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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Ilgesin 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
naproxeno

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

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico, farmacéutico ou enfermeiro.

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

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

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

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 3 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1 O que é Ilgesin e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Ilgesin
3. Como tomar Ilgesin

4 Efeitos indesejaveis possiveis

5 Como conservar Ilgesin

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Ilgesin e para que é utilizado

Ilgesin € um medicamento qua alivia a dor e a inflamacdo e que reduz a febre.
Atua inibindo a formacdo de prostaglandinas. O efeito analgésico ocorre rapidamente
e mantém-se até 12 horas.

Ilgesin esta indicado no tratamento sintomatico de curta duragdo da dor ligeira a
moderada (dor de cabeca, dor de dentes, dores menstruais, dores articulares, dores
musculares).

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 dias, tem de consultar um medico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ilgesin

Nao tome Ilgesin

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao naproxeno sdédico ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6);

- se ja teve dificuldade em respirar (asma brénquica), erupgdo na pele com comichdo
(urticaria) ou inflamacdo da membrana mucosa do nariz (rinite), polipos nasais ou
reacdo alérgica grave que causou dificuldades em respirar ou tonturas quando tomou
acido acetilsalicilico e outros medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides
(AINEs);

- se tem ou ja teve uma Ulcera ou hemorragia no estbmago ou nos intestinos;

- se ja teve hemorragia ou perfuragdo gastrointestinal quando tomou AINE;

- se tem problemas graves no figado ou nos rins;
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- se tem insuficiéncia cardiaca grave;

se se encontra no ultimo trimestre da gravidez;

se tem hemorragia cerebrovascular ou outra hemorragia ativa;
ndo dé este medicamento a criangas com idade inferior a 2 anos.

Adverténcias e precaugoes
Gerais

A incidéncia dos efeitos indesejaveis depende da dose e da duracdo do tratamento.
Consequentemente, Ilgesin devera ser utilizado na menor dose eficaz e durante o
menor periodo de tempo necessario para o alivio da dor.

Deve evitar tomar naproxeno sédico com outros AINEs (incluindo com inibidores
seletivos da COX-2).

Durante a administracdo prolongada de naproxeno soédico, € necessario verificar os
valores da funcdo hepatica e da funcdo renal, especialmente se problemas do figado
ou dos rins, problemas cardiacos, se estiver a tomar diuréticos ou se tiver mais de
65 anos de idade.

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

- se tem mais de 65 anos de idade, porque tem um risco aumentado de ocorréncia
de efeitos indesejaveis graves, especialmente daqueles que afetam o estdmago, e
que podem ser fatais;

- se tem ou teve no passado hemorragia gastrointestinal, Ulcera ou perfuragdo,
devera ser monitorizado com frequéncia pelo seu medico; Podem ocorrer efeitos
indesejaveis gastrointestinais graves sem que tenham existido problemas anteriores;
€ possivel que ocorram hemorragias e perfuragdo intestinal (um buraco na parede
intestinal);

- se tem histéria de doenca gastrointestinal, por ex.: colite ulcerativa e doenga de
Crohn, pois estas podem piorar ou voltar a ocorrer;

- se tem problemas de coagulagdo do sangue ou se esta a tomar medicamentos para
evitar a coagulacdo do sangue;

- se tem ou ja teve problemas de figado ou de rins;

- se tem ou ja teve problemas cardiacos;

- se tem ou ja teve pressdo sanguinea elevada;

se for uma mulher a tentar engravidar ou se tiver problemas em engravidar;

- se tem ou ja teve qualquer tipo de reacGes alérgicas, asma, doenga respiratoria
crénica ou polipos nasais.

Efeitos gastrointestinais

Tém sido notificados com todos os AINE casos de hemorragia gastrointestinal,
ulceracdo e perfuracdao gastrointestinal potencialmente fatais, em qualquer altura do
tratamento, associados ou ndo a sintomas de alerta.

O risco de hemorragia gastrointestinal, ulceragcdo ou perfuragdo € maior com doses
mais elevadas de AINE em doentes que ja tiveram Ulcera e nos idosos. o tratamento
deve ser iniciado com a menor dose disponivel.
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Deve comunicar ao seu meédico quaisquer sintomas abdominais ndo usuais
(especialmente hemorragia gastrointestinal) se tem historia de toxicidade
gastrointestinal, particularmente se for idoso.

O tratamento concomitante com medicamentos utilizados para tratar dores nas
articulacbes e inflamacao (corticosteroides), com medicamentos utilizados para
prevenir a coagulacdao do sangue (varfarina), com inibidores seletivos da recaptacao
da serotonina ou com agentes anti plaquetarios, como a aspirina (ver seccdo 4.5)
pode aumentar o risco de ulceragdao ou hemorragia gastrointestinal.

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Os medicamentos como o Ilgesin podem estar associados com um pequeno aumento
do risco de ocorréncia de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou de Acidente
Vascular Cerebral (AVC). O risco € maior com doses mais elevadas e com tratamento
prolongado. Nao exceda a dose recomendada ou a duracao do tratamento.

Se tem problemas cardiacos, se teve um acidente vascular cerebral ou pensa que
pode estar em risco destas condicGes (por ex.: se tem pressdo sanguinea elevada,
diabetes ou colesterol alto ou € fumador) deve discutir o tratamento com o seu
meédico ou farmacéutico.

Efeitos na pele

Tém sido muito raramente notificadas reagdes cutdneas graves, algumas das quais
fatais, especialmente no inicio do tratamento com AINEs. Se tiver algum tipo de
erupcdo cutanea, comichdo, lesGes nas mucosas ou outros sinais de alergia /
hipersensibilidade, pare imediatamente de tomar o medicamento e consulte o seu
médico.

Reacdes de hipersensibilidade

Foram observadas muito raramente reactes alérgicas agudas graves. Estas reacGes
sdo mais suscetiveis em doentes com inchaco da face e da garganta, diagnosticados
com qualquer tipo de alergia, asma, inflamacGes créonicas da mucosa nasal ou
doenca respiratoria cronica. Aos primeiros sinais de uma reacdo alérgica grave, pare
de tomar o medicamento.

Precaucdes relacionadas com a fertilidade

Este medicamento pertence a um grupo de medicamentos (AINES), que pode
comprometer a fertilidade nas mulheres. Este efeito € reversivel com a interrupgdo
do medicamento.

Criancas e adolescentes
Nao utilize Ilgesin em criancas com idade inferior a 16 anos.

Outros medicamentos e Ilgesin

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

Como resultado da interacao de Ilgesin com outros medicamentos, o efeito de Ilgesin
ou o efeito dos outros medicamentos pode ser aumentado ou diminuido. Isto ocorre
com:
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- outros medicamentos para as dores (acido acetilsalicilico e outros
medicamentos anti-inflamatérios n&o esteroides),

- medicamentos utilizados na prevengéo da coagulagdo do sangue (varfarina),
- aspirina / acido acetilsalicilico para prevenir coagulos sanguineos,

- medicamentos utilizados no tratamento da depresséao (inibidores seletivos da
recaptacgéo da serotonina),

- medicamentos utilizados no tratamento da diabetes (sulfonilureias),

- medicamentos utilizados no tratamento da epilepsia (derivativos da hidantoina),
- medicamentos utilizados no tratamento da pressao sanguinea elevada,

- medicamentos que facilitam urinar (furosemida),

- medicamentos utilizados no tratamento de perturba¢des mentais (litio),

- medicamentos que promovem a excre¢do do acido urico do corpo e evitam as
crises de gota (probenecide),

- medicamentos que suprimem o sistema imunitario (ciclosporina),

- medicamentos utilizados no tratamento de doengas malignas (metotrexato),

- medicamentos utilizados no tratamento da SIDA (zidovudina),

- medicamentos utilizados no tratamento das dores nas articulagbes e

inflamacgdes (corticosteroides).

Ilgesin com alimentos, bebidas e alcool

Tome o0s comprimidos com uma quantidade suficiente de liquido e,
preferencialmente, com alimentos.

Ndo beba bebidas alcodlicas durante o tratamento com naproxeno sodico, uma vez
gue o alcool pode aumentar o risco de hemorragia gastrointestinal associada com
AINEs.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ndo tome Ilgesin se estiver nos Ultimos 3 meses de gravidez, pois pode prejudicar o
feto ou causar problemas no parto. Pode causar problemas renais e cardiacos no
feto. Pode afetar a sua tendéncia e a do seu bebé para hemorragias e fazer com que
o trabalho de parto seja mais tarde ou mais longo do que o esperado. Ndo deve
tomar Ilgesin durante os primeiros 6 meses de gravidez, a menos que seja
absolutamente necessario e aconselhado pelo seu médico. Se necessitar de
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tratamento durante este periodo ou enquanto estiver a tentar engravidar, deve ser
utilizada a dose mais baixa durante o menor periodo de tempo possivel. Se tomado
durante mais de alguns dias a partir da 202 semana de gravidez, Ilgesin pode causar
problemas renais no feto que podem levar a niveis baixos de liquido amnidtico que
envolve o bebé (oligodrdmnio) ou estreitamento de um vaso sanguineo (ductus
arteriosus) no coracdo do bebé. Se vocé precisar de tratamento por mais de alguns
dias, seu médico pode recomendar monitoramento adicional.

A amamentacdo ndo esta recomendada durante o tratamento com Ilgesin.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Os efeitos de Ilgesin na condugdo de veiculos e na utilizagdo de maquinas sdo
geralmente nulos ou despreziveis. Apdés a toma de AINE podem ocorrer efeitos
indesejaveis como tonturas, sonoléncia, cansaco e perturbagdes visuais. Os doentes
ndo devem conduzir veiculos ou operar maquinas se se sentirem afetados.

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

3. Como tomar Ilgesin

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

A dose diaria recomendada para adultos e adolescentes acima dos 16 anos com peso
superior a 50 kg € de 1 comprimido revestido de 8 em 8 horas ou de 12 em 12
horas.

Alternativamente, a dose inicial € de dois comprimidos revestidos por pelicula,
seguida da toma de um comprimido revestido por pelicula adicional apds 8-12 horas,
se necessario.

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, com uma quantidade suficiente de
liquido, e com ou apos a refeigdo.

Para os doentes com estémago sensivel é preferivel tomar os comprimidos durante a
refeicao.

A dose maxima didria é de 3 comprimidos revestidos por pelicula.

Ndo tome Ilgesin durante mais de 7 dias. Se a dor persistir apds 3 dias, ou se os
sintomas se agravarem, deve consultar o médico.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

A dosagem para adolescentes acima dos 16 anos de idade e com peso superior a
50 kg é igual a dos adultos.

Ilgesin ndo devera ser utilizado em criancas com idade inferior a 16 anos

Doentes idosos
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A dose maxima para os doentes idosos € de 2 comprimidos revestidos por pelicula
por dia, repartidos por duas doses. Recomenda-se a utilizacdo da menor dose eficaz
possivel.

Doentes com insuficiéncia renal

A dose maxima para doentes com insuficiéncia renal é de 2 comprimidos revestidos
por pelicula por dia, repartidos por duas doses.

Nao tome Ilgesin se sofre de compromisso renal grave (ver “"Nao tome Ilgesin”).

Doentes com insuficiéncia hepatica

A dose maxima para doentes com insuficiéncia renal é de 2 comprimidos revestidos
por pelicula por dia, repartidos por duas doses.

Ndo tome Ilgesin se sofre de insuficiéncia hepatica grave (ver “Ndo tome Ilgesin”).

Se tomar mais Ilgesin do que deveria

A sobredosagem pode causar dores abdominais, nduseas, vomitos, tonturas,
zumbidos nos ouvidos, irritabilidade e, em casos mais graves, também pode causar a
ocorréncia de sangue no vomito (hematemese), sangue nas fezes (melenas),
alteracbes do estado de consciéncia, perturbagtes respiratorias, convulsGes e
insuficiéncia renal.

No caso de sobredosagem, o seu médico tomara as medidas apropriadas.

Caso se tenha esquecido de tomar Ilgesin
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Ilgesin
Se toma o naproxeno sodico para o alivio temporario da dor, pode parar de o tomar,
com seguranga, assim que ja ndo precisar

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- nausea, dispepsia, azia, vomitos, obstipacdo, dor no estémago, flatuléncia, dor
abdominal, desconforto abdominal,

- dor de cabecga, tonturas, sonoléncia.

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

- reacOes alérgicas (incluindo inchaco da face (edema da face), inchago da face e
garganta (angioedema),

- perturbacdes do sono, agitacdo,

- zumbido nos ouvidos (acufenos), perturbacdes da audicao,

- perturbacgdes visuais,

- nodoa negras,

- diarreia, obstipacao,

- erupgdo cutanea, comichdo (prurido),
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- funcao renal anormal,
- arrepios,
- inchago dos tornozelos, dos pés ou dos dedos (edema periférico).

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

- ferida no estdmago ou na parede do estémago (Ulceras pépticas), hemorragia
gastrointestinal e/ou perfuragcdo do estdmago, vomitos com sangue do estbmago ou
do esdfago (hematemeses), sangue nas fezes (melena), inflamacdo na boca
(estomatite), agravamento da inflamacdo que causa dor abdominal ou diarreia
(colite aguda agravada), agravamento da doenca de Crohn.

- fotossensibilidade, perda de cabelo (alopecia), doenca grave com formacdo de
bolhas na pele, na boca, nos olhos e nos genitais (erupgdo cutdnea vesiculo-bolhosa,
como a sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

- alteracbes na contagem sanguinea, como granulocitopenia, trombocitopenia,
anemia apldstica e anemia hemolitica,

- reacao do tipo meningite,

- aumento dos batimentos cardiacos (taquicardia), inchagco (edema), aumento da
pressdo sanguinea (hipertensdo), insuficiéncia cardiaca congestiva,

- dificuldade em respirar (dispneia), asma,

- colite, a inflamagdo da membrana mucosa da boca (estomatite),

- amarelecimento da pele ou do branco dos olhos causado por problemas do figado
ou do sangue (ictericia), inflamacdo do figado (hepatite), alteracbes nos niveis de
enzimas hepaticas (testes de fungdo hepatica anormais).

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- inflamacdo do estdmago (gastrite).

O Ilgesin pode estar associado com um pequeno aumento do risco de enfarte do
miocardio ou AVC.

Pare imediatamente de tomar Ilgesin e fale com o seu médico caso detete qualquer
uma das seguintes condigdes, pois poderdo ser sintomas de efeitos indesejaveis
graves:

- queda da pressdo sanguinea grave e repentina

- aumento ou diminuicdo dos batimentos cardiacos,

- cansaco ou fraqueza nao usuais,

- ansiedade, agitacdo, perda da consciéncia,

- dificuldades em respirar ou engolir,

- reagOes cutdneas como prurido, erupgdo cutanea, inchago da face e da garganta,
vermelhiddo da pele,

- nauseas, vomitos, forte dor de estdmago, diarreia.

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
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.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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(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 Ilgesin
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

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 Ilgesin

- a substancia ativa é o naproxeno sédico. Cada comprimido revestido por pelicula
contém 220 mg de naproxeno sodico, equivalente a 200 mg de naproxeno.

- 0s outros componentes sdao povidona K30, celulose microcristalina, talco e
estearato de magnésio no nucleo do comprimido, e hipromelose, diéxido de titanio
(E171), macrogol 8000, carmim de indigo (E132) e silicato de aluminio e potassio no
revestimento.

Qual o aspeto de Ilgesin e conteldo da embalagem
Comprimidos revestidos por pelicula de cor azul cinza, com brilho metalico, ovais e
ligeiramente biconvexos; espessura do comprimido: 4,2 mm - 4,6 mm; comprimento

do comprimido: 13,5 mm - 13,8 mm.

Ilgesin esta disponivel em embalagens com 10, 20 ou 30 comprimidos revestidos por
pelicula acondicionados em blisters.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Eslovénia
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