apds a sua retirada da ampola.

Para a sua administragcdo em perfusdo intravenosa, a solucdo deve ser diluida
assepticamente e protegida da luz.

S6 devem ser administradas as solucbes que se apresentem incolores e limpidas.

Compatibilidades

Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml mostrou ser compativel quando misturado em
pequenos volumes (por exemplo numa seringa) com solucBes injetaveis de
heparina, lidocaina, morfina e teofilina.

A solucdo injetavel diluida conforme as instrucGes € uma solugdo limpida.
Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml diluido num volume de 100 ml de solucdo salina
normal ou de glucose mostrou ser compativel com as seguintes soluctes injetaveis:
dopamina, heparina, hidroxizina, lidocaina, morfina, petidina e teofilina.

Ndo se detetou absorcdo da substancia ativa quando se conservaram solucbes
diluidas de Dexcetoprofeno Accord 50mg/2ml em sacos de plastico ou dispositivos de
administracao de acetato de etilvinilo (EVA), ropionato de celulose (CP), polietileno
de baixa densidade (LDPE) e cloreto de polivinilo (PVC).



