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Folheto informativo: Informacgdo para o doente
Dexcetoprofeno Sandoz 12,5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Dexcetoprofeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo 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. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Dexcetoprofeno Sandoz e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Dexcetoprofeno Sandoz
. Como tomar Dexcetoprofeno Sandoz

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Dexcetoprofeno Sandoz

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Dexcetoprofeno Sandoz e para que € utilizado

Dexcetoprofeno Sandoz € um analgésico da classe dos Anti-Inflamatérios Nao Esteroides
(AINEs). Esta indicado no tratamento da dor leve a moderada, como dor muscular,
periodos menstruais dolorosos (dismenorreia) e dor de dentes.

2. O que precisa de saber antes de tomar Dexcetoprofeno Sandoz

Nio tome utilize Dexcetoprofeno Sandoz:

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

Se € alérgico ao 4cido acetilsalicilico ou a outros medicamentos anti-inflamatdrios nao
esteroides;

Se tem asma ou ja sofreu ataques de asma, rinite alérgica aguda (um curto periodo de
inflamacdo da mucosa nasal), pdlipos nasais (ndédulos no interior do nariz devido a
alergia); urticdria (eritema cutaneo), angioedema (edema da face, olhos, 1dbios ou lingua,
ou dificuldades respiratérias) ou sibilos no peito apds tomar aspirina ou outros
medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides;

Se tem ou jd teve ulcera péptica, hemorragia do estdmago ou intestino ou afecdes
digestivas cronicas (ex. indigestdo, azia);
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Se ja teve no passado hemorragia do estdmago ou intestino ou perfuracio, devido ao uso
anterior de anti-inflamatérios nao esteroides (AINEs) para a dor;

Se tem doengas intestinais com inflamagdo crénica (doenca de Crohn ou colite ulcerosa);
Se tem insuficiéncia cardiaca grave, alteragdes dos rins moderadas a graves ou alteracdes
do figado graves;

Se tem perturbagdes hemorrédgicas ou outros distirbios da coagulacdo;

Se estd gravida ou a amamentar;

Se tem uma idade inferior a 18 anos.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Dexcetoprofeno Sandoz:

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

Se tem alteragdes dos rins, do figado ou cardiacas (hipertensdao e/ou insuficiéncia
cardiaca) bem como reten¢do de liquidos ou se teve alguma destas doengas no passado;
Se estd a tomar diuréticos ou tem desidratacdo e volume sanguineo reduzido devido a
uma excessiva perda de liquidos (ex. por mic¢@o excessiva, 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 situacdes (por exemplo se tem pressao
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 Sandoz podem estar associados com um pequeno aumento do
risco de ataque cardiaco (enfarte de miocdrdio) ou acidente vascular cerebral. O risco é
maior com doses mais elevadas e em tratamentos prolongados. Nao deve ser excedida a
dose recomendada nem o tempo de duracdo do tratamento;

Se € idoso: pode sofrer estes efeitos indesejaveis com maior frequéncia (ver seccao 4). Se
algum destes efeitos ocorrer, consulte imediatamente o seu médico;

Se € mulher e tem problemas de fertilidade (Dexcetoprofeno Sandoz pode prejudicar a
fertilidade, pelo que ndo deve tomé-lo se estd a planear ficar grivida ou a fazer testes de
fertilidade);

Se sofrer de um distdrbio na formagdo do sangue e células do sangue;;

Se tem lipus eritematoso sistémico ou doenca mista do tecido conjuntivo (alteragdes do
sistema imunitario que afetam o tecido conjuntivo);

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

Se sofre ou ja sofreu de outras perturbagcdes do estbmago ou intestinais;

Se estd a tomar outros medicamentos que aumentem o risco de ulcera péptica ou
hemorragia, como por exemplo esteroides 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 Sandoz: ele pode querer que tome
um medicamento adicional para proteger o estdmago (ex. misoprostol ou medicamentos
que bloqueiem a produc¢ao de 4cido no estdmago);

Criangas e adolescentes
Nao tome Dexcetoprofeno Sandoz se tiver idade inferior a 18 anos
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Outros medicamentos e Dexcetoprofeno Sandoz

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos. Existem alguns medicamentos que ndo devem
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 Sandoz:

Combinag¢des nio aconselhaveis:

Acido acetilsalicilico (aspirina), corticosteroides ou outros medicamentos anti-
inflamatoérios

Varfarina, heparina ou outros medicamentos que previnam a formacdo de codgulos
sanguineos

