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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Ib-u-ron 400 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ibuprofeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacgdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico, farmacéutico ou enfermeiro.

- 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 ndo
mencionados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

Se ndo se sentir melhor ou piorar apos 7 dias em caso de dor ou 3 dias em caso de
febre, tem de consultar um méedico.

O que contém este folheto:

. O que é Ib-u-ron e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Ib-u-ron
. Como tomar Ib-u-ron

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ib-u-ron

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Ib-u-ron e para que é utilizado

Ib-u-ron contém a substancia ativa ibuprofeno que pertence ao grupo dos anti-
inflamatodrios ndo esteroides. Atua através do alivio da dor (analgésico), diminuicdo
da inflamacgdo e redugdo da febre (antipirético).

Ib-u-ron esta indicado nas seguintes situacées:
no alivio da dor ligeira a moderada em adultos, nomeadamente:
- dor de dentes

- dor de cabeca

- enxaqueca, com diagnostico médico prévio

- dor menstrual

- dor reumatica

- dores musculares

- dores de costas

- nevralgias, com diagnodstico médico prévio

no alivio da febre, sindrome gripal e constipagdo.

Se ndo se sentir melhor ou piorar apos 7 dias em caso de dor ou 3 dias em caso de
febre, tem que consultar um médico.
2. O que precisa de saber antes de tomar Ib-u-ron

Ndo tome Ib-u-ron:
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- Se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6.)

- Se tem alergia a outros farmacos anti-inflamatorios ndo esteroides

- Se teve no passado ataques de asma, inchaco da mucosa nasal ou reagdes da pele
a seguir a tomar acido acetilsalicilico ou outros farmacos anti-inflamatorios ndo
esteroides

- Se tem alteracfes da coagulacdo do sangue

- Se tem ou teve no passado Ulcera ou sangramento do estdmago ou intestinos (com
possivel perfuracdo) causado pelo tratamento com anti-inflamatérios ndo esteroides
- Se estd com uma hemorragia

- Se tem problemas graves no figado ou rins

- Se tem insuficiéncia cardiaca grave

- Se sofreu uma forte perda de liquidos (devido a vomitos, diarreia ou insuficiente
ingestdo de liquidos)

- Se esta gravida ou a amamentar

- Se tém menos de 18 anos.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Ib-u-ron.

Utilize sempre a dose mais baixa possivel durante o menor periodo de tempo
necessario. Se sentir que o medicamento ndo da alivio suficiente, fale com o médico
antes de aumentar a dose por sua proépria iniciativa.

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 AVC,
particularmente quando sao utilizadas doses altas. Nao exceda a dose ou a duracao
recomendada para o tratamento.

A utilizacdo incorreta de grandes quantidades de medicamentos para as dores
(analgésicos) por periodos de tempo prolongados pode provocar dor de cabeca. Néo
as trate com doses mais elevadas de Ib-u-ron.

Tendo em conta o estatuto do medicamento (medicamento ndo sujeito a receita
médica de dispensa exclusiva em farmacia), o medicamento ndo deve ser
dispensado nas situactes abaixo descritas, exceto por indicagdo médica:

- Se toma medicamentos para as dores (analgésicos) de forma regular. Pode ficar
com lesdes permanentes no rim

- Se teve doencas gastrointestinais (colite ulcerosa, doenca de Crohn)

- Se nasceu com disturbio da formacdo do sangue (porfiria intermitente aguda)

- Se tem certas doengas do sistema imunitario (lUpus eritematoso sistémico ou
doenca mista do tecido conjuntivo)

- Se tem uma dor abdominal

- Se tem varicela

- Se for idoso. O seu médico vai precisar de vigiar a sua situacdo.

- Se precisar de tomar Ib-u-ron durante periodos de tempo prolongados. O seu
meédico vai precisar de vigiar a sua situagdo.

Deve falar com o seu meédico ou farmacéutico sobre o seu tratamento antes de
tomar Ib-u-ron 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



APROVADO EM
09-10-2020
INFARMED

(ma circulacdo nas pernas ou pes devido a artérias estreitas ou bloqueadas) ou
qualquer tipo de AVC (incluindo mini-AVC ou acidente isquémico transitorio “AIT”).

