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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Ibuprofeno ratiopharm 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ibuprofeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar atomar este medicamento pois
contém informagdo importante paras.

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

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou consel hos, consulte o seu farmacéutico.

- Setiver quaisguer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Ibuprofeno ratiopharm e para que é utilizado

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

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Ibuprofeno ratiopharm

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

1. O que é Ibuprofeno ratiopharm e para que é utilizado

O Ibuprofeno ratiopharm esté indicado nas dores ligeiras a moderadas tais como
cefaleias, dores de dentes, dores musculares, contusdes e dores pos-trauméticas. Esta
aindaindicado nas dores menstruais (dismenorreia priméria) e no tratamento da febre de
duracéo inferior a3 dias.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ibuprofeno ratiopharm
N&o tome Ibuprofeno ratiopharm:

- e tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a quaquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

-Se tem antecedentes de asma, rinite, urticéria, edema angioneurotico ou broncospasmo
associados a0 uso de &cido acetilsalicilico ou outros medicamentos contendo anti-
inflamatorios ndo esteroides.

- Se tem disturbios na formacéo do sangue

-Se tem ou teve d guma hemorragia gastrointestinal ou perfuracdo, relacionada com
tratamento anterior com AINE.

-Se tem ou teve dguma vez Ulcera péptica’lhemorragia ativa ou histéria de Ulcera
péptica’lhemorragiarecorrente (dois ou mais episddios distintos de ulceracdo ou
hemorragia comprovada).

-Se s0fre de alteragbes da coagulacdo

-Se sofre de insuficiéncia hepética ou renal grave
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-Se sofre de insuficiéncia cardiaca grave

-Durante os ultimos 3 meses da gravidez.

-Se tem hemorragia cerebrovascular ou outras hemorragias activas

-Se utiliza comitantemente outros AINES ou aspirina com umadose diariaacimade 75
mg.

-Se esta gravida ou a amamentar

Contraindicado em criancas com menos de 12/15 anos de idade uma vez que esta
dosagem nédo é adequada devido a elevada quantidade de substancia activa.

Os comprimidos revestidos por pelicula de ibuprofeno ndo devem ser administrados a
criancas com idade inferior a6 anos, paraevitar o risco de asfixia por inalagéo dos
comprimidos.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Ibuprofeno
ratiopharm:

-Se tem problemas de coagulacéo do sangue ou toma medicamentos anticoagulantes
deve tomar ibuprofeno com precaucdo pois este inibe a agregacéo plaguetaia

-Se ofre deinsuficiéncia renal ligeiraa moderada, de insuficiéncia cardiaca com
predisposicéo para retencdo hidrossalinag, se tomadiuréticos ou inibidores daECA, ou
se éidoso, dado que 0 uso de AINE pode deteriorar afuncdo renal. Antes do inicio e
durante o tratamento com ibuprofeno devera ser feita uma avaliacéo regular da funcéo
renal. Em caso de deterioragdo o tratamento devera ser interrompido.

- No inicio de tratamento com ibuprofeno, tal como com outros AINE, este deve ser
administrado com precaucdo em doentes com considerdvel desidratacéo.

-Se s0fre de [Upus eritematoso sistémico ou outras doencas autoimunes, por risco de
meningite asséptica e/ou insuficiéncia renal.

-Se s0fre de sintomas que sugiram lesdo do figado (anorexia, nduseas, vomitos,
ictericia) e/ou apresenta alteracdes da funcéo hepatica (transaminases, bilirrubina,
fosfatase alcalinae g-GT). Caso 0s sSntomas/sinais se agravem o tratamento devera ser
interrompido.

-Se tem historia de doenca inflamatoria do intestino (colite ulcerosa, doenga de Crohn),
na medida em que estas situagdes podem ser agravadas.

-Se sentir alteragdes da visdo durante o tratamento com ibuprofeno, deverainterromper
o tratamento e fazer um exame oftalmologico.

-Se estiver atomar medicamentos contendo corticosteroides ou outros AINE, pode
aumentar o risco de ulceracdo e hemorragia gastrointestinal.

-Se estiver atomar medicamentos contendo outros AINE, incluindo inibidores seletivos
dacicloxigenase-2.
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-Se adismenorreia (dores menstruais) for acompanhada de qualquer outra ateracéo néo
habitual, devera contactar de imediato o seu médico.

