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Folheto informativo: Informacgao para o doente

Tilcotil 20 mg comprimido revestido por pelicula
tenoxicam

Leia com atencao 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, farmacéutico ou enfermeiro.

- 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
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao

indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

. O que € Tilcotil e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Tilcotil
. Como tomar Tilcotil

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Tilcotil

. Contetdo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Tilcotil e para que € utilizado

Tilcotil € um medicamento com propriedades anti-inflamatdrias, analgésicas e
antipiréticas que pertence ao grupo farmacoterapéutico denominado anti-inflamatérios
ndo esteroides.

Tilcotil estd indicado no tratamento sintomatico das seguintes afecdes inflamatérias e
degenerativas dolorosas do sistema musculoesquelético:

- artrite reumatoide;

- osteoartrite, artrose;

- espondilite anquilosante;

- perturbacdes extra-articulares como tendinite, bursite, periartrite dos ombros
(sindrome do ombro-méio) ou da anca, distensdes e entorses;

- crise aguda de gota;

- dismenorreia primdria.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tilcotil
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Nao tome Tilcotil

- Se tem alergia ao tenoxicam, a qualquer outro componente deste medicamento
(indicado na seccdo 6) ou a outros anti-inflamatérios ndo esteroides.

- Se reage com sintomas de asma, rinite ou urticdria aos salicilatos ou outros firmacos
anti-inflamatdrios nao esteroides.

- Se tem ou ja teve hemorragia gastrointestinal ou perfuracao, relacionada com
terap€utica anterior com anti-inflamatdrios ndo esteroides.

- Se tem ulcera péptica/hemorragia ativa ou se tem histéria de ulcera
péptica/hemorragia recorrente (dois ou mais episddios distintos de ulceracdo ou
hemorragia comprovada).

- Se tem insuficiéncia cardiaca grave.

- Se tem alteracdes graves da coagulacdo do sangue.

- Se tem insuficiéncia renal ou hepatica grave.

- Se estd no ultimo trimestre da gravidez.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Tilcotil.

- Se estiver a tomar outros anti-inflamatdrios nao esteroides, pois esta combinacdo deve
ser evitada (ver "Outros medicamentos e Tilcotil").

- Se tiver condi¢gdes que possam aumentar o risco de desenvolver problemas renais, tais
como doenca renal j4 existente, problemas renais associados a diabetes, cirrose
hepdtica, insuficiéncia cardiaca congestiva, deplecao de volume, ou se estiver a tomar
medicamentos que possam prejudicar os seus rins (denominados nefrotdxicos),
diuréticos ou corticosteroides. Esta situacdo € particularmente importante se for fazer ou
se tiver feito uma cirurgia, devido a uma possivel perda abundante de sangue.

- Se estiver a tomar medicamentos que atuem ao nivel da coagulacdo do sangue ou tiver
problemas de coagulacao.

- Se sentir altera¢des visuais, pois poderd ser necessario fazer um exame aos olhos.

- Se tiver uma infecdo. Nesse caso, deverd informar o seu médico.

- Se tiver asma, sinusite cronica ou polipose nasal, uma vez que Tilcotil pode
desencadear um broncospasmo.

- Se estiver a tentar engravidar, porque Tilcotil pode ser prejudicial para a fertilidade.

- Se tiver histéria de hipertensdo arterial e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva, porque
devera ser vigiado e aconselhado pelo seu médico, visto que pode surgir retengao de
liquidos ou edema (inchaco dos pés ou maos).

- Se for idoso, estiver debilitado ou tiver histdria de problemas gastrointestinais (ex.:
hemorragia ou ulceragdo), pois estard em maior risco de sofrer uma hemorragia ou
perfuracdo gastrointestinal.

Este risco é maior se estiver a tomar doses elevadas de Tilcotil, pelo que devera seguir
sempre as recomendacdes do seu médico em relacao as doses de Tilcotil.