Litio usado no tratamento de certas perturbacdes do humor

Metotrexato usado no tratamento da artrite reumatédide e no cancro

Hidantoinas e fenitoina usadas no tratamento da epilepsia

Sulfametoxazol usado no tratamento de infe¢des bacterianas

Combinagdes que requerem precaugdes:

Inibidores da ECA, diuréticos, betabloqueadores e antagonistas da angiotensina II, usados
no tratamento da hipertensao arterial e problemas cardiacos

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

Antibidticos aminoglicosideos usados no tratamento de infe¢cdes bacterianas
Clorpropamida e glibenclamida usadas no tratamento da diabetes

Combinagdes a serem utilizadas com cuidado:

Antibidticos de quinolonas (ex. ciprofloxacina, levofloxacina) usados no tratamento de
infecdes bacterianas

Ciclosporina ou tacrolimus usados no tratamento de doencas do sistema imunitdrio € no
transplante de 6rgaos

Estreptoquinase e outros medicamentos tromboliticos ou fibrinoliticos, como os
medicamentos usados para a destrui¢do dos codgulos sanguineos.

Probenecide usado no tratamento da gota

Digoxina usada no tratamento da insufici€éncia cardiaca crénica

Mifepristona usada como agente abortivo (para interromper a gravidez)

Antidepressivos do tipo dos inibidores seletivos da recaptacao da serotonina (ISRS)
Agentes antiagregantes plaquetdrios usados na reducdo da agregacdo das plaquetas e
formacdo de codgulos sanguineos

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

Dexcetoprofeno Sandoz com alimentos e bebidas



APROVADO EM
26-05-2014
INFARMED

Tome os comprimidos com uma quantidade adequada de 4gua. Tome os comprimidos as
refeicoes, visto que diminui o risco de efeitos secundarios do estdbmago ou intestino. No
entanto, se tiver uma dor aguda, tome os comprimidos com o estdmago vazio, isto €, 30
minutos antes das refeicdes, uma vez que ajuda o medicamento a actuar mais
rapidamente

Gravidez, amamentacao 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 tome Dexcetoprofeno Sandoz durante a gravidez ou aleitamento.

informe o seu médico se estiver gravida ou pretender engravidar, pois Dexcetoprofeno
Sandoz pode ndo ser indicado para si.

ndo deve tomar Dexcetoprofeno Sandoz se estiver a amamentar. Procure aconselhamento
médico.

Se vocé for uma mulher com problemas de fertilidade, Dexcetoprofeno Sandoz pode
prejudicar a sua fertilidade, portanto ndo deve tomé-lo se estiver a planear engravidar ou
estiver a fazer testes de fertilidade.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Dexcetoprofeno Sandoz pode afetar ligeiramente a sua 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
mdquinas até desaparecerem os sintomas. Procure aconselhamento médico.

3. Como tomar Dexcetoprofeno Sandoz

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

A dose de Dexcetoprofeno Sandoz de que necessita depende da natureza, intensidade e
duragdo da dor. O seu médico dir-lhe-d4 quantos comprimidos deverd tomar por dia e
durante quanto tempo.

A dose recomendada €, geralmente, 1 comprimido (12,5 mg), a cada 4-6 horas, ndo
devendo exceder os 6 comprimidos por dia (75 mg).

Se for idoso ou se sofrer de alteracdes dos rins ou do figado deve iniciar o tratamento
com uma dose total didria ndo superior a 2 comprimidos (50 mg).

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

Se a sua dor for intensa e se necessitar de um alivio mais rdpido, tome os comprimidos
com o estdmago vazio (pelo menos 30 minutos antes das refei¢cdo), pois serdo mais
rapidamente absorvidos (ver sec¢do 2 “Dexcetoprofeno Sandoz com alimentos e
bebidas”):
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Se tomar mais Dexcetoprofeno Sandoz do que deveria

Se tomou uma dose excessiva deste medicamento, informe imediatamente o seu médico
ou 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 Sandoz

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

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

Os efeitos secunddrios possiveis estdo listados abaixo, de acordo com o grau de
frequéncia com que ocorrem.

Efeitos secunddrios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas ):
Enjoos e/ou vomitos, dor de estdmago, diarreia, alteracdes digestivas (dispepsia).

Efeitos secundérios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

Sensacdo de estar a rodar (vertigem), tonturas, sonoléncia, alteracdes do sono,
nervosismo, dores de cabecga, palpitacdes, rubor, perturbacdes do estdmago, prisao de
ventre, boca seca, flatuléncia, erup¢do da pele, cansaco, dor, sensacdo de febre e
tremores, usualmente, sensacdo de mal-estar geral.

