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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

ELITAR 500 mg Comprimido Revestido
Nabumetona

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

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

Neste folheto:

. O que € Elitar e para que € utilizado.
. Antes de tomar Elitar.

. Como tomar Elitar.

. Efeitos secundérios possiveis.

. Como conservar Elitar.

. Outras informacoes.

AN AW

1. 0 QUE E ELITAR E PARA QUE E UTILIZADO

O Elitar ¢ um medicamento anti-inflamatério ndo esteroide, pertencente ao grupo
farmacoterapéutico 9.1.8. — Aparelho locomotor. Anti-inflamatdrios ndo esteroides.
Compostos ndo acidicos, tendo o cédigo ATC — MO1 A XOlI.

O Elitar estd indicado nos seguintes tratamentos:

Tratamento sintomatico das patologias osteo-articulares inflamatdrias e degenerativas,
tais como artrite reumatoide, espondilite anquilosante, reumatismos extra e peri-
articulares.

2. ANTES DE TOMAR ELITAR

Nao tome Elitar:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a nabumetona ou a qualquer outro componente de
Elitar.

- Se € alérgico a aspirina ou a outros medicamentos similares.

- Se tem ulcera péptica ativa ou antecedentes de tlcera péptica.

- Se tem doenga grave no figado (por exemplo cirrose).

- Se estd no terceiro trimestre de gravidez.

- Se tem insuficiéncia cardiaca grave.
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Tome especial cuidado com Elitar.

- Se ja teve erupg¢do cutanea ou asma quando tomou aspirina ou outros medicamentos
similares, deve falar com o médico antes de tomar Elitar

- Se lhe aparecer erup¢ao cutdnea durante o tratamento com Elitar, ndo prossiga o
tratamento e procure de imediato assisténcia médica.

- Avise o médico caso tenha tido udlcera gastrica ou duodenal ou se tem uma doenca
cardfaca.

- Se tem problemas renais, hepéticos (por exemplo cirrose), tensao arterial elevada ou
retencdo de liquidos (tornozelos “inchados’) ndo deve tomar este medicamento antes de
falar com o médico.

- Igualmente, avise o seu médico no caso de ja ter sentido visdo enevoada com
nabumetona, aspirina ou outros medicamentos similares.

Tém sido notificados casos de retencdo de liquidos e edema associados ao tratamento
com AINE, pelo que os doentes com histdria de hipertensdo arterial e/ou insufici€ncia
cardiaca congestiva ligeira a moderada deverdo ser adequadamente monitorizados e
aconselhados.

Os doentes com hipertensao arterial ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva,
doenca isquémica cardiaca estabelecida, doenca arterial periférica, e/ou doenga
cerebrovascular apenas devem ser tratados com Elitar ap6s cuidadosa avaliagdo.

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

Os medicamentos tais como Elitar podem estar associados a um pequeno aumento do
risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou acidente vascular cerebral (AVC). O
risco € maior com doses mais elevadas e em tratamentos prolongados. Nao deve ser
excedida a dose recomendada nem o tempo de duragcdo do tratamento. Se tem problemas
cardiacos, sofreu um AVC ou pensa que pode estar em risco de vir a sofrer destas
situacdes (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.

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

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesejaveis se forem tomados a0 mesmo
tempo que Elitar. Certifique-se que o seu médico sabe que estd a tomar medicamentos:
- Para controlar o actcar no sangue (antidiabéticos orais).

- Para o tratamento de doencas tromboembdlicas (anticoagulantes);

- Para prevenir convulsdes (anticonvulsionantes).

- Para o tratamento da hipertensdo arterial e de certas doencas cardiacas (anti
hipertensores/diuréticos).

- Contendo metotrexato.

- Corticosteroides.
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- Inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Avise o médico se estd ou se suspeita poder estar gravida. Nunca tome este medicamento
enquanto estiver gravida a ndo ser com autorizacdo expressa do seu médico.

Nunca tome este medicamento enquanto estiver a amamentar a nao ser com autorizagao
expressa do seu médico.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Se ocorrerem perturbacdes do sistema nervoso central, tais como tonturas, alteracdes
visuais e sonoléncia deve evitar-se conduzir ou manipular miquinas perigosas.

3. COMO TOMAR ELITAR

Tomar Elitar sempre de acordo com as indica¢des do médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas. A dose habitual é: 2 comprimidos por dia numa toma
unica, 1000 mg. Contudo, o médico poderd aumentar a dose para 4 comprimidos didrios
(2000 mg). Neste caso, a sua administracao deverd ser fracionada em duas tomas didrias.
Em doentes com problemas renais podera ser necessario o ajuste da dose.

Em doentes idosos a dose maxima deverd ser de 1000 mg (2 comprimidos dia).

Devera engolir os comprimidos inteiros com dgua. Nao os mastigue.

