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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Danofen 200 mg suspensao oral em sagqueta
| buprofeno

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar 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.

- Se tiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesgjaveis 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 Danofen e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Danofen
3. Como tomar Danofen

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Danofen

6. Contelido da embalagem e outras informactes

1. O que é Danofen e para que é utilizado

Danofen pertence a um grupo de medicamentos designados AINE (medicamentos anti-
inflamatérios ndo esteroides) que funcionam reduzindo a dor, ainflamacéo e a febre.

Danofen 200 mg é utilizado para proporcionar alivio da dor ligeiraa moderada, como dor
de cabega, incluindo enxaqueca, dor de dentes, dor muscular, contusdo e dor pos-
traumatica. Esta ainda indicado na dor menstrual (dismenorreia primaria) e no tratamento
dafebre.

2. O que precisa de saber antes de tomar Danofen

N&o tome Danofen:

- se tem alergia ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

- se tiver tido reagBes alérgicas, como asma, corrimento nasal, erupgdo cutdnea com
comichdo ou inchaco dos labios, face, lingua ou garganta apds ter tomado medicamentos
gue continham &cido acetilsalicilico (como a aspirina) ou outros medicamentos para a dor
eainflamagdo (AINE).

- se tiver sofrido de uma Ulcera ou hemorragia no estbmago ou no intestino delgado
(duodeno) relacionada com a utilizacdo prévia de medicamentos para a dor e a
inflamag&o (AINE).
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- se tem ou tiver tido no passado, dois ou mais episodios de Ulcera ou hemorragia no
estbmago ou no intestino delgado (duodeno).

- se sofre de problemas graves do figado, rins ou coracdo (incluindo doenca cardiaca
coron&ria).

- se esta nos Ultimos 3 meses da gravidez.

- se sofre de desidratacdo significativa (causada por vomitos, diarreia ou ingestéo
insuficiente de liquidos).

- setem alguma hemorragia ativa (incluindo no cérebro).

- se sofre de uma doenca de origem desconhecida que resulta na formacdo anormal de
células do sangue.

- se sofre de alcoolismo crénico (14-20 bebidas/semana ou mais).

N&o administre Danofen 200 mg a criangas com menos de 6 anos.
Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Danofen:

- setem |Upus eritematoso sistémico (LES) ou outras doencas autoimunes;

- se herdou uma doenga do pigmento vermelho do sangue, a hemoglobina (porfiria);

- se tem uma doenca intestinal inflamatéria cronica, como a inflamacdo do intestino
grosso (colon) com Ulceras (colite ulcerosa), inflamacdo que afeta o trato digestivo
(doenca de Crohn) ou outras doencas do estbmago ou intestinais;

- setem perturbagdes na formagdo de células sanguineas;

- setem problemas com o mecanismo normal da coagulagdo do sangue;

- se sofre de alergias, febre dos fenos, asma, inchago crénico da mucosa nasal, dos seios
perinasais, dos adenoides ou disturbios obstrutivos crénicos do trato respiratorio, pois o
risco de desenvolver estreitamento das vias respiratorias com dificuldade em respirar
(broncospasmo) é maior;

- se sofre de problemas com a circulacdo nas artérias dos seus bragos ou pernas,

- setem problemas do figado, rins ou coracéo ou pressdo arterial elevada;

- setiver sido submetido a uma grande cirurgia h& pouco tempo;

- se esta nos primeiros seis meses de gravidez,

- se estd aamamentar;

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

Consulte 0 seu médico se:

- tem febre alta (superior a 39,5°C) de duragdo superior a 3 dias ou febre recorrente
(nestas situagdes, ibuprofeno s6 deve ser utilizado quando recomendado pelo médico,
pois podem ser indicativas de doenca grave requerendo avaliacéo e tratamento médico).

- tem dor h& mais de 7 dias (nestas situagdes ibuprofeno s deve ser utilizado se
recomendado pelo médico, pois uma dor intensa e prolongada pode requerer avaliagdo e
tratamento médico).

|dosos
Se for idoso tera maior suscetibilidade a efeitos indesejaveis, especialmente hemorragias
e perfuracdo do trato digestivo, o que podera ser fatal.
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Ulceras, perfuracio e hemorragias do estmago ou intestinos

Caso tenha tido anteriormente uma Ulcera no estdbmago ou nos intestinos, especialmente
se tiver sido complicada por perfuracdo ou acompanhada por hemorragia, devera ter
cuidado com qualquer sintoma invulgar no abdémen e comunicé-lo imediatamente ao seu
médico, especialmente se esse sintoma ocorrer no inicio do tratamento. Isto deve-se ao
risco de hemorragias ou ulceracdo do trato digestivo ser mais elevado neste caso,
especialmente em doentes idosos. Se ocorrerem hemorragias ou ulceracdo do trato
digestivo, o tratamento tem de ser interrompido.

As hemorragias, a ulceracéo ou perfuracdo do estdmago ou intestinos poder&o ocorrer
sem qualquer sinal de alerta, mesmo em doentes que nunca tiveram esses problemas
anteriormente. Esses problemas também poderdo ser fatais.

O risco de Ulceras, perfuracdo ou hemorragia no estbmago ou intestinos geralmente
aumenta com as doses mais elevadas de ibuprofeno. O risco também aumenta se outros
medicamentos forem tomados a0 mesmo tempo que o ibuprofeno (ver “Outros
medicamentos e Danofen”, mais abaixo).

Reacbes cutaneas

Foram notificadas reagdes cutdneas graves associadas ao tratamento com
ibuprofeno. Deve parar de tomar Danofen e procurar assisténcia médica
imediatamente caso desenvolva rash cutdneo, lesdes das membranas mucosas,
bolhas ou outros sinais de alergia, uma vez que podem ser 0S primeiros sinais de
uma reacgdo cutdnea muito grave. Ver seccdo 4.

Efeitos no coracdo e no cérebro

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 acidente vascular
cerebral (AVC), particularmente quando sdo utilizadas doses altas. Nao exceda a dose ou
a duragdo recomendada para o tratamento.

Deve falar com 0 seu médico ou farmacéutico sobre o seu tratamento antes de tomar
Danofen 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 a pressdo alta, diabetes, colesterol, antecedentes familiares de doenca do coragéo
ou AVC, ou se fumar.

Efeitos nosrins

O ibuprofeno podera causar problemas com a funcéo renal, mesmo em doentes que ndo
tiveram anteriormente problemas renais. Isto podera resultar em inchagco das pernas e
poderd mesmo levar a insuficiéncia cardiaca ou pressdo arterial elevada em individuos
com predisposicao.
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O ibuprofeno podera causar lesdes renais especialmente em doentes que ja tém problemas
dosrins, do coragdo ou do figado ou que estdo atomar diuréticos ou inibidores da enzima
de conversdo da angiotensina (IECA), bem como nos idosos. Contudo, a interrupcéo de
ibuprofeno conduz geralmente a recuperacéo.

Meningite assética (inflamag&o da meninge sem infecdo bacteriana)

Durante o tratamento com ibuprofeno, alguns casos de meningite (através de sintomas
como rigidez da nuca, cefaleia, nauseas, vomitos, febre ou desorientacdo) tém sido
observados. Embora seja mais provavel ocorrer em doentes com doencas autoimunes
como lUpus eritematoso sistémico ou doenca mista do tecido conjuntivo, tem sido
notificada em doentes que ndo tenham nenhuma das doencas crénicas subjacentes.

Infecbes

Danofen pode ocultar sinais de infegdes, tais como febre e dor. Portanto, € possivel
que Danofen 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.

Ouitras precaucdes

Durante a utilizagdo de longa duragéo e com doses elevadas de medicamentos para as
dores (analgésicos) poderdo ocorrer dores de cabeca que ndo deverdo ser tratadas com
doses elevadas deste medicamento. A utilizacdo habitual de analgésicos podera causar
lesdes permanentes aos rins e um risco de insuficiéncia renal.

Ibuprofeno podera provocar uma redugdo do nimero de glébulos brancos e a sua
resisténcia as infecbes poderd ser diminuida. Se tiver uma infe¢do com sintomas como
febre e deterioracdo grave do seu estado geral ou febre com sintomas de infecéo local,
como garganta/faringe/boca inflamadas ou problemas urinérios devera consultar o seu
médico imediatamente. Sera efetuada uma analise ao sangue para verificar uma possivel
reducdo do nimero de globulos brancos (agranulocitose). E importante informar o seu
médico sobre 0 seu medicamento.

O ibuprofeno podera prolongar temporariamente o tempo de hemorragia.O
ibuprofeno podera diminuir as suas probabilidades de engravidar. Devera informar o seu
médico se estiver a planear engravidar ou se tem dificuldades em conseguir engravidar.
Criangas e adolescentes

N&o utilizar em criangas com menos de 6 anos de idade.

O ibuprofeno pode causar problemas nos rins em criancas e adolescentes que estejam
desidratados.

Outros medicamentos e Danofen
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
sevier atomar outros medicamentos.
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Os efeitos indesgjaveis de Danofen poderdo ser aumentados se certos medicamentos
forem tomados ao mesmo tempo. Por outro lado, Danofen podera aumentar ou diminuir o
efeito de outros medicamentos ou aumentar 0s seus efeitos indesejaveis quando tomado
a0 mesmo tempo.

O Danofen pode afetar ou ser afetado por alguns outros medicamentos. Por exemplo:

- outros AINE, incluindo inibidores seletivos da cicloxigenase-2;

- &cido acetilsalicilico (aspirina);

- anticoagulantes (impedem a coagulacdo), como varfarina ou heparing;

- inibidores da agregacdo plaquetéria (impedem a coagulagdo), como ticlopidina ou
clopidogrel;

- metotrexato (utilizado paratratar o cancro e doengas autoimunes);

- glicosideos cardiacos (para o tratamento de vérias doencas do coracéo), como digoxina;

- fenitoina (utilizada na prevencéo da ocorréncia de convulsdes epiléticas);

- litio (utilizado paratratar a depressdo e amania);

- diuréticos (comprimidos para urinar), incluindo diuréticos poupadores de potassio;

- anti-hipertensores (paratratamento da pressao alta), tais como:

. inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (IECA), como o captopril;

. bloqueadores beta, como o atenolol;

. antagonistas da angiotensina |, como o losartan;

- colestiramina (utilizada no tratamento do colesterol elevado);

- aminoglicosideos (medicamentos contra certos tipos de bactérias);

- inibidores seletivos de recaptacdo da serotonina (ISRS) (medicamentos contra a
depresséo), como paroxetina, sertraling, citalopram;

- moclobemida (inibidor reversivel da monoaminoxidase tipo A — um medicamento para
tratar a doenca depressiva ou afobia social);

- ciclosporina, tacrolimus (para imunossupressao apoés transplante de 6rgéos);

- zidovudina ou ritonavir (utilizados paratratar doentes com VIH);

- mifepristona;

- probenecida ou sulfimpirazona (paratratar a gota);

- antibidticos da classe das quinolonas;

- sulfonilureias (paratratar a diabetes do tipo 2);

- corticosteroides (utilizados contra inflamagdes);

- hifosfonatos (utilizados na osteoporose, doenca de Paget e para reduzir os niveis
elevados de célcio no sangue);

- oxpentifilina ((pentoxifilind) utilizada no tratamento da doenca circulatéria das artérias
das pernas ou dos bragos);

- baclofeno (um relaxante muscular);

- Ginkgo bilobg;

- inibidores CY P2C9.

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

Danofen com alimentos e bebidas
deve ser tomado durante ou ap0s as refei goes.
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A suspensdo pode ser tomada diretamente da saqueta ou diluida em agua.
Evite o dcool, pois poderd aumentar os efeitos indesejaveis de Danofen, especialmente
0S que afetam o0 estdbmago e intestinos.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

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

O ibuprofeno ndo deve ser tomado nos Ultimos 3 meses da gravidez, pois podera
provocar doencas graves do coracao, pulmdes e rins no bebé em gestacdo. Se utilizado no
final da gravidez, podera provocar tendéncias para hemorragias, tanto na mae como no
bebé, e enfraguecer a forca das contracBes uterinas atrasando, desse modo, o inicio do
parto.

SO devera utilizar ibuprofeno nos primeiros 6 meses de gravidez ap6s consultar 0 seu
médico e sb quando claramente necessario.

O ibuprofeno pode tornar mais dificil engravidar. Deve informar o seu médico se estiver
aplanear engravidar ou setiver problemas em engravidar.

O ibuprofeno aparece no leite materno numa quantidade muito pequena e normalmente
Nao Serd necessario interromper aamamentacdo durante tratamentos de curta duracéo. Se,
no entanto, for prescrito um tratamento mais prolongado, devera ser considerado um
desmame precoce.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

O ibuprofeno geralmente ndo possui efeitos indesejaveis sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas. Contudo, dado que para posologias elevadas poderdo ser
experimentados efeitos indesejaveis, como fadiga, sonoléncia, vertigens (descritos como
frequentes) e perturbactes visuais (descritos como pouco frequentes), a capacidade de
conduzir um automével ou operar maguinas podera estar diminuida em casos individuais.
Este efeito € potenciado pelo consumo simultaneo de élcool.

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

Danofen contém sodio

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

3. Como tomar Danofen

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

Este medicamento destina-se exclusivamente a utilizagdo de curto prazo.
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N&o deve usar doses superiores as recomendadas, nem durante mais de 3 dias
consecutivos para a febre, ou mais de 7 dias para a dor, a ndo ser por expressa indicagcdo
do médico. Se os sintomas persistirem ou se se agravarem devera ser consultado um
medico.

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).

A dose de ibuprofeno depende da idade, do peso corpora do doente e da sua situagéo
clinica

A dose recomendada &

Dor ligeiraa moderada e febre

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos (>40 kg):

1 a 2 sagquetas administradas como uma dose Unica, aé 3 a 4 vezes por dia com um
intervalo de 4 a 6 horas.

A dose para a enxaqueca deve ser: 2 saquetas administradas como uma dose Unica, se
necessario 2 saquetas num intervalo de 4 a 6 horas.

A dose didria maxima ndo deve ser superior a 1200 mg.

Criangas de 6-12 anos (> 20kg):

Danofen 200 mg ndo devera ser tomado por criancas com idades de 6 a 12 anos sem
aconselhamento médico.

Criancas de 6 a 9 anos (20-29 kg): 1 sagqueta, 1 a 3 vezes por dia, com intervalos de 4 a
6 horas, conforme necessé&rio. A dose méxima diaria ndo deve ser superior a 600 mg.
Criancas de 10 a 12 anos (30-40 kg): 1 saqueta, 1 a4 vezes por dia, com intervalosde 4 a
6 horas, conforme necessé&rio. A dose méxima diaria ndo deve ser superior a 800 mg.

Dor menstrual

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos de idade:

1 a2 saguetas, 1 a 3 vezes por dia, com intervalos de 4 a 6 horas, conforme necessario.
A dose méxima di&ria ndo deve ser superior a 1200 mg.

|dosos

Se for idoso devera sempre consultar o seu médico antes de utilizar Danofen, pois tera
maior suscetibilidade a efeitos indesejaveis, especialmente hemorragia e perfuracéo do
trato digestivo, que poderdo ser fatais. O seu médico aconselha-10-a de modo adequado.

Funcdo renal ou hepética reduzida
Se sofre de funcéo renal ou hepdtica reduzida, consulte sempre o seu médico antes de
utilizar Danofen. O seu médico aconselha-lo-4 de modo adequado.

Viade administracéo
Danofen € administrado por via oral, preferencialmente apos as refei goes.
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A suspensdo deve ser homogeneizada antes de ser tomada pressionando com os dedos,
vérias vezes, a parte superior e inferior da sagueta. Pode ser tomada diretamente da
saqueta ou diluida em agua.

Utilizacdo em criangas e adolescentes
Se uma crianga ou adolescente necessitar tomar este medicamento por mais de 3 dias, ou
se 0s sintomas piorarem, deve consultar um médico.

Se tomar mais Danofen do que deveria

Se tomar mais Danofen do que deveria contacte um médico ou o hospital mais préximo.
Os sintomas de sobredosagem podem incluir: nauseas, vémitos e dor de estbmago ou
diarreia. Também pode ocorrer, zumbido nos ouvidos, dor de cabega, tonturas, vertigem e
sangramento do estdbmago ou intestino. Em casos mais graves de sobredosagem podem
ocorrer, sonoléncia, excitagdo, desorientacdo, coma, convulsdes, colicas (especialmente
em criancas), visao turva e problemas oculares, insuficiéncia renal, lesdo no figado, baixa
pressdo arterial, respiragdo reduzida, descoloracdo azulada dos l1&bios, lingua e dedos e
aumento da tendéncia de sangramento. O agravamento da asma em asméticos também
pode ocorrer.

Caso se tenha esquecido de tomar Danofen

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, tome-a assim gue puder, exceto se faltarem
menos de quatro horas para a atura da dose seguinte.

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

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os efeitos indesejaveis sdo mais provaveis com doses mais elevadas e com maior duracéo
do tratamento.

Os medicamentos como Danofen poderéo estar associados com um pegueno aumento do
risco de atague de coracdo (enfarte do miocardio) ou de AVC. Foram descritas retencéo
de &gua (edema), pressdo arterial elevada e insuficiéncia cardiaca em associagdo com 0s
AINE.

Os efeitos indesegjaveis sdo referidos de acordo com a frequéncia com que ocorrem. Foi
utilizada a seguinte convengao:

Muito frequentes. podem afetar mais do que 1 em 10 utilizadores.

Frequentes. podem afetar até 1 em 10 utilizadores.

Pouco frequentes. podem afetar até 1 em 100 utilizadores.

Raros. podem afetar aé 1 em 1.000 utilizadores.
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Muito raros. podem afetar até 1 em 10.000 utilizadores.
Desconhecido: afrequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis.

Os seguintes efeitos indesejaveis sdo importantes e exigiréo acdo imediata caso os venha
a experimentar. Deverd parar de tomar o medicamento e consultar 0 seu médico
imediatamente caso ocorram 0s seguintes sintomas:

Frequentes:
- fezes escuras ou vomito com sangue (Ulcera do trato digestivo com hemorragia).

Muito raros.

- inchago da face, lingua ou garganta (laringe), o que pode causar grandes dificuldades
em respirar (angiedema), batimento cardiaco acelerado, queda grave da pressdo arterial
ou choque, que coloca a vida em risco;

- uma reacdo alérgica stibita com falta de ar, respiracdo asmética e queda da pressdo
arterial;

- erupcdo cutanea grave com bolhas na pele especialmente nas pernas, bracos, méos e
pés, mas podendo também envolver a face e os labios (eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson). Esta pode ficar ainda pior, com as bolhas a ficarem maiores e a
espalharem-se e em que se poderdo descolar partes da pele (sindrome de Lyell). Podera
também ocorrer infecdo grave com destruicdo (necrose) da pele, do tecido subcuténeo e
do musculo.

Devera parar de tomar 0 medicamento e contactar o seu médico assim que possivel caso
desenvolva os seguintes efeitos indesgjaveis:

Muito frequentes:
- azia, dor abdominal, indigestéo.

Pouco frequentes:

- visdo turvaou outros problemas oculares, como sensibilidade a luz;

- reacOes de hipersensibilidade, como erupc¢éo cutanea, comichdo, ataques de asma (por
vezes com baixa presséo arterial);

- apele torna-se sensivel aluz.

Raros:
- perda de visdo.

Muito raros.

- enchimento stibito dos pulmdes com agua, 0 que resulta em dificuldade em respirar,
pressdo arterial elevada, retencdo de dgua e aumento de peso.

Outros efeitos indesejaveis possiveis com ibuprofeno:

Muito frequentes:
- perturbagdes do trato digestivo, como diarreia, nduseas, vomitos, gases, obstipagéo.
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Frequentes:

- Ulcera do trato digestivo com ou sem perfuracéo;

- inflamacdo do intestino e agravamento da inflamac&o do cdlon (colite) e do trato
digestivo (doenca de Crohn) e complicacdes de diverticulos do intestino grosso
(perfuracdo ou fistula);

- hemorragia microscdpica do intestino, que podera resultar em anemia;

- Ulceras e inflamagdo da boca;

- dor de cabeca, sonoléncia, vertigens, tonturas, fadiga, agitacdo, insdnia e irritabilidade.

Pouco frequentes:

- inflamag&o do revestimento do estdmago;

- problemas renais, incluindo desenvolvimento de edema, inflamagdo dos rins e
insuficiéncia renal;

- nariz apingar;

- dificuldade em respirar (broncospasmo).

Raros:

- depressao, confusdo, alucinagoes,

- sindrome de |Upus eritematoso;

- aumento do azoto ureico do sangue e de outras enzimas hepéticas, diminuicdo dos
valores de hemoglobina e do hematécrito, inibicdo da agregacéo plaguetéria e tempo de
hemorragia prolongado, diminui¢éo do célcio sérico e aumento dos valores de écido Urico
sérico.

Muito raros.

- consciéncia desagradavel do batimento cardiaco (palpitacdes), insuficiéncia cardiaca,
ataque de coragdo ou pressdo arterial elevada;

- perturbacbes da formacdo das células do sangue (com sintomas como: febre, garganta
inflamada, Ulceras superficiais da boca, sintomas gripais, fadiga grave, sangramento do
nariz e dapele);

- campainhas ou zumbidos nos ouvidos,

- inflamac&o do esdfago ou pancreas;

- estreitamento no intestino;

- inflamagdo aguda do figado, coloracéo amarelada da pele ou do branco dos olhos,
disfuncéo, lesdes ou insuficiéncia hepatica;

- inflamagdo da membrana do cérebro, sem infecdo bacteriana (meningite assética)(ver
“ Adverténcias e precaucdes’);

- lesdes dos tecidos renais,

- perda de cabelo.

Desconhecido:

- formigueiro nas m&os e nos pés,
- ansiedade;

- audicdo comprometida;

- sensacao de mal-estar gerd;
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- inflamac&o do nervo 6tico, o0 que pode causar problemas de visdo.

- reacdo cutanea grave conhecida como sindrome de DRESS. Os sintomas de DRESS
incluem: erupcdo cuténea, febre, inchaco dos ndédulos linféticos e um aumento dos
eosindfilos (um tipo de células sanguineas brancas);

- Erupcdo 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 Danofen se desenvolver estes
sintomas e procure assisténcia médica. Ver também a seccdo 2.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejdveis diretamente através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer
mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento:

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencial mente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestdo 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 Danofen
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizag&o ou no lixo domeéstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qual acomposicdo de Danofen
- A substancia ativa é ibuprofeno. Cada saqueta contém 200 mg de ibuprofeno.
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- Os outros componentes sdo: glicerol (E422), maltitol liquido, celulose microcristalina
(E460i), goma xantana (E415), écido citrico anidro (E330), citrato de sddio (E331),
benzoato de sddio (E211), polissorbato 80 (E433), sacarina sodica (E954), aroma de
laranja e égua purificada.

Qual o aspeto de Danofen e conteido da embalagem

Danofen 200 mg € uma suspensdo oral de cor branca, disponivel em saquetas de dose
Unica termossoldadas contendo 10 ml de suspensdo oral, formadas por um complexo de
folha de aluminio (PET/AIU/PE/PET/PE).

Cada embalagem contém 20 saquetas. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

Pharmakern Portugal - Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.
Av. do Forte, n.% 3, Edif. Suécia I, Piso 0, salas 1.04 e 1.29

2794-038 Carnaxide

Portugal

Fabricante

Kern Pharma, S.L.

Venus, 72 — Pol. Ind. Colén ||
08228 Terrassa - Barcelona
Espanha

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