Efeitos secundérios raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas ):

Ulcera péptica, tlcera péptica com perfuracdo ou hemorragia, que se podem manifestar
com vOmitos sanguinolentos ou fezes negras, desmaio, tensdo arterial alta, respiragdo
muito lenta, retencdo de liquidos e edema periférico (inchaco dos tornozelos), inchaco da
laringe, perda de apetite (anorexia), sensacdo anormal, exantema pruriginoso, acne,
aumento de transpiracdo, dor nas costas, aumento da frequéncia urindria, alteracdes
menstruais, alteracdes prostéticas, testes do figado alterados (andlises ao sangue), lesao
do figado (hepatite), insuficiéncia dos rins aguda.

Efeitos secundérios muito raros (podem afetar até 1 em 10000 pessoas ):

Reacdo anafildtica (reacdo de hipersensibilidade que pode conduzir a um colapso),
ulceracdo da pele, boca, olhos e dreas genitais (sindromes de Stevens Johnson e de Lyell),
inchacgo da face, dos l4bios e garganta (angioedema), falta de ar devido estreitamento das
vias aéreas (broncospasmo), respiracdo ofegante, batimento cardiaco rédpido, tensdo
arterial baixa, pancreatite, visdo turva, zumbidos (tinido), hipersensibilidade da pele e
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hipersensibilidade a luz, comichdo, problemas dos rins. Diminuicdo do ndmero de
glébulos brancos (neutropenia) e reducido do niimero de plaquetas (trombocitopenia).

Informe imediatamente o médico se notar efeitos secundarios gastrointestinais no inicio
do tratamento (por exemplo, dor de estdmago, azia ou hemorragia), se ja teve,
anteriormente, algum destes efeitos secunddrios devido ao uso prolongado de
medicamentos anti-inflamatoérios, e, especialmente, se € idoso.

Suspenda imediatamente Dexcetoprofeno Sandoz, em caso de aparecimento de erupgao
da pele, lesdes na mucosa da boca ou na drea genital, ou qualquer outra manifestacao de
alergia.

Durante o tratamento com medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides foram
descritos casos de retencdo de liquidos e inchago (especialmente tornozelos e pernas),

elevagdo da pressdo arterial e insuficiéncia cardiaca.

Os medicamentos como o Dexcetoprofeno Sandoz podem estar associados a um pequeno
aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte de miocéardio) ou AVC.

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

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Dexcetoprofeno Sandoz

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no blister, ap6s VAL.O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Niao conservar acima de 30° C. Conservar os blisters na embalagem de origem para
proteger da luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io 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 composicao de Dexcetoprofeno Sandoz
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A substancia ativa é dexcetoprofeno trometamol (18,45 mg), equivalente a 12,5 mg de

dexcetoprofeno.

Os outros componentes sao amido de milho, celulose microcristalina, carboximetilamido
sodico, diestearato de glicerol, hipromelose (E-464), di6xido de titanio (E-171), e

macrogol 400.

Qual o aspeto de Dexcetoprofeno Sandoz e contetido da embalagem

Dexcetoprofeno Sandoz 12,5 mg estd disponivel como comprimidos brancos,
biconvexos, de forma cilindrica, sem ranhuras, com a gravacdo “DT1” de um lado.

Dexcetoprofeno Sandoz € fornecido em embalagens contendo 20, comprimidos

revestidos por pelicula.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Sandoz Farmacéutica Lda.
Alameda da Beloura, Edificio 1
2° andar — Escritério 15
2710-693 Sintra

Portugal

Fabricante:

Laboratorios CINFA
Olaz-Chipi, 10-Polig Areta,
31620 Huarte-Pamplona,
Navarra,

Espanha

Galenicum Health, S.L.

Avda. Cornella 144, 7°-1* Edificio LEKLA
Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Lek Pharmaceuticals d.d
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Eslovénia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) com as seguintes denominagdes

Portugal: Dexcetoprofeno Sandoz 12,5 mg comprimido revestidos por pelicula
Austria: Dexketoprofen Trometamol Sandoz 12,5 mg — Filmtabletten

Irlanda: Dexketoprofen-Rowex 12.5mg Film-Coated Tablets
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Roménia: Dexketoprofen trometamol Sandoz 12,5 mg comprimate filmate
Eslovaquia:  Dexketoprofen trometamol Sandoz 12,5 mg tablets
Espanha: Dexketoprofeno Sandoz 12,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



