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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Trifene 400, 400 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ibuprofeno

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

Tome este medicamento exatamente como est4 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 consel hos, consulte 0 seu farmacéutico.

- Se tiver quaisguer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste fol heto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

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

O que contém este fol heto:

1. O que é Trifene 400 e paraque é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Trifene 400
3. Como tomar Trifene 400

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Trifene 400

6. Contetido da embaagem e outras informagtes

1. O que é Trifene 400 e paraque é utilizado

Trifene 400 contém ibuprofeno, substéncia ativa que pertence ao grupo dos anti-inflamatorios ndo
egeroides (AINES), que atuam diviando a dor, reduzindo a inflamacéo e a febre. Apresenta-se sob
aforma de comprimidos revestidos por pelicula.

Trifene 400 estd indicado para adultos nas dores de intensidade ligeira a moderada (dor reumética e
muscular, dores nas costas, nevralgia, enxagqueca, dor de cabeca, dor de dentes, dores menstruais),
na febre e nos sintomas de constipacdo e gripe.

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

2. O que precisa de saber antes de tomar Trifene 400

N&o tome Trifene 400:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao ibuprofeno ou a quaquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccéo 6);

- se tem aergia a outros anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES) (por ex. o &cido acetilsalicilico)
utilizados geralmente para o alivio da dor, da inflamagéo ou da febre. Esta alergia manifesta-se em
geral por asma, rinite, urticaria e dificuldade em respirar;

- se tem antecedentes de hemorragia gastrointestinal ou perfuracéo, relacionados com tratamento
anterior com AINES,
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- se sofre de Ulcera pépticalhemorragia ativa ou tiver antecedentes de Ulcera péptica/hemorragia
recorrente (dois ou mais episddios distintos de ulceracéo ou hemorragia comprovada);

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

- se sofre de insuficiéncia cardiaca grave;

- se sofre de insuficiénciarenal grave ou insuficiéncia hepética;

- se esta gravida ou a amamentar;

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

- se sofre de disturbio congénito do metabolismo da porfirina (por ex. porfiria intermitente aguda);

- se sofre de alcoolismo cronico (14-20 bebidas/semana ou mais);

- se tem problemas na producdo de células sanguineas de causa desconhecida;

- setem idade inferior a 18 anos.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

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

- se sofre de Hipertenséo arteria ndo controlada e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva (dado que
tém sido notificados casos de retencéo de liquidos e edema em associacdo com a administracéo de
AINES);

- se sofre de doenca isquemia cardiaca estabel ecida;

- se sofre de doenca arterial periférica, e/ou doenca cerebrovascular;

- s sofre de lUpus eritematoso sistémico ou outras doencas autoimunes (por risco de meningite
asséptica e/ou insuficiéncia renal);

- se sofre de colite ulcerosa, doenca de Crohn;

- se tem idade inferior a 18 anos (Trifene 400 ndo deve ser utilizado por criancas com menos de 18
anos, exceto se recomendado por um médico);

- s tem febre dta (superior a 39,5°C) de duracdo superior a 3 dias ou febre recorrente (nestas
situactes, Trifene 400 sO deve ser utilizado quando recomendado pelo médico, pois podem ser
indicativas de doenca grave requerendo avaiacdo e tratamento médico);

- & tem dor ha mais de 7 dias (adultos) (nestas situagbes Trifene 400 sO deve ser utilizado se
recomendado pelo médico, pois umador intensa e prolongada pode requerer avaiacdo e tratamento
médico);

- se toma outros anti-inflamatorios ndo esteroides (AINES), incluindo inibidores seletivos da
cicloxigenase-2 (esta associacdo deve ser evitada);

- se tem problemas cardiacos, se sofreu um Acidente Vascular Cerebral (AVC) ou pensa que pode
estar em risco de vir a sofrer destas situagdes (por exemplo se tem tensdo arteria elevada, diabetes,
elevados niveis de colesterol ou se é fumador) (ver informacdo sobre os Efeitos Cardiovasculares
abaixo);

- se tiver dores menstruais acompanhadas de qualquer outra dteracdo (a administracdo de
ibuprofeno pode mascarar sntomas de infegfes e outras patol ogias pelo que, caso a dismenorreia se
acompanhe de qualquer outra dteracéo ndo habitual, deve consultar o médico);

- se € idoso (os idosos apresentam uma maior frequéncia de reacbes adversas com AINEs,
especialmente de hemorragias gastrointestinai s e de perfuractes que podem ser fatais);

- se tem problemas dos rins ou do figado;
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- se esta a pensar engravidar (o ibuprofeno pertence a um grupo de medicamentos que podem
reduzir afertilidade nas mulheres; este efeito é reversivel apos paragem do tratamento);
- setem umainfegdo - ver abaixo o titulo "Infegdes’.

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

Efeitos cardiovasculares

Os doentes com hipertensdo arterial ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca
isquemia cardiaca estabelecida, doenca arterial periférica, e/ou doenca cerebrovascular apenas
devem ser tratados com ibuprofeno apos cuidadosa avaliacdo. As mesmas precaucdes deverdo ser
tomadas antes de iniciar o tratamento de longa duracdo de doentes com fatores de risco
cardiovascular (ex.: hipertensdo arterid, hiperlipidemia, diabetes mellitus e hébitos tabagicos).

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

Deve falar com o0 seu médico ou farmacéutico sobre 0 seu tratamento antes de tomar Trifene 400 se:
- tiver problemas do coracéo, incluindo insuficiéncia cardiaca, angina (dor no peito), ou se jativer
tido um ataque cardiaco, cirurgia de bypass, doenca arterial periférica (ma circulacéo nas pernas ou
pés devido a artérias estreitas ou bloqueadas) ou qualquer tipo de AVC (incluindo mini-AVC ou
acidente isquémico transitorio “AlT”");

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

Efeitos gastrointestinais

Tém sdo notificados com todos os AINEs casos de hemorragia, ulceracdo e perfuracéo
gastrointestina potencialmente fatais, em vérias fases do tratamento, associados ou ndo a sintomas
de alertaou histéria de eventos gastrointestinai s graves.

O risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuracéo é maior com doses mais elevadas de AINES, em
doentes com historia de Ulcera péptica, especialmente se associada a hemorragia ou perfuracéo e em
doentes idosos. Nestas situagdes 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 coadministragdo de
agentes protetores (ex.: misoprostol ou inibidores da bomba de protdes) devera ser considerada
nestes doentes, assim como haqueles que necessitem de tomar simultaneamente é&cido
acetilsalicilico em doses baixas, ou outros medicamentos suscetiveis de aumentar o risco de Ulcera
ou hemorragia, tais como corticosteroides, anticoagulantes (como a varfaring), inibidores seletivos
darecaptacdo da serotonina ou outros antiagregantes plaquetérios.

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceracdo em doentes a tomar Trifene 400 o tratamento
deve ser interrompido.
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Os AINEs devem ser administrados com precaucéo em doentes com historia de doenca inflamatéria
do intestino (colite ulcerosa, doenca de Crohn), na medida em que estas situacdes podem ser
exacerbadas.

Os efeitos adversos gastrointestinais do medicamento podem ser minimizados com a sua toma as
refeicBes ou apds aingestdo de um copo de leite.

Reacdes cuténeas

Foram notificadas reagbes cutaneas graves associadas ao tratamento com ibuprofeno. Deve parar de
tomar Trifene 400 e procurar assisténcia médica imediatamente caso desenvolva rash cuténeo,
lesbes das membranas mucosas, bolhas ou outros sinais de alergia, uma vez que podem ser 0s
primeiros sinais de umareacdo cuténea muito grave. Ver sec¢éo 4.

Efeitos oftalmol 6gicos
Os doentes que sofram alteracBes da visdo durante o tratamento com Trifene 400 devem suspender
o tratamento e consultar um oftalmologista.

InfecOes

Trifene 400 pode ocultar sinais de infegdes, tais como febre e dor. Portanto, € possivel que Trifene
400 possa atrasar o tratamento adequado da infecdo, o que pode levar a um risco aumentado de
complicacfes. Isto foi observado na pneumonia causada por bactérias e em infecfes bacterianas da
pele relacionadas com a varicela. Se estiver atomar este medicamento enquanto tem umainfecdo e
0S Seus sintomas persistirem ou piorarem, consulte imediatamente um médico.

Informe o0 seu médico ou farmacéutico se tiver outros problemas de salide ou se estiver a tomar
outros medicamentos.

Outros medicamentos e Trifene 400

Trifene 400 pode afetar ou ser afetado por alguns outros medicamentos. Por exemplo:

- medicamentos anticoagulantes (ou sga, que impedem a coagulagdo do sangue como, por exemplo,
aspirina/acido acetilsalicilico, varfaring, ticlopidina);

- medicamentos que reduzem a tens&o alta (inibidores da ECA como o captopril, beta-bloqueadores
como medicamentos a base de atenolol, antagonistas do recetor da angiotensinall como o losartan).

Alguns outros medicamentos podem também afetar ou ser afetados pelo tratamento com Trifene
400. Por este motivo, devera falar sempre com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar
Trifene 400 com outros medicamentos.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica, como por
exemplo:

- medicamentos para o reumatismo ou para as dores;

- outros anti-inflamatorios ndo esteroides (AINES);

- corticosteroides, usados frequentemente como anti-inflamatorios (a administragdo simultanea pode
aumentar o risco de ulceragéo ou hemorragia gastrointestinal);

- inibidores seletivos da serotonina, usados no tratamento da depressdo (a administragéo
concomitante aumenta o risco de hemorragia gastrointestinal);
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- medicamentos contendo probenecida ou sulfimpirazona (podem causar um atraso na excregéo de
ibuprofeno, aumentando 0s seus niveis plasméticos);

- metotrexato, usado nalguns tipos de cancro, artrite reumatide e psoriase;

- litio, usado na doenca maniaco-depressiva;

- glicésidos cardiacos, tais como a digoxina (os AINEs podem exacerbar uma insuficiéncia
cardiaca, reduzir a taxa de filtragdo glomerular e aumentar os niveis plasméticos de glicosidos
cardiacos);

- colestiramina (a administragdo concomitante de ibuprofeno e colestiramina pode reduzir a
absorcéo de ibuprofeno no trato gastrointestinal);

- ciclosporina (a administracdo de AINES e ciclosporina apresenta um risco aumentado de
nefrotoxicidade);

- aminoglicosideos (0s AINES podem diminuir a eliminacéo dos aminoglicosi deos);

- quinolonas (os doentes a tomar AINEs e quinolonas podem apresentar um risco aumentado de
desenvolver convulsdes);

- Ginkgo Biloba (pode potenciar o risco de hemorragia);

- mifepristona (os AINES podem reduzir os efeitos de mifepristona);

- tacrolimus (possivel risco aumentado de nefrotoxicidade quando um AINE é administrado com
tacrolimus);

- zidovudina (risco aumentado de toxicidade hematol6gica quando um AINE € administrado com
zidovudina);

- inibidores do CYP2C9 (a administragdo simultanea de ibuprofeno e inibidores do CY P2C9 pode
aumentar a exposi¢ao ao ibuprofeno, substrato do CY P2C9);

- antidiabéticos orais, tais como sulfonilureias (os AINEs podem aumentar o efeito das
sulfonilureias. Foram notificados casos raros de hipoglicemia em doentes com administracéo
simultanea de sulfonilureia e ibuprofeno);

- fenitoina, usada no tratamento da epilepsia.

Trifene 400 com alimentos, bebidas e acool

Trifene 400 deve ser tomado preferencialmente apos as refeicoes.

N&o ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento

Gravidez e amamentagdo

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

N&o tome Trifene 400 durante a gravidez ou o deitamento a ndo ser que sgja especificamente
receitado pelo médico. Se for tomado durante os Gltimos 3 meses de gravidez existe perigo de danos
fetais ou de complicagdes na altura do parto. O ibuprofeno pode inibir as dores de parto e prolongar
o tempo do trabaho de parto.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Geramente, e em tratamentos de curta duracdo, o Trifene 400 ndo influencia a capacidade de
conduzir e utilizar maguinas.
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No entanto, dependendo da suscetibilidade de cada doente, este medicamento (ibuprofeno) pode
provocar, principalmente no inicio do tratamento, sonoléncia, vertigens, alteragdes visuais ou
fadiga, que podem afetar a capacidade de conduzir veiculos ou trabalhar com maquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Trifene 400

Trifene 400 contém corante amarelo sunset FCF (E110) e corante vemelho ponceau 4R (E124) que
podem causar reacOes a érgicas.

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

Contém também glucose. Se foi informado pelo seu médico que tem intoleréncia a alguns agucares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Trifene 400

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagbes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com 0 seu médico ou farmacéutico se tiver
davidas.

Dose recomendada:

Adultos: 1 a 3 comprimidos por dia, administrados por via ord. N& exceda a dose maxima diaria
de 3 comprimidos (1200 mg).

Trifene 400 deve ser tomado de preferéncia gpos as refeicoes.