- O ibuprofeno pode mascarar sinais de infecéo.

- Este medicamento ndo deve ser administrado para o tratamento de febre alta (superior
a39.5°C), febre de duracéo superior a3 dias ou febre recorrente, exceto se prescrito
pelo médico, pois estas situacdes podem ser indicativas de doenca grave, requerendo
avaliacdo e tratamento médico.

- Se tem doenca mista do tecido conjuntivo

- Setem desordem congénita do metabolismo da porfirina (por exemplo, porfiria aguda
intermitente)

-Se tem alergias (por exemplo reaccdes cutaneas a outros agentes, asma, febre do feno),
inchago crénico da mucosa nasal ou crénica, doenca respiratoria constritiva

- Logo apds uma grande cirurgia
- Se tem hipertensdo arteria, insuficiéncia cardiaca

- Se tem disturbios da coagulac&o ou uso concomitante de anti coagul antes (ex.
varfarina) ou medicamentos que podem aumentar o risco de ulceracdo ou hemorragia
(por exemplo, corticosterdides, aspirinaem dose elevada ( superior a 75 mg), inibidores
seletivos da recaptacdo de serotonina (1SRS).

- Se tem um consumo habitual de anagésicos, particularmente uma combinacdo de
vérias substancias analgésicas , uma vez que pode levar a danos renais permanentes com
o risco de insuficiénciarenal.

- A terapéutica deve ser interrompida aos primeiros sinais de umareaccao de
hipersensibilidade gpos aingestéo / administragéo de ibuprofeno. Os procedimentos
médicos adequados aos sintomas devem ser reaizados por pessod treinado.

- Interrompa o uso e consulte um médico se 0s Sntomas persistirem ou se agravarem
Populacéo pediatrica

Existe o risco deinsuficiénciarenal em criancas e adolescentes desidratados .

Os efeitos indesgjaveis poderdo ser reduzidos utilizando a dose minima eficaz durante o
mais curto tempo possivel.

Os doentes idosos séo particularmente suscetiveis a reacOes adversas especialmente de
hemorragias gastrointestinais e de perfuragdes. Sempre que for necessario um
tratamento prolongado com ibuprofeno, estes doentes dever&o ser monitorizados
regularmente, no que respeita, nomeadamente, as funcdes hepéticas e renal.
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Tém sido notificados casos de retencdo de liquidos e edema associados ao tratamento
com AINE, pelo que os doentes com historia de hipertensdo arterial e/ou insuficiéncia
cardiaca congestiva ligeira a moderada dever&o ser adequadamente monitorizados e
aconselhados.

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 quando séo utilizadas doses dtas. O risco € maior com doses mais
elevadas e em tratamentos prolongados. N&o exceda a dose ou a duracdo recomendada
para o tratamento.

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

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

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

Outros medicamentos e Ibuprofeno ratiopharm

Ibuprofeno ratiopharm pode afetar ou ser afetado por a guns outros medicamentos. Por
exemplo:

- medicamentos anticoagulantes (ou seja, que impedem a coagulacdo do sangue como,
por exemplo, aspirina/acido acetilsalicilico, varfarina, ticlopidina)

- antiagregantes plaquetarios,

- antidiabéticos orais,

- medicamentos que reduzem atensdo ata (inibidores daECA como o captopril, beta-
blogueadores como medicamentos & base de atenolol, antagonistas do recetor da
angiotensina Il como o losartan)

O ibuprofeno pode levar a acumulagéo de litio, digoxina, fenitoina no seu organismo
provocando sintomas de intoxicacdo. Deve informar o seu médico se edtiver afazer um
tratamento com estes medicamentos.

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

A administracdo concomitante de ibuprofeno com outros AINE, incluindo Inibidores
seletivos da clcloxigenase-2, deve ser evitada, devido ao potencial efeito aditivo.

Os AINE podem diminuir a eliminacéo dos aminoglicosideos.
A Ginkgo Biloba pode potenciar o risco de hemorragia.

O ibuprofeno pode também interferir com o metotrexato, o probenecide, a
sulfimpirazona, a zidovudina, as sulfonilureias, o tacrolimus, o &cido acetilsalicilico ou
outros agentes anti-inflamatorios / anal gésicos ndo esteroides e com corticosteroides.
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Alguns outros medicamentos podem também afetar ou ser afetados pelo tratamento com
Ibuprofeno ratiopharm. Por este motivo, deverafaar sempre com o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Ibuprofeno ratiopharm com outros medicamentos.