Siga as instru¢des do médico sobre quando tomar os comprimidos. Deve tomar o
medicamento sempre a mesma hora, diariamente.

Deve tomar Elitar até ao fim do tratamento prescrito. Nao pare o tratamento se se sentir
melhor.

Se tomar mais Elitar do que deveria
No caso de ter tomado de uma s6 vez um grande nimero de comprimidos, procure
imediatamente assisténcia médica e mostre a sua embalagem de Elitar.

Caso se tenha esquecido de tomar Elitar

No caso de se ter esquecido de tomar uma dose de Elitar , ignore totalmente essa dose. A
dose seguinte deve ser tomada a hora que estava prevista.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando o medicamento durante o
menor periodo de tempo necessdrio para controlar os sintomas.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis
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Como os demais medicamentos, Elitar pode causar efeitos indesejaveis , no entanto estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Erupcdo cutinea generalizada, febre, ganglios inchados e resultados alterados de andlises
ao sangue, incluindo o aumento de glébulos brancos (eosonofilia) e aumento das enzimas
hepéticas (Reac¢do a farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS), também
conhecida por sindrome da hipersensibilidade induzida por fairmacos. Se desenvolver
algum destes sintomas, pare de tomar Elitar e contacte o seu médico ou procure
assisténcia médica imediatamente.

Os efeitos indesejaveis estdo listados abaixo por 6rgado/sistema e frequéncia. As
frequéncias sdo definidas como: muito frequentes (> 1/10), frequentes (> 1/100 e <1/10),
pouco frequentes (> 1/1.000 e <1/100), raros (> 1/10.000 e <1/1.000), muito raros (<
1/10.000), incluindo comunicagdes isoladas.

Doencas do sistema cardiovascular e sistema linfatico
Muito raros: trombocitopenia.

Doengas do sistema imunitdrio
Muito raros: anafilaxia, reacdo anafilactéide.

Perturbagdes do foro psiquidtrico
Pouco frequentes: confusdo, desorientagcdo, nervosismo, insonia.

Doengas do sistema nervoso
Pouco frequentes: sonoléncia, tonturas, cefaleias, parestesias.

Afecgdes oculares
Pouco frequentes: alteracdo da visdo.

Afecdes do ouvido e do labirinto

Frequentes: zumbido.

Doengas respiratorias, tordcicas e do mediastino

Pouco frequentes: dispneia, doenga respiratdria, epistaxe.
Muito raros: pneumonite intersticial.

Doencas gastrointestinais

Frequentes: diarreia, obstipacdo, dispepsia, nduseas, dor abdominal, flatuléncia.
Pouco frequentes: hemorragia gastrointestinal, dlcera gastrica, melena, vomitos,
estomatite ulcerosa, boca seca.

Afecdes hepatobiliares
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Muito raros: insuficiéncia hepdtica, ictericia.

Afecdes dos tecidos cutianeos e subcutaneas

Frequentes: erupcoes cutaneas, prurido.

Pouco frequentes: fotossensibilidade, urticaria, sudacao.

Muito raros: necrélise epidérmica téxica, sindroma de Stevens-Johnson, eritema
multiforme, edema angioneurético, pseudoporfiria, alopécia.

Afecdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos

Pouco frequentes: miopatia.

Doengas renais e urindrias
Muito raros: insuficiéncia renal, sindroma nefrético.

Doengas dos 6rgaos genitais e da mama
Muito raros: menorragia

Perturbagdes gerais e alteracdes no local de administracao
Frequentes: edema.
Pouco frequentes: astenia, fadiga.

Exames complementares de diagndstico
Pouco frequentes: elevacdo dos testes da fun¢ao hepatica.

Edema, hipertensao arterial, e insuficiéncia cardiaca, tém sido notificados em associacao
ao tratamento com AINE.

Os medicamentos tais como Elitar podem estar associados a um pequeno aumento do
risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao 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)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt
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5. COMO CONSERVAR ELITAR
Nao conservar acima de 25°C.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Elitar apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Nao utilize Elitar se verificar sinais visiveis de deterioracgao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢io ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Elitar

- A substancia ativa é a Nabumetona.

- Os outros componentes sdo carboximetilamido de s6dio, laurilsulfato de sédio, estearato
de magnésio, celulose microcristalina, hidroxipropilmetilcelulose 2910, opadry, dlcool
etilico, cloreto de metileno, aroma de caramelo e sacarina sodica.

Qual o aspeto de Elitar e conteido da embalagem

Elitar 500 mg apresenta-se com embalagens de 10, 20, 60 e 120 comprimidos revestidos.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Axone, Lda.
Rua Agualva dos Acores, n°16

2735-557 Agualva-Cacém

Este folheto foi revisto pela dltima vez em mm/aaaa



