Folheto Informativo: Informacéo para o utilizador

Ibuprofeno Azevedos 400 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Ibuprofeno

Leia com atencéo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento
pois contém informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagdes 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apés 3 dias (para febre) ou 5 dias (para dores), tem
de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é lbuprofeno Azevedos e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Ibuprofeno Azevedos
3. Como tomar Ibuprofeno Azevedos

4 - Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Ibuprofeno Azevedos

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Ibuprofeno Azevedos e para que é utilizado

Grupo farmacoterapéutico
9.1.3 - Aparelho locomotor. Anti-inflamatdrios nao esterdides. Derivados do &cido
propidnico.

Indicagdes terapéuticas

O Ibuprofeno Azevedos € indicado para adultos no alivio sintomatico de dores
ocasionais de intensidade ligeira a moderada, tais como dores de cabeca, de dentes,
menstruais, musculares (contraturas) ou nas costas (lombalgia), bem como em estados
febris.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apés 3 dias (para a febre) ou 5 dias (para dores),
tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ibuprofeno Azevedos

Nao tome Ibuprofeno Azevedos:

- Se tem alergia ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secc¢éo 6);

- Se tem alergia a outros anti-inflamatorios ndo esteroides (AINES);

- Se sofre ou sofreu de:

- Asma, urticaria ou reacgdes do tipo alérgico associadas ao uso de acido acetilsalicilico
ou outros farmacos anti-inflamatorios néo esterdides;



- Tendéncia aumentada de hemorragia ou hemorragia ativa;

- Hemorragia ou perfuracdo gastrointestinal relacionada com terapéutica anterior com
AINE;

- Colite ulcerosa, doenca de Crohn, Ulcera péptica ou hemorragia gastrointestinal
recorrente (definida como dois ou mais episodios distintos de ulceracdo ou hemorragia
comprovadas);

- Insuficiéncia cardiaca, hepatica e renal grave;

- Distarbio congénito do metabolismo da porfirina (por ex. porfiria intermitente aguda);
- Alcoolismo cronico (14-20 bebidas/semana ou mais);

- Doentes com problemas na producao de células sanguineas de causa desconhecida.

A administracdo de ibuprofeno est contraindicada durante o terceiro trimestre de
gravidez e tendo em consideracdo o estatuto do medicamento (medicamento nédo sujeito
a receita médica), em caso de gravidez e/ou amamentacdo 0 medicamento nao deve ser
dispensado exceto por indicacdo médica.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ibuprofeno Azevedos.

Tendo em conta o estatuto do medicamento (medicamento ndo sujeito a receita médica),
nas situacdes abaixo descritas 0 medicamento ndo deve ser dispensado, exceto por
indicacdo médica:

- Hipertenséo arterial ndo controlada,

- Insuficiéncia cardiaca congestiva,

- Doenca isquémica cardiaca estabelecida,

- Doenca arterial periférica, e/ou doenca cerebrovascular

- Desidratacao significativa (causada por vomitos, diarreia ou ingestéo insuficiente de
liquidos),

- Lapus eritematoso sistémico ou outras doencas autoimunes

- Criangas

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o
menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver “Como tomar
Ibuprofeno Azevedos™).

Com a utilizacdo prolongada de quaisquer analgésicos, pode ocorrer cefaleia que ndo
deve ser tratada com doses mais elevadas do medicamento.

Com o consumo concomitante de alcool, os efeitos indesejaveis relacionados com a
substancia ativa, especialmente os que dizem respeito ao trato gastrointestinal ou ao
sistema nervoso central, podem estar aumentados com a utilizagdo de AINEs.

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Deve tomar precaucéo (fale com o seu médico ou farmacéutico) antes de iniciar o
tratamento se tem antecedentes de hipertensdo ou insuficiéncia cardiaca, como por ex.,
retencédo de liquidos e edema em associacdo com a terapéutica com AINEs.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se:
- tiver problemas do corag&o, incluindo insuficiéncia cardiaca, angina (dor no peito), ou
se ja tiver tido um ataque cardiaco, cirurgia de bypass, doenca arterial periférica (ma



circulacdo nas pernas ou pés devido a artérias estreitas ou bloqueadas) ou qualquer tipo
de AVC (incluindo mini-AVC ou acidente isquémico transitorio “AIT”).

- tiver a tensdo alta, diabetes, colesterol, antecedentes familiares de doenca do coracéo
ou AVC, ou se fumar.

- tiver uma infecdo - ver abaixo o titulo "Infecdes".

Foram notificados sinais de uma reacgdo alérgica a este medicamento, incluindo
dificuldades em respirar, inchago da face e do pescogo (angioedema) e dor no peito,
com o ibuprofeno. Pare de tomar lbuprofeno Azevedos e consulte um médico ou
procure imediatamente o servico de emergéncia, se detetar algum destes sinais.

Pertubacdes respiratorias

Devem ser tomadas precaucdes especiais em doentes asmaticos ou com historia prévia
de asma brénquica, rinite cronica ou doengas respiratdrias, uma vez que o ibuprofeno
pode desencadear um quadro de broncospasmo, urticaria ou angioedema nesses doentes.

Reacdes alérgicas

Reacdes graves de hipersensibilidade agudas (por exemplo choque anafilatico) sdo
observadas raramente. Aos primeiros sinais de reacao de hipersensibilidade apos tomar
Ibuprofeno Azevedos, a terapéutica deve ser interrompida. As medidas medicamente
necessarias, de acordo com os sintomas, devem ser iniciadas por pessoal especializado.

E necessaria precaucdo em doentes que tenham sofrido de reaces alérgicas ou de
hipersensibilidade a outras substancias, uma vez que podem ter um risco aumentado de
reacOes de hipersensibilidade com o ibuprofeno.

E necessaria precaucio em doentes que sofram de febre dos fenos, pdlipos nasais ou
doencas respiratorias obstrutivas crénicas por existir um risco aumentado de reacdes
alérgicas. Estas podem apresentar-se em ataques de asma (a chamada asma analgésica),
edema de Quincke ou urticaria.

Perturbac@es cardiacas, renais ou hepaticas

Devem ser tomadas precaucdes em doentes com insuficiéncia renal, hepatica ou
cardiaca, dado que o uso de AINE pode deteriorar a funcdo renal. A ingestdo
concomitante habitual de varios medicamentos para as dores aumenta ainda mais esse
risco. Nestes doentes a dose deve ser tdo baixa quanto possivel e durante 0 menor
periodo de tempo (ver seccdo "Né&o tome Ibuprofeno Azevedos™)

Efeitos renais

No inicio do tratamento, ibuprofeno, tal como outros AINE, deve ser administrado com
precaucdo em doentes com considerdvel desidratagéo (ha o risco de insuficiéncia renal
em particular em criangas, adolescentes e idosos desidratados).

Tal como com outros AINE, a administragdo prolongada de ibuprofeno tem resultado
em necrose papilar renal e noutras alteragdes renais patologicas. Tambem tém sido
observados casos de toxicidade renal em doentes nos quais as prostaglandinas tém uma
fung@o compensatdria na manutencéo da perfusdo renal. Nestes doentes, a
administracdo de AINE podera causar um decréscimo na formacao de prostaglandinas
dependente da dose e, secundariamente, no fluxo sanguineo renal, o qual pode precipitar
uma descompensacéo renal evidente. Os doentes em maior risco para esta reacao sao
aqueles que apresentam disfuncéo renal, insuficiéncia cardiaca, disfungéo



encdo da perfusédo renal. Nestes doentes, a administracao de AINE podera causar um
decréscimo na formacéo de prostaglandinas dependente da dose e, secundariamente, no
fluxo sanguineo renal, o qual pode precipitar uma descompensacao renal evidente. Os
doentes em maior risco para esta reacdo sao aqueles que apresentam disfungéo renal,
insuficiéncia cardiaca, disfuncao

| evidente. Os doentes em maior risco para esta reacao séo aqueles que apresentam
disfuncéo renal, insuficiéncia cardiaca, disfuncéo

hepética, os que tomam diuréticos e inibidores da ECA e os doentes idosos. A
descontinuacdo da terapéutica com AINE é geralmente seguida de uma recuperacéo
para o estado pré-tratamento.

Meningite assética

Em raras ocasifes, observou-se a ocorréncia de meningite asséptica em doentes em
terapéutica com ibuprofeno. Embora, seja mais provavel a ocorréncia em doentes com
lUpus eritematoso sistémico e doencas relacionadas com o tecido conjuntivo, tém sido
reportados casos de meningite asséptica em doentes sem doenca crénica subjacente.

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

Reacdes cutaneas

Foram relatadas reacfes adversas cutaneas graves (RACG), incluindo dermatite
exfoliativa, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica
toxica, reacdo a farmacos com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose
exantematosa aguda generalizada (PEAG) em associa¢do com tratamento com
ibuprofeno. Pare de tomar Ibuprofeno Azevedos e consulte um médico imediatamente
se detetar algum dos sintomas relacionados com as reagdes cutaneas graves descritas na
seccao 4.

Excecionalmente a varicela pode estar na origem de complicacdes graves de infecdes
cuténeas ou dos tecidos moles graves. Até a data, o papel contributivo dos AINES no
agravamento destas infe¢fes ndo pode ser excluido. Assim sendo, é aconselhavel evitar
a utilizacéo de Ibuprofeno Azevedos em caso de varicela.

InfecBes
Ibuprofeno Azevedos pode ocultar sinais de infeces, tais como febre e dor. Portanto, é

possivel que Ibuprofeno Azevedos possa atrasar o tratamento adequado da infecdo, o
que pode levar a um risco aumentado de complicages. Isto foi observado na pneumonia
causada por bacterias e em infe¢Oes bacterianas da pele relacionadas com a varicela. Se
estiver a tomar este medicamento enquanto tem uma infecdo e os seus sintomas da
infecdo persistirem ou piorarem, consulte imediatamente um médico.

Populacéo idosa
Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reagdes adversas com AINEs,
especialmente hemorragias e de perfuracdes gastrointestinais, que podem ser fatais.




Hemorragia, ulceracédo e perfuracdo gastrointestinal:

Ibuprofeno deve ser administrado com precaucdo em doentes com histéria de Ulcera
péptica ou outra doenca gastrointestinal, dado que estas condi¢Ges podem ser
exacerbadas.

Tém sido notificados com todos os AINE casos de hemorragia, ulceracdo e perfuracéo
gastrointestinal potencialmente fatais, em varias fases do tratamento, associados ou néo
a sintomas de alerta ou historia de eventos gastrointestinais graves.

O risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuracdo é maior com doses mais elevadas de
ibuprofeno, em doentes com histdria de Ulcera péptica, especialmente se associada a
hemorragia ou perfuracdo e em doentes idosos.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A
coadministracdo de agentes protetores (ex. misoprostol ou inibidores da bomba de
protdes) devera ser considerada nestes doentes, assim como naqueles que necessitem de
tomar simultaneamente &cido acetilsalicilico em doses baixas, ou outros medicamentos
suscetiveis de aumentar o risco gastrointestinal.

, OU outros medicamentos suscetiveis de aumentar o risco gastrointestinal.

Devem ser tomadas precaucdes em doentes que necessitem de tomar simultaneamente
outros medicamentos suscetiveis de aumentar o risco de Ulcera ou hemorragia, tais
como corticosteroides orais, anticoagulantes (como a varfarina), inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina ou antiagregantes plaquetérios tais como o acido
acetilsalicilico.

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceracdo em doentes a tomar Ibuprofeno
Azevedos o tratamento deve ser interrompido.

A administracdo concomitante de Ibuprofeno Azevedos com outros AINES, incluindo
inibidores seletivos da cicloxigenase-2, deve ser evitada, devido ao risco aumentado de
ulceracdo ou hemorragia.

Os doentes com antecedentes de doenca gastrointestinal, particularmente idosos, devem
reportar sintomas abdominais fora do vulgar (especialmente hemorragia
gastrointestinal) nas fases iniciais do tratamento.

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

Devem ser tomadas precaucdes nos doentes tratados com qualquer dos seguintes
medicamentos, pois foram notificadas interacdes em alguns doentes:

- Litio: os AINE podem diminuir a eliminacdo renal do litio.

- Metotrexato: 0os AINE podem reduzir a eliminacdo e consequentemente aumentar o
nivel plasméatico do metotrexato.

- Glicosidos cardiacos: 0s AINE podem exacerbar uma insuficiéncia cardiaca, reduzir a
taxa de filtragdo glomerular e aumentar os niveis plasmaticos de glicosidos cardiacos.



- Colestiramina: a administracdo concomitante de ibuprofeno e colestiramina pode
reduzir a absorgéo de ibuprofeno no trato gastrointestinal. Contudo a significancia
clinica ndo é conhecida.

- Ciclosporina: a administracdo de AINE e ciclosporina apresenta um risco aumentado
de nefrotoxicidade.

- Anti-hipertensores, bloqueadores beta e diuréticos: os AINEs podem diminuir o efeito
destes farmacos. Os diuréticos podem aumentar o risco de nefrotoxicidade dos AINEs.
Em alguns doentes com funcéo renal comprometida (por exemplo, doentes desidratados
ou idosos com da fungéo renal comprometida), a coadministracdo de um inibidor da
ECA, bloqueador beta ou Antagonistas da Angiotensina Il (AAII) e agentes que inibem
a cicloxigenase pode resultar em deterioracao adicional da funcéo renal, incluindo
possivel insuficiéncia renal aguda, que é normalmente reversivel.

Por isso, a associacao dever ser administrada com precaucao, especialmente nos idosos.
Os doentes devem ser adequadamente hidratados e deve-se considerar a monitorizagéo
da funcéo renal apos o inicio da terapéutica concomitante e de forma periddica.

- Outros AINEs incluindo inibidores seletivos da cicloxigenase-2: a administracéo
concomitante de Ibuprofeno Azevedos com outros AINE, incluindo inibidores seletivos
da cicloxigenase-2, deve ser evitada, devido ao potencial efeito aditivo.

- Corticosteroides: aumento do risco de ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal

- Anticoagulantes: os AINE podem aumentar os efeitos dos anticoagulantes, tais como a
varfarina.

- Acido acetilsalicilico: tal como com outros AINES, a administracdo de ibuprofeno e
acido acetilsalicilico ndo € geralmente recomendada devido ao potencial aumento de
efeitos adversos.

- Agentes antiagregantes plaquetarios e inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina
(ISRS, por ex., clopidrogrel e ticlopidina): aumento do risco de hemorragia
gastrointestinal com os AINEs.

- Aminoglicosideos: os AINEs podem diminuir a eliminacéo dos aminoglicosideos.

- Ginkgo Biloba: pode potenciar o risco de hemorragia com os AINEs.

- Mifepristona: os AINEs podem reduzir os efeitos da mifepristona.

- Antibioticos da classe das quinolonas: os doentes a tomar AINE e quinolonas podem
apresentar um risco aumentado de desenvolver convulsdes.

- Tacrolimus: possivel risco aumentado de nefrotoxicidade quando um AINE é
administrado com tacrolimus.

- Zidovudina: risco aumentado de toxicidade hematologica quando um AINE é
administrado com zidovudina.



- Sulfonilureias: os AINE podem aumentar os efeitos dos medicamentos sulfonilureias
(foram notificados casos raros de hipoglicemia em doentes com administracéo
concomitante de sulfonilureia e ibuprofeno).

- Inibidores CYP2C9: a administracdo concomitante de ibuprofeno com inibidores do
CYP2C9 pode aumentar a exposi¢édo ao ibuprofeno (substrato do CYP2C9). Deve ser
considerada uma reducéo na dose de ibuprofeno particularmente quando doses elevadas
de ibuprofeno sdo administradas com voriconazol ou com fluconazol.

- Probenecida e sulfimpirazona: os medicamentos contendo probenecida ou
sulfimpirazona podem atrasar a eliminacéo de ibuprofeno.

- Fenitoina: o uso concomitante de Ibuprofeno Azevedos com fenitoina podem
aumentar os niveis plasmaticos destes medicamentos.

Ibuprofeno Azevedos com alimentos, bebidas e alcool

De modo a atingir um efeito maximo mais rapido, Ibuprofeno Azevedos deve ser
administrado com o estdmago vazio. Nos doentes com estdbmago sensivel é
recomendado tomar Ibuprofeno Azevedos com os alimentos.

N&o deve ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento.

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

Gravidez

Os dados dos estudos epidemiolédgicos sugerem um aumento do risco de aborto
espontaneo, de malformac@es cardiacas e de gastrosquise na sequéncia da utilizagcdo
de um inibidor da sintese das prostaglandinas no inicio da gravidez.

Né&o tome Ibuprofeno Azevedos se estiver nos Gltimos 3 meses da 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. N&o deve
tomar Ibuprofeno Azevedos durante os primeiros 6 meses de gravidez, a menos que seja
absolutamente necessario e aconselhado pelo seu médico. Se necessitar de tratamento
durante este periodo ou enquanto esta a tentar engravidar, deve ser utilizada a dose mais
baixa durante o menor periodo de tempo possivel. A partir das 20 semanas de gravidez,
se tomado durante mais do que alguns dias, Ibuprofeno Azevedos pode causar
problemas renais no feto, o que pode levar a niveis baixos de liquido amniotico que
envolve o bebé (oligoidrdmnios) ou constricdo de um vaso sanguineo (canal arterial) no
coracdo do bebé. Se necessitar de tratamento durante mais do que alguns dias, o seu
médico poderd recomendar uma monitorizagdo adicional.

Durante o terceiro trimestrede gravidez, todos os inibidores da sintese das
prostaglandinas podem expor o feto a:

-toxicidade cardiopulmonar e hipertenséo pulmonar;

-disfuncéo renal, que pode progredir para insuficiéncia renal;

a mae e o recém-nascido, no final da gravidez, a:



- possivel prolongamento do tempo de hemorragia, um efeito antiagregante que pode
ocorrer mesmo com doses muito baixas;

- inibicdo das contracdes uterinas que resultam em trabalho de parto retardado ou
prolongado.

Consequentemente, o Ibuprofeno Azevedos é contraindicado durante o terceiro
trimestre de gravidez (ver seccdes 4.3 e 5.3).

Amamentacao
Né&o se recomenda a utilizacdo de Ibuprofeno Azevedos em mulheres a amamentar.

Fertilidade

Hé& alguma evidéncia que as substancias que inibem a sintese das prostaglandinas/ciclo-
oxigenase podem causar diminuicdo da fertilidade feminina atraves de um efeito na
ovulacdo. Este efeito é reversivel com a descontinuagédo do tratamento.

Conducdao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Durante o tratamento com ibuprofeno, o tempo de reacdo pode ficar alterado. E portanto
aconselhavel uma maior vigilancia na conducéo de veiculos ou utilizacdo de maquinas.

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

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de s6dio por comprimido, ou
seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Ibuprofeno Azevedos

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

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 0s

sintomas (tais como febre e dor) persistirem ou piorarem (ver sec¢éo 2).

Adultos
Apenas para via oral e para utilizacdo de curto prazo.

A dose de ibuprofeno depende da idade e do peso corporal do doente. A dose Unica
méaxima diaria para adultos ndo deve exceder 400 mg de ibuprofeno.

Mais de 400 mg de uma s6 vez ndo lhe irdo proporcionar um melhor efeito analgésico.
Espere pelo menos 4 horas entre as tomas.

A dose total ndo deve exceder 1200 mg de ibuprofeno num periodo de 24 horas.

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



A dose inicial é de 200 mg ou 400 mg de ibuprofeno. Se necessario, podem ser tomadas
doses adicionais de 1 ou 2 comprimidos de 200 mg ou 400 mg de ibuprofeno até 3
vezes por dia, com um intervalo de 4 a 6 horas.

Peso corporal Dose Unica Frequéncia Dose méxima diaria

> 40 kg (Adultos | 1 ou 2 comprimidos | Até 3 vezes por | 1200 mg de ibuprofeno

e idosos) (200mg ou 400 mg) | dia (6 comprimidos de 200
mg por dia)

Utilizagdo em criangas
N&o deve ser administrado a criancas com menos de 12 anos de idade sem indicacédo do
medico.

Populacéo idosa

No idoso ndo ha necessidade de alterar a dose, a ndo ser que haja insuficiéncia renal ou
hepatica e neste caso a dose deve ser individualizada. O ajuste da dose deve ser feito
com precaucdo neste grupo de doentes.

Compromisso renal
N&o é necesséria redugdo da dose em doentes com compromissorenal ligeiro a
moderado.

Compromisso hepético
N4o é necesséria redugdo da dose em doentes com compromisso hepatico ligeiro a
moderado.

Via de administracéo

Via oral.

Os comprimidos de ibuprofeno devem ser tomados com muito liquido.

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros e ndo devem ser mastigados, partidos,
esmagados nem chupados, de forma a evitar desconforto ou irritacdo da garganta.

Duracéo do tratamento médio

Variavel em funcdo do doente e da sua situagdo clinica.

Deve ser administrada a menor dose eficaz durante 0 menor tempo necessario para
aliviar os sintomas.

N&o usar doses superiores as recomendadas nem durante mais de 3 dias consecutivos,
para a febre, exceto por indicacdo do médico;

N&o usar na dor durante mais de 5 dias nos adultos, exceto se prescrito pelo médico,
pois uma dor intensa e prolongada pode requerer avaliagéo e tratamento médico.

Se tomar mais Ibuprofeno Azevedos do que deveria

Se tomar mais Ibuprofeno Azevedos do que deveria ou se os seus filhos tomarem o
medicamento por acidente, contacte sempre um médico ou o hospital mais préximo para
obter uma opinido do risco e aconselhamento sobre as medidas a tomar.

Os sintomas de sobredosagem podem incluir nauseas, dor de estbmago, vomitos (pode
conter sangue), hemorragia gastrointestinal (ver também seccdo 4 abaixo), diarreia, dor
de cabega, zumbido nos ouvidos, confusdo e movimento ocular trémulo. Agitacéo,
sonoléncia, desorientacdo ou coma também podem ocorrer. Ocasionalmente, os doentes




desenvolveram convulsdes. Em doses elevadas, foram notificadas reacdes de
sonoléncia, dor no peito, palpitacdes, perda de consciéncia, convulsdes (especialmente
em criancas), fraqueza e tonturas, sangue na urina, niveis baixos de potassio no
sangue,sensacdo de corpo frio e problemas respiratorios. O tempo de protrombina/INR
pode também prolongar-se, provavelmente devido a interferéncia com as a¢6es dos
fatores de coagulacdo circulantes. Pode ocorrer insuficiéncia renal aguda e leséo
hepatica. A exacerbacdo da asma € possivel em asmaticos. Além disso, pode ocorrer
uma descida da presséo arterial e redugéo da respiragéo.

Em caso de sobredosagem, deve proceder-se a lavagem gastrica seguida de medidas de
suporte.
Ndo existe antidoto especifico para a sobredosagem de ibuprofeno.

Caso se tenha esquecido de tomar Ibuprofeno Azevedos

Em caso de esquecimento de uma ou mais doses, continue normalmente a tomar a dose
seguinte. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

As reacOes adversas observadas com ibuprofeno séo similares a outros AINE.

Doengas gastrointestinais

As reacdes adversas mais frequentemente observadas sdo de natureza gastrointestinal.
Nduseas, dispepsia, vomitos, hematémese, flatuléncia, dor abdominal, diarreia,
obstipacdo, melenas, estomatite aftosa, hemorragia gastrointestinal, exacerbacdo de
colite ou doenca de Crohn, tém sido notificados na sequéncia da administracao destes
medicamentos. Menos frequentemente tém vindo a ser observados casos de gastrite,
Ulcera duodenal e géstrica e perfuracdo gastrointestinal.

Doencas do sistema imunitario

Foram notificadas reac6es de hipersensibilidade apo6s tratamento com ibuprofeno. Estas
podem compreender reagdes alérgicas ndo especificas e anafilaxia; reatividade do trato
respiratorio, incluindo asma, agravamento de asma, broncospasmo ou dispneia; ou
doencas de pele, incluindo erupcao cuténea de varios tipos, prurido, urticaria, parpura,
angioedema e muito raramente, dermatites bolhosas (incluindo sindrome de Stevens-
Johnson, necrolise epidérmica toxica) e eritema multiforme.

InfecGes e infestacOes

Foram descritas exacerbacgdes de inflamag6es relacionadas com infe¢des cutaneas (por
ex., desenvolvimento de fasceite necrosante) coincidentes com a utilizacdo de AINEs.
Se ocorrerem ou se agravarem sinais de uma infecéo durante a utilizagéo de ibuprofeno,
o0 doente deve ser aconselhado a dirigir-se imediatamente a um médico.




Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Em casos excecionais, podem ocorrer infecBes graves da pele e complicacbes dos
tecidos moles durante a infegdo provocada por varicela (ver também infegdes e
infestacdes).

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Os estudos clinicos sugerem que a administracao de ibuprofeno, particularmente em
doses elevadas (2400 mg diarios) e em tratamento de longa duracéo podera estar
associada a um pequeno aumento do risco de eventos trombéticos arteriais (por
exemplo enfarte do miocardio ou AVC) (ver “Adverténcias e precaugdes”).

As reacOes adversas possivelmente relacionadas com o ibuprofeno sdo apresentadas por
ordem decrescente de frequéncia e por classificacdo de sistema de 6rgaos. As
frequéncias sao classificadas de acordo com a seguinte convengdo: Muito frequentes (>
1/10), frequentes (>1/100, <1/10), pouco frequentes (>1/1.000, <1/100), raros
(>1/10.000, <1/1.000), muito raros (<1/10.000) e desconhecido (nao pode ser calculado
a partir dos dados disponiveis).

InfecGes e infestacdes:
Pouco frequentes: rinite;
Raros: meningite assética.

Doencas do sangue e do sistema linfatico:

Raros: leucopenia, trombocitopenia, anemia aplastica, neutropenia, agranulocitose e
anemia hemolitica.

Os primeiros sinais sdo: febre, dor de garganta, Ulceras na boca superficiais, sintomas
gripais, cansago grave, hemorragia inexplicada e hematomas.

Doencas do sistema imunitario

Pouco frequentes: hipersensibilidade

Raros: reacdo anafilatica.

Os sintomas podem ser: inchago da cara, lingua e laringe, falta de ar, taquicardia,
hipotensdo (anafilaxia, angioedema ou choque grave).

Pertubacdes do foro psiquiatrico:
Pouco frequentes: insonia e ansiedade
Raros: depresséo e estado de confusdo

Doencas do sistema nervoso:

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

Afec0es oculares:
Pouco frequentes: insuficiéncia visual
Raros: neuropatia Gtica toxica.

AfecOes do ouvido e do labirinto:
Pouco frequentes: deficiéncia auditiva, vertigens e zumbidos.




Cardiopatias:
Muito raros: insuficiéncia cardiaca e enfarte do miocéardio.

Desconhecido: Dor no peito, que pode ser um sinal de uma reacgéo alérgica
potencialmente grave chamada sindrome de Kounis.

Vasculopatias:
Muito raros: hipertenséo.

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

Doengas gastrointestinais

Frequentes: dispepsia, diarreia, nauseas, vomitos, dor abdominal, gases, priséo de
ventre, melenas, hematémese e hemorragia gastrointestinal

Pouco frequentes: gastrite, Ulcera duodenal, Glcera gastrica, ulceracdo da boca e
perfuracdo gastrointestinal

Muito raros: pancreatite

Desconhecido: exacerbacédo de colite e doenga de Crohn.

Afecdes hepatobiliares:
Pouco frequentes: hepatite, ictericia e anomalias da funcdo hepética
Muito raros: insuficiéncia hepaética.

Afecbes dos tecidos cutineos e subcutaneos:

Frequentes: erupcao na pele

Pouco frequentes: urticaria, comichdo, purpura e angioedema.

Muito raros: areas da pele avermelhadas ndo inchadas, em forma de alvo ou circulares,
no tronco, muitas vezes com bolhas no centro, descamacéo da pele, Glceras na boca,
garganta, nariz, 6rgaos genitais e olhos. Estas erup¢des cutaneas graves podem ser
antecedidas de febre e sintomas semelhantes a gripe [dermatite exfoliativa, eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e necroélise epidérmica toxica].
Desconhecido: Erupcdo cutanea generalizada, temperatura corporal elevada e ganglios
linfaticos aumentados (sindrome DRESS). Uma erupcao cutanea disseminada, vermelha
e escamosa com inchago por baixo da pele e bolhas, acompanhada de febre. Os
sintomas aparecem habitualmente no inicio do tratamento (pustolose exantematosa
aguda generalizada). Pare imediatamente de tomar Ibuprofeno Azevedos se desenvolver
estes sintomas e procure assisténcia médica. Ver também a seccéo 2.

Pode ocorrer uma reacdo cutanea grave conhecida como sindrome de DRESS. Os
sintomas de DRESS incluem: erupc¢éo cutanea, febre, inchaco dos nédulos linfaticos e
um aumento de eosindéfilos (um tipo de células sanguineas brancas).

Doencas renais e urindrias:
Pouco frequentes: nefrotoxicidade, incluindo nefrite tibulo-intersticial aguda, sindroma
nefrética e insuficiéncia renal.

Perturbacdes gerais e alteracdes no local de administracado:
Frequentes: fadiga
Raros: edema




Comunicacéo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd 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 seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Diregdo 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 Ibuprofeno Azevedos

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar na embalagem de origem.
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o 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
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informac6es

Qual a composicao de Ibuprofeno Azevedos
-A substancia ativa € o ibuprofeno. Cada comprimido revestido por pelicula contém 400
mg de ibuprofeno.

-Os outros componentes sao: hipromelose, croscarmelose sddica, lactose, celulose
microcristalina, amido de milho, silica coloidal anidra, estearato de magnésio, dioxido
de titanio (E171), talco e propilenoglicol.

Qual o aspeto de Ibuprofeno Azevedos e contetdo da embalagem

Blisters de PVC/PVDC/Alu.

Embalagens com 20 comprimidos revestidos por pelicula e embalagens hospitalares de
30 e 60 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Titular da Autorizacao de Introducéo no Mercado e Fabricantes
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratérios Azevedos — Industria Farmacéutica, S.A.
Estrada Nacional 117 — 2, Alfragide

2614-503 Amadora

Portugal

Fabricantes

Sofarimex - Indudstria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Avenida das Industrias Alto de Colaride - Agualva
2735-213 Cacém

Portugal

DLA Farmacéutica, S.A.

Edificio Azevedos, Estrada da Quinta, 148 - Manique de Baixo
2645-436 Alcabideche

Portugal
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