N&o ingira bebidas acodlicas durante o tratamento.

N&o use doses superiores as recomendadas nem durante mais de 3 dias consecutivos, para afebre, a
n&o ser por expressa indicacdo do medico.

N&o use na dor durante mais de 7 dias, exceto se prescrito pelo médico, pois uma dor intensa e
prolongada pode requerer avaliag&o e tratamento médico.

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

E necessério ter em conta que a administracéo de ibuprofeno pode mascarar sintomas de infegdes e
outras patologias pelo que, caso as dores menstruais se acompanhem de qualquer outra ateracdo
néo habitual, deve consultar o médico.

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

Se tomar mais Trifene 400 do que deveria

Se tomar mais Trifene 400 do que deveria ou se os seus filhos tomarem o medicamento por
acidente, contacte sempre um médico ou o hospital mais préximo para obter umaopini&o do risco e
aconsel hamento sobre as medidas atomar.

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
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reacOes de sonoléncia, dor no peito, palpitacbes, perda de consciéncia, convul ses (especialmente
em criancgas), fraqueza e tonturas, sangue na urina, sensacdo de corpo frio e problemas respiratorios.

Em geral, doses elevadas de ibuprofeno sdo bem toleradas.

No caso de tomar uma dose excessiva podera sentir dores de cabeca, vertigens e perda de
consciéncia, dores abdominais, nauseas e vomitos. Posteriormente podera ter hipotensdo (tensdo
arterial baixa), depressio respiratoria (dificuldades em respirar) e cianose (pele azulada).

Nestes casos procure imediatamente um médico. Devera fazer uma lavagem géstrica dentro de 30 —
60 minutos.

Caso se tenha esquecido de tomar Trifene 400

Caso se tenha esguecido de tomar uma dose de Trifene 400, tome-a assim que se lembrar. Se for
muito proximo da proxima dose, continue normamente a tomar a dose seguinte. N& tome uma
dose adobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

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

Os efeitos observados mais frequentemente (podem atingir até 10% das pessoas medicadas) sdo:
nauseas, dor de estbmago, tonturas e eritemada pele.

Os efeitos mais provave's de ocorrer com o ibuprofeno sdo, como para todos os anti-inflamatérios
néo esteroides (AINES), os de natureza gastrointestinal; os restantes tém umaincidéncia muito rara.

Enumeram-se a seguir, a nivel dos diferentes sistemas do corpo, os efeitos adversos descritos em
individuos atomar ibuprofeno, incluindo mesmo agueles que sb ocorreram em casos muito raros.

Doencas gastrointestinais: Podem ocorrer, em particular nos idosos, Ulceras gastricas e intestinais,
perfuracdo ou hemorragia gastrointestina potencialmente fatais. Tém sido notificados na sequéncia
da administracdo destes medicamentos. nauseas, dispepsia (sensacdo de ardor no estébmago),
vomitos, hematémeses (vomito com sangue), flatuléncia (gases), dor abdominal, diarreia,
obstipacdo, melenas (fezes com sangue), estomatite aftosa, exacerbacéo de colite ou doenca de
Crohn (inflamagdo do intestino). Menos frequentemente tém vindo a ser observados casos de
gastrite (inflamagdo do estdmago).

Afecbes hepatobiliares: ElevacOes ligeiras e transitorias das enzimas do figado (transaminases,
fosfatase acalina e gama-glutamil-transpeptidase). Casos raros de hepatite aguda grave (inflamacdo
do figado), por vezesfatais.

Doencas do sstema nervoso: Vertigens, cefdeias (dores de cabeca) e nervosismo. Depresséo,
insdnia, confusdo, labilidade emociona (instabilidade emocional), sonoléncia, meningite asséptica
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com febre e coma. Raramente foram descritos parestesias (sensacdo de formigueiro), alucinacoes e
pseudotumor cerebral (que se manifesta por dores de cabeca e perturbagtes da visao).

Afecbes dos tecidos cuténeos e subcutaneos. Eritema cuténeo de tipo maculopapular e prurido
(comichdo). Erupcbes vesiculo-bolhosas, urticaria, eritema multiforme, sindroma de Stevens
Johnson, alopecia (queda de cabelo) e acne. Raramente foram descritos casos de necrolise
epidérmica téxica (sindroma de Lyell). Pode ocorrer uma reacéo cuténea grave conhecida como
sindrome de DRESS. Os sintomas de DRESS incluem: erupc¢ado cutanea, febre, inchaco dos ndédulos
linféticos e um aumento de eosinéfilos (um tipo de céulas sanguineas brancas).