- tiver a tensdo alta, diabetes, colesterol, antecedentes familiares de doenca do
coracdo ou AVC, ou se fumar;

- Se tem uma infecdo - ver abaixo o titulo "InfecGes".

Infecbes

ib-u-ron pode ocultar sinais de infecGes, tais como febre e dor. Portanto, € possivel
que ib-u-ron possa atrasar o tratamento adequado da infecdo, o que pode levar a
um risco aumentado de complicacdes. Isto foi observado na pneumonia causada por
bactérias e em infegdes bacterianas da pele relacionadas com a varicela. Se estiver a
tomar este medicamento enquanto tem uma infecdao e os seus sintomas da infecao
persistirem ou piorarem, consulte imediatamente um médico.

Outros medicamentos e Ib-u-ron
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Ib-u-ron pode afetar ou ser afetado por alguns outros medicamentos. Por exemplo:

- Acido acetilsalicilico

- Outros anti-inflamatorios ndo esteroides, incluindo os inibidores seletivos da COX-2
- Digoxina (medicamento para o tratamento da insuficiéncia cardiaca)

- Litio (medicamento para o tratamento de doengas mentais)

- Medicamentos anticoagulantes (ou seja, que impedem a coagulacao do sangue
como, por exemplo, aspirina/acido acetilsalicilico, varfarina, ticlopidina) -
Medicamentos que reduzem a tensao alta (inibidores da ECA como o captopril, beta-
blogueadores como medicamentos a base de atenolol, antagonistas do recetor da
angiotensina II como o losartan)

- Glucocorticoides (exceto quando aplicados sobre a pele)

- Inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (medicamentos utilizados no
tratamento da depressao)

- Metotrexato (medicamento utilizado no tratamento do cancro)

- Ciclosporina (medicamento utilizado para prevenir a rejeicao de transplantes e para
o tratamento do reumatismo)

- Tacrolimus (medicamento utilizado para prevenir a rejeicdo de transplantes)

- Zidovudina (medicamento utilizado no tratamento do HIV)

- Colestiramina

- Aminoglicosideos

- Quinolonas

- Ginkgo Biloba

- Mifepristona

- Inibidores CYP2C9 (como por exemplo voriconazol e fluconazol)

- Antidiabéticos orais (sulfonilureias)

- Probenecida ou sulfimpirazona

- Fenitoina.

Alguns outros medicamentos podem também afetar ou ser afetados pelo tratamento
com Ib-u-ron. Por este motivo, devera falar sempre com o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Ib-u-ron com outros medicamentos.
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Ib-u-ron com alimentos, bebidas e alcool
Ndo ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Avise o seu médico se ficar gravida durante o tratamento com Ib-u-ron. Ndo pode
utilizar Ib-u-ron nos ultimos trés meses de gravidez. Durante os primeiros 6 meses
de gravidez, pode tomar Ib-u-ron apenas depois de confirmar com o médico.

O tratamento com Ib-u-ron pode fazer com que seja mais dificil ficar gravida mas o
efeito € passageiro e desaparece depois de deixar de tomar o medicamento.

Amamentacdo
O ibuprofeno passa para o leite materno em pequenas quantidades. Fale com 0 seu
médico para saber se pode tomar Ib-u-ron durante a amamentacdo.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo conduza nem utilize maquinas se sentir nduseas, tonturas, alteracdes da visdo
ou outros efeitos indesejaveis durante o tratamento com Ib-u-ron. De um modo
geral, a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas ndo é prejudicada se utilizar
Ib-u-ron em doses baixas e por pouco tempo.

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

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € praticamente “isento de sodio".

3. Como tomar Ib-u-ron

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 davidas.

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

Adultos:

A dose recomendada € 1 comprimido (400 mg) até 3 vezes por dia,
preferencialmente apods as refeicées para melhorar a tolerabilidade do medicamento
e reduzir a probabilidade de problemas gastrointestinais.

A dose maxima recomendada de ibuprofeno é de 1200 mg por dia, em doses
repartidas.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
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Nao deve ser administrado a criancas com menos de 18 anos de idade sem indicagdo
do médico.

Para criancas com idade inferior a 18 anos estdo disponiveis outras formas de
apresentacdo de Ib-u-ron, que contém quantidades mais adequadas de ibuprofeno.

Idosos:

Os idosos estdo em maior risco de sofrer efeitos indesejaveis graves. A dose deve
ser a mais baixa necessaria e o periodo de tempo deve ser o mais curto possivel. O
seu meédico pode vigiar a sua situacdo regularmente durante o tratamento para
detetar o aparecimento de uma hemorragia gastrointestinal.

Doentes com problemas dos rins e figado:
Deve tomar a dose exata que foi receitada pelo seu médico.

Modo e via de administracdo
Este medicamento é administrado por via oral.
Ndo ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Se tomar mais Ib-u-ron do que deveria

Se tomou mais Ib-u-ron do que deveria ou se ingeriu acidentalmente o contelido da
embalagem, consulte imediatamente o seu médico ou dirija-se ao Centro de
Emergéncia, indicando o medicamento e quantidade ingerida.

Os sintomas que pode sentir sdao: dor de cabeca, tonturas, vertigens, alteracdo da
consciéncia, dor abdominal, nduseas e voOmitos, descida da tensdo arterial,
dificuldade em respirar ou coloracdo azulada dos labios ou da pele (cianose).

Ndo ha nenhum antidoto especifico. Dependendo da gravidade da intoxicagdo, o seu
meédico decidird quais as medidas a tomar.

Caso se tenha esquecido de tomar Ib-u-ron
Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Ib-u-ron
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico 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.

A intensidade dos efeitos indesejaveis pode ser menor quando se utiliza a dose mais
baixa eficaz, durante o periodo mais curto possivel.

Pare imediatamente de tomar o medicamento e contacte o seu medico se tiver uma
dor intensa no abddémen superior, vomitos com presenca de sangue, fezes com
vestigios de sangue e/ou fezes com coloragcdo preta, principalmente no inicio do
tratamento e se for idoso. Estes podem ser sinais de sangramento, Ulceras ou
perfuracdo no estdmago ou intestinos, com possibilidade muito rara (afeta menos de
1 pessoa em cada 10000) de colocar a vida em risco. Use sempre a dose mais baixa
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possivel, pois o risco de aparecimento destas reagdes aumenta com o aumento das
doses.

Pare imediatamente de tomar o medicamento e contacte o seu médico se surgirem
reacdes graves na pele (vermelhiddo, formacao de bolhas) e mucosas. Estas reacoes
ocorrem normalmente no primeiro més de tratamento e podem colocar a vida em
risco.

Pare imediatamente de tomar o medicamento e contacte o seu medico se sentir
febre, garganta inflamada, sangramento do nariz e da pele, feridas superficiais na
boca, sintomas gripais e cansago. Estes podem ser sinais de disturbios no sangue,
que ocorrem raramente (afeta menos de 1 pessoa em cada 1000).

Pare imediatamente de tomar o medicamento e contacte o seu médico se tiver um
volume de urina reduzido ou se sentir inchago devido a acumulacdo de agua no
organismo (edema). Estes podem ser sinais de doenca nos rins.

Pare imediatamente de tomar o medicamento e contacte o seu medico se sentir
inchago da face, particularmente a volta da boca (lingua e/ou garganta), dificuldade
em respirar, suores, nauseas ou queda brusca da tensdo arterial. Estes sintomas
podem significar que estd a ter uma reacgdo alérgica grave, que pode colocar a sua
vida em risco, mas que ocorre muito raramente (afeta menos de 1 pessoa em cada
10000).

Pare imediatamente de tomar o medicamento e contacte o seu médico se tiver
alteracbes visuais. Estas reagdes ocorrem com pouca frequéncia (afetam menos de 1
pessoa em cada 100).

Efeitos indesejaveis frequentes
(que afetam menos de 1 pessoa em cada 10):

- Ulceras do estdmago ou intestino (llcera péptica)

- Hemorragia digestiva, com possivel perfuracdo (algumas vezes fatais)
- Nauseas

- Vomitos

- Diarreia

- Flatuléncia

- Prisao de ventre

- Ardor no estémago

- Dor abdominal

- Presenca de sangue nas fezes

- Vomitos com sangue

- Aftas bucais

- Agravamento da colite ulcerosa ou doenga de Crohn
- Erupgdo cutdnea

- Fadiga ou sonoléncia

- Dor de cabeca

- Vertigens.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes
(que afetam menos de 1 pessoa em cada 100):
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- Inflamacgdo do estébmago (gastrite)

- Inflamacdo da mucosa oral com formacdo de Ulceras
- Urticaria

- Comichao

- Sensacgao de picada ou inchago na pele

- Manchas violaceas na pele (purpura)

- Inchaco passageiro em algumas areas da pele, da mucosa ou, por vezes, em
orgdos internos (angioedema)

- Inflamacao da mucosa nasal (rinite)

- Dificuldade em respirar (broncoespasmo)

- Insdnia

- Ansiedade

- Agitacao

- Zumbido ou assobios nos ouvidos

- Alteracdes da visdo.

Efeitos indesejaveis raros
(que afetam menos de 1 pessoa em cada 1000):

- Inflamacgdo do eséfago (esofagite)

- Estreitamento do esofago (estenose esofagica)

- Exacerbacdo da doenca dos diverticulos intestinais

- Gastroenterite que progride para diarreia com sangue (colite hemorragica
inespecifica)

- Sensacdo de formigueiro (parestesias)

- Reacdo psicotica

- Nervosismo

- Irritabilidade

- Depressao

- Confusao

- Desorientacao

- Dificuldade de audicdo

- Ambliopia téxica reversivel

- Lesdo hepatica

- Inflamacgdo do figado (hepatite) e coloracdo amarelada da pele e olhos (ictericia)
- Anomalias da funcgdo hepatica

- AlteracOes sanguineas

- Aumento do tempo de hemorragia.

Efeitos indesejaveis muito raros
(que afetam menos de 1 pessoa em cada 10000):

- Inflamacgdo do pancreas (pancreatite)

- Perda de cabelo

- Lesdo na pele (eritema multiforme)

- ReacGes da pele por influéncia da luz

- Inflamacgdo dos vasos sanguineos na pele (vasculite)

- Doenca que afeta a pele, articulagtes e rins (lUpus eritematoso sistémico)

- Meningite assética. O risco € mais elevado em doentes que sofrem de doencgas do
sistema imunitario (Ipus eritematoso sistémico ou outras doencgas do colagénio)

- Agravamento da inflamacdo associada a infegoes.
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Comunicacdo 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:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ib-u-ron
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Ib-u-ron

A substancia ativa é o ibuprofeno.

Os outros componentes sao:

Nucleo: croscarmelose sodica, hidroxipropilmetilcelulose, lactose mono-hidratada,
celulose microcristalina, amido de milho pré-gelatinizado, silica coloidal anidra e
estearato de magnésio. Revestimento: hidroxipropilmetilcelulose, didxido de titanio
(E171), talco e propilenoglicol.

Qual o aspeto de Ib-u-ron e contelido da embalagem

Ib-u-ron apresenta-se na forma de comprimidos revestidos por pelicula, oblongos,
biconvexos, ranhurados em ambas as faces e de cor branca. Embalagens de 20 e 60
comprimidos revestidos por pelicula (Embalagem Hospitalar).

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da autorizacao de Introdugdo no Mercado

Bene Farmacéutica, Lda.
Av. D. Jodo II, Ed. Atlantis, N°44C - 10



1990-095 Lisboa
Portugal
Tel.: 211914455

Fabricantes

ROVI PHARMA INDUSTRIAL SERVICES, S.A.
Via Complutense, 140,

Alcalad de Henares, 28805 Madrid

Espanha

Farmalider, S.A
C/Aragoneses, 2
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Espanha

Toll Manufacturing Services, S.L
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