Folheto informativo: Informacé&o para o utilizador

Brufen 200 mg granulado efervescente
Ibuprofeno

Leia com atencgé&o todo este folheto antes de conagiganar este medicamento pois
contém informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta dasesit folheto, ou de acordo
com as indicacfes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidaddetenovamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhosuitem seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incloipdssiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médiccaomdcéutico.

- Se nao se sentir melhor ou se piorar apés Shdissidultos, ou apos 3 dias nas
criangas, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O gue é Brufen e para que é utilizado

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Brufen

6. Conteudo da embalagem e outras informag6es

1. O que é Brufen e para que é utilizado

Brufen esta indicado:

- nas dores musculares ligeiras a moderadas, d@#tudores pos-traumaticas, dores
reumatismais ligeiras moderadas (osteoartroseastie), dores articulares ligeiras a
moderadas, inflamag¢&@o moderada de origem muscgleksdica nomeadamente pos-
traumatica ou de origem reumatica,

- dismenorreia primaria;

- odontalgias; cefaleias ligeiras a moderadas;

- sintomatologia associada a estados gripais dipagées;

- febre (inferior a trés dias).

Se néo se sentir melhor ou se piorar apos 5 dmadhdtos, ou apds 3 dias nas
criangas, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Brufen
N&o tome Brufen

- Se tem alergia ao ibuprofeno, ou a qualquer azdgroponente deste medicamento
(indicados na secgéo 6).

- Se sofre ou sofreu de:

- Asma, urticéria ou reagdes do tipo alérgico dasas ao uso de acido
acetilsalicilico ou de outros farmacos anti-inflaénes n&o esteroides



- Tendéncia aumentada de hemorragia ou hemorragga a

- Hemorragia ou perfuracdo gastrointestinal, rel@@ila com terapéutica anterior com
AINEs.

- Insuficiéncia cardiaca grave.

- Ulcera péptica ou hemorragia gastrointestinadmente (definida como dois ou

mais episodios distintos de ulceragcdo ou hemor@gigrovadas).

- Insuficiéncia renal e hepatica grave.

- Desidratacdo grave (causada por vomitos, diaoeiagestéo insuficiente de
liquidos).

- Se esta no terceiro trimestre de gravidez.

Adverténcias e precaucgdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes dertBrméen.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizadogatitio a menor dose eficaz
durante o menor periodo de tempo necessario patetar os sintomas (ver “Como
tomar Brufen”).

Com a utilizacéo prolongada de quaisquer analggspmale ocorrer cefaleia que ndo
deve ser tratada com doses mais elevadas do mestittam

Com o consumo concomitante de alcool, os efeitdssejaveis relacionados com a
substancia ativa, especialmente os que dizem tespeirato gastrointestinal ou ao
sistema nervoso central, podem estar aumentados ctifizacdo de AINEs.

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares:

Deve tomar precaucgéo (fale com o seu médico ouafe@uatico) antes de iniciar o
tratamento se tem antecedentes de hipertensésufici@ncia cardiaca como por ex.,
retencdo de liquidos e edema em associacao cap@iica com AINEs.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se:

- tiver problemas do coracao, incluindo insufici@reardiaca, angina (dor no peito),
ou se ja tiver tido um ataque cardiaco, cirurgidyfgass, doenca arterial periférica
(ma circulacdo nas pernas ou pés devido a argstesitas ou bloqueadas) ou
gualquer tipo de AVC (incluindo mini-AVC ou aciderisquémico transitério

“AIT").

- tiver a tenséo alta, diabetes, colesterol, adttes familiares de doenga do coragéo
ou AVC, ou se fumar.

- tem uma infecéo - ver abaixo o titulo "Infe¢cBes".

Foram notificados sinais de uma reacéo alérgictearsedicamento, incluindo
dificuldades em respirar, inchaco da face e doggesangioedema) e dor no peito,
com o ibuprofeno. Pare de tomar Brufen e consultenédico ou procure
imediatamente o servico de emergéncia, se delgtanalestes sinais.

Perturbacdes respiratérias

Devem ser tomadas precaucdes especiais em dosntésas ou com historia prévia
de asma brdnquica, rinite cronica ou doencas @spias, uma vez que ibuprofeno
pode desencadear um quadro de broncoespasmoriartisgéaangioedema nesses
doentes.



Reacdes alérgicas

Reacdes graves de hipersensibilidade agudas (porpta choque anafilatico) sdo
observadas raramente. Aos primeiros sinais deoadgaipersensibilidade apos
tomar Brufen, a terapéutica deve ser interrompddanedidas medicamente
necessérias, de acordo com os sintomas, devemaadas por pessoal
especializado.

E necessaria precaucdo em doentes que tenhanosidrigacdes alérgicas ou de
hipersensibilidade a outras substancias, uma vepagdem ter um risco aumentado
de reag0Oes de hipersensibilidade com o ibuprofeno.

E necessaria precaucdo em doentes que soframrdedfebfenos, polipos nasais ou
doencas respiratérias obstrutivas cronicas potienis risco aumentado de reacdes
alérgicas. Estas podem apresentar-se em atagassndga chamada asma
analgésica), edema de Quincke ou urticaria.

PerturbagBes cardiacas, renais ou hepaticas

Devem ser tomadas precaucdes em doentes com iésaigrenal, hepética ou
cardiaca, dado que o uso de AINEs pode deteridtargdio renal. A ingestéo
concomitante habitual de varios medicamentos padpees aumenta ainda mais esse
risco. Nestes doentes a dose deve ser tdo bairtoquassivel e durante o menor
periodo de tempo (ver seccéo "N&o tome Brufen™).

Efeitos renais

No inicio de tratamento, ibuprofeno, tal como ositfdNES, deve ser administrado
com precaucdo em doentes com consideravel degileatha o risco de insuficiéncia
renal em particular em criangas, adolescentessesddesidratados).

Em termos gerais, a ingestdo concomitante hahieighrios medicamentos para as
dores pode levar a leséo renal permanente corc@desinsuficiéncia renal
(nefropatia analgésica). Este risco pode estar aiane quando se esta sob esforco
fisico associado a perda de sal e a desidratagmgRe esta combinacao deve ser
evitada.

Tal como com outros AINEs, a administracao prolaiagae ibuprofeno tem resultado
em necrose papilar renal e noutras alteracdessrpatilogicas. Também tém sido
observados casos de toxicidade renal em doentaguaisas prostaglandinas tém
uma fungé@o compensatoéria na manutengéo da penfeisab Nestes doentes, a
administracéo de AINEs podera causar um decrésaaniormacéao de
prostaglandinas dependente da dose e, secundaté&ametiluxo sanguineo renal, o
qual pode precipitar uma descompensacéao renalreeid®s doentes em maior risco
para esta reagdo sdo aqueles que apresentam dsfengl, insuficiéncia cardiaca,
disfuncéo hepatica, os que tomam diuréticos edoiles da ECA e os doentes idosos.
A descontinuacéo da terapéutica com AINEs é gerdkreeguida de uma
recuperacao para o estado pré-tratamento.

Meningite assética
Em raras ocasides, observou-se a ocorréncia dengitenassética em doentes em
terapéutica com ibuprofeno. Embora, seja mais pehaocorréncia em doentes com



lGpus eritematoso sistémico e doencas relacioramas tecido conjuntivo, tém sido
reportados casos de meningite asséptica em dammtedoenca crénica subjacente.

Efeitos hematoldgicos
Ibuprofeno, tal como outros AINEs, pode inibir aeggacao plaquetéaria e prolongar o
tempo de hemorragia em doentes normais.

Populacéo idosa
Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reagdersas com AINEs,
especialmente hemorragias e de perfuragdes gdsstmais, que podem ser fatais.

Reacg0es cutaneas

Foram relatadas reacfes adversas cutaneas gra&vA&JRncluindo dermatite
exfoliativa, eritema multiforme, sindrome de Stessdohnson, necrolise epidérmica
toxica, reagdo a farmacos com eosinofilia e sintosmstémicos (DRESS) e pustolose
exantematosa aguda generalizada (PEAG) em associagétratamento com
ibuprofeno. Pare de tomar Brufen e consulte um coddiediatamente se detetar
algum dos sintomas relacionados com as reacOaseastgraves descritas na
seccéo 4.

Excecionalmente a varicela pode estar na origenoahplicacdes graves de infecdes
cutaneas ou dos tecidos moles graves. Até a daaped contributivo dos AINEs no
agravamento destas infe¢cdes ndo pode ser exchddon sendo, é aconselhavel
evitar a utilizagédo de Brufen em caso de varicela.

Infecbes

Brufen pode ocultar sinais de infecGes, tais coshoef e dor. Portanto, é possivel que
Brufen possa atrasar o tratamento adequado dé@mfeque pode levar a um risco
aumentado de complicacdes. Isto foi observado earpania causada por bactérias e
em infecdes bacterianas da pele relacionadas c@ricela. Se estiver a tomar este
medicamento enquanto tem uma infegédo e os seasnsiatda infe¢cao persistirem ou
piorarem, consulte imediatamente um médico.

Hemorragia, ulceracdo e perfuracdo gastrointestinal

Ibuprofeno deve ser administrado com precaucaoaantds com historia de Ulcera
péptica ou outra doenca gastrointestinal dado siaes eondi¢cdes podem ser
exacerbadas.

Tém sido notificados com todos os AINEs casos deoneagia, ulceragéo e
perfurac@o gastrointestinal potencialmente fa@isyarias fases do tratamento,
associados ou ndo a sintomas de alerta ou hisi®eaentos gastrointestinais graves.
O risco de hemorragia, ulceracéo ou perfuracaoiérmam doses mais elevadas de
ibuprofeno, em doentes com histdria de Ulcera pgpéispecialmente se associada a
hemorragia ou perfuragédo e em doentes idosos.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado aoenar dose eficaz.

A coadministracdo de agentes protetores (ex. mostgrou inibidores da bomba de
protdes) devera ser considerada nestes doente#s,c@ss0o naqueles que necessitem
de tomar simultaneamente acido acetilsalicilicodeses baixas, ou outros
medicamentos suscetiveis de aumentar o risco gasstinal.



Devem ser tomadas precau¢fes em doentes que tespedsitomar simultaneamente
outros medicamentos suscetiveis de aumentar odesdtcera ou hemorragia, tais
como corticosteroides orais, anticoagulantes (camarfarina), inibidores seletivos
da recaptagéo da serotonina ou antiagregantesepéaims tais como o 4cido
acetilsalicilico.

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceragidoentes a tomar Brufen o
tratamento deve ser interrompido.

A administragdo concomitante de Brufen com outrté&s, incluindo inibidores
seletivos da cicloxigenase-2, deve ser evitaddddeao risco aumentado de
ulceracdo ou hemorragia.

Os doentes com antecedentes de doenca gastroiategérticularmente idosos,
devem reportar sintomas abdominais fora do vulggdcialmente hemorragia
gastrointestinal) nas fases iniciais do tratamento.

Brufen ndo deve ser utilizado no tratamento daefelia (superior a 39.5 °C), febre de
duragédo superior a 3 dias ou febre recorrente t@seeprescrito pelo médico, pois
estas situacdes podem ser indicativas de doenga igrquerendo avaliacao e
tratamento médico.

Outros medicamentos e Brufen

Informe o seu médico ou farmacéutico se estivenmt ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamento

Devem ser tomadas precauc¢des nos doentes tratmmagualquer dos seguintes
medicamentos, pois foram notificadas interacoeslgoms doentes:

Litio: Os AINEs podem diminuir a eliminacdo doditi

Metotrexato: Os AINEs podem reduzir a eliminac@oresequentemente aumentar o
nivel plasméatico do metotrexato.

Glicésidos cardiacos: AINEs podem exacerbar uméigiéncia cardiaca, reduzir a
taxa de filtrac&o glomerular e aumentar os niviaisrpaticos de glicosidos cardiacos.

Colestiramina: A administragdo concomitante de ibfgno e colestiramina pode
reduzir a absorcao de ibuprofeno no trato gastsiimal. Contudo a significancia
clinica ndo é conhecida.

Ciclosporina: A administracéo de AINESs e ciclosparapresenta um risco
aumentado de nefrotoxicidade.

Anti-hipertensores, bloqueadores beta e diurétiogsAINEs podem diminuir o
efeito destes farmacos. Os diuréticos podem aumenmisco de nefrotoxicidade dos
AINEs. Em alguns doentes com fungéo renal compridaébor exemplo, doentes
desidratados ou idosos com fungéo renal comproajetidccoadministracdo de um
inibidor da ECA, bloqueador beta ou antagonistardgotensina-ll e agentes que
inibem a ciclo-oxigenase pode resultar em detegéwradicional da funcéo renal,



incluindo possivel insuficiéncia renal aguda, quegnalmente reversivel. Por isso, a
associagéo deve ser administrada com precaucazi@spente nos idosos. Os
doentes devem ser adequadamente hidratados ealevasiderar a monitoriza¢ao da
funcéo renal apos o inicio da terapéutica concangta de forma periddica.

Outros AINEs incluindo inibidores seletivos da cidgenase-2: A administragéo
concomitante de Brufen com outros AINES, incluimibidores seletivos da
cicloxigenase-2, deve ser evitada, devido ao pakefeito aditivo.

Corticosteroides: Aumento do risco de ulceragédbeaorragia gastrointestinal.

Anticoagulantes: Os AINEs podem aumentar os efelibssanticoagulantes, tais como
a varfarina.

Acido acetilsalicilico: Tal como com outros AINEsadministracdo de ibuprofeno e
acido acetilsalicilico ndo é geralmente recomendagalo ao potencial aumento de
efeitos adversos.

Agentes antiagregantes plaquetérios e inibidolet\ses da recaptacdo da serotonina
(ISRS, por ex., clopidogrel e ticlopidina): Aumemto risco de hemorragia
gastrointestinal com os AINEs.

Aminoglicosideos: Os AINEs podem diminuir a elingaa dos aminoglicosideos.

Extratos & base de plantas como a Ginkgo Bilobde Potenciar o risco de
hemorragia com os AINEs.

Mifepristona: Os AINEs podem reduzir os efeitosw#epristona.

Antibiéticos da classe das quinolonas: Os doentemar AINEs e quinolonas podem
apresentar um risco aumentado de desenvolver ieall

Tacrolimus: Possivel risco aumentado de nefrotdad® quando um AINEs é
administrado com tacrolimus.

Zidovudina: Risco aumentado de toxicidade hematcédguando um AINE é
administrado com zidovudina.

Sulfonilureias: Os AINEs podem aumentar os efeaitms medicamentos sulfonilureias
(foram notificados casos raros de hipoglicemia eentes com administracédo
concomitante de sulfonilureia e ibuprofeno).

Inibidores CYP2C9: A administragdo concomitantebdgrofeno com inibidores do
CYP2C9 pode aumentar a exposi¢ao ao ibuprofenatfsii do CYP2C9). Deve ser
considerada uma reducéo na dose de ibuprofenaydarthente quando doses
elevadas de ibuprofeno sdo administradas com vz ou com fluconazol.

Brufen com alimentos, bebidas e alcool



De modo a atingir um efeito maximo mais rapido,fBnudeve ser administrado com
o0 estdbmago vazio. Nos doentes com estdbmago sepsiebmendado tomar Brufen
com os alimentos.

Com o consumo concomitante de alcool, os efeitdssejaveis relacionados com a
substancia ativa, especialmente os que dizem tespeirato gastrointestinal ou ao

sistema nervoso central, podem estar aumentados cifizacdo de AINEs.

Gravidez, amamentacéao e fertilidade
Se esté gravida ou a amamentar, se pensa estatagoévplaneia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes dertesta medicamento.

Gravidez

Os dados dos estudos epidemiolégicos sugerem uraraormo risco de aborto
espontaneo, de malformacdes cardiacas e de gast®sq sequéncia da utilizacéo
de um inibidor da sintese das prostaglandinasiomida gravidez.

N&o tome este medicamento nos Ultimos 3 mesesadl&lge, uma vez que pode ser
prejudicial para o feto ou causar problemas noop&dde causar problemas renais e
cardiacos no feto. Pode afetar a sua tendénctloeseu bebé para hemorragias, e
fazer com que o trabalho de parto seja mais tardeas longo do que o esperado.
N&o deve tomar Brufen durante os primeiros 6 mdsegavidez, a menos que seja
absolutamente necessario e aconselhado pelo sécom®&e necessitar de tratamento
durante este periodo ou enquanto esta a tentaa\edar, deve ser utilizada a dose
mais baixa durante o menor periodo de tempo pdssiyartir das 20 semanas de
gravidez, se tomado durante mais do que algunsBiiafen pode causar problemas
renais no feto, o que pode levar a niveis baixdgydelo amniético que envolve o
bebé (oligoidrdmnio) ou no estreitamento de um sasguineo (canal arterioso) no
coracao do bebé. Se necessitar de tratamento dwnanperiodo superior a alguns
dias, o seu médico podera recomendar uma monig@ozadicional.

Amamentacéo
N&o se recomenda a utilizacéo de Brufen em mullzeaesamentar.

Fertilidade

Ha alguma evidéncia que as substancias que initeniese das
prostaglandinas/ciclo-oxigenase podem causar dig@inuda fertilidade feminina
através de um efeito na ovulacéo. Este efeito&séxel com a descontinuacéo do
tratamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Durante o tratamento com ibuprofeno, o tempo dediedos doentes pode ficar
alterado. E portanto aconselhavel uma maior vigigdna conducéo de veiculos ou
utilizacdo de maquinas.

Brufen 200 mg granulado efervescente contém 11Ihg, $acarose por saqueta. Esta
informagé&o deve ser tida em consideragdo em doeotesliabetes mellitus. Se foi
informado pelo seu médico que tem intoleranciayared aglcares, contacte-o antes
de tomar este medicamento.



Este medicamento contém 66 mg de sédio (principalponente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada saqueta. Isto e &piva 3,3% da ingestéo diéria
maxima de sodio recomendada na dieta para um adulto

Esta informagé&o deve ser tida em consideragdooemes com ingestao controlada
de saédio.

3. Como tomar Brufen

Tome este medicamento exatamente como esta dasesit folheto, ou de acordo
com as indicac¢des do seu médico ou farmacéutide.dean o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Deve ser utilizada a menor dose eficaz durantermmeeriodo de tempo necessario
para alivar os sintomas. Se tem uma infecéo, ctensnédiatamente um meédico se 0s
sintomas (tais como febre e dor) persistirem ovapém (ver seccao 2).

A posologia é variavel em funcdo do doente, dadade e da sua situagéo clinica.

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos de {datlkg):
Para via oral e para utilizacdo de curta durac@oagp

A dose de ibuprofeno depende da idade e do peporabdo doente. A dose Unica
maxima diaria para adultos e adolescentes ndoal@ezler 400 mg de ibuprofeno.

Mais de 400 mg de uma Unica vez nédo |he proporoiama melhor efeito analgésico.
Espere pelo menos 4 horas entre as tomas.
A dose total ndo deve exceder 1.200 mg de ibupoafiem periodo de 24 horas.

Se néo se sentir melhor ou se piorar apos 5 diaaswda dor ou apds 3 dias no caso
da febre deve consultar um médico.

A dose inicial é de 200 mg ou 400 mg de ibuprof&@enecessario, podem ser
tomadas doses adicionais de 1 ou 2 saquetas da@00 400 mg de ibuprofeno, até
3 vezes por dia com um intervalo de 4 a 6 horas.

Peso corporal Dose Unica Frequéncia Dose maxima
diarig
1 ou 2 saquetas de Até 3 vezes por 1200 mg de
> 40 kg granulado (200 mg dia ibuprofeno (6
(Adolescentes, ou 400 mg) saquetas de 200 mg
adultos e idoso por dia

Se nos adolescentes este medicamento for necegsanmais de 3 dias, ou se 0s
sintomas agravarem deve consultar um médico.

Utilizagcdo em criangas
A dose diaria de ibuprofeno é de 20-30 mg/kg de pesporal em doses divididas.



Brufen 200 mg granulado é adequado para adultdam;as com mais de 20 kg
(mais de 6 anos de idade).

Brufen 200 mg granulado deve ser utilizado apepasiancas com pelo menos 20
kg de peso corporal.

A dose méxima diaria total de ibuprofeno € de 263figng/kg de peso corporal
dividida por 3 ou 4 tomas Unicas com intervalosopigicos de 6 a 8 horas. A dose
maxima diaria recomendada nédo deve ser excedidasétotal de 800 mg de
ibuprofeno ndo deve ser excedida durante 24 horas.

Nas criancas recomenda-se 0 seguinte esquema giesalélativo a Brufen 200 mg
granulado:

Idade (peso Dose Unica Frequéncia Dose maxima
corporal diarie

6 a 7 anos (20-30 | 1 saqueta de 3 vezes por dia 3 saquetas (600
kg) Brufen 200 m mgQ)

8 - 12 anos (> 30 | 1 saqueta de 3 a4dvezes pordid 4 saquetas (800
K) Brufen 200 m mgQ)

Populacao idosa

No idoso ndo h& necessidade de alterar a dose, sengue haja insuficiéncia renal
ou hepatica e neste caso a dose deve ser indiiddal O ajuste da dose deve ser
feito com precaucédo neste grupo de doentes.

Compromisso renal
N&o é necessaria reducdo da dose em doentes cqmoooisso renal ligeiro a
moderado.

Compromisso hepético
N&o é necesséria reducdo da dose em doentes cqmoroisso hepatico ligeiro a
moderado.

Modo e via de administragéo

Deitar o conteldo da saqueta para um ou meio cepgul, agitar e beber
imediatamente.

Via oral.

Ibuprofeno granulado pode provocar uma sensacasitibtda de queimadura na boca
ou garganta; confirme que os granulos estdo coampigite dissolvidos na agua.

Duracao do tratamento médio
Variavel em funcéo do doente e da sua situacamalin

Se tomar mais Brufen do que deveria
Se tomar mais Brufen do que deveria ou se os 8bhas fomarem o medicamento por

acidente, contacte sempre um médico ou o0 hospéal pnéximo para obter uma
opinido do risco e aconselhamento sobre as medittanar.



Os sintomas de sobredosagem podem incluir naus@ade estdbmago, vomitos (pode
conter sangue), dor de cabega, zumbido nos ouwida§jséo e movimento ocular
trémulo. Em doses elevadas, foram notificadas e=sag¢é sonoléncia, dor no peito,
palpitagcbes, perda de consciéncia, convulsdesdiedpente em criangas), fraqueza e
tonturas, sangue na urina, baixos niveis de potasssangue, sensacao de corpo frio
e problemas respiratorios.

N&o existe antidoto especifico para a sobredosdgéabuprofeno. Os doentes devem
ser tratados de acordo com os sintomas, conforoessério. Durante uma hora apés
a ingestdo de uma quantidade potencialmente t&xicarvao ativado deve ser
considerado. Se necessario, o equilibrio eletrolgérico deve ser corrigido.

Caso se tenha esquecido de tomar Brufen

Em caso de esquecimento de uma ou mais doseg)wdmnibrmalmente a tomar a
dose seguinte. Ndo tome uma dose a dobrar paraec@apuma dose que se
esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo destgcemento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

As reagOes adversas observadas com ibuprofenansidares a outros AINES.

Doencas gastrointestinais

As reacOes adversas mais frequentemente obseséuolde natureza gastrointestinal.
Nauseas, dispepsia, vomitos, hematémese, flataléhai abdominal, diarreia,
obstipacéo, melenas, estomatite aftosa, hemorgagtaointestinal, exacerbacéo de
colite e doenga de Crohn tém sido notificadas ga&mecia da administracdo destes
medicamentos. Menos frequentemente tém vindo abservados casos de gastrite,
Ulceras duodenal e géstrica e perfuracdo gaststiimaé

Pode ocorrer transitoriamente uma sensacgéo de gdermna boca ou garganta apos
a administracao de ibuprofeno granulado.

Doencas do sistema imunitario

Foram notificadas rea¢fes de hipersensibilidade aptamento com ibuprofeno.
Estas podem compreender reacdes alérgicas nadfessee anafilaxia; reatividade
do trato respiratorio, incluindo asma, agravameletasma, broncospasmo ou
dispneia; ou doencas de pele, incluindo erupc@meatde varios tipos, prurido,
urticaria, purpura, angioedema e muito raramemendtites bolhosas (incluindo
sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidértiaza) e eritema multiforme.

InfecOes e infestagdes



Foram descritas exacerbacdes de inflamagfes netatas com infe¢Bes cutaneas (por
ex., desenvolvimento de fasceite necrosante) at@ntés com a utilizacdo de AINEs.
Se ocorrerem ou se agravarem sinais de uma integaate a utilizacdo de
ibuprofeno, o doente deve ser aconselhado a digimediatamente a um médico.

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Em casos excecionais, podem ocorrer infecbes goavpsle e complicacdes dos
tecidos moles durante a infecdo provocada porefarizer também infegbes e
infestacoes).

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Os estudos clinicos sugerem que a administrac@mugeofeno, particularmente em
doses elevadas (2400 mg diarios) e em tratameritmda duragéo podera estar
associada a um pequeno aumento do risco de everusoticos arteriais (por
exemplo enfarte do miocéardio ou AVC) (ver “Advertérs e precaucdes”).

Frequéncia desconhecida: Erupcao cutanea geneéialaeermelhada e descamativa
com inchagos sob a pele e bolhas, localizada salwretas pregas da pele, tronco e
extremidades superiores, acompanhada por febmgio do tratamento (Pustulose
generalizada exantemética aguda). Pare imediatardertbomar Brufen se
desenvolver estes sintomas e procure assisténdigan®¥er também a secc¢éo 2.

As reacgOes adversas possivelmente relacionadas domprofeno séo apresentadas
por ordem decrescente de frequéncia e por clasgificde sistema de 6rgaos. As
frequéncias sao classificadas de acordo com ardeguinvencdo: Muito frequentes
(> 1/10), frequentes>(/100, <1/10), pouco frequentesl(1.000, <1/100), raros
(>1/10.000, <1/1.000), muito raros (<1/10.000) e dekecido (néo pode ser
calculado a partir dos dados disponiveis).

Infe¢cbes e infestagdes:
Pouco frequentes: rinite;
Raros: meningite assética.

Doencas do sangue e do sistema linfatico:

Raros: leucopenia, trombocitopenia, anemia apkstieutropenia, agranulocitose e
anemia hemolitica.

Os primeiros sinais séo: febre, dor de gargantaras$ na boca superficiais, sintomas
gripais, cansaco grave, hemorragia inexplicadaneat@mas.

Doencas do sistema imunitario

Pouco frequentes: hipersensibilidade

Raros: reacdo anafilatica.

Os sintomas podem ser: inchago da cara, linguéngéa falta de ar, taquicardia,
hipotenséo (anafilaxia, angioedema ou choque grave)

Perturbacdes do foro psiquiatrico:
Pouco frequentes: insénia e ansiedade
Raros: depresséo e estado de confuséao.

Doencas do sistema nervoso:



Frequentes: dores de cabeca e tonturas
Pouco frequentes: parestesia e sonoléncia
Raros: neurite Otica.

Afecdes oculares:
Pouco frequentes: insuficiéncia visual
Raros: neuropatia Gtica toxica.

Afecdes do ouvido e do labirinto:
Pouco frequentes: deficiéncia auditiva, vertigeasrabidos.

Cardiopatias:

Muito raros: insuficiéncia cardiaca e enfarte dogérdio.

Desconhecido: Dor no peito, que pode ser um simalnola reacéo alérgica
potencialmente grave chamada sindrome de Kounis.

Vasculopatias:
Muito raros: hipertenséo.

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino
Pouco frequentes: asma, broncospasmo e dispneia

Doencas gastrointestinais

Frequentes: dispepsia, diarreia, nauseas, vondilosbdominal, gases, prisdo de
ventre, melenas, hematémese e hemorragia gasstoiate

Pouco frequentes: gastrite, Ulcera duodenal, Ulgé&stica, ulceracdo da boca e
perfuragéo gastrointestinal

Muito raros: pancreatite

Desconhecido: exacerbacao de colite e doenca denCro

Afecbes hepatobiliares:
Pouco frequentes: hepatite, ictericia e anomabasinicio hepatica
Muito raros: insuficiéncia hepatica.

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

Frequentes: erupcao na pele

Pouco frequentes: urticaria, comich&o, purpuraio@ugma e reacdo de
fotossensibilidade.

Muito raros: areas da pele avermelhadas néo inshadaforma de alvo ou

circulares, no tronco, muitas vezes com bolhasentre, descamacéao da pele, Ulceras
na boca, garganta, nariz, 6rgaos genitais e ofgias erupcdes cutaneas graves
podem ser antecedidas de febre e sintomas senedt@gtipe [dermatite exfoliativa,
eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnsatslise epidérmica toxica].
Desconhecido: Erupgéo cutanea generalizada, tetnperporal elevada e ganglios
linfaticos aumentados (sindrome DRESS). Uma erupgémea disseminada,
vermelha e escamosa com inchago por baixo da felhas, acompanhada de febre.
Os sintomas aparecem habitualmente no inicio dantento (pustolose exantematosa
aguda generalizada). Pare imediatamente de tornérBse desenvolver estes
sintomas e procure assisténcia médica. Ver tambgsugio 2.



Pode ocorrer uma reacgéo cutanea grave conhecidasiodrome de DRESS (Reacéo
ao Farmaco com Eosinofilia e Sintomas Sistémicas)sintomas de DRESS incluem:
erupcao cutanea, febre, inchaco dos nddulos e um aumento de eosindfilos
(um tipo de células sanguineas brancas).

Doencas renais e urinarias:
Pouco frequentes: nefrotoxicidade, incluindo nefritbulointersticial, sindrome
nefrética e insuficiéncia renal.

PerturbagOes gerais e alteragdes no local de astragéo:
Frequentes: fadiga
Raros: edema

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluipdssiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médicaomndcéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INBER, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estajaidar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internethttp://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes dostac

Diregéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da saude de Lisboa, av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Brufen

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem de origem.

Manter este medicamento fora da vista e do alcdaseriancas.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de \@didapresso na embalagem
exterior, apos "VAL". O prazo de validade corregpmao ultimo dia do més
indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canatizagéo lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora ascam@entos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacg6es

Qual a composicéao do Brufen



- A substancia ativa é o ibuprofeno. Cada saquetém 200 mg de ibuprofeno sob a
forma de granulado efervescente.

- Os outros componentes sdo: acido malico, crostasm sddica, sacarina sddica
(E954), celulose microcristalina, sacarose, povédicarbonato de sodio, carbonato
de sbdio anidro, aroma de laranja e laurilsulfasadio.

Qual o aspeto de Brufen e contetdo da embalagem

Brufen apresenta-se em granulado efervescenterdearoca totalmente solUvel em
adgua com formacéao de efervescéncia e com arormmargda

Brufen apresenta-se em embalagens de 20 e 30 asguettendo cada uma 200 mg
de ibuprofeno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todgsrasemtacoes.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercad@brfeante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Viatris Healthcare, Lda.

Av. D. Jodo I, Edificio Atlantis, N.° 44C - 7.37e4

1990-095 Lisboa

Fabricante

Abbvie S.r.l.

S.R. 148 Pontina km 52 snc

04011 Campoverde di Aprilia (LT)
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