Frequéncia desconhecida - A pele torna-se sensivel a luz. Erupcdo cuténea 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 exantemédtica aguda). Pare imediatamente de tomar TRIFENE 400 se desenvolver
estes sintomas e procure assisténcia médica. Ver também a secgdo 2.

Afecbes do ouvido e do labirinto e afecdes oculares: Acufenos (zumbidos), diminuicdo da acuidade
auditiva e ambliopia (visdo turva, escotomas e/ou ateracdo da visdo cromatica). Casos raros de
conjuntivite, diplopia, neurite ética e cataratas.

Doencas do sangue e do sistema linfatico: Neutropenia, agranulocitose, anemia aplastica, anemia
hemolitica, trombocitopénia, eosinofilia e diminuicdo da hemoglobina. Casos raros de epistaxis
(hemorragia nasal) e menorragia (menstruacdo anormalmente abundante).

Doencas enddcrinas e doencas do metabolismo e da nutrigdo: Diminuicdo do apetite. Casos raros de
ginecomastia, hipoglicémia e acidose.

Cardiopatias e vasculopatias. retencdo de fluidos e palpitacdes. Casos raros de arritmia (alteragdes
do batimento cardiaco).

Edema (inchaco), hipertensdo arterial (tensdo arterial elevada), e insuficiéncia cardiaca, tém sido
notificados em associacdo ao tratamento com AINE.

Os medicamentos tais como Trifene 400 podem estar associados a um pequeno aumento do risco de
ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC.

Doencas respiratorias, torécicas e do mediastino: Asma, pneumopatia a eosinofilos, broncospasmo.

Doencas renais e urindrias. Insuficiéncia renal (aguda ou crénica), diminuicdo da depuracdo da
creatinina, azotemia, poliuria, distria e hematuria. Casos raros de necrose papilar renal, nefropatia
tubulo-intersticia aguda e sindroma nefrético.

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

Se durante o tratamento com Trifene 400 ocorrer inflamagdo da garganta, febre ata, aumento de
volume dos ganglios linféticos na regido do pescoco (situacdo clinica observada muito raramente),
dores na parte superior do abddémen ou coloracdo negra das fezes, pare o tratamento e consulte
imediatamente o seu médico.
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Em casos raros, o ibuprofeno pode provocar fortes dores de cabeca, acompanhadas de ndusess,
vomitos e rigidez do pescogo. Se tal acontecer, pare com o0 tratamento e consulte 0 seu médico
imediatamente.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisguer efeitos indesglavels, incluindo possiveis efeitos indesgjaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesegjaveis
diretamente a0 INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjavels,
edara a gjudar afornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: + 35121798 73 73

Linha do M edicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Trifene 400
Este medicamento n&o necessita de quaisquer condicdes especiais de conservacéo.
Manter este medicamento forada vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o0 prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
"EXP". O prazo de validade corresponde ao Ultimo diado més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte a0 seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas gjudaréo a
proteger 0 ambiente.

6. Contetido da embaagem e outras informagtes
Qual acomposicéo de Trifene 400

- A substancia ativa € o ibuprofeno. Cada comprimido revestido por pelicula contém 400 mg de
ibuprofeno.

- Os outros componentes s&o:
Nucleo: amido de milho, amido de milho pré-gdificado, celulose microcristalina, povidona, &cido
estedrico e silica coloida anidra.

Revestimento: Opaglos 2 Red congtituido por carboximetilcelulose sodica (E466), maltodextrina,
glucose mono-hidratada, lecitina de soja (E322), dioxido de titénio (E171), corante vermeho
ponceau 4R (E124), corante amarelo sunset FCF (E110), talco (E553b) e 6xido de ferro vermeho
(E172).
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Qual o aspeto de Trifene 400 e contelido da embaagem

Trifene 400 apresenta-se em embalagens de 10 ou 20 comprimidos revestidos por pelicula. Em
embalagens hospitalares de 30 ou 60 comprimidos revestidos por pelicula e embalagem para
exportacdo de 100 comprimidos revestidos por pelicula

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

LABORATORIO MEDINFAR — PRODUTOS FARMACEUTICOS, S.A.
Rua Henrique de Paiva Couceiro, N° 29, Venda Nova

2700-451 Amadora

Portugal

Fabricante

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

Portugal
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