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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Okiact 25 mg Comprimido Efervescente

Cetoprofeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com

as indicac¢des do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

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

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 dias de febre ou apds 5 dias de dor,
tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:
O que € Okiact e para que ¢ utilizado
O que precisa de saber antes de tomar Okiact
Como tomar Okiact
Efeitos secundérios possiveis
Como conservar Okiact
Contetido da embalagem e outras informagdes

SN S

1. O que € Okiact e para que é utilizado

A substancia ativa deste medicamento € lisinato de cetoprofeno, que pertence a um grupo
de medicamentos chamados “Anti-Inflamatérios Nao Esteroides” (AINEs). Estes
medicamentos proporcionam alivio de curta duracio através da alteracdo da resposta do
organismo a dor, ao inchaco e a febre. O Lisinato de Cetoprofeno € um sal de cetoprofeno
que é absorvido réapida e totalmente pelo organismo. E usado no alivio de dores ligeiras a
moderadas, tais como dor muscular e das articulacdes, dor de cabeca, dor associada a
garganta inflamada, dor de dentes e dor menstrual, e febre em adultos a partir dos 18
anos.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 dias de febre ou apds 5 dias de dor, tem de
consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Okiact
Nao tome Okiact:

e se tem alergia a cetoprofeno ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6)
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e se tem asma ou antecedentes de reacdes alérgicas a AINEs (ex.: dcido
acetilsalicilico, ibuprofeno)

e durante o terceiro trimestre da gravidez (a partir da semana 29). Ver sec¢io 2
“Gravidez e amamentacao”

e se tem um problema cardiaco grave, em que o seu coracdo ndo funciona tdo bem
quanto deveria

e se tem problemas ou antecedentes de problemas a nivel gastrointestinal, tais
como:

o ulcera péptica ativa ou recorrente

O ulceras no estdbmago ou nos intestinos

O sangramento gastrointestinal

o perfuracdo no estdbmago ou no esdéfago (perfuracio gastrointestinal)

o qualquer uma das patologias indicadas acima, provocadas pelo tratamento
com um AINE

o digestdo dolorosa ou alterada, pode incluir nduseas, vOmitos, azia,

distensao abdominal, e desconforto no estdmago (dispepsia crénica)
o inflamacdo da mucosa do estobmago (gastrite)

e Se tem uma baixa contagem de células sanguineas (leucocitopenia ou
trombocitopenia), hemorragia ativa ou tendéncia a sangrar a fazer tratamento com
medicamentos que ajudam a prevenir codgulos sanguineos (anticoagulantes)

e Se tem problemas graves dos rins ou do figado

Adverténcias e precaugdes

Se notar qualquer sinal de erup¢do cutanea, vermelhiddo e dor na pele a volta das
cavidades do corpo (membranas mucosas) ou reagdes alérgicas apds tomar Okiact, pare
de tomar este medicamento e informe imediatamente o seu médico.

Se notar qualquer sinal de sangramento no estdmago ou nos intestinos (ex.: fezes de cor
vermelho vivo, fezes de cor negra, sangue ou particulas escuras parecidas com graos de
café no vomito), pare de tomar este medicamento e informe imediatamente o seu médico.

Se notar qualquer sinal de ulceracdo ou perfuracdo (os sintomas podem incluir: dor de
estdmago intensa, arrepios, nduseas, vomitos, azia) apds tomar Okiact, pare de tomar este
medicamento e informe imediatamente o seu médico.

Os idosos podem sentir mais efeitos secunddrios com AINEs, especialmente efeitos
secundarios do estdmago e dos intestinos, que podem ser fatais. Se for idoso, o produto
deve ser usado com precaucao.

Os efeitos secundarios podem ser minimizados tomando a dose mais baixa eficaz durante
o menor periodo de tempo necessario para aliviar os sintomas.

Os medicamentos anti-inflamatdrios ou analgésicos como o cetoprofeno podem estar
associados a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco ou AVC, particularmente
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quando utilizados em doses elevadas e por longos periodos de tempo. Nao ultrapasse a
dose ou a duracdo do tratamento recomendadas.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento se tem tensao
arterial elevada, coracdo enfraquecido, doenca arterial e/ou problemas nos vasos
sanguineos que abastecem o cérebro, ou se tem um risco aumentado de desenvolver uma
doenca deste tipo (ex.: se tem diabetes, niveis elevados de colesterol no sangue ou se é
fumador).

Se tiver palpitacdes, que sdo sensacdes de batimento cardiaco irregular, acelerado e
desconfortdvel, diga ao seu médico.

A utilizacdo de Okiact com outros medicamentos contendo AINEs (ex.: ibuprofeno,
acido acetilsalicilico, celecoxibe) deve ser evitada.

Pare de tomar este medicamento se notar quaisquer problemas de visdo, como visdo
turva.

Como Okiact € usado no tratamento de sintomas como febre, pode mascarar um
problema de saide subjacente mais grave. Em caso de persisténcia dos sintomas, fale
com o seu médico.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Okiact:

e Se estd grdvida, a tentar engravidar, ou a amamentar (ver sec¢do 2 “Gravidez e
amamentacgdo”)

Se tem reten¢@o de liquidos e inchaco

Se tem uma doenca do sangue (ex.: anemia)

Se tem doenga do figado

Se tem doenga dos rins

Se tem alergias (ex.: febre dos fenos)

Se tem porfiria hepatica (uma doenca rara do sangue que se caracteriza pela
alteracdo na atividade de uma das enzimas do figado), uma vez que o
medicamento pode desencadear um episodio.

e tem uma infe¢do — ver abaixo o titulo «Infe¢des».

Infecoes

Okiact pode ocultar sinais de infecdes, tais como febre e dor. Portanto, é possivel que
Okiact possa atrasar o tratamento adequado da infe¢do, o que pode levar a um risco
aumentado de complicagdes. Isto foi observado na pneumonia causada por bactérias e em
infecdes bacterianas da pele relacionadas com a varicela. Se estiver a tomar este
medicamento enquanto tem uma infe¢do e os seus sintomas da infecdo persistirem ou
piorarem, consulte imediatamente um médico.

Criangas e adolescentes
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Nao dé Lisinato de Cetoprofeno a pessoas com menos de 18 anos.

Outros medicamentos e Okiact

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos comprados sem receita
médica ou medicamentos a base de plantas.

Tem de informar o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar/usar algum dos
seguintes medicamentos:

medicamentos que aumentam o fluxo do sangue tais como anticoagulantes (dcido
acetilsalicilico, varfarina, heparina, ticlopidina, dabigatrano ou clopidogrel),
tromboliticos (reteplase, estreptoquinase), vasodilatadores periféricos
(pentoxifilina), prasugrel, cumarinas
alguns antibidticos (ex.: quinolonas, sulfonamidas)

medicamentos usados apds um transplante de 6rgados para ajudar a prevenir a
rejeicdo (ex.: ciclosporina, tacrolimus)

medicamentos usados para alguns tipos de doenca mental e depressao (ex.: litio,
venlafaxina e inibidores seletivos de recaptacdo da serotonina (ISRSs))
outros AINEs (ex.: dcido acetilsalicilico, ibuprofeno) ou paracetamol
diuréticos, tais como bendroflumetiazida
glucocorticosteroides (hormonas esteroides, tais como hidrocortisona ou
prednisolona)
medicamentos antirretrovirais usados no tratamento de infecdo por VIH (ex.:
ritonavir, zidovudina)
medicamentos para o tratamento de tensdo arterial elevada (ex.: ramipril, captopril,
enalapril, losartan, irbesartan)
relaxantes musculares, tais como baclofeno
medicamentos usados no tratamento de insuficiéncia cardiaca e para controlar o seu
batimento cardiaco (ex.: digoxina, digitoxina)
medicamentos para o tratamento da diabetes (ex.: gliclazida)
medicamentos usados no tratamento de cancro (ex.: erlotinib, pemetrexedo,
metotrexato)
medicamentos para o tratamento da gota (ex.: probenecida)
difenil-hidantoina — um farmaco antiepilético
penicilamina — um medicamento usado no tratamento da artrite reumatoide
gemeprost (uma medicacao para problemas ginecoldgicos)
se estd a planear usar mifepristona para contracecao

Okiact com élcool

O éalcool pode provocar irritagdo na garganta, estdbmago e intestinos, pelo que provoca um
risco aumentado de sangramento e ulceracdo, sendo o risco aumentado quando sao
tomados AINEs ao mesmo tempo.

