Folheto informativo: Informacéo para o utilizador
Nurofen Migrxpress 400 mg comprimidos revestidos
Ibuprofeno

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

Tome este medicamento exatamente como esta 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.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nédo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢éo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar ap6s 3 dias (para febre) ou 7 dias (para dores), tem
de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que € Nurofen Migrxpress e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Nurofen Migrxpress
3. Como tomar Nurofen Migrxpress

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Nurofen Migrxpress

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. O que € Nurofen Migrxpress e para que € utilizado

Nurofen Migrxpress contém 684 mg de lisinato de ibuprofeno, que corresponde a 400 mg
de ibuprofeno. O ibuprofeno pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-
inflamatdrios ndo esteroides (AINES). Estes medicamentos proporcionam alivio, alterando
a forma como o organismo reage a dor, inchaco e temperatura elevada.

O Nurofen Migrxpress é utilizado em adultos para tratar as seguintes situacdes:

Dores ligeiras a moderadas, dores de cabeca, enxaquecas, dores de dentes, dores
menstruais, dores musculares, dor reumatica, dores nas costas, nevralgia e sintomas de
constipacdo e gripe. Tratamento sintomatico da febre com duracdo inferior a 3 dias.

2. O que precisa de saber antes de tomar Nurofen Migrxpress

Nao tome Nurofen Migrxpress

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

- se tem alergia (hipersensibilidade) a outros medicamentos anti-inflamatérios néo
esteroides (AINES)



- se tem antecedentes de hemorragia ou perfuracdo gastrointestinal, relacionada com
terapéutica anterior com outros AINEs.

- se tem Ulcera péptica ou hemorragia ativa ou antecedentes de Ulcera péptica ou
hemorragia recorrente.

- se tem antecedentes de reacOes alérgicas (por exemplo asma, rinite, angioedema ou
urticéria) associada ao uso do ibuprofeno, acido acetilsalicilico (aspirina) ou outros AINES
- se sofre de insuficiéncia hepatica grave, insuficiéncia renal grave ou insuficiéncia
cardiaca grave.

- se tem alteragdes da coagulacdo (com tendéncia para aumento de hemorragia),
hemorragia cerebrovascular ou outra hemorragia ativa;

- se apresenta desidratacdo significativa (causada por vomitos, diarreia ou ingestdo
insuficiente de liquidos);

- se tem um distdrbio hereditario da producédo de sangue (porfiria intermitente aguda) ou
problemas de coagulagdo do sangue

- se tem alcoolismo cronico (14-20 bebidas/semana ou mais)

- se esta gravida e/ou a amamentar

- criangas

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu medico ou farmacéutico antes de tomar Nurofen Migrxpress.

Tendo em conta o estatuto do medicamento (medicamento ndo sujeito a receita médica de
dispensa exclusiva em farmaécia), nas situacGes abaixo descritas, 0 medicamento nao deve
ser dispensado, exceto por indicacdo médica:

- historia de hipertensao ou insuficiéncia cardiaca congestiva,

- doenca isquémica cardiaca estabelecida,

- doenca arterial periférica, e/ou doenca cerebrovascular

- colite ulcerosa, doenca de Crohn

- l4pus eritematoso sistémico ou doenca mista do tecido conjuntivo.

Deve falar com o seu médico ou farmacéutico sobre o seu tratamento antes de tomar
Nurofen Migrxpress se:

- tiver problemas do coracdo, incluindo insuficiéncia cardiaca, angina (dor no peito), ou se
ja tiver tido um ataque cardiaco, cirurgia de bypass, doenca arterial periférica (méa
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 tensdo alta, diabetes, colesterol, antecedentes familiares de doenca do coracdo ou
AVC, ou se fumar.

- tem uma infecéo - ver abaixo o titulo «Infecdes».

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



Os medicamentos anti-inflamatorios ou de alivio da dor, como o ibuprofeno, podem estar
associados a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco ou AVC, particularmente
quando sdo utilizadas doses altas. Ndo exceda a dose ou a duracdo recomendada para o
tratamento.

Os doentes idosos apresentam uma maior frequéncia de reacdes adversas com AINEs,
especialmente de hemorragias gastrointestinais e de perfuraces que podem ser fatais.
Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A coadministracao
de agentes protetores (exemplo: misoprostol, inibidores da bomba de protdes) devera ser
considerada nestes doentes.

E aconselhada precaucdo em doentes a tomar concomitantemente outros medicamentos
gue possam aumentar o risco de Ulcera ou hemorragia, tais como corticosteroides,
anticoagulantes (tais como a varfarina), inibidores seletivos de recaptacdo da serotonina ou
antiagregantes plaquetarios tais como o acido acetilsalicilico.

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

No inicio do tratamento, o ibuprofeno, tal como os outros AINES, deve ser administrado
com precaucdo em doentes com consideravel desidratacao.

E necesséria precaucdo em doentes com insuficiéncia renal, cardiaca ou hepatica, uma vez
que a funcéo renal se pode deteriorar.

Reac0es adversas cutaneas graves

Foram relatadas reacOes adversas cutaneas graves (RACG), incluindo dermatite
exfoliativa, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise 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 Nurofen Migrxpress e consulte um médico imediatamente se detetar algum
dos sintomas relacionados com as reac¢0es cutaneas graves descritas na secgao 4.

Pode ocorrer um broncospasmo em doentes com asma brénquica ou doenca alérgica.

Infecbes

Nurofen Migrxpress pode ocultar sinais de infe¢des, tais como febre e dor. Portanto, é
possivel que Nurofen Migrxpress possa atrasar o tratamento adequado da infecdo, o que
pode levar a um risco aumentado de complicagdes. Isto foi observado na pneumonia
causada por bactérias e em infecGes bacterianas da pele relacionadas com a varicela. Se
estiver a tomar este medicamento enquanto tem uma infecéo e os seus sintomas da infecéo
persistirem ou piorarem, consulte imediatamente um médico.

Os efeitos indesejaveis poderdo ser reduzidos utilizando a menor dose eficaz durante o
menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas.

Outros medicamentos e Nurofen Migrxpress



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

Nurofen Migrxpress pode afetar ou ser afetado por alguns medicamentos. Por exemplo:

- Medicamentos anti-inflamatorios e analgésicos ndo esteroides e glucocorticoides
(medicamentos que contém cortisona ou substancias parecidas com a cortisona).

- Medicamentos anticoagulantes (ou seja, que impedem a coagulacéo do sangue como, por
exemplo, aspirina/acido acetilsalicilico, varfarina, ticlopidina).

- Medicamentos que reduzem a tensdo alta (inibidores da ECA como o captopril, beta-
blogqueadores como medicamentos a base de atenolol, antagonistas do recetor da
angiotensina Il como o losartan)

- Medicamentos inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (medicamentos para tratar
a depressdo).

- Litio (medicamento para tratar doencas psiquiatricas).

- Metotrexato (um medicamento para 0 cancro ou reumatismo).

- Ciclosporina e tracolimus (medicamentos imunossupressores)

- Mifepristona (medicamento utilizado para interromper a gravidez)

- Zidovudina (medicamento para o tratamento do VIH)

- Aminoglicosideos e quinolonas (antibioticos)

- Colestiramina (medicamento para reducdo do colesterol)

- Ginkgo biloba

- Inibidores CYP2C9 (medicamentos antiflngicos)

- Antidiabéticos orais (sulfonilureias)

- Fenitoina (medicamento para a epilepsia)

- Probenecida ou sulfimpirazona (medicamentos para a gota)

Deve evitar-se a administracdo de Nurofen Migrxpress com outros AINEs, devido ao
potencial efeito aditivo.

Nos doentes com a funcéo renal diminuida, a administracdo simultanea com um inibidor
da enzima de converséao da angiotensina (IECA) ou antagonista da angiotensina Il (AAII)
pode contribuir para a deterioracdo da funcdo renal, incluindo a possibilidade de
insuficiéncia renal aguda, que é normalmente reversivel. Consequentemente, esta
associacao medicamentosa devera ser administrada com precauc¢do, sobretudo em idosos.

Alguns outros medicamentos podem também afetar ou ser afetados pelo tratamento com
Nurofen Migrxpress. Por este motivo, devera falar sempre com o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Nurofen Migrxpress com outros medicamentos.

Nurofen Migrxpress com alimentos, bebidas e alcool
O Nurofen Migrxpress ndo deve ser utilizado se ingeriu ou vai ingerir bebidas alcodlicas.

Gravidez, amamentacéo 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.



- N&o tome Nurofen Migrxpress se estiver nos 3 Gltimos meses da gravidez, pois podera
causar danos no feto ou causar problemas durante o parto. Pode causar problemas renais e
cardiacos no feto. Podera afetar a sua tendéncia, ou a do seu bebé, para hemorragias e pode
fazer com que exista um atraso ou prolongamento do trabalho de parto. N&o deve tomar
Nurofen Migrxpress durante os primeiros 6 meses da gravidez, exceto se for absolutamente
necessario e se for aconselhado pelo seu médico. Se precisar de tratamento durante este
periodo ou enquanto esta a tentar engravidar, a dose deve ser mantida o mais baixo possivel
e a duracdo do tratamento a mais curta possivel. No caso de toma durante mais do que
alguns dias ap6s as 20 semanas da gravidez, o Nurofen Migrxpress pode causar problemas
renais no feto, o que podera ter como consequéncia niveis reduzidos do liquido amniotico
que envolve o bebé (oligohidrdmnio) ou o estreitamento de um vaso sanguineo (ductus
arteriosus) no coracao do bebé. Se precisar de tratamento durante mais do que alguns dias,
0 seu médico poder-lhe-a recomendar uma monitorizagdo adicional.

Em estudos limitados, o ibuprofeno € detetado no leite materno em muito baixas
concentracgdes e é pouco provavel que afete adversamente os lactentes.

A administracdo de Nurofen Migrxpress pode diminuir a fertilidade feminina, ndo sendo,
pois, recomendado em mulheres que planeiam engravidar. Em mulheres que tenham
dificuldade em engravidar ou nas quais a possibilidade de infertilidade esta a ser
averiguada, devera ser considerada a interrupcéo de Nurofen Migrxpress.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Quando o Nurofen Migrxpress € utilizado na dose recomendada durante um prazo curto, a
capacidade de conduzir e utilizar maquinas nao ¢ afetada.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”

3. Como tomar Nurofen Migrxpress

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

davidas.

As doses recomendadas séo as seguintes:

Idade Dose Inicial Dose Diaria Total Dose Diaria Maxima
Adultos 1 comprimidof1-3 comprimidos(3 comprimidos
(400 mg de|(400-1200 mg de|(1200 mg de ibuprofeno)
ibuprofeno) ibuprofeno) 1 comprimido cada 8
1 comprimido cada 8horas
horas




Utilizacdo em criancas

N&o deve ser administrado a criangas com menos de 18 anos de idade sem indicacdo do
médico. Existem outras formulacdes mais adequadas para as criangas com menos de 18
anos.

No caso de tomar a dose maxima, devera esperar pelo menos 8 horas até tomar outra dose.

O Nurofen Migrxpress deve ser administrado por via oral, de preferéncia apos as refeicoes.
Os doentes com problemas de estbmago devem utilizar o Nurofen Migrxpress com
alimentos.

Né&o ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Os doentes com insuficiéncia renal ou hepatica devem consultar o seu medico antes de
utilizar o Nurofen Migrxpress.

Deve ser utilizada a menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo necessario para
alivar os sintomas. Se tem uma infecéo, consulte imediatamente um médico se os sintomas
(tais como febre e dor) persistirem ou piorarem (ver secgéo 2).

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 7 dias nos adultos, exceto se prescrito pelo médico, pois
uma dor intensa e prolongada pode requerer avaliacdo e tratamento medico.

Se tomar mais Nurofen Migrxpress do que deveria

Se tomar mais Nurofen Migrxpress do que deveria ou se os seus filhos tomarem o
medicamento por acidente, contacte sempre um médico ou o hospital mais proximo para
obter uma opinido do risco e aconselhamento sobre as medidas a tomar. Os sintomas de
sobredosagem podem incluir nauseas, dor de estbmago, vémitos (pode conter sangue), dor
de cabeca, zumbido nos ouvidos, confusdo e movimento ocular trémulo. 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 respiratérios.

Caso se tenha esquecido de tomar Nurofen Migrxpress
N&o tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Nurofen Migrxpress
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo 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.



Os efeitos indesejaveis referidos abaixo foram observados no tratamento a curto prazo de
dores ligeiras a moderadas ou de febre. Podem ocorrer outros efeitos indesejaveis no
tratamento de outras indicagdes ou quando é utilizado a longo prazo.

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente associados a utilizacdo de ibuprofeno sédo
nauseas, dor epigastrica, dispepsia, eritema cuténeo, reacoes alérgicas, dor de cabeca.

Pare de tomar Nurofen Migrxpress e consulte um médico imediatamente se detetar
algum dos seguintes sintomas:

- &reas da pele avermelhadas ndo inchadas, em forma de alvo ou circulares, no tronco,
muitas vezes com bolhas no centro, descamacdo da pele, Ulceras na boca, garganta, nariz,
6rgdos 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 necrdlise epidérmica toxica).

- erupcdo cutanea generalizada, temperatura corporal elevada e ganglios linfaticos
aumentados (sindrome DRESS).

- erupcao cutanea disseminada, vermelha e escamosa com inchaco por baixo da pele e
bolhas, acompanhada de febre. Os sintomas aparecem habitualmente no inicio do
tratamento (pustulose exantematosa aguda generalizada).

Outros efeitos indesejaveis também poderdo surgir ao nivel gastrointestinal (como diarreia,
flatuléncia, obstipacdo, vémitos, Ulceras, perfuracdo ou hemorragia gastrointestinal,
melena, gastrite, exacerbacdo de colite e doenca de Crohn); distarbios hepaticos;
perturbagdes do sistema nervoso central; perturbaces ao nivel da pele e anexos (como
eritema, prurido e erupcBes cutaneas); perturbacBes sanguineas; perturbacdes
cardiovasculares (como edema, retencdo de liquidos e hipertensdo); perturbacdes
respiratorias (como asma, broncospasmo ou dispneia); perturbacdes do sistema urinario
(como insuficiéncia renal); reacdes alérgicas graves (como edema facial, da lingua e
garganta, falta de ar, taquicardia e hipotensdo); outras perturbacdes como diminui¢do da
hemoglobina.

Frequéncia desconhecida:

- Dor no peito, que pode ser um sinal de uma reacdo alérgica potencialmente grave chamada
sindrome de Kounis.

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

- Erupcdo cutanea 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 Generalizada Exantematica
Aguda). Ver também a secc¢éo 2.

- A pele torna-se sensivel a luz.

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 informacgoes
sobre a seguranca deste medicamento.

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

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Nurofen Migrxpress
N&o conservar acima de 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize Nurofen Migrxpress ap0s o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

N&o utilize o Nurofen Migrxpress se verificar alteragdo do seu aspeto.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudaréo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Nurofen Migrxpress

- A substancia ativa é o ibuprofeno, sob a forma de lisinato de ibuprofeno.

- Os outros componentes sdo: povidona, estearato de magnésio, carboximetilamido sédico
(Tipo A), hipromelose, talco, didxido de titanio (E171), goma laca, 6xido de ferro negro
(E172) e propilenoglicol (E1520).

Qual o aspeto de Nurofen Migrxpress e conteddo da embalagem
Os comprimidos séo brancos, revestidos, com forma oval e com um logotipo impresso a
preto. As embalagens contém 12 e 24 comprimidos revestidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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