FOLHETO INFORMATIVO



Folheto informativo: Informacdo para o doente
Brufen Lig 200 mg suspenséo oral em saqueta
ibuprofeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

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

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

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

[Para medicamentos disponiveis sem receita médica:]

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento, pois contém

informac&o importante para si.

- Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacBes 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.

- Setiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o0 seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

- Adultos (mais de 18 anos): deve falar com um médico se ndo se sentir melhor ou se piorar apos
3 dias com febre ou 5 dias com dor.

- Criangas e adolescentes: deve falar com um médico se, em criangas e adolescentes, este
medicamento for necessario durante mais de 3 dias, ou se 0s sintomas piorarem.

O que contém este folheto:

O que é Brufen Liq e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Brufen Liq
Como tomar Brufen Lig

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Brufen Liq

Contetdo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Brufen Liq e para que é utilizado

A substancia ativa (que faz 0 medicamento funcionar) € o ibuprofeno. Pertence a um grupo de
medicamentos chamados anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE). Brufen Liq reduz a febre e alivia a
dor.

Brufen Liq é utilizado para o tratamento de curta duragdo da dor ligeira a moderada e/ou febre em
adultos e criancas com idade superior a 6 anos (peso superior a 20 kg).

[Para medicamentos disponiveis sem receita médica:]

Brufen Liq é utilizado para o tratamento de curta duragdo da dor ligeira a moderada, tal como
- Dores de cabega e enxaquecas

- Dor de dentes

- Dores menstruais

- Dores musculares, nas articulac@es e nas costas

- Febre quando tem uma constipagédo comum

Brufen Lig 200 mg é utilizado em adultos e criancas com idade superior a 6 anos (mais de 20 kg).



2. O que precisa de saber antes de tomar Brufen Liq

N&o tome Brufen Liq
e se tem alergia ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na sec¢éo 6),
e sealguma vez teve uma reacdo alérgica (como asma, erup¢do cutanea, cara ou labios inchados
ou falta de ar) ao ibuprofeno, acido acetilsalicilico ou a outros AINE,

e se sofre de insuficiéncia cardiaca grave,

¢ se sofre de insuficiéncia hepatica ou renal grave,

e se tem uma hemorragia ativa ou tendéncia aumentada para hemorragia,

e se tem (ou teve dois ou mais episodios de) uma Ulcera géstrica, Ulcera duodenal ou
hemorragia,

e se tem ou alguma vez teve uma Ulcera ou hemorragia no estbmago ou intestino delgado ao
tomar AINE,

e se esta nos 3 ultimos meses de gravidez.

Adverténcias e precaucoes

Para reduzir o risco de efeitos indesejaveis, utilize sempre a dose mais baixa possivel e o0 tempo de
tratamento mais curto possivel. Doses superiores as recomendadas podem acarretar riscos. Isto
também significa que deve ser evitada a associagdo de varios medicamentos AINE no mesmo periodo
de administragao.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Brufen Liq:

- se tem determinadas perturbagdes do sistema imunitario (perturbaces mistas do tecido
conjuntivo e lupus eritematoso sistémico (LES), condi¢des do sistema imunitario que afetem o
tecido conjuntivo resultando em dores nas articulac@es, alteragdes da pele e perturbagdes de
outros 6rgaos), porque pode existir um risco aumentado de meningite assética,

- se tem insuficiéncia renal ou hepatica,

- se tem problemas cardiacos, incluindo insuficiéncia cardiaca, angina de peito (dor no peito),
ou se tiver tido um ataque cardiaco, cirurgia de bypass, doenga arterial periférica (ma
circulagdo nas pernas ou pés devido a artérias estreitas ou bloqueadas) ou qualquer tipo de
AVC (incluindo "mini-AVC" ou acidente isquémico transitério, "AIT"),

- setem tensdo arterial alta, diabetes, colesterol alto, antecedentes familiares de doenca cardiaca
ou AVC ou se for fumador,

- se tem asma, rinite cronica (entupimento ou corrimento nasal crénico) ou doencas alérgicas,
porque Brufen Lig pode causar dificuldade em respirar, urticaria ou uma reagao alérgica grave
quando se tem qualquer uma destas condicdes,

- se tem doencas intestinais inflamatdrias, Ulcera gastrica anterior ou outra tendéncia aumentada
para hemorragia,

- se tem uma infecdo — consulte a seccéo "Infe¢des™ abaixo.

O ibuprofeno pode causar reacGes alérgicas graves; especialmente se for alérgico ao acido
acetilsalicilico. Os sintomas podem incluir urticéria, inchago da cara, lingua ou garganta, dificuldade
em engolir, dificuldade em respirar. Pare de tomar Brufen Liq e contacte imediatamente um
médico se tiver algum destes sintomas (ver sec¢do 4 "Efeitos indesejaveis possiveis").

Reacdes cutaneas

Foram relatadas reacGes adversas cutaneas graves (RCAG), incluindo dermatite exfoliativa, eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica, reacdo a farmacos com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e pustolose exantematosa aguda generalizada (PEAG) em
associagdo com tratamento com ibuprofeno. Pare de tomar Brufen Liq e consulte um médico
imediatamente se detetar algum dos sintomas relacionados com as rea¢des cutaneas graves descritas
na seccéo 4.

Ulceras e hemorragias no trato gastrointestinal
* Os doentes que ja tiveram problemas do trato gastrointestinal, especialmente os doentes idosos,
devem contactar um médico em caso de sintomas abdominais (especialmente hemorragia
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gastrointestinal), particularmente no inicio do tratamento. Hemorragia, ulceragdo ou perfuracdo no
estdmago ou intestinos podem ocorrer sem quaisquer sinais de alerta, mesmo em doentes que nunca
tenham tido tais problemas antes.

* Os doentes idosos devem estar conscientes do risco aumentado de acontecimentos adversos,
especialmente hemorragia e perfuragdo do trato digestivo, que podem ser fatais.

* O tratamento deve ser interrompido, e deve ser consultado um médico quando ocorrer hemorragia ou
ulceragdo gastrointestinal durante o tratamento com Brufen Lig.

Efeitos cardiovasculares

» Medicamentos anti-inflamatoérios/analgésicos, como o ibuprofeno, podem estar associados a um
pequeno aumento do risco de ataque cardiaco ou AVC, particularmente quando utilizados em doses
altas. N&o exceda a dose recomendada nem a duracéo do tratamento.

Foram notificados sinais de uma reacado 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
Brufen Liq e consulte um meédico ou procure imediatamente o servi¢o de emergéncia, se detetar algum
destes sinais.

Infecdes

« Brufen Liq pode ocultar sinais de infe¢des, tais como febre e dor. Por isso, é possivel que Brufen Lig
possa atrasar o tratamento adequado da infe¢do, o que pode levar a um risco aumentado de
complicages. Isto tem sido observado na pneumonia causada por bactérias e nas infecdes bacterianas
da pele relacionadas com a varicela. Se tomar este medicamento enquanto tiver uma infecéo e os
sintomas da infecdo persistirem ou piorarem, consulte imediatamente um médico.

* Durante a varicela, é aconselhavel evitar a utilizacao deste medicamento.

Se estiver desidratado
* E necessaria precaugdo com os doentes desidratados, porque existe um risco de compromisso renal
especialmente em criangas, adolescentes e idosos desidratados.

Dor de cabeca

* A utilizagdo prolongada de qualquer tipo de analgésico para dores de cabeca pode agrava-las. Caso
se verifique ou exista suspeita desta situacéo, deve ser obtido aconselhamento médico e o tratamento
deve ser interrompido.

Criancas e adolescentes

Existe um risco de compromisso renal em criancgas e adolescentes desidratados.

Brufen Lig 200 mg ndo deve ser tomado por crian¢as com menos de 6 anos (menos de 20 kg).
Para criangas mais pequenas, estdo disponiveis outras dosagens e formas de apresentacdo mais
adequadas.

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

Néo utilize diferentes tipos de medicamentos para o alivio da dor ao mesmo tempo, a nao ser que tal
seja indicado por um médico.

Brufen Liq pode afetar ou ser afetado pelo tratamento com determinados medicamentos, incluindo os
que se destinam a tratar/prevenir:

- tumores e doencas do sistema imunitério (metotrexato),

- doenca maniaco-depressiva (litio),

- doencas cardiacas (por ex., digoxina),

- &cido acetilsalicilico para tratar a dor,



- dor e inflamacdo (AINE, tais como etoricoxib, naproxeno, diclofenac),

- perturba¢6es tromboembolicas (medicamentos que sdo anticoagulantes, ou seja, destinados a
diluir o sangue/prevenir a coagulacao, por ex., clopidogrel, acido acetilsalicilico, varfarina,
ticlopidina),

- depressdo (medicamentos chamados ISRS — inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina),

- tensdo arterial alta (medicamentos que reduzem a tensdo arterial alta, por ex., inibidores da
ECA, betabloqueadores, antagonistas dos recetores da angiotensina-I1 e diuréticos),

- rejeicdo em doentes que recebem transplantes de érgdos (medicamentos que suprimem o
sistema imunitério, tais como ciclosporina ou tacrolimus),

- inflamagé&o (corticosteroides),

- infecOes bacterianas (alguns antibiéticos incluindo aminoglicosideos e quinolonas),

- infe¢des flngicas (antifingicos, particularmente voriconazol ou fluconazol),

- diabetes mellitus (sulfonilureias),

- colesterol alto (colestiramina),

- infecdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (VIH) (zidovudina),

- mifepristona,

- remédio a base de plantas chamado ginkgo biloba (existe o risco de sofrer mais facilmente de
hemorragias se tomar ibuprofeno e ginkgo biloba ao mesmo tempo).

Alguns outros medicamentos podem também afetar ou ser afetados pelo tratamento com Brufen Lig.
Por isso, deve sempre aconselhar-se com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Brufen Liq
com outros medicamentos.

Brufen Lig com &lcool
Se Brufen Liq for tomado juntamente com alcool, os efeitos indesejaveis podem aumentar.

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

Gravidez

Né&o tome ibuprofeno se estiver nos ultimos 3 meses da gravidez, uma vez que pode ser prejudicial
para 0 seu hascituro ou provocar problemas durante o parto. Pode causar problemas renais e cardiacos
no seu nascituro. Pode afetar a tendéncia para sangrar da mulher gravida e do bebé, e fazer com que o
parto aconteca mais tarde ou que tenha uma duragdo superior ao esperado.

Né&o deve tomar ibuprofeno durante os primeiros 6 meses de gravidez, a menos que seja absolutamente
necessario e aconselhado pelo seu médico. Se precisar de tratamento durante este periodo ou enquanto
estiver a tentar engravidar, deve ser utilizada a dose mais baixa durante o periodo de tempo mais curto
possivel. Se for tomado durante um periodo superior a alguns dias a partir das 20 semanas de gravidez,
Brufen Liq pode provocar problemas renais no seu nascituro, os quais podem resultar em niveis baixos
do liquido amnidtico que envolve o bebé (oligoidrdmnios) ou no estreitamento de um vaso sanguineo
(canal arterioso) no coragéo do bebé. Se precisar de tratamento durante um periodo superior a alguns
dias, o seu médico podera recomendar uma monitorizacéo adicional.

Amamentacdo
O ibuprofeno passa para o leite materno, mas é pouco provavel que afete a crianca se utilizado na dose

recomendada e por um curto periodo de tempo. No entanto, consulte um médico se for necessario mais
do que uma utilizacdo ocasional durante o periodo de amamentacéo.

Fertilidade

A utilizacdo do ibuprofeno pode afetar a fertilidade. Este efeito é reversivel com a interrup¢do da toma
do medicamento. A utilizagdo do ibuprofeno ndo é recomendada se estiver a tentar engravidar ou a
fazer exames de infertilidade.

Condugcdéo de veiculos e utilizacdo de maquinas



Brufen Liq pode prejudicar a capacidade de reacdo em algumas pessoas, por exemplo devido a efeitos
indesejaveis, tais como perturbacdo visual, tonturas ou sonoléncia. Isto deve ser tido em consideracao
nos casos em que é necessario um elevado grau de alerta, por exemplo, ao conduzir, e aplica-se ainda
mais em caso de associa¢do com alcool. Se sentir estes efeitos indesejaveis ou quaisquer outros efeitos
indesejaveis que afetem o seu grau de alerta, ndo deve conduzir ou operar maquinas.

Brufen Lig contém maltitol, benzoato de sodio, etanol, propilenoglicol e sédio
Este medicamento contém:

- maltitol (E965). Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

- 20 mg de sal de benzoato (E211) em cada saqueta, 0 que é equivalente a 2 mg/ml.

- o0aroma de laranja contém 14 mg de alcool (etanol) em cada saqueta. A guantidade em cada
saqueta deste medicamento é equivalente a menos de 1 ml de cerveja ou 1 ml de vinho. A
pequena quantidade de alcool neste medicamento nao tera quaisquer efeitos percetiveis.

- 48 mg de propilenoglicol em cada saqueta, que é equivalente a 4,8 mg/ml.

- 17 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal de mesa) em cada saqueta de
10 ml. Isto é equivalente a 1% da ingestdo diaria maxima de sodio recomendada pela OMS na
dieta para um adulto.

3. Como tomar Brufen Liq

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

[Para medicamentos disponiveis sem receita médica]
Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indica¢des
do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Deve ser utilizada a dose eficaz mais baixa durante o0 menor periodo de tempo necessario para o alivio
dos sintomas. Se tiver uma infecdo, consulte imediatamente um médico se os sintomas (tais como
febre e dor) continuarem ou piorarem (ver seccao 2).

[Para medicamentos disponiveis sem receita médica]
Adultos: deve falar com um médico se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 dias com febre ou
5 dias com dor.

Criancas e adolescentes: deve falar com um médico se, em criancas ou adolescentes, este
medicamento for necessario durante mais de 3 dias, ou se 0s sintomas piorarem.

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos (mais de 40 kg)

A dose recomendada € de 1 ou 2 saquetas até 3 a 4 vezes por dia (dependendo da dose Unica),
conforme necessario. Deve haver um intervalo de, pelo menos, 4 a 6 horas entre as doses. Ndo tomar
mais de 6 saquetas em 24 horas.

Tomar mais de 2 saquetas numa Unica dose nao lhe proporciona um melhor efeito de alivio da dor e
deve ser evitado.

Criangas com mais de 6 anos (mais de 20 kg)
A dose diaria maxima é de 30 mg por kg de peso corporal, dividida em doses Unicas dependendo do
peso corporal. Deve haver um intervalo de, pelo menos, 6 a 8 horas entre as doses.




Criancas com idades entre 0s 6 e 0s 7 anos (20 - 30 kg): 1 saqueta até 3 vezes por dia, conforme
necessario. Deve haver um intervalo de, pelo menos, 6 a 8 horas entre as doses. Ndo tomar mais de
3 saquetas em 24 horas.

Criancas com idades entre 0s 8 e 0s 12 anos (mais de 30 kg): 1 saqueta até 4 vezes por dia, conforme
necessario. Deve haver um intervalo de, pelo menos, 6 a 8 horas entre as doses. Ndo tomar mais de
4 saquetas em 24 horas.

[Para medicamentos disponiveis sem receita médica]

Criancas com idades entre 0s 6 e 0s 7 anos (20 - 30 kg): 1 saqueta até 3 vezes por dia, conforme
necessario. Deve haver um intervalo de, pelo menos, 6 a 8 horas entre as doses. Ndo tomar mais de
3 saquetas em 24 horas.

Criancas com idades entre 0s 8 e 0s 12 anos (mais de 30 kg): 1 saqueta até 4 vezes por dia, conforme
necessario. Deve haver um intervalo de, pelo menos, 6 a 8 horas entre as doses. Ndo tomar mais de
4 saquetas em 24 horas.

Modo de administragéo

Via oral: a saqueta deve ser misturada antes da toma, pressionando varias vezes a parte superior e
inferior da saqueta com os dedos. Pode tomar o medicamento diretamente da saqueta.

O conteldo da saqueta ndo pode ser dividido entre doses e deve ser tomado como um todo. Para um
inicio de acdo mais rapido, Brufen Lig pode ser tomado com o estbmago vazio. Se tiver um estdmago
sensivel, tome Brufen Lig com alimentos.

Se tomar mais Brufen Lig do que deveria

Se tomar mais Brufen Lig 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 (indisposic¢ao geral), dor de estbmago, vomitos
(podem conter sangue), dor de cabeca, zumbido nos ouvidos, confusdo e movimento ocular trémulo.
Em doses elevadas, foram notificadas rea¢fes de sonoléncia, dor no peito, palpitagdes, perda de
consciéncia, convulsBes (especialmente em criangas), fraqueza e tonturas, sangue na urina, baixos
niveis de potassio no sangue, sensacdo de corpo frio e problemas respiratorios.

Caso se tenha esquecido de tomar Brufen Liqg
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha davidas 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.

Pare de tomar este medicamento e contacte um médico ou dirija-se ao servi¢co de urgéncias mais
préximo imediatamente se notar algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves — podera necessitar
de cuidados médicos urgentes:

Raros (podem afetar até 1 em 1 000 pessoas):
¢ se desenvolver qualquer um dos seguintes sintomas (sinais de anafilaxia, angioedema ou
choque grave)
- inchaco da cara, da lingua ou da garganta,
- dificuldade em engolir,
- urticéria e dificuldade em respirar.



se desenvolver uma reducdo do nimero de glébulos brancos (agranulocitose) com diminuicéo

da resisténcia a infecdo. Deve consultar imediatamente o seu médico se tiver uma infegdo com

sintomas como

- febre e deterioracdo grave do seu estado geral, ou febre com sintomas de infecéo local,
tais como dor de garganta/faringe/boca ou problemas urinarios.

Os sintomas de meningite ndao bacteriana podem incluir
- dor de cabeca, rigidez do pescogo, nauseas, sensibilidade a luz e ao som, e febre

Muitos raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas):

Areas da pele avermelhadas n&o inchadas, em forma de alvo ou circulares, no tronco, muitas
vezes com bolhas no centro, descamacao da pele, Ulceras na boca, garganta, nariz, 6rgaos
genitais e olhos. Estas erupcdes cutaneas graves podem ser antecedidas de febre e sintomas
semelhantes a gripe [dermatite exfoliativa, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson
e necrolise epidérmica toxica]

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Excecionalmente, infeces graves da pele em caso de varicela. Quando se utiliza um AINE,

pode desenvolver-se ou tornar-se mais grave uma inflamag&o da pele relacionada com uma

infecdo (por exemplo, pode desenvolver-se uma condi¢cdo como a fasciite necrotizante,

caracterizada por

- dor intensa, febre alta, pele inchada e quente, bolhas, necrose). Se ocorrerem sinais de
uma infecdo da pele ou se piorarem durante a utilizagéo de Brufen Lig, recomenda-se que
consulte imediatamente o seu médico.

Uma erupcéo cutdnea generalizada, avermelhada e descamativa com inchagos sob a pele e
bolhas, localizada sobretudo nas pregas da pele, tronco e extremidades superiores,
acompanhada por febre no inicio do tratamento (pustulose exantematosa generalizada aguda).
Pare de utilizar Brufen Liq se desenvolver estes sintomas e procure assisténcia médica
imediatamente. Ver também a seccao 2.

Além disso, pode ocorrer uma rea¢do cutanea grave conhecida como sindrome de DRESS. Os

sintomas de DRESS incluem:

- erupcdo cuténea, febre, inchaco dos ganglios linfaticos e um aumento de eosindfilos (um
tipo de gldbulos brancos). Os sintomas da sindrome de DRESS aparecem normalmente
cerca de 2 a 6 semanas (possivelmente até 8 semanas) apés o inicio do tratamento.

Dor no peito, que pode ser um sinal de uma reac&o alérgica potencialmente grave chamada
sindrome de Kounis

Outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
Dor de cabeca, sensacdo de atordoamento

Efeitos indesejaveis gastrointestinais (indigestao, diarreia, nduseas (indisposicao geral), vomitos

(estar doente), dor de estbmago, flatuléncia (gases), obstipagdo, fezes negras, hemorragia no
estdbmago e intestino, vémitos de sangue)

Erupcdo cuténea

Cansaco

Pouco frequentes (podem afetar 1 em 100 pessoas):

Rinite (nariz com comich&o, entupido ou corrimento, espirros)
Hipersensibilidade
Insénia (dificuldade em dormir), ansiedade

Sonoléncia

Perturbacéo visual



- Surdez

- Acufenos (zumbido nos ouvidos)

- Tonturas

- Tosse, dificuldade em respirar e dor no peito (espasmo brénquico), asma, falta de ar (dispneia)
- Ulceracédo da boca

- Ulcera gastrica, ulcera intestinal, tlcera gastrica rompida, inflamag&o da mucosa do estdmago
- Hepatite (inflamacgéo do figado), ictericia, fun¢do hepéatica anormal

- Erupcéo cutanea, comichdo, pequenos hematomas na pele e mucosas

- Fotossensibilidade (sensibilidade ao sol)

- Funcéo renal diminuida

- Formigueiro

Raros (podem afetar 1 em 1 000 pessoas):

- Depressao, confusdo mental

- Insuficiéncia visual

- Perda da visdo, dor ocular agravada pelo movimento ocular, perda da visdo cromatica causada por
inflamacéo ou danos no nervo ético (neurite Gtica, neuropatia otica toxica)

- Retencdo de liquidos no corpo

- AlteracGes na contagem sanguinea

- Anemia (uma reducéo dos glébulos vermelhos ou hemoglobina)

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas):
- Inflamag&o do pancreas, insuficiéncia do figado
- Insuficiéncia cardiaca, ataque cardiaco

- Tensdo arterial alta

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Agravamento de Ulceras no intestino grosso (colite) e doenga de Crohn (doenga intestinal)

Tenha em conta que Brufen Lig pode prolongar o tempo de hemorragia.

Medicamentos como Brufen Lig podem implicar um risco ligeiramente maior de ataque cardiaco ou
AVC.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com 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
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Diregéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde 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 Brufen Liq
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacéo.


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

Né&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds EXP. O
prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacg6es

Qual a composi¢do de Brufen Liq

A substancia ativa é o ibuprofeno. Brufen Lig. Cada saqueta (10 ml) contém 200 mg de ibuprofeno.
Os outros componentes sdo glicerol, maltitol liquido E965, goma xantana, &cido citrico, citrato de
sodio, benzoato de sédio E211, sacarina sddica, agua purificada, celulose microcristalina,
polissorbato 80 e aroma de laranja que contém propilenoglicol. Ver sec¢do 2 ("Brufen Lig contém
maltitol, benzoato de sddio, propilenoglicol e etanol™).

Qual o aspeto de Brufen Liq e contetdo da embalagem

Brufen Liqg é uma suspensdo oral branca ou eshranquicada, viscosa e com sabor a laranja.

Brufen Liq esta disponivel em embalagens de 20 e 40 saquetas de 10 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Viatris Healthcare, Lda.

Av. D. Jodo Il, Edificio Atlantis, N.°44C -7.3e 7.4

1990-095 Lishoa

Fabricante

KERN PHARMA, S.L.

Poligono Ind. Colén Il

Venus 72

08228 Terrassa - (Barcelona)

Espanha

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

Italia Brufenlik
Portugal Brufen Liq
Suécia Ibuprofen Viatris 200 mg oral suspension i dospase

Este folheto foi revisto pela ultima vez em.
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