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Folheto Informativo: Informagéo para o utilizador

Ibuprofeno Algik 20 mg/ml Suspenséo Oral
| buprofeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar 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 o seu farmacéutico.

-Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas consulte o seu médico.

-Se tiver quaisquer efeitos indesgjaveis, 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 3 dias (para febre) ou 7 dias (para dores), tem
de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Ibuprofeno Algik e para que € utilizado.

2. O que precisa de saber antes de tomar |buprofeno Algik.
3. Como tomar Ibuprofeno Algik.

4. Efeitos indesejaveis possiveis.

5. Como conservar Ibuprofeno Algik.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes.

1. O que é Ibuprofeno Algik e para que € utilizado

Grupo farmacoterapéutico
9.1.3 — Aparelho locomotor. Anti-inflamatorios ndo esteroides; derivados do écido
propionico

Este medicamento apresenta-se sob a forma de suspensao para uso oral.
A substancia ativa € o |buprofeno, que € um derivado do &cido propidnico com agéo anti-
inflamatria, analgésica e antipirética.

Ibuprofeno Algik estaindicado em:

-sintomatologia associada a estados gripais e constipacoes (febre e dor);
-odinofagia e faringite;

-cefaleias (dores de cabega) ligeiras a moderadas,

-dores musculares ligeiras a moderadas;

-contusdes,

-febre (ndo superior a 3 dias);

-dismenorreia (dores menstruais) primaria
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2. O que precisa de saber antes de tomar |buprofeno Algik

N&o tome |buprofeno Algik:

e Se tem alergia (hipersensibilidade) ao Ibuprofeno ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢éo 6);

¢ Se sofre ou ja sofreu de asma, rinite, urticaria, edema angioneurético ou broncospasmo
associado a0 uso de &cido acetilsalicilico ou outros farmacos anti-inflamatérios ndo
esteroides;

¢ Se s0fre ou tem antecedentes de hemorragia gastrointestinal ou perfuracdo, relacionada
com terapéutica anterior com AINE;

e Se sofre de insuficiéncia renal grave, em caso de doses elevadas de Ibuprofeno
(superiores a 1600 mg/dia);

Se sofre ou ja sofreu de Ulcera péptica’lhemorragia recorrente (dois ou mais episodios
distintos de ulceracdo ou hemorragia comprovada);

Se sofre de Insuficiéncia cardiaca grave;

¢ Se s0fre de alteragdes da coagul agéo;

¢ Se sofre de intoleréncia a alguns aglcares,

e Durante o Ultimo trimestre de gravidez.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar |buprofeno Azevedos.

Os efeitos indesgjaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o
menor periodo de tempo necessario para controlar 0s sSintomas.

No inicio do tratamento, ibuprofeno, tal como outros AINE's deve ser administrado com
precaucao em doentes com consideravel desidratacéo.

A administragdo de Ibuprofeno Algik 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 interrupcdo de | buprofeno Algik.

Efeitos cardiovasculares

Ibuprofeno deve ser administrado com precaucdo em doentes com histéria de
insuficiéncia cardiaca ou hipertensdo, uma vez que foram reportados edemas em
associagdo com a administragdo de Ibuprofeno.

Os medicamentos anti-inflamatérios ou de alivio da dor, como o ibuprofeno, podem estar
associados a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco ou AV C, particularmente
guando sdo utilizadas doses altas. N&o exceda a dose ou a duragdo recomendada para o
tratamento.
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Deve falar com o seu médico ou farmacéutico sobre o seu tratamento antes de tomar
I buprofeno Algik se:

- tiver problemas do coragdo, incluindo insuficiéncia cardiaca, angina (dor no peito), ou
se ja tiver tido um ataque cardiaco, cirurgia de bypass, doenca arterial periférica (ma
circulagcdo 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 coragéo ou
AVC, ou se fumar.

- tem umainfegdo - ver abaixo o titulo «I nfecoes».

InfegOes

Ibuprofeno Algik pode ocultar sinais de infecBes, tais como febre e dor. Portanto, é
possivel que Ibuprofeno Algik possa atrasar o tratamento adequado da infecdo, o que
pode levar a um risco aumentado de complicagfes. 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
infec@o persistirem ou piorarem, consulte imediatamente um médico.

Reacbes cutaneas

Foram notificadas reagdes cutaneas graves associadas ao tratamento com ibuprofeno.
Deve parar de tomar Ibuprofeno Algik 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 reagdo cutanea muito grave.
Ver secgao 4.

Efeitos gastrointestinais
Ibuprofeno deve ser usado com precaucdo em doentes com histéria de doenca
gastrointestinal.

Tém sido notificados com todos os AINE casos de hemorragia, ulceracdo e perfuracéo
gastrointestinal potencialmente fatais, em vérias fases do tratamento, associados ou ndo a
sintomas de alerta ou histéria de eventos gastrointestinais graves. O risco de hemorragia,
ulceracdo ou perfuracdo é maior com doses elevadas de AINE, em doentes com histéria
de Ulcera péptica, especialmente se associada a hemorragia ou perfuracdo e em doentes
idosos. Nestas situaces os doentes 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 coadministracdo de agentes protetores (ex. misoprostol ou
inibidores da bomba de protdes) deverd ser considerada nestes doentes, assim como
nagueles que necessitem de tomar simultaneamente &cido acetilsalicilico em doses
baixas, ou outros medicamentos suscetiveis de aumentar o risco de Ulcera ou hemorragia,
tals como corticosteroides, anticoagulantes (como a varfarina), inibidores seletivos da
recaptacao da serotonina ou antiagregantes plaguetérios tais como o &cido acetilsalicilico.
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Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceracdo em doentes a tomar ibuprofeno o
tratamento deve ser interrompido. Os AINE devem ser administrados com precaugéo em
doentes com histéria de doenca inflamatéria do intestino (colite ulcerosa, doenca de
Crohn), na medida em que estas situagcdes podem ser exacerbadas

A utilizacdo concomitante de Ibuprofeno com corticosteroides ou outros AINE’s pode
aumentar o risco de ulceragéo e hemorragia gastrointestinal.

Tal como com outros produtos contendo AINE’'s, a administragdo concomitante de
| buprofeno com &cido acetilsalicilico ndo é recomendada devido a um potencial aumento
de efeitos adversos.

A administracdo concomitante de Ibuprofeno Algik com outros AINE, incluindo
inibidores seletivos da ciclooxigenase-2, deve ser evitada.

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

Efeitos renais e urinarios

Tal como com outros AINE’s, a administragdo prolongada de ibuprofeno tem resultado
em necrose papilar renal e outras reacOes renais patolégicas. Também tém sido
observados casos de toxicidade renal em doentes nos quais as prostaglandinas tém uma
funcdo compensatéria na manutencdo da perfusdo renal. Nestes doentes, a administracéo
de AINE’s poderéa causar um decréscimo na formacdo de prostaglandinas dependente da
dose e, secundariamente, no fluxo sanguineo renal, o qual pode precipitar uma
descompensacdo renal evidente. Os doentes em maior risco para esta reagdo sdo agueles
que apresentam disfuncdo renal, insuficiéncia cardiaca, disfuncéo hepatica, os que tomam
diuréticos e inibidores da ECA e os doentes idosos. A descontinuacdo da terapéutica com
AINE's € geralmente seguida de uma recuperacdo para o estado pré-tratamento.

Devem ser tomadas precaucdes em doentes com insuficiéncia renal, hepatica ou cardiaca
com predisposi¢éo para retencdo hidrossalinag, dado que o uso de AINE’s pode deteriorar
a funcdo renal. Nestes doentes a dose deve ser tao baixa quanto possivel e a fungdo renal
deve ser monitorizada

Efeitos no sistema respiratorio

Devem ser tomadas precauctes especiais em doentes asméticos ou com histéria préviade
asma bronquica, uma vez que lbuprofeno pode desencadear um quadro de
broncoespasmo nesses doentes.

Efeitos hepéticos

A funcdo hepética deve ser cuidadosamente monitorizada em doentes tratados com
Ibuprofeno que refiram sintomas compativeis com lesdo hepética (anorexia, nausess,
vomitos, ictericia) e/lou desenvolvam alteracBes da funcdo hepética (transaminases,
bilirrubina, fosfatase alcalina, gama-GT). Perante a presenca de valores superiores a 2
vezes 0 valor superior normal, o medicamento devera ser suspenso de imediato e deve ser
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iniciada investigagao para esclarecimento da situag&o. A reexposicdo ao |buprofeno deve
ser evitada.

Ibuprofeno, tal como outros AINE’s, pode inibir a agregacdo plaquetéria e prolongar o
tempo de hemorragia. Recomenda-se precaucdo quando se administrar |buprofeno
concomitantemente com anticoagulantes orais.

Efeitos no sistema imunitério
Ibuprofeno deve ser usado com precaucéo em doentes com IUpus eritematoso sistémico
ou outras doencas autoimunes, por risco de meningite asséptica e/ou insuficiénciarenal.

Efeitos oculares
Doentes que refiram alteragcOes da visdo durante o tratamento com Ibuprofeno, deveréo
suspender aterapéutica e ser submetidos a exame oftalmolégico.

Outros medicamentos e |buprofeno Algik

Ibuprofeno Algik pode afetar ou ser afetado por alguns outros medicamentos. Por
exemplo:

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

- medicamentos que reduzem a tensdo alta (inibidores da ECA como o captopril, beta-
bloqueadores 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
Ibuprofeno Algik. Por este motivo, devera falar sempre com o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Ibuprofeno Algik com outros medicamentos.

Os AINE’s podem diminuir a depurag&o renal do litio com resultante aumento dos niveis
plasmaticos e toxicidade. Caso se prescreva Ibuprofeno a um doente a fazer terapéutica
com litio, devera ser feita uma monitorizacdo apertada dos niveis de litio.

A administracdo concomitante de ibuprofeno e metotrexato pode aumentar o nivel
plasmatico deste Ultimo e, consegquentemente, os seus efeitos téxicos. AINES podem
exacerbar uma insuficiéncia cardiaca, reduzir ataxa de filtraco glomerular e aumentar os
niveis plasmaticos de glicosidos cardiacos.

A administracdo de AINEs e ciclosporina apresenta um risco aumentado de
nefrotoxicidade.

A acdo de determinados medicamentos como 0s anticoagulantes (que impedem a
formacdo de coagulos) (ex. &cido acetilsalicilico, varfaring, ticlopidina), alguns
medicamentos para a hipertensdo arterial (inibidores da ECA, por exemplo: captopril,
medicamentos blogqueadores dos recetores beta, antagonistas da angiotensina 11), entre
outros medicamentos pode afetar ou ser afetada pelo tratamento com ibuprofeno.
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Consegquentemente devera obter sempre aconselhamento médico antes de tomar
ibuprofeno em simultaneo com outros medicamentos.

A administragdo concomitante com anticoagulantes ou antiagregantes plaquetérios,
incluindo o &cido acetilsalicilico, pode produzir efeitos aditivos.

Na literatura existem referéncias a possibilidade de surgir insuficiéncia renal aguda com a
utilizacdo concomitante de inibidores da ECA. Ibuprofeno Algik, a semelhanca do que
acontece com outros anti-inflamatérios ndo esteroides, pode interatuar com outros
farmacos, nomeadamente antihipertensores (diuréticos, bloqueadores, inibidores da
enzima de conversdo). Uma vez que o Ibuprofeno, como acontece com outros anti-
inflamatérios ndo esteroides, tem efeito antiagregante plaguetério, a sua utilizagcdo pode
obrigar areduzir as doses de hipocoagulantes orais.

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

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (inibidores da ECA) e
Antagonistas da Angiotensina Il (AAIl): Os anti-inflamat6rios ndo esteroides podem
diminuir a eficacia dos diuréticos assim como de outros medicamentos antihipertensores.
Nalguns doentes com fun¢do renal diminuida, a administragdo concomitante de
ibuprofeno com inibidores da ECA e antagonistas da angiotensina |1 pode provocar
agravamento dafungéo renal.

Corticosteroides. aumento do risco de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal.

Agentes antiagregantes plaquetérios e inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina:
aumento do risco de hemorragia gastrointestinal.

Gravidez e aleitamento
Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

A administracdo de Ibuprofeno Algik esta contraindicada durante o terceiro trimestre de
gravidez.

Devido a auséncia de estudos clinicos, ndo de recomenda a utilizacdo de |buprofeno
Algik em mulheres a amamentar.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas.

Devido & possibilidade de ocorréncia de determinados efeitos indesgjaveis, tais com
vertigens e confusdo apds administracdo de Ibuprofeno, pode estar condicionada a
capacidade de conduzir e utilizar méquinas.

Em tratamentos Unicos ou de curta duracdo, Ibuprofeno ndo interfere, em geral, com a
conducéo de veiculos nem com o uso de maquinas.
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Ibuprofeno Algik contém glicerol, pelo que pode ser prejudicial em doses elevadas. Pode
provocar dores de cabega, dores de estbmago e diarreia.

Contém também como corante a azorrubina (E 122). Pode causar reacfes de tipo
alérgico, incluindo asma especialmente em doentes alérgicos ao écido acetilsalicilico.
Contém ainda maltitol liquido. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns agUcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém 0,156 mmol (ou 3,590 mg) de sddio por ml. Esta informagéo
deve ser tida em consideracdo em doentes com ingestdo controlada de sodio.

3. Como tomar |buprofeno Algik

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 dividas.

A posologia é varidvel em funcdo do doente, da sua idade e da sua situagdo clinica
As doses diérias recomendadas s80 as seguintes.

Criancas (20 mg/kg/dia):

—Criangas de 6 meses a 1 ano:

meia colher medida (50 mg), 3 a4 vezes por dia, acada 6 a 8 horas.
—Criangasde 1 a6 anos:

1 colher medida (100 mg), 3 a4 vezes por dia, a cada 6 a 8 horas,
—Criancas de 6 a 12 anos:

2 colheres medida (200 mg), 3 a4 vezes por dia, a cada 6 a 8 horas.

N&o deve ser usado em criancas com idade inferior a 6 meses.

Adultos:

Embora geralmente se recorra ao Ibuprofeno 200, 400 ou 600 para os adultos, quando
haja dificuldade de degluticdo, pode administrar-se Ibuprofeno Algik na dose de 3
colheres medida (5ml), 4 vezes por dia.

Insuficiéncia renal

Devem ser tomadas precaucbes quando se administra um AINE a doentes com
insuficiénciarenal.

Em doentes com disfuncéo renal leve a moderada a dose inicial deve ser reduzida.

N&o se deve administrar Ibuprofeno a doentes com insuficiéncia renal grave (ver “Tome
especial cuidado com Ibuprofeno Algik”).
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Deve ser utilizada a menor dose eficaz durante 0 menor periodo de tempo necessario para
alivar os sintomas. Se tem uma infecdo, consulte imediatamente um médico se os
sintomas (tais como febre e dor) persistirem ou piorarem (ver seccéo 2).

Viade administracéo
Viaoral.

Duracdo do tratamento médio
Variavel em funcdo do doente e da sua situacéo clinica.

Se tomar mais Ibuprofeno Algik do que deveria:

Se tomar mais lbuprofeno Algik do que deveria ou se os seus filhos tomarem o
medicamento por acidente, contacte sempre um médico ou o0 hospital mais préximo para
obter uma opinido do risco e aconselhamento sobre as medidas atomar.

Os sintomas podem incluir nauseas, dor de estdmago, 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 criangas), fragueza e tonturas, sangue na
uring, sensagdo de corpo frio e problemas respiratorios. Deve proceder-se as medidas
gerais comuns a outras intoxicagles, tais como lavagem gastrica e administracéo de
carvdo ativado e as medidas especiais, tais como administracdo de antiécidos (e/ou
antagonistas H2), hidratacdo adequada e corregdo da acidose (eventualmente existente)
com bicarbonato de sodio.

Caso se tenha esguecido de tomar |buprofeno Algik:

Tome 0 medicamento o mais cedo possivel. Se estiver quase na altura da préxima toma,
espere até la e depois continue normalmente. N&o tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar detomar |buprofeno Algik:

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

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjaveis, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

InfegBes e infestagdes. Meningite asséptica (com febre ou coma); Rinite.
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Doengcas do sangue e do sistema linfatico: Trombocitopénia; Agranulocitose; Eosinofilia;
Coagulopatia (alteracbes da coagulacdo); Anemia aplastica; Anemia hemolitica;
Neutropénia.

Doencas do sistema imunitario Reacdes anafilacticas (anafilaxia); Doenca do soro
(sindroma do soro).

Doencas do metabolismo e da nutricdo: Acidose; Retencdo de fluidos; Hipoglicémia;
Hiponatrémia; Diminuicéo do apetite.

Perturbactes do foro psiquiatrico: Alucinacdes, Estado de confusdo; Depressao; Insonia;
Nervosismo; Influéncia sobre alabilidade (labilidade emocional).

Doencas do sistema nervoso: Tonturas, Cefaleias, Sonoléncia; Parestesia; Hipertensdo
intracraniana benigna (pseudotumor cerebri).

AfecOes oculares: AlteracOes da visdo; Conjuntivite; Diplopia; Cromatopsia (alteracbes
crométicas da visdo); Ambliopia; Cataratas; Nevrite 6tica; Escotomas.

AfecOes do ouvido e do labirinto: Acufenos; Vertigens, Hipoacusia (diminuicdo da
acuidade auditiva).

Cardiopatias. Palpitagdes; Arritmias; Insuficiéncia cardiaca congestiva (doentes com
funcdo cardiaca marginal); Bradicardia sinusal; Taquicardia sinusal.

Vasculopatias: Hipertensio.

Doengas respiratorias, torécicas e do mediastino: Asma; Dispneia; Broncospasmo;
Epistaxe; Pneumonia eosinofilica (pneumopatia a eosinofilos).

Doengas gastrointestinais: Hematemese; Hemorragia Gastrointestinal; Melenas; Nausess;
Dor Abdominal; Diarreia; Dispepsia (pirose); Ulcera Gastrica; Gastrite; Vomitos;
Ulceracdo da boca (estomatite ulcerosa); Dor abdominal superior (dor epigéstrica);
Obstipacéo; Ulcera duodenal; Esofagite; Pancreatite; Distensio abdominal (sensacdo de
plenitude géstrica); Flatuléncia;

Perfuracdo gastrointestinal.
Afecdes hepatobiliares. Hepatite; Ictericia; Hepatite colestética (grave e por vezes fatal);
Hepatite Citolitica.

AfecBes dos tecidos cutaneos e subcuténeas. Exantema; Urticaria; Edema angioneur6tico;
Sindroma de Stevens-Johnson; Prurido; Dermatite bolhosa (erupcdes vesiculo-bolhosas);
Exantema maculo-papular (eritema cuténeo de tipo maculo-papular); Alopécia; Plrpura;
Eritema nodoso; Necrolise epidérmica toxica (sindroma de Lyell); Eritema multiforme;
Reacdes de fotossensibilidade; Acne; Parpura Henoch-Schonlein (vasculite).
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Pode ocorrer uma reacdo cutanea grave conhecida como sindrome de DRESS. Os
sintomas de DRESS incluem: erupcéo cuténea, febre, inchaco dos ndédulos linféticos e um
aumento de eosinéfilos (um tipo de células sanguineas brancas).

Frequéncia desconhecida: Erupcéo 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 traamento (Pustulose
generalizada exanteméatica aguda). Pare imediatamente de tomar |buprofeno Algik se
desenvolver estes sintomas e procure assisténcia médica. Ver também a seccdo 2.

Doencas renais e urindrias. Insuficiéncia renal aguda; Insuficiéncia renal; Sindroma
nefrético; Hematuria; Distria; Necrose papilar renal; Nefrite intersticial; Nefrite tubulo-
intersticial (nefropatia tubulo-intersticial aguda); Azotémia; Polidria; Insuficiéncia renal
cronica.

Doencas dos 6rgdos genitais e da mama: Ginecomastia; Menorragia.
PerturbacgOes gerais e alteragOes no local de administragéo: Pirexia (febre); Edema

Exames complementares de diagndstico: Aumento da alanina aminotransferase (ALT);
Aumento da aspartato aminotransferase (AST); Aumento da fosfatase alcalina sanguinea;
Aumento da gamaglutamiltransferase (y-GT); Diminuicdo da depuracéo renal da
creatinina; Diminuicdo da Hemoglobina

Efeitos indesejaveis observados com AINES:

Gastrointestinais: Os eventos adversos mais frequentemente observados séo de natureza
gastrointestinal. Podem ocorrer, em particular nos idosos, Ulceras pépticas, perfuracéo ou
hemorragia gastrointestinal potencialmente fatais. Néuseas, dispepsia, vOmitos,
hematémese, flatuléncia, dor abdominal, diarreia, obstipacdo, melenas, estomatite aftosa,
exacerbacdo de colite ou doenca de Crohn tém sido notificados na sequéncia da
administragdo destes medicamentos. Menos frequentemente tém vindo a ser observados
casos de gastrite.

Edema, hipertensdo arterial, e insuficiéncia cardiaca, tém sido notificados em associacéo
ao tratamento com AINE.

Os doentes com hipertensdo arterial ndo controlada, insuficiéncia ndo controlada,
insuficiéncia cardiaca ndo congestiva, doenca isquémica cardiaca estabelecida, doenca
arterial periférica e/lou doenca cerebrovascular apenas devem ser tratados com naproxeno
apos cuidadosa avaliagdo.

As mesmas precaucdes deverdo ser tomadas antes de iniciar o tratamento de longa
duracdo de doentes com fatores de risco cardiovascular (ex.. hipertensdo arterial,
hiperlipidemia, diabetes mellitus e habitos tabagicos).
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Reacbes bolhosas incluindo sindroma de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica
(muito raro).

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesgjaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejéveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) 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 |buprofeno Algik
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O medicamento n&o necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao

A estabilidade do produto ndo se altera apds abertura da embalagem desde que mantido
em condigdes normais de conservagao.

Agitar antes de usar.
A colher dupla e/ou a seringa devem ser retiradas, limpas e secas apds cada utilizacéo.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco e
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o utilize Ibuprofeno Algik se verificar sinais visiveis de deterioracéo.
Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.
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6. Contetido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Ibuprofeno Algik

-A Substancia Ativa é o |buprofeno.
Cada frasco de 200 ml contém 20 mg por ml de suspensao.

-Os outros componentes sd0: benzoato de sbdio (E 211), acido citrico anidro, citrato de
sodio, sacarina sodica, cloreto de sbdio, hipromelose, goma xantana, maltitol liquido,
aroma de morango, corante azorrubina (E 122), glicerol e &gua purificada.

Qual o aspeto de Ibuprofeno Algik e contelido da embalagem

E uma suspensio viscosa, de cor rosada e aroma caracteristico a morango. A suspensio
esta contida em frasco ambar vedado com tampa de seguranca (pilfer), acompanhado de
um dispositivo de auxilio para toma (doseador). O frasco € inserido numa caixa de
cartolina litografada acompanhado do respetivo folheto informativo.

Titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado

Laboratorios Azevedos — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Estrada Nacional 117-2

2614-503 Amadora

Portugal

Fabricantes

[talfarmaco, S.A .
C/ San Rafagl, n.° 3, 28108 Alcobendas - Madrid
Espanha

Sofarimex - Industria Quimica e Farmacéutica, Lda.
Avenidadas Industrias - Alto de Colaride - Agualva
2735-213 Cacém

Portugal

Este folheto foi revisto pela tltima vez em julho de 2020