Ao tomar Ibuprofeno ratiopharm com alimentos e bebidas
Deve evitar beber bebidas alcodlicas quando tomar ibuprofeno.

Se tiver efeitos secundarios a0 nivel gastrointestinal deve tomar Ibuprofeno ratiopharm
com leite ou aimentos.

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

Gravidez

Durante o tratamento com ibuprofeno poderater dificuldade em engravidar. Se esta a
planear engravidar consulte o seu médico.

N&o se recomenda que tome ibuprofeno sem indicagdo do seu médico, em especial
durante o ultimo trimestre da gravidez.

Aleitamento
N&o se recomenda que tome ibuprofeno enquanto estiver a amamentar.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Em tomadnica ou tratamentos de curta duracéo o ibuprofeno néo interfere, em geral,
com a conducdo de veiculos nem com o uso de maquinas.

Contudo, a ocorréncia de determinados efeitos secundérios pode condicionar a
conducdo de veiculos ou a utilizagdo de méquinas.

3. Como tomar Ibuprofeno ratiopharm

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver duvidas.

A dose habitua no adulto e criancas acima de 12 anos de idade deve ser de 200 mg de 8
em 8 horas (ou 3xs a0 did) podendo em caso de necessidade ser de 2 comprimidos em
cadatoma.

N&o devem ser ultrapassados 0s 6 comprimidos por dia repartidos em 3 a4 tomas.

Este medicamento n&o deve ser utilizado para automedicacdo da dor durante mais de
7dias nos adultos ou mais de 3 dias em criangas.

Populacéo pediatrica
Para as criancas de 12-15 anos de idade, adose méxima diaria € de 600 mg de
ibuprofeno.
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Para criancas com mais de 15 anos de idade, adose méximadiaria € de 1 200 mg de
ibuprofeno.

A administracgo em criancas com idade inferior a 12 anos deve ser feita mediante
prescricd médica e devem procurar-se outras formulagdes mais adequadas para
administracdo em criancas.

Doentes idosos
N&o € necessario gjuste posologico. Devido ao possivel perfil de efeitos indesejaveis
(ver seccdo 4), os idosos devem ser monitorados com especial cuidado.

Insuficiéncia renal

N&o é necessaria qualquer reducdo da dose em doentes com insuficiéncialigeiraa
moderada da funcéo renal (paradoentes com insuficiéncia renal grave, consulte a secéo
2).

Insuficiéncia hepatica

N&o é necessaria qualquer reducdo da dose em doentes com insuficiéncialigeiraa
moderada da funcéo hepética (para doentes com disfuncéo hepatica grave, ver seccéo
2).

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

Se tomar mais Ibuprofeno ratiopharm do que deveria

Se tiver tomado mais Ibuprofeno ratiopharm do que deveria, entre imediatamente em
contacto com o seu médico ou farmacéutico. Podem ocorrer 0s seguintes efeitos
secundarios. nauseas, dores de estbmago, vomitos, dores de cabeca, zumbidos nos
ouvidos, bradicardia, taquicardia, |etargia, sonolénciatonturas e alteragdes da visao.
Raramente podem ocorrer diminuicdo datensdo arterial, insuficiénciarenal, perda de
consciéncia e acidose metabdlica.

Deve proceder-se as medidas gerais comuns a outras i ntoxicagoes, tais como a lavagem
gastrica, corregdo do equilibrio eletrolitico e administragdo de carvéo activado (se a
ingestéo de ibuprofeno tiver ocorrido nos tltimos 30 a 60 minutos).

Caso s tenha esquecido de tomar Ibuprofeno ratiopharm

Se se tiver esquecido de tomar |buprofeno ratiopharm pode tomar a dose habitual assim
gue quiser.

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 secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
emboraestes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Os efeitos secundérios mais frequentes ocorrem anivel do trato gastrointestinal e do
Sistema nervoso central (tonturas).

Poder&o ocorrer 0s seguintes sintomas. nduseas, dor de estbmago, azia, diarreia,
desconforto abdominal, vémitos, obstipacdo, