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Folheto informativo: Informacao para o doente

Dexcetoprofeno Krka 25 mg comprimidos revestidos por pelicula
dexcetoprofeno

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, 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 sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

O que é Dexcetoprofeno Krka e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Dexcetoprofeno Krka
Como utilizar Dexcetoprofeno Krka

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Dexcetoprofeno Krka

Conteldo da embalagem e outras informacdes

ouhwNE

1. O que é Dexcetoprofeno Krka e para que é utilizado

Dexcetoprofeno Krka € um analgésico da classe dos anti-inflamatérios ndo esteroides
(AINEs).

Esta indicado no tratamento da dor leve a moderada, como na dor muscular, dores
menstruais (dismenorreia) e dor de dentes, em adultos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dexcetoprofeno Krka

Nao tome Dexcetoprofeno Krka:

Se tem alergia ao dexcetoprofeno ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Se e alérgico ao acido acetilsalicilico ou a outros medicamentos anti-inflamatoérios
ndo esteroides;

Se teve crises de asma, rinite aguda (curto periodo de inflamagdo da mucosa nasal),
polipos nasais (protuberancias no interior do nariz devido a alergia), urticéria
(eritema cutdneo), angioedema (edema da face, olhos, labios ou lingua, ou
dificuldades respiratérias) ou sibilos no peito (respiracdo ruidosa devido a um
broncospasmo) apoés administracdo de acido acetilsalicilico ou outros medicamentos
anti-inflamatoérios ndo esteroides;

Se tem sofrido de reagdes fotoalérgicas ou fototoxicas (uma forma particular de
vermelhiddo e/ou formagdo de bolhas na pele exposta a luz solar) enquanto tomam
cetoprofeno (um medicamento anti-inflamatério ndo esterdide) ou fibratos (farmacos
utilizados para diminuir o nivel de gorduras no sangue);

Se tem uma Ulcera péptica/hemorragia gastrica ou intestinal ou se sofreu no passado
de hemorragia gastrica ou intestinal, ulceracdo ou perfuracgdo;
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Se tem problemas digestivos cronicos (por exemplo, indigestdo, azia);

Se tem ou ja teve no passado hemorragia gastrica ou intestinal devido a uso anterior
de medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs) utilizados para a dor;

Se tem doenca intestinal com inflamacdo cronica (doenca de Crohn ou colite
ulcerosa);

Se tem insuficiéncia cardiaca grave, alteragGes renais moderadas a graves ou
problemas no figado graves;

Se tem perturbagdes hemorragicas ou outros distirbios da coagulagdo;

Se estda gravemente desidratado (perdeu muitos liquidos corporais) devido a
vomitos, diarreia ou ingestdo insuficiente de liquidos;

Se esta no terceiro trimestre de gravidez ou a amamentar.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de utilizar Dexcetoprofeno Krka se:

Se é alérgico ou se teve problemas de alergia no passado;

Se tem alteragGes renais, hepaticas ou cardiacas (hipertensdo e/ou insuficiéncia
cardiaca) bem como retencdo de liquidos, ou se teve alguma destes problemas no
passado;

Se esta a tomar diuréticos ou tem desidratacdo e volume sanguineo reduzido devido
a uma excessiva perda de liquidos (ex. por miccoes excessivas, diarreia ou vomitos);
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 ou elevados niveis de colesterol ou se é
fumador) devera aconselhar-se sobre o tratamento com o seu médico ou
farmacéutico. Os medicamentos como Dexcetoprofeno Krka podem estar associados
com um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (“enfarte de miocardio”) ou
acidente vascular cerebral. O risco é 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 seu médico;

Se é mulher e tem problemas de fertilidade (Dexcetoprofeno Krka pode prejudicar a
fertilidade, pelo que ndo deve toma-lo se estd a planear ficar gravida ou a fazer
testes de fertilidade);

Se sofre de uma desordem na formacdo de sangue e células sanguineas;

Se tem lUpus eritematoso sistémico ou doenga mista do tecido conjuntivo (alteracGes
do sistema imunitario que afetam o tecido conjuntivo);

Se sofreu no passado de doenca inflamatéria crénica do intestino (doenca de Crohn
ou colite ulcerosa);

Se sofre ou ja sofreu de outras perturbagdes do estdmago ou intestinais;

Se esta com uma infecdo, consulte o titulo "Infecdes" em baixo;

Se esta a tomar outros medicamentos que aumentem o risco de Ulcera péptica ou
hemorragia, como por exemplo esteroides orais, alguns antidepressivos (0s 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 Krka: ele/ela
pode querer que tome um medicamento adicional para proteger o estdmago (ex.
misoprostol ou medicamentos que bloqueiem a produgdo de acido no estébmago);

Se sofre de asma combinada com rinite cronica, sinusite cronica e / ou polipose
nasal, como vocé tem maior risco de alergia ao acido acetilsalicilico e / ou AINEs do
que o resto da populagcdo. A administracdo deste medicamento pode causar ataques
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de asma ou broncoespasmo, particularmente em pacientes alérgicos ao acido
acetilsalicilico ou AINEs.

Infecbes

Dexcetoprofeno Krka pode ocultar sinais de infecGes como febre e dor. Portanto, é
possivel que Dexcetoprofeno Krka atrase o tratamento adequado da infecdo, o que
pode levar a um risco acrescido de complicacdes. Isso foi observado na pneumonia
causada por bactérias e infecGes bacterianas da pele relacionadas com a varicela. Se
estiver a tomar este medicamento enquanto estiver com uma infecdo e os seus
sintomas persistirem ou piorarem, consulte um médico imediatamente.

Criancas e adolescentes

Dexcetoprofeno Krka ndao foi estudado em criancas e adolescentes. Portanto, a
seguranca e a eficacia ndo foram estabelecidas e o medicamento ndo deve ser
utilizado em criancas e adolescentes.

Outros medicamentos e Dexcetoprofeno Krka

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica. Existem alguns medicamentos que ndo 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 Krka:

Associacdes ndo aconselhdveis:

Acido acetilsalicilico, corticosteroides ou outros anti-inflamatérios ndo esteroides
Varfarina, heparina ou outros medicamentos que evitem a formacdo de coagulos
sanguineos

Litio, usado no tratamento de certas perturbacbes do humor

Metotrexato, (medicamento anticancerigeno ou imunossupressor), usado em doses
altas de 15 mg/semana

Hidantoinas e fenitoina, usados no tratamento da epilepsia

Sulfametoxazol, usado no tratamento de infecBes bacterianas.

Associacdes que requerem precaucgdes:

Inibidores da ECA, diuréticos e antagonistas dos recetores da angiotensina II, usados
no tratamento da hipertensdo arterial e problemas cardiacos

Pentoxifilina e oxpentifilina usadas no tratamento das Ulceras venosas crénicas
Zidovudina usada no tratamento de infecdes virais

Antibiéticos aminoglicosideos usados no tratamento das infecGes bacterianas
Sulfonilureias (por exemplo clorpropamida e glibenclamida) usadas no tratamento da
diabetes

Metotrexato, usado em doses baixas, menos do que 15 mg/semana.

Associacoes a serem utilizadas com cuidado:

Antibidticos do grupo das quinolonas (ex. ciprofloxacina, levofloxacina) usados no
tratamento de infegbes bacterianas

Ciclosporina ou tacrolimus, usados no tratamento de doencas do sistema imunitario
e no transplante de 6rgdos

Estreptoquinase e outros medicamentos tromboliticos ou fibrinoliticos, como o0s
medicamentos usados para a destruicdo dos coagulos sanguineos

Probenecide usado no tratamento da gota

Digoxina usada no tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica
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Mifepristona usada como agente abortivo (para interromper a gravidez)
Antidepressivos do tipo dos inibidores seletivos da recaptacao da serotonina (ISRS)
Agentes antiagregantes plaquetarios usados na reducdo da agregacdo das plaquetas
e formacdo de coagulos sanguineos

Betabloqueadores, usados para pressdo sanguinea elevada e problemas cardiacos
Tenofovir, deferasirox, pemetrexedo.

Se tiver dlvidas sobre a toma de outros medicamentos simultaneamente com
Dexcetoprofeno Krka, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Ndo tome Dexcetoprofeno Krka se estd no ultimo trimestre de gravidez ou se estiver
a amamentar.

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento uma vez que Dexcetoprofeno
Krka pode nao ser apropriado para si.

A utilizacdo de Dexcetoprofeno Krka deve ser evitada em mulheres gravidas ou a
planear engravidar. O tratamento em durante toda a gravidez sé devera ser iniciado
se aconselhado pelo médico.

A utilizacdo de Dexcetoprofeno Krka ndo é recomendada se estiver a tentar
engravidar ou durante a investigacdo da infertilidade.

No que diz respeito aos efeitos potenciais sobre a fertilidade feminina, ver também a
seccdo 2, “Adverténcias e precaugoes”.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Dexcetoprofeno Krka 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. Pecga conselho ao seu medico.

Dexcetoprofeno Krka contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
revestido por pelicula, ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como utilizar Dexcetoprofeno Krka

Utilizar Dexcetoprofeno Krka sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale
com o seu médico se tiver duvidas.

A dose de Dexcetoprofeno Krka sera indicada pelo seu médico e dependera da
natureza, intensidade e duracdo da dor. O seu médico dir-lhe-a quantos comprimidos
devera tomar por dia e durante quanto tempo.

A dose recomendada é geralmente = comprimido (12,5 mg) a cada 4-6 horas ou 1
comprimido (25 mg) a cada 8 horas, e ndo deve exceder os 3 comprimidos por dia
(75 mg).

A dose eficaz mais baixa deve ser utilizada pelo menor tempo necessario para aliviar
0s sintomas. Se tiver uma infecdo, consulte imediatamente um médico se os
sintomas (como febre e dor) persistirem ou piorarem (consulte a seccao 2).
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Se for idoso ou se sofrer de alteracGes renais ou hepaticas, deve iniciar o tratamento
com uma dose total didria ndo superior a 2 comprimidos (50 mg).

Nos idosos, esta dose inicial pode ser posteriormente aumentada para a dose
habitualmente recomendada (75 mg), se Dexcetoprofeno Krka tiver sido bem
tolerado.

Modo de administracdo

Tome o0s comprimidos com uma quantidade de &gua adequada. Tome os
comprimidos as refeicbes, visto que diminui o risco de efeitos indesejaveis gastricos
ou intestinais. Contudo, se tiver uma dor aguda, tome os comprimidos com o
estbmago vazio, isto €, 30 minutos antes das refeices, uma vez que ajuda o
medicamento a atuar mais rapidamente.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Este medicamento ndao deve ser utilizado em criancas e adolescentes (com idade
inferior a 18 anos).

Se tomar mais Dexcetoprofeno Krka do que deveria

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

Caso se tenha esquecido de tomar Dexcetoprofeno Krka

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Tome a proxima dose a hora devida (de acordo com a seccdo 3 “Como tomar
Dexcetoprofeno Krka”).

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo 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.

Estes efeitos sdo listados seguidamente de acordo com o grau de frequéncia com que
ocorrem.

Efeitos indesejaveis frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas
Nauseas e/ou vomitos, dor abdominal principalmente dos quadrantes superiores,
diarreia, alteragdes digestivas (dispepsia).

Efeitos indesejaveis pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

Sensacdo de vertigens (vertigo), tonturas, sonoléncia, alteragées do sono,
nervosismo, dor de cabeca, palpitagdes, rubor, inflamacdo do revestimento do
estdmago (gastrite), obstipacdo, boca seca, flatuléncia, eritema cutdneo, fadiga, dor,
sensacao de febre e tremores, usualmente, sensacdo de indisposicdao (mal-estar).

Efeitos indesejaveis raros: podem afetar até 1 em 1000 pessoas

Ulcera péptica, Ulcera péptica com perfuracdo ou hemorragia (que se podem
manifestar com vomitos sanguinolentos ou fezes negras), desmaio, pressdo arterial
alta, respiracdo muito lenta, retencdo da liquidos e edema periférico (inchago dos
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tornozelos), edema da laringe, perda de apetite (anorexia), sensacdao anormal,
eritema pruriginoso, acne, aumento de transpiracdao, dor nas costas, aumento da
frequéncia urinaria, alteracbes menstruais, alteragdes prostaticas, testes hepaticos
alterados (analises de sangue), lesdo hepatica (hepatite), insuficiéncia renal grave.

Efeitos indesejaveis muito raros: podem afetar até 1 em 10000 pessoas

Reacdo anafilatica (reacdo de hipersensibilidade que pode conduzir a um colapso),
ulceracdo da pele, boca, olhos e areas genitais (sindromes de Stevens Johnson e de
Lyell), edema da face ou dos labios e garganta (angioedema), falta de ar devido a
contracdo dos musculos que envolvem as vias respiratérias (broncospasmo),
respiracdo ofegante, batimento cardiaco rapido, tensdo arterial baixa, pancreatite,
visdo turva, zumbidos (tinnitus), reacGes de sensibilidade cutdnea e de sensibilidade
a luz, prurido (comichdo), alteracbes renais. Diminuicdo do numero de glébulos
brancos (neutropenia) e redugdo do nimero de plaguetas (trombocitopenia).

Informe imediatamente o médico se notar efeitos secundarios gastrointestinais no
inicio do tratamento (ex. dor de estbmago, sensacdo de queimadura ou hemorragia),
se ja teve, anteriormente, algum destes efeitos devido ao uso prolongado de
medicamentos anti-inflamatorios, e, especialmente, se é idoso.

Suspenda imediatamente Dexcetoprofeno Krka, em caso de aparecimento de eritema
cutdneo, lesdes na mucosa da boca ou na &rea genital, ou qualquer outra
manifestacdo de alergia.

Durante o tratamento com medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides foram
descritos casos de retencdo de liquidos e edema (especialmente tornozelos e
pernas), elevacdo da pressdo arterial e insuficiéncia cardiaca.

Os medicamentos como o Dexcetoprofeno Krka podem estar associados a um
pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte de miocardio) ou acidente
vascular cerebral (AVC).

Em doentes com alteracbes do sistema imunitdrio que afetem o tecido conjuntivo
(lipus eritematoso sistémico ou doengca mista do tecido conjuntivo), os
medicamentos anti-inflamatorios podem raramente provocar febre, dor de cabeca e
rigidez do pescoco.

Os eventos adversos mais comuns observados sdao de natureza gastrointestinal.
Podem ocorrer Ulceras pépticas, perfuracdes ou hemorragias gastrointestinais, as
vezes fatais, particularmente nos idosos. Foram relatados apds a administragdo
nauseas, vomitos, diarreia, flatuléncia, obstipacdo, dispepsia, dor abdominal,
melena, hematemesis, estomatite ulcerativa, piora da colite e doenca de Crohn.
Menos frequentemente foi observada inflamagdo do revestimento do estémago
(gastrite).

Tal como acontece com outros AINEs podem aparecer outras reacées hematologicas
(purpura, anemia aplastica e hemolitica, e raramente agranulocitose e hipoplasia
medular).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Também podera
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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.

INFARMED, I.P.

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 Dexcetoprofeno Krka
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apos o prazo de validade inscrito na embalagem, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo conservar acima de 30°C.

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. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Dexcetoprofeno Krka

A substancia ativa é dexcetoprofeno.

Cada comprimido revestido por pelicula contem 25 mg de dexcetoprofeno (sob a
forma de dexcetoprofeno trometamol).

Os outros componentes (excipientes) sao celulose microcristalina, croscarmelose
sodica, amido de milho, silica coloidal anidra, estearato de magnésio no nucleo do
comprimido e hipromelose, macrogol 6000, propilenoglicol, diéxido de titdnio (E171)
na pelicula de revestimento. Ver seccdo 2 “Dexcetoprofeno Krka contém sodio”.

Qual o aspeto de Dexcetoprofeno Krka e conteido da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula brancos ou quase brancos, biconvexos, gravado
numa das faces do comprimido.

Dimensdo: aproximadamente 10 mm de didmetro.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Dexcetoprofeno Krka esta disponivel em embalagens contendo 10 x1,20x 1,30x 1
e 50 x 1 comprimido revestido por pelicula, acondicionado em blisters.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
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Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Eslovénia

Fabricantes

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Eslovénia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 5
27472 Cuxhaven
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Estado Membro

Nome do medicamento

Alemanha Dexketia 25 mg Filmtabletten

Espanha Dexketoprofeno Krka 25 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Italia Dexfenia 25 mg compresse rivestite con film

Portugal Dexcetoprofeno Krka

Este folheto foi revisto pela Ultima vez abril de 2021.



