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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Moment 200, 200 mg comprimidos revestidos
| buprofeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento, pois
contém informac&o importante parasi.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagBes do seu médico ou farmacéutico.

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

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte 0 seu farmacéutico.

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

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 7 dias nos adultos ou mais de 5 dias em
criancas, dias tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que € Moment 200 e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Moment 200
3. Como tomar Moment 200

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Moment 200

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que € Moment 200 e para que € utilizado

Grupo farmacoterapéutico: Aparelho locomotor. Anti-inflamatorios ndo esteroides.
Derivados do &cido propionico.

IndicagOes terapéuticas

Moment 200 esta indicado no tratamento sintomético de cefaleias ligeiras a moderadas
(dor de cabeca) estados gripais e constipacdes, febre (inferior atrés dias), odontalgias
(dores de dentes), dores musculares ligeiras a moderadas, contusdes, dores pos-
traumaticas e dismenorreia primaria (dores menstruais).

2. O que precisa de saber antes de tomar Moment 200

N&o tome Moment 200

- Setem alergia (hipersensibilidade) ao Ibuprofeno ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

Se sofre ou sofreu de:

-Asma, rinite, urticaria, edema angioneurdtico ou broncospasmo associados ao uso de
&cido acetilsalicilico ou outros farmacos anti-inflamatérios ndo esteroides.



APROVADO EM
28-09-2020
INFARMED

- AlteracOes da coagulacéo

-Insuficiénciarenal, cardiaca ou hepética grave,

--Hemorragia gastrointestinal ou perfuracéo, relacionada com terapéutica anterior com
AINE.

-Ulcera pépticalhemorragia ativa ou histéria de Ulcera péptica/hemorragia recorrente
(dois ou mais episodios distintos de ulceracdo ou hemorragia comprovada).

- Durante o Ultimo trimestre de gravidez

Este medicamento ndo deve ser utilizado para a automedicagdo da dor, durante mais de
7 dias nos adultos ou mais de 5 dias em criangas, exceto se prescrito pelo médico, pois
uma dor intensa e prolongada pode requerer avaliagéo e tratamento médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado no tratamento da febre alta (superior a
39,5°C), febre de duragdo superior a 3 dias ou febre recorrente, exceto se prescrito pelo
médico, pois estas situacdes podem ser indicativas de doenca grave requerendo
avaliacdo e tratamento médico.

Adverténcias e precaucoes
Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante
0 menor periodo de tempo necessario para controlar 0s sintomas.

Os medicamentos anti-inflamatérios ou de alivio da dor, como o ibuprofeno, podem
estar associados a um pegueno aumento do risco de ataque cardiaco ou AVC,
particularmente quando s&o utilizadas doses altas. Nao exceda a dose ou a duragéo
recomendada para o tratamento.

Reacbes cutaneas

Foram notificadas reacfes cuténeas graves associadas ao tratamento com ibuprofeno.
Deve parar de tomar Moment 200 e procurar assisténcia médica imediatamente caso
desenvolva rash cutaneo, lesdes das membranas mucosas, bolhas ou outros sinais de
alergia, uma vez que podem ser 0s primeiros sinais de uma reagcdo cutanea muito grave.
Ver secgao 4.

Deve falar com o seu médico ou farmacéutico sobre 0 seu tratamento antes de tomar
Moment 200 se:

- tiver problemas do coragdo, incluindo insuficiéncia cardiaca, angina (dor no peito), ou
se jativer tido um ataque cardiaco, cirurgia de bypass, doenca arterial periférica (ma
circulacdo nas pernas ou pés devido a artérias estreitas ou blogueadas) ou qualquer tipo
de AV C (incluindo mini-AV C ou acidente isquémico transitorio “AlT”").

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

-tem uma infec&o-ver abaixo o titulo "infecbes’.

InfegOes
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Moment 200 pode ocultar sinais de infegdes, tais como febre e dor. Portanto, é possivel
gue Moment 200 possa atrasar o tratamento adequado dainfecéo, o que pode levar aum
risco aumentado de complicagdes. Isto foi observado na pneumonia causada por
bactérias e em infecdes bacterianas da pele relacionadas com a varicela. Se estiver a
tomar este medicamento enquanto tem uma infecdo e 0s seus sintomas da infecéo
persistirem ou piorarem, consulte imediatamente um médico.

Outros medicamentos e Moment 200
Moment 200 pode afetar ou ser afetado por alguns outros medicamentos. Por exemplo:

- medicamentos anticoagulantes (ou sgja, que impedem a coagulagdo do sangue como,
por exemplo, aspirina/&cido acetilsalicilico, varfaring, ticlopidina)

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

Alguns outros medicamentos podem também afetar ou ser afetados pelo tratamento
com Moment 200. Por este motivo, devera falar sempre com o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Moment 200 com outros medicamentos.

Gravidez, amamentacao, fertilidade

Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

A inibicdo da sintese das prostaglandinas pode afetar negativamente a gravidez e/ou o
desenvolvimento embrio-fetal. Os dados dos estudos epidemiol gicos sugerem um
aumento do risco de aborto esponténeo, de malformagdes cardiacas e de gastrochisis na
sequéncia da utilizac&o de um inibidor da sintese das prostaglandinas no inicio da
gravidez. O risco absoluto de malformagdes cardiovasculares aumentou de valores
inferiores a 1% para aproximadamente 1,5%. Presume-se que 0 risco aumenta com a
dose e duracéo do tratamento.

Durante o 1° e 2° trimestre de gravidez, Moment 200 ndo devera ser administrado a ndo
ser que seja estritamente necessario. Se Moment 200 for usado por mulheres que
estejam atentar engravidar, ou durante o 1° e 2° trimestre de gravidez, a dose
administrada devera ser a menor e durante 0 mais curto espaco de tempo possivel.

Durante o 3° trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese das prostaglandinas
podem expor o feto a

-Toxicidade cardiopulmonar (com fecho prematuro do ductus arteriosus (canal de
Botal) e hipertensdo pulmonar)

-Disfuncéo renal, que pode progredir para insuficiénciarenal com oligohidramnios.
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Nafase final da gravidez a mée e o recém-nascido podem estar expostos a:

-Possivel prolongamento do tempo hemorragia, um efeito antiagregante que pode
verificar-se mesmo com doses muito baixas

-Inibicdo das contragdes uterinas com consequente atraso ou prolongamento do trabalho
de parto.

Assim, aadministracdo de Moment 200 esta contraindicada durante o terceiro trimestre
de gravidez.

Amamentacdo
Devido a auséncia de estudos clinicos, ndo se recomenda a utilizacdo de Moment 200
em mulheres a amamentar.

Conducéo e veiculos e utilizacdo de maquinas

Em tratamentos Unicos ou de curta duragcdo, Moment 200 ndo interfere, em geral, com a
conducéo de veiculos nem com o uso de maguinas. Contudo, aocorréncia de
determinados efeitos indesejaveis (ver efeitos indesejaveis possiveis) pode condicionar
limitacGes significativas aconselhando-se, por isso, a maxima precaucao.

Moment 200 contém sacarose:

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido ou
sgja, € praticamente “isento de sbdio”.

3. Como tomar Moment 200

Tomar Moment 200 exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagBes do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro setiver davidas.

Deve ser utilizada a menor dose eficaz durante 0 menor periodo de tempo necessario
paraalivar os sintomas. Se tem uma infegdo, consulte imediatamente um médico se os
sintomas (tais como febre e dor) persistirem ou piorarem (ver seccéo 2).

A posologia é varidvel em funcdo do doente, da idade e da situagéo clinica

Adultos e criangas com mais de 12 anos: 1-2 comprimidos revestidos, 2-3 vezes ao dia.
Tomar o medicamento com o estdbmago cheio. N&o ultrapassar a dose de 6 comprimidos
revestidos por dia. N&o superar as doses aconselhadas, em particular nos doentes idosos
gue deverdo tomar as doses minimas acima indicadas.
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Se tomar mais Moment 200 do que deveria

Se tomar mais Moment 200 do que deveria ou se os seus filhos tomarem o
medicamento por acidente, contacte sempre um meédico ou o hospital mais proximo
para obter uma opinido do risco e aconselhamento sobre as medidas a tomar.

Os sintomas podem incluir nduseas, dor de estbmago, vomitos (pode conter sangue),
dor de cabega, zumbido nos ouvidos, confusdo e movimento ocular trémulo. Em doses
elevadas, foram notificadas reaces de sonoléncia, dor no peito, palpitacdes, perda de
consciéncia, convulsoes (especialmente em criangas), fraqueza e tonturas, sangue na
urina, sensacdo de corpo frio e problemas respiratorios.

Os sintomas de intoxicagdo aguda com ibuprofeno sdo, em larga medida, os
correspondentes a exacerbacdo dos efeitos indesejaveis, nomeadamente, perturbacdes
do SNC associadas a cefaleias, vertigens e perda de consciéncia, bem como dor
abdominal, nduseas e vomitos. Posteriormente, poderd ocorrer hipotensdo, depressdo
respiratoria e cianose.

Em caso de sobredosagem acidental ou intencional deve proceder-se as medidas gerais
comuns a outras intoxicagdes, tais como lavagem géstrica, e administracéo de carvao
ativado (se aingestdo de ibuprofeno tiver ocorrido nos ultimos 30 a 60 minutos) e
utilizar as medidas de suporte consideradas adequadas em cada caso, correcéo dos
eletrélitos heméticos, etc. Nao é conhecido um antidoto especifico para o ibuprofeno.

Caso se tenha esquecido de tomar Moment 200

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar
Se for omitida a administracdo de uma ou mais doses, o tratamento deve continuar.

Se parar detomar Moment 200

N&o € necessaria qualquer precaucao especial, para a suspensao do tratamento.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

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

Os efeitos indesgjaveis mais frequentemente associados a utilizacgo de | buprofeno sdo
nauseas, dor epigéstrica, tonturas e eritema cutaneo, podendo atingir até 10% dos
individuos medicados.

As reacOes adversas abaixo descritas aparecem listadas por ordem decrescente de
frequéncia
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Trato gastrointestinal: Os eventos adversos mais frequentemente observados so de
natureza gastrointestinal: Podem ocorrer, em particular nos idosos, Ulceras pépticas,
perfuracéo ou hemorragia gastrointestinal potencialmente fatais. Nauseas, dispepsia,
vomitos, hematemeses, flatuléncia, dor abdominal, diarreia, obstipacéo, melenas,
estomatite aftosa, exacerbacéo de colite ou doenca de Crohn tém sido notificados na
sequéncia da administragéo destes medicamentos. Menos frequentemente tém vindo a
ser observados casos de gastrite.

Sistema hepatobiliar: Elevactes ligeiras e transitdrias das transaminases (AL T, AST),
fosfatase alcalina e g-GT. Casos raros de hepatite aguda citolitica ou colestatica grave,
por vezes fatais.

Sistema Nervoso Central: Vertigem, cefaleias e nervosismo. Depressdo, insonia,
confusdo, labilidade emocional, sonoléncia, meningite asséptica com febre e coma.
Raramente foram descritos parestesias, alucinagdes e pseudotumor cerebral.

Pele e anexos. Eritema cutaneo de tipo maculopapular e prurido. Erupgdes vesiculo-
bolhosas, urticaria, eritema multiforme, sindroma de Stevens-Johnson, alopécia e acne.
Raramente foram descritos casos de necrdlise epidérmica toxica (Sindrome de Lyell) e
reagOes de fotossensibilidade.

Pode ocorrer uma reacdo cutanea grave conhecida como sindrome de DRESS. Os
sintomas de DRESS incluem: erupcéo cuténea, febre, inchaco dos nddulos linféticos e
um aumento de eosindfilos (um tipo de células sanguineas brancas).

Pode ainda ocorrer com frequéncia desconhecida: Erupgdo cutanea generalizada,
avermelhada e descamativa com inchacos 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). Pare imediatamente de tomar
Moment 200 se desenvolver estes sintomas e procure assisténcia médica. Ver também a
Seccao 2.

Orgos dos sentidos: Acufenos, diminuicio da acuidade auditiva e ambliopia (visio
turva, escotomas e/ou alteracéo da visdo cromatica). Casos raros de conjuntivite,
diplopia, neurite dptica e cataratas.

Sangue e sistema linfatico: Neutropenia agranulocitose, anemia apléstica, anemia
hemolitica, trombocitopénia, eosinofilia, e diminui¢do da hemoglobina. Casos raros de
epistaxis e menorragia

Sistema enddcrino/metabdlico: Diminuicdo do apetite. Casos raros de ginecomastia,
hipoglicémia e acidose.

Sistema Cardiovascular: Edema, hipertensdo arterial e insuficiéncia cardiaca, tém sido
notificados em associagéo ao tratamento com AINE. Edemas, retencdo de fluidos.
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Insuficiéncia cardiaca congestiva (em doentes com funcédo cardiaca marginal),
hipertensdo e palpitagdes. Casos raros de arritmia (taquicardia ou bradicardia sinusal).
Os dados dos ensaios clinicos e epidemioldgicos sugerem que a administracéo de
ibuprofeno, particularmente em doses elevadas (2400 mg diarios) e em tratamento de
longa duracdo podera estar associada a um pegqueno aumento do risco de eventos
trombdticos arteriais (por exemplo enfarte do miocérdio ou AVC).

Sistema Respiratorio: Asma, pneumopatia a eosinéfilos, broncospasmo.

Sistema urinério: Insuficiéncia renal (aguda ou crénica), diminuicdo da depuracéo da
creatining, azotémia, polidria, disiria e hematlria. Casos raros de necrose papilar renal,
nefropatia tubulo-intersticial aguda e sindrome nefrotico.

Outros: Anafilaxia, broncospasmo. Doenca do soro, edema angioneurético, vasculite de
Henoch-Schonlein. Foram também descritos casos de estomatite ulcerosa, esofagite,
pancreztite, rinite e febre.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante
0 menor periodo de tempo necessario para controlar a sintomatologia.

|dosos. Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reacoes adversas com AINE,
especialmente de hemorragias gastrointestinais e de perfuragdes que podem ser fatais.

Hemorragia, ulceracéo e perfuracéo gastrointestinal: Tém sido notificados com todos os
AINE casos de hemorragia, ulceracdo e perfuragcdo gastrointestinal potencialmente
fatais, em vérias fases do tratamento, associados ou ndo a sintomas de alertaou historia
de eventos gastrointestinais graves.

O risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuracéo é maior com doses mais elevadas de
AINE, em doentes com histéria de Ulcera péptica, especialmente se associada a
hemorragia ou perfuracdo e em doentes idosos. Nestas situagdes devem ser instruidos
no sentido de informar o seu médico assistente sobre a ocorréncia de sintomas
abdominais e de hemorragia digestiva, sobretudo nas fases iniciais do tratamento.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A
coadministragdo de agentes protetores (ex: misoprostol ou inibidores da bomba de
protdes) devera ser considerada nestes doentes, assim como hagueles que necessitem de
tomar simultaneamente &cido acetilsalicilico em doses baixas, ou outros medicamentos
susceptiveis de aumentar o risco de Ulcera ou hemorragia, tais como corticosteroides,
anticoagulantes (como a varfarina), inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina ou
antiagregantes plaquetarios tais como o &cido acetilsalicilico.

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceragéo em doentes atomar Moment 200,
o tratamento deve ser interrompido.
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Os AINE devem ser administrados com precaucdo em doentes com histéria de doenca
inflamatéria do intestino (colite ulcerosa, doenca de Crohn), na medida em que estas
situacOes podem ser exacerbadas.

Tém sido muito raramente notificadas reagdes cutaneas graves, algumas das quais
fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens.Johnson e necrdlise
epidérmica toxica, associadas a administracdo de AINE. Aparentemente o risco de
ocorréncia destas reagdes é maior no inicio do tratamento, sendo que na maioria dos
casos estas reacOes se manifestam durante o primeiro més de tratamento. Moment 200
deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash, lesdes mucosas ou outras
manifestagdes de hipersensibilidade.

Em doentes asméticos, 0 medicamento deve ser utilizado com precaucao devendo
consultar o médico antes da sua administracéo.

A funcdo hepética deverd ser cuidadosamente monitorizada em doentes tratados com
Moment 200 que refiram sintomas compativeis com lesdo hepética (anorexia, nauseas,
vomitos, ictericia) e/ou desenvolvam alteracdes da funcéo hepética (transaminases,
bilirrubina, fosfatase alcalina, g-GT). Perante a presenca de valores de transaminases,
bilirrubina conjugada ou fosfatase alcalina superiores a 2x o valor superior do normal, o
medicamento devera ser suspenso de imediato e deve ser iniciada investigacdo para
esclarecimento da situacéo. A reexposicao ao ibuprofeno deve ser evitada.

Doentes que refiram alteragdes da visdo durante o tratamento com Moment 200,
deverdo suspender aterapéutica e ser submetidos a exame oftalmoldgico.

Deve consultar o médico caso a dismenorreia se acompanhe de qualquer outra alteracdo
ndo habitual.

Devem ser tomadas precaucdes em doentes com insuficiénciarenal ligeiraa moderada
ou com insuficiéncia cardiaca com predisposi¢do para retencdo hidrossalina, dado que o
uso de AINE's pode deteriorar afungéo renal.

Antes do inicio e durante aterapéutica com Moment 200 devera ser feita uma avaliagdo
regular da funcdo renal. Em caso de deterioracdo o tratamento devera ser interrompido

Sempre que for necessario um tratamento prolongado com | buprofeno, estes doentes
deverd@o ser monitorizados regularmente, no que respeita, nomeadamente, as funcdes
hepética e renal.

O ibuprofeno pertence a um grupo de medicamentos que podem reduzir a fertilidade
nas mulheres. Este efeito é reversivel apos paragem do tratamento.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P.
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através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a gjudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencial mente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo 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 Moment 200

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade

Manter fora davista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade inscrito na embalagem exterior,
apos "VAL". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisgquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Moment 200

-A substancia ativa é o ibuprofeno. Cada comprimido revestido contém 200 mg de
ibuprofeno.

-Os outros componentes sdo: Amido de milho, Carboximetilamido sodico (tipo A),
Povidona, Silica coloidal anidra, Polietilenoglicol 6000, Carbonato de magnésio, Goma
arabica, Hidroxipropilcelulose, Didxido de titanio (E171), Talco e Sacarose.

Qual o aspeto do Moment 200 e conteido da embalagem

Moment 200 apresenta-se na forma farmacéutica de comprimidos revestidos com 200
mg de ibuprofeno. Embalagens de 12 e 24 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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Titular da Autorizagéo da Introdugdo no Mercado:

Angelini Pharma Portugal, Unipessoal Lda
Rua Jodo Chagas, n° 53 — 3° Piso
1499-040 Cruz Quebrada - Dafundo

Fabricantes

Famar Italia, S.p.A.

Via Zambeletti, 25

[-20021 Baranzate di Bollate - Milano
ltdia

ACRAF - Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco S.p.A.
ViaVecchiadel Pinocchio, 22

1-60131 Ancona

Itaia

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em:



