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Folheto informativo: Informagdo para o utilizador

Ibuprofeno Generis 20 mg/ml suspenséo oral
Ibuprofeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar atomar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes 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 o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou piorar apos 3 dias de tratamento, tem de consultar um médico

O que contém este folheto:

1. O que é Ibuprofeno Generis e parague € utilizado

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

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Ibuprofeno Generis

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é o Ibuprofeno Generis e paraque é utilizado

Ibuprofeno Generis € um medicamento que reduz a dor e afebre (anti-inflamatério néo-
esteroide, AINE).

Ibuprofeno Generis é utilizado no tratamento sintomético de curta duragéo de:
- Dor ligeiraamoderada, como dor de dentes, dor de cabeca.
- Febre (temperatura elevada).

Ibuprofeno Generis 20 mg/ml é indicado para criancas a partir dos 5 kg de peso corporal (3
meses de idade), adolescentes e adultos.

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

N&o tome Ibuprofeno Generis

-se tem dergia (hipersensibilidade) ao ibuprofeno ou aqualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccéo 6).

-se tem antecedentes de asma, rinite, urticaria, edema angioneurdético ou broncospasmo
associados a0 uso de &cido acetilsalicilico ou outros farmacos anti-inflamatorios ndo esteroides
- se tem alteragbes da coagulacéo

-se tem Ulcera pépticalhemorragia ativa ou tem antecedentes de Ulcera péptica’lhemorragia
recorrente (dois ou mais episodios distintos de ulceragdo ou hemorragia comprovada)
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-Colite ulcerosa, doenca de Crohn, Ulcera péptica ou hemorragia gastrointestinal recorrente
(definida como dois ou mais episodios distintos de ulceracéo ou hemorragia comprovadas).
-se tem antecedentes de hemorragia gastrointestinal ou perfuracéo, relacionada com
terapéutica com anti-inflamatorios ndo esteroides (AINES) anterior

-se tem ateracfes da coagulacéo

-se sofre de insuficiéncia cardiaca grave

-se sofre de insuficiénciarenal grave

-se sofre de insuficiéncia hepética.

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

Este medicamento deve ser usado com precaucdo em doentes com insuficiénciarenal ligeiraa
moderada, ou com insuficiéncia cardiaca com predisposicéo para retencéo hidrossalina, com
[Upus eritematoso sistémico ou outras doencas autoimunes.

Doentes que refiram alteracdes da visdo durante o tratamento com ibuprofeno, deveréo
suspender atergpéutica e ser submetidos a exame oftalmol dgico.

Os medicamentos anti-inflamatérios ou de aivio da dor, como o ibuprofeno, podem estar
associados a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco ou AVC, particularmente
guando sdo utilizadas doses altas. Nao exceda a dose ou aduragéo recomendada parao
tratamento.

Deve falar com o seu médico ou farmacéutico sobre o seu tratamento antes de tomar
Ibuprofeno Generis se:

-tiver problemas do coracéo, incluindo insuficiéncia cardiaca, angina (dor no peito), ou se ja
tiver tido um atague cardiaco, cirurgia de bypass, doenca arterial periférica (ma circulagcéo nas
pernas ou pés devido a artérias estreitas ou bloqueadas) ou qualquer tipo de AV C (incluindo
mini-AVC ou acidente isquémico transitorio “AlT").

-tiver atensdo dta, diabetes, colesterol, antecedentes familiares de doenca do coracéo ou
AVC, ou sefumar.

-se toma medicamentos que possam aumentar o risco de Ulcera ou hemorragia tais como
corticosteroides, anticoagulantes (medicamentos que fluidificam o sangue, ex. varfarina),
inibidores seletivos darecaptacdo da serotonina ou antiagregantes plaquetérios (ex. &cido
acetilsalicilico).

- tem umainfegdo — ver abaixo o titulo «Infecoes».

InfecOes

Ibuprofeno Generis pode ocultar sinais de infecdes, tais como febre e dor. Portanto, € possivel
gue Ibuprofeno Generis possa atrasar o tratamento adequado da infecdo, o que pode levar aum
risco aumentado de complicacfes. Isto foi observado na pneumonia causada por bactérias e em
infegOes bacterianas da pele relacionadas com avaricela. Se estiver atomar este medicamento
enguanto tem uma infecdo e 0s seus sintomas da infecdo persistirem ou piorarem, consulte
imediatamente um médico.
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Os efeitos indesgjaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o
menor periodo de tempo necessario para controlar a sintomatol ogia.

Pode ser mais dificil de engravidar durante o tratamento com Ibuprofeno Generis. Caso esteja
aplanear engravidar ou setiver problemas em engravidar deverainformar o seu medico.

Reagdes cutaneas

Foram notificadas reagdes cuténeas graves associadas ao tratamento com ibuprofeno.

Deve parar de tomar |buprofeno Generis e procurar assisténcia médica imediatamente caso
desenvolva rash cuténeo, lesdes das membranas mucosas, bolhas ou outros sinais de alergia,
uma vez que podem ser 0s primeiros sinais de umareacao cutanea muito grave. Ver seccéo 4.

Outros medicamentos e |buprofeno Generis
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

A acdo de determinados medicamentos como o0s anticoagulantes (que impedem aformacgéo de
coagulos) (ex. acido acetilsalicilico, varfarina, ticlopiding), alguns medicamentos paraa
hipertensdo arterial (inibidores ECA, por exemplo: captopril, medicamentos bloqueadores dos
recetores beta, antagonistas da angiotensina I l), entre outros medicamentos pode afetar ou ser
afetada pelo tratamento com ibuprofeno. Consequentemente devera obter sempre
aconselhamento meédico antes de tomar ibuprofeno em simulténeo com outros medicamentos.

Ibuprofeno Generis pode afetar ou ser afetado por alguns outros medicamentos. Por exemplo:
-medicamentos anticoagulantes (ou sgja, que impedem a coagulacdo do sangue como, por
exemplo, aspirina/acido acetilsalicilico, varfaring, ticlopidina)

-medicamentos gue reduzem atensdo dta (inibidores da ECA como o captopril, beta-
bloqueadores como medicamentos a base de atenolol, antagonistas do recetor da angiotensina
Il como o losartan)

-litio — aumenta os niveis plasmaticos do litio aumentando a suatoxicidade

-corticosteroides — aumenta o risco de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal
-anticoagulantes — os AINEs podem aumentar os efeitos dos anticoagulantes, tais como a
varfarina

-metotrexato — aumenta os nivei s plasméti cos do metotrexato aumentando os seus efeitos
toxicos

-probenecida e sulfimpirazona — provocam uma diminuic¢do da eliminagdo do ibuprofeno,
aumentando os seus valores plasmaticos

-diuréticos, Inibidores da Enzima da Conversdo da Angiotensina (IECA) e Antagonistas da
Angiotensinall (AAIl) - os AINEs podem inibir a eficacia dos diuréticos assim como de
outros medicamentos antihipertensores. Nalguns doentes com funcéo rena diminuidaa
administracdo simultédnea de um IECA ou deum AAII pode levar ao agravamento da funcéo
renal. Esta associacdo deve ser administrada com precaucdo, especialmente em doentes idosos,
devendo-se hidratar estes doentes e analisar a necessidade de se monitorizar a sua funcéo
renal.

Deve-se evitar a administragdo com outros AINEs, incluindo inibidores seletivos da
cicloxigenase-2.
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Em doentes com historia de Ulcera e em idosos deve-se considerar a administracéo de agentes
protetores, assim como em doentes que necessitem de tomar simultaneamente écido
acetilsalicilico em doses baixas, ou outros medicamentos que aumentem o risco
gastrointestinal.

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

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Se est gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

O ibuprofeno ndo deve ser administrado durante agravidez ou durante o aetamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

O ibuprofeno ndo interfere com a condugdo de veiculos nem com o uso de méaquinas. No
entanto a gumas reagdes adversas causadas por este medicamento podem afetar estas
atividades.

Ibuprofeno Generis contém sacarose, sodio e corante amarelo sunset (E-110)

Ibuprofeno Generis contém 30 g de sacarose. Cada 5 ml corresponde a cercade 750 mg de
sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aglicares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Ibuprofeno Generis contém sbdio. A dose maxima di&ria deste produto contém 1879,2 mg de
sodio (presente no sal de mesa). Isto é equivalente a 94% da ingest&o diaria maxima de sodio
recomendada na dieta paraum adulto.

Fale com o0 seu médico ou farmacéutico se precisar de tomar |buprofeno Generis diariamente
durante um periodo prolongado, especialmente se foi aconselhado a seguir uma dieta com
pouco sal.

Este medicamento contém ainda o corante amarelo sunset (E-110) que pode provocar reacoes
alérgicas, principamente em individuos aérgicos ao acido acetilsalicilico.

3. Como tomar Ibuprofeno Generis

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com 0 seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

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

A posologia é variavel em fungéo do doente, da idade e da situacdo clinica.
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Os efeitos indesgjaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o
menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas.

Doses diérias recomendadas

Utilizagcdo em criangas:

A dose méximadiéria é de 20 mg - 30 mg/ kg de peso corporad/diadivididaem 3 a4
administrages. Quando se calculam as doses deve-se utilizar o peso corporal (asidades
mencionadas na tabela so gproximadas). A tabela seguinte exemplifica um esquema de dose
habitual (exemplo paraaposologiade 7 mg/kg/dose), sendo possivel a sua ateracéo
dependendo daindicacdo médica:

|dade/Peso corpora Freguéncia Dose em ml por cada
administracéo

3 a6 meses (~5-7 kg) 3 vezespor dia 1,75ml - 2,5ml (35
mg - 50 mQ)

6 a12 meses (~7-10 3 vezes por dia 2,5ml - 3,5ml (50 mg

ka) - 70 mq)

la2anos(~10-145 [3advezespordia 35 ml-5ml(70mg-

ka) 100 ma)

3 a7 anos(14,5-25kg) 3a4 vezespordia 5 ml-9ml (100 mg-
175 ma)

8al2anos(~25-40 [Ba4dvezespordia 9ml-14ml (175 mg-

ka) 280 mq)

O intervalo entre as doses deve ser de, pelo menos, 6 horas.

Ibuprofeno ndo € recomendado a criangas com peso inferior a5 kg ou criancas de idade
inferior a3 meses. Se em criangas com idade entre 3-5 meses 0s sintomas agravarem, ou Se 0S
sintomas persistirem, o mais tardar até 24 horas deve-se consultar um médico.

Adultos e adolescentes:

Embora geralmente se recorra a outras formas farmacéuticas de ibuprofeno 200 mg, 400 mg
ou 600 mg para os adultos, quando haja dificuldade de degluticdo, pode administrar-se
Ibuprofeno Generis Suspensdo na dose de 15 ml (300 mg) - 4 vezes por dia.

Idosos:
N&o € necessario gjustar adose, a ndo ser em casos de insuficiénciarenal ou hepética, nos
guais a dose deve ser individualizada.

Insuficiénciarenal:

Devem ser tomadas precaucdes quando se administraum AINE a doentes com insuficiéncia
renal.

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 ou hepética grave (ver
“Adverténcias e precaugdes’).

Os efeitos indesgjaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o
menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver “Adverténcias e
precaucdes’).
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Ibuprofeno Generis Suspensdo oral pode provocar uma sensagéo transitoria de queimadura na
bocaou garganta;

Agitar bem o frasco antes da sua utilizag&o.

Viade administracéo: Viaoral.
Utilizar a seringa contida no interior da embalagem para medir a dose a administrar.

Duracéo do tratamento médio

Variavel em funcdo do doente e da sua situacdo clinica. Este medicamento destina-se apenas a
tratamentos de curta duracéo. Deve tomar a dose mais baixa durante o menor periodo de tempo
necessario paraaliviar 0s seus sintomas. Se 0s sintomas agravarem ou persistirem durante mais
de 3 dias deve consultar o seu médico ou farmacéutico

Se tomar mais Ibuprofeno Generis do que deveria

Se tomar mais Ibuprofeno Generis 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 atomar.

Os sintomas podem incluir nduseas, dor de estdmago, vomitos (pode conter sangue), dor de
cabeca, zumbido nos ouvidos, confusdo e movimento ocular trémulo. Em doses elevadas,
foram notificadas reac6es de sonoléncia, dor no peito, palpitagbes, perda de consciéncia,
convul sdes (especid mente em criangas), fragueza e tonturas, sangue na urina, sensacao de
corpo frio e problemas respiratérios.

Os sintomas de intoxicacdo aguda com ibuprofeno sdo, em larga medida, os correspondentes a
exacerbacdo dos efeitos indesgjdvels. Em caso de sobredosagem, deve proceder-se as medidas
gerais, comuns a outras intoxicagdes, tais como lavagem géstrica e administracéo de carvéo
ativado e amedidas especiais, tais como a administracéo de antiacidos (e/ou antagonistas H2),
hidratacdo adequada e correcdo da acidose (eventuamente existente) com bicarbonato de
sodio.

Caso se tenha esguecido de tomar Ibuprofeno Generis

Deve tomar este medicamento dentro do horério recomendado pelo médico. Mas se se
esquecer de tomar uma dose, volte atomar o medicamento o mais rgpido que lhe seja possivel,
continuando o tratamento da forma prescrita.

N&o tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas 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, embora
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

O ibuprofeno € um anti-inflamatorio ndo esteroide relativamente bem tolerado. Pode, no
entanto, provocar efeitos indesgjaveis, sendo as mais comuns tonturas, reacdes cutaneas
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(eritema cuténeo) e os efeitos gastrointestinais. Podem ocorrer, em particular nos idosos,
Ulceras pépticas ou perfuracéo ou hemorragia gastrointestinal. Nauseas, dispepsia,
hematemese, dor abdominal, melena, etomatite ulcerosa, agravamento da colite ou doenca de
Crohn.

Com menor frequéncia foram referidos outros efeitos adversos tais como diarreia, vomitos,
flatuléncia, obstipacéo (prisdo de ventre), hemorragia gastrica, gastrite, alteracdes dos valores
das provas hematoldgicas e hepaticas, vertigens, dores de cabeca, nervosismo, insonia,
confusdo, acufenos (zumbidos), alteracbes visuais, diminuicdo do apetite, edemas, asma.

Foram notificados casos de edema, hipertensdo, insuficiéncia cardiaca, reagdes bolhosas
incluindo sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica (muito raro).

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

Os medicamentos tais como Ibuprofeno Generis podem estar associados aum pequeno
aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte de miocardio) ou AVC.

Freguéncia desconhecida:

Erupcéo cutanea generalizada, avermelhada e descamativa com inchagos sob apele e bolhas,
localizada sobretudo nas pregas da pele, tronco e extremidades superiores, acompanhada por
febre no inicio do tratamento (Pustulose generalizada exantemética aguda). Pare
imediatamente de tomar Ibuprofeno Generis se desenvolver estes sintomas e procure
assisténcia médica. Ver também a seccdo 2. A pele torna-se sensivel aluz.

Comunicacéo de efeitos indesgjaveis

Setiver quaisguer efeitosindesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o0 seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo.
Ao comunicar efeitos indesgjaveis, estard a gudar afornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos segui ntes contactos.

Direcdo de Gestdo do Risco de M edicamentos

Parque da Sallde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ibuprofeno Generis

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

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem apos "EXP".
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Apbs aprimeira abertura 0 medicamento devera ser utilizado num prazo maximo de 6 meses.

N&o deite fora quaisguer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domeéstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar foraos medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas gjudaréo a
proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagtes
Qua a composicdo de Ibuprofeno Generis
A substancia ativa € o ibuprofeno. Cada ml de suspenséo ora contém 20 mg de ibuprofeno.

Os outros componentes sdo: glicerol (E422), sacarose, citrato de sodio, &cido citrico anidro,
sacarina sodica, goma xantana, lecitinag, sorbato de potassio (E202), aroma tutti-frutti, corante
amarelo sunset (E110) e &gua purificada.

Qua o aspeto de Ibuprofeno Generis e contelido da embalagem

O Ibuprofeno Generis apresenta-se na forma de suspensdo oral, em embalagens contendo um
frasco com 200 ml de suspensdo oral.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricantes

Generis Farmacéutica, S.A
Rua Jodo de Deus, n°19
2700-487 Amadora
Portugal

Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, S.A
Zonalndustrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova

Portugal

Este folheto informativo foi revisto pela tltima vez em fevereiro de 2021