Gravidez e amamentagao
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Nao tome este medicamento se estiver no terceiro trimestre da gravidez. Como
precaugdo, recomenda-se que evite este medicamento se estiver no primeiro ou no
segundo semestre da gravidez.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Se, apds tomar Okiact, se sentir sonolento, tiver tonturas, visdo turva ou convulsdes, nao
conduza, ndo use mdaquinas, nem realize atividades que exijam um nivel elevado de
vigilancia (ver seccdo 4 “Efeitos secundérios possiveis”).

Okiact contém sédio

Este medicamento contém 322 mg de sédio (componente principal do sal de mesa) em
cada comprimido. Isto € equivalente a 16% da dose didria mdxima recomendada de s6dio
da dieta para um adulto.

Okiact contém sorbitol
Este medicamento contém 147 mg de sorbitol em cada comprimido.

3.  Como tomar Okiact

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver ddvidas.

Deve ser utilizada a menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo necessario para
alivar os sintomas. Se tem uma infecdo, consulte imediatamente um médico se os
sintomas (tais como febre e dor) persistirem ou piorarem (ver seccao 2).

A dose recomendada € de 1 comprimido até 3 vezes por dia, conforme necessério.

Espere pelo menos quatro horas antes de tomar um novo comprimido.

Nao ultrapasse a dose recomendada.

Dissolver 1 comprimido num copo de 4gua antes da administracao.

Se os sintomas persistirem ou piorarem, ou se surgir qualquer novo sintoma, consulte o
seu médico ou farmacéutico.

Utilizacdo em criancas
Lisinato de Cetoprofeno ndo deve ser tomado por pessoas com menos de 18 anos.

Utilizacdo em idosos
Nao tome mais do que um comprimido de Okiact no espaco de 24 horas.
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Se tomar mais Okiact do que deveria
Se acidentalmente tomar mais Okiact do que é recomendado, pode sentir sonoléncia ou
nduseas. Deve procurar aconselhamento médico imediatamente, mesmo que se sinta bem.

Caso se tenha esquecido de tomar Okiact

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

Se se tiver esquecido de tomar Okiact, tome o medicamento assim que possivel. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar a dose em falta, e certifique-se que faz um
intervalo de pelo menos 4 horas entre as doses e que ndo ultrapassa o maximo de 3
comprimidos por dia.

Se parar de tomar Okiact
Deve parar de tomar este medicamento assim que se sentir melhor. Caso ainda tenha
davidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4.  Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Os efeitos secunddrios podem ser
minimizados tomando a dose mais baixa eficaz durante o menor periodo de tempo
necessario para aliviar os sintomas.

Pare de tomar Okiact e procure aconselhamento médico imediatamente se, em qualquer
momento durante o tratamento com Okiact, tiver algum dos seguintes sintomas:
e sinais de sangramento intestinal, tais como: fezes de cor vermelho vivo, fezes de
cor negra, sangue ou particulas escuras parecidas com graos de café no vomito
e sinais de erupgdes cutineas, reacdes graves da pele e formacgao de bolhas na pele,
na boca e nos olhos
e sinais de uma reacdo alérgica grave, tais como:
- dificuldades em respirar ou pieira sem causa aparente,
- tonturas ou batimento cardiaco acelerado
- inchaco dos labios, face, garganta ou lingua
e agravamento da doenca de Crohn e colite (uma doenga inflamatdria crénica do
intestino com sintomas de dor abdominal, diarreia, febre e perda de peso)

Fale com o seu médico se tiver:
e febre, garganta inflamada, dlceras na boca, dor de cabeca, vomitos, sangramentos
e nddoas negras sem causa aparente, cansaco extremo
e indigestdo, dor no estdbmago ou abdémen, obstipacao, diarreia, flatuléncia ou
nduseas, dor no peito ou batimento cardiaco irregular acelerado
e problemas de figado e rins associados a inchago nos bracgos e pernas.

Os efeitos secunddrios de Okiact podem incluir:
Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
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ma digestao (dispepsia), nduseas, dor abdominal, vémitos

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

dor de cabeca, tonturas, sonoléncia

obstipacao, diarreia, flatuléncia (gases), inflama¢ao na mucosa do estdmago
inchago devido a acumulacdo de liquido

comichdo e erupcdes cutaneas

fadiga

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)

deficiéncia em ferro (anemia) provocada pelo sangramento
falta de sensibilidade, formigueiro
visdo turva
zumbidos nos ouvidos (acufenos)
asma
inflama¢do da mucosa da boca
dlcera no estdmago
inflamacdo do figado (hepatite), aumentos nas enzimas do figado, coloracao
amarelada da pele ou da parte branca dos olhos (ictericia)
aumento de peso

Desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

alteracdo na contagem de células sanguineas e plaquetas

reacoes alérgicas (anafilaxia)

insuficiéncia das glandulas localizadas acima dos rins (glandula suprarrenal)
tensao arterial elevada, rubor (vasodilatacao)

insuficiéncia cardiaca

insuficiéncia renal, inflamag¢do nos rins, resultados anormais em testes aos rins
colite

agravamento de problemas gastrointestinais

fezes escuras ou negras

sangue no vomito

nariz entupido e a pingar (rinite)

inchago da garganta

inchago das camadas profundas da pele, provocado por excesso de liquido (ex.:
face, maos)

dificuldade em respirar (dispneia)

dor de cabeca

dificuldades em respirar devido ao estreitamento das vias aéreas

contragdes musculares incontroldveis (convulsdes)

sensibilidade a luz solar ou a lampadas UV

alteracdes no paladar

alteracdes de humor
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alteracdes do comportamento

perda de cabelo

erupcdo cutanea com comichdo

sangramento do estdbmago e/ou intestino, os sintomas podem incluir dor de
estdmago intensa, arrepios, nduseas, sangue ou particulas escuras parecidas com
graos de café no vomito, azia, fezes de cor vermelho vivo ou de cor negra

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

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)E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

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

Conservar na embalagem de origem (saqueta ou tubo) para proteger da luz e da
humidade.

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

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacé€utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Okiact

e A substancia ativa € cetoprofeno. Cada comprimido contém 25 mg de
cetoprofeno, sob a forma de 40 mg de lisinato de cetoprofeno.
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e Os outros componentes sao: manitol (E421), bicarbonato de sédio (E500), dcido
citrico (E330), aroma de laranja, sorbitol (E420), carbonato de sédio (E500),
leucina, sacarina sodica (E954), polissorbato 20 (E432), simeticone, silica
coloidal anidra (E551).

Qual o aspeto de Okiact e contetido da embalagem

Okiact comprimidos efervescentes sdo comprimidos brancos, redondos e planos, com
aroma de laranja. Os comprimidos sdo fornecidos em tubos ou saquetas de 8, 10, 12, 15,
16, 20, 24 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado
Dompé farmaceutici S.p.A.
Via San Martino 12

20122 Milano

Itélia

Fabricante

E-Pharma Trento S.p.A.
Frazione Ravina

Via Provina, 2

38123 Trento

Itéalia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em a completar nacionalmente.

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

Holanda Okitask 25 mg bruistabletten

Pol6nia Okitask

Finlandia Okitask 25 mg Poretabletti

Hungria Okitask 25 mg pezsgotabletta

Itélia OKi dolore e febbre 25 mg Compresse Effervescenti
Franca Okitask 25 mg Comprimé Effervescent

Espanha Sprintafen 25 mg Comprimido Efervescente

Portugal Okiact 25 mg Comprimido Efervescente