Se tiver histoéria de problemas gastrointestinais, particularmente se for idoso, avise
imediatamente o seu médico caso surjam sintomas abdominais pouco usuais,
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principalmente no inicio do tratamento. Caso ocorra ulcera péptica ou hemorragia
gastrointestinal, pare imediatamente de tomar Tilcotil e consulte o seu médico.

- foram notificados casos de erup¢do cutdnea potencialmente com risco de vida
(sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica) apds a utilizacdo de
Tilcotil, que surgiram inicialmente como manchas vermelhas tipo alvo ou manchas
circulares muitas vezes com bolhas centrais, no tronco.

- sinais adicionais incluem tlceras na boca, garganta, nariz, genitais e conjuntivite
(olhos vermelhos e inchados).

- estas erupgdes cutaneas potencialmente com risco de vida sdo muitas vezes
acompanhadas por sintomas tipo gripe. A erup¢do cutanea pode progredir para bolhas
difundidas ou descamacao da pele.

- 0 maior risco de ocorréncia de reagdes cutaneas graves é na primeira semana de
tratamento.

- se desenvolveu sindrome de Stevens-Johnson ou necrélise epidérmica téxica com a
utilizagc@o de tenoxicam, nao deve recomecar a utilizar tenoxicam em nenhuma
circunstancia.

- se desenvolver uma erup¢ao cutinea ou qualquer destes sintomas cutaneos, peca
imediatamente conselho médico e informe o seu médico que estd a tomar este
medicamento.

Os medicamentos, tais como Tilcotil, podem estar associados a um pequeno aumento
do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou trombose. O risco € maior com
doses mais elevadas e em tratamento prolongado. Nao deve ser excedida a dose
recomendada nem o tempo de duragdo do tratamento.

Se tem problemas cardiacos, sofreu uma trombose ou pensa que pode estar em risco de
vir a sofrer destas situagdes (por exemplo, se tem pressdo arterial elevada, diabetes,
elevados niveis de colesterol ou se é fumador) devera aconselhar-se sobre o tratamento
com o seu médico ou farmacéutico.

Criangas e adolescentes
Tilcotil ndo deve ser administrado a criancas ou adolescentes.

Outros medicamentos e Tilcotil
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

- corticosteroides, agentes antiagregantes plaquetdrios (ex.: dcido acetilsalicilico) e
inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina, devido ao aumento do risco de
hemorragia gastrointestinal.

- anticoagulantes, tais como a varfarina, femprocumom e heparina, pois devera ser
monitorizado rigorosamente pelo seu médico.

- acetilsalicilatos e salicilatos, devido ao aumento do risco de reacdes adversas.

- metotrexato, porque pode ocorrer toxicidade grave devido ao metotrexato.
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- litio, visto que o seu efeito pode estar aumentado. E importante que o seu médico
controle cuidadosamente as concentragdes de litio no seu sangue.

- diuréticos e anti-hipertensores, especialmente se for idoso ou estiver desidratado. E
importante manter-se sempre bem hidratado e poderd ser necessario monitorizar a sua
funcdo renal no inicio e durante o tratamento concomitante.

- probenecid, porque pode aumentar as concentragdes de Tilcotil.

- antidiabéticos orais, porque o seu médico podera ter que fazer uma monitorizacao
cuidadosa da sua situacao.

Outras substancias parecem nao ter impacto no tratamento com Tilcotil,
nomeadamente:

- furosemida

- alfa-agonistas de acdo central

- bloqueadores de canais do célcio
- atenolol

- digoxina

- antidcidos

- cimetidina

- colestiramina

- dextrometorfano

- dlcool

Tilcotil com alimentos, bebidas e alcool
Tome os comprimidos de Tilcotil durante uma refeicdo ou imediatamente depois, com
um copo de dgua.

Gravidez, amamentacgao 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.

Gravidez

Os anti-inflamatérios ndo esteroides t€ém um efeito inibidor da sintese das
prostaglandinas e, quando administrados na ultima fase da gravidez, podem provocar o
fecho do canal arterial, prolongar as contragdes uterinas e retardar o parto. Por estas
razdes, o tratamento com Tilcotil durante o terceiro trimestre de gravidez esta
contraindicado.

Amamentacao

Uma quantidade muito pequena de tenoxicam passa para o leite materno. Até agora niao
se registaram efeitos adversos nas criangas amamentadas por maes em tratamento com
Tilcotil. No entanto, esta possibilidade ndo pode ser excluida, pelo que deve
interromper a amamentacao ou descontinuar o medicamento.

Fertilidade
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O tenoxicam pode prejudicar a fertilidade e, por isso, ndo é recomendado a mulheres a
espera de engravidarem, em mulheres com dificuldade em engravidar ou que estejam a
ser sujeitas a investigacdo sobre a sua fertilidade.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Se surgirem efeitos adversos que possam afetar a capacidade de conducdo e a utilizacdo
de maquinas, tais como vertigens, tonturas ou alteracdes visuais, devera evitar fazer
essas atividades.

Tilcotil contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns actcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Tilcotil

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

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante
o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas. Assim, ¢ muito
importante que siga as recomendacdes do seu médico quanto a forma de tomar Tilcotil.

Tome o comprimido com dgua, de preferéncia sempre a mesma hora. E preferivel tomar
o medicamento com uma refei¢cdo ou imediatamente depois.

A dose recomendada € de 20 mg uma vez por dia (1 comprimido), de preferéncia
sempre a mesma hora do dia.

Dismenorreia primaria:
Na dismenorreia primdria, a posologia recomendada é de 20 mg a 40 mg uma vez por
dia.

Gota:
Nos episddios agudos de gota, a posologia recomendada é de 40 mg, uma vez por dia,
durante os primeiros 2 dias e, em seguida, 20 mg uma vez por dia durante mais 5 dias.

No tratamento crénico, o efeito terapéutico € evidente logo no inicio do tratamento e
aumenta progressivamente com o decorrer do tempo. Nas afecdes crdnicas nio se
recomendam doses didrias superiores a 20 mg, pois aumentariam a frequéncia e
intensidade de reagdes adversas sem melhorar significativamente a eficécia.

Se necessitar de tratamento prolongado, o seu médico podera recomendar-lhe uma
reducdo da dose para 10 mg (meio comprimido) por dia como dose de manutengao.
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Doentes renais ou hepéticos:
As recomendacdes posoldgicas acima descritas também se aplicam aos doentes que
sofrem de doengas renais ou hepaticas.

Idosos:

O seu médico decidird a sua dose. Serd, de um modo geral, inferior a indicada para
outros adultos. Enquanto estiver a tomar Tilcotil, o seu médico vai querer observa-lo,
para confirmar que estd a tomar a dose certa para si e procurar eventuais efeitos
indesejaveis. Isto € especialmente importante se for idoso. O risco € mais provavel com
doses altas e um tratamento prolongado. Nao exceda a dose ou a durac¢do do tratamento
recomendadas.

Utiliza¢do em criangas e adolescentes
Tilcotil ndo é recomendado em criancas e adolescentes.

Nas afecdes extra-articulares como tendinites, bursites, periartrite do ombro (sindrome
do ombro-mao) ou da anca, distensdes e entorses, o tratamento ndo deve ultrapassar os
7 dias.

Se tomar mais Tilcotil do que deveria

Em caso de tomar uma dose excessiva de Tilcotil, poderd surgir hemorragia
gastrointestinal, diminuicio da tensdo arterial, insuficiéncia renal aguda, depressao
respiratdria, reagdes alérgicas e coma, embora seja raro.

Deverad dirigir-se imediatamente ao hospital mais préximo onde devera receber
terapéutica sintomética e cuidados de suporte. Nao existem antidotos especificos e a
didlise ndo remove os AINE da corrente sanguinea de forma significativa.

Caso se tenha esquecido de tomar Tilcotil
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar. Prossiga

o tratamento com a dose habitual de Tilcotil.

Se parar de tomar Tilcotil
A interrupcdo repentina do tratamento ndo desencadeia fendmenos de privagdo.

Caso ainda tenha dudvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

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



APROVADO EM
18-03-2022
INFARMED

Tilcotil demonstrou ser bem tolerado nas doses recomendadas e, geralmente, os efeitos
indesejdveis registados sdo ligeiros e transitorios.

Foram registados os seguintes efeitos indesejaveis com Tilcotil:

Muito frequentes (podem ocorrer em 1 ou mais doentes em cada 10):
Dor géstrica, epigéstrica e abdominal, dispepsia (dificuldade na digestdo), nduseas,
vomitos, flatuléncia (gases)

Frequentes (podem ocorrer em 1 ou mais doentes em cada 100 e menos de 1 doente em
cada 10):

Anorexia, tonturas, dores de cabeca, hemorragia gastrointestinal, perfuracao
gastrointestinal, tlcera gastrointestinal, tlcera péptica, hematémese (vomitos com
sangue), melena (fezes muito escuras devido a presenca de sangue), obstipacao,
diarreia, ulceracdo na boca, gastrite, boca seca, agravamento da colite existente e
doenca de Crohn

Pouco frequentes (podem ocorrer em 1 ou mais doentes em cada 1.000 e menos de 1
doente em cada 100):

Aumento das enzimas do figado, prurido, eritema (coloracdo avermelhada da pele),
exantema (erupg¢ao da pele), urticaria, aumento da ureia e creatinina no sangue, fadiga,
edema

Raros (podem ocorrer em 1 ou mais doentes em cada 10.000 e menos de 1 doente em
cada 1.000):
Alteracdes do sono, vertigens, palpitagdes

Muito raros (podem ocorrer em menos de 1 doente em cada 10.000):

Foram notificados casos de erupc¢ao cutianea potencialmente com risco para a vida
(sindrome de Stevens-Johnson, necrose epidérmica téxica) (ver seccao 2)
Pancreatite (inflamagao do pancreas)

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Anemia, agranulocitose (diminui¢do de um tipo de glébulos brancos), leucopenia
(diminui¢ao dos glébulos brancos), trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas,
elementos que interferem na coagulagcao sanguinea), reagdes alérgicas como dispneia
(falta de ar), asma, reacdes anafilaticas (alergia grave), angioedema (inchaco rapido dos
tecidos), alteracdes ao nivel da visao, falha cardiaca, hipertensdo, vasculite (inflamagao
num vaso sanguineo), hepatite, reacdo de fotossensibilidade (sensibilidade a luz),
confusdo, alucinagdes (possivelmente, ouvir ou ver coisas que nao existem), parestesias
(sensacdes anormais, como sensacao de picadas, formigueiro ou dorméncia, sobretudo
nas maos e nos pés), sonoléncia.

Foram notificados casos isolados de infertilidade feminina.
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Os medicamentos, tais como Tilcotil, podem estar associados a um pequeno aumento
do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou trombose.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

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

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

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

Nao conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e humidade.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem, apds
EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do 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 Tilcotil

- A substéncia ativa é o tenoxicam.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 20 mg de tenoxicam.

- Os outros componentes sao0:

Nicleo do comprimido: lactose, amido de milho, talco, estearato de magnésio.
Revestimento: hipromelose, talco, diéxido de titanio (E171), 6xido de ferro amarelo
(E172).
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Comprimidos amarelo-acinzentados, ovais, cilindricos e biconvexos, acondicionados

em blisters de PVC/PE/PVDC-aluminio.

Tilcotil comprimidos revestidos por pelicula esta disponivel em embalagens de 20 e 30

comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, n°44C —-7.3¢e¢7.4

1990-095 Lisboa
Fabricante

Cenexi SAS

52, Rue Macelet Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Franca

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Alemanha

Mylan Hungary Ltd.
Mylan utca 1.
Komérom

2900

Hungria

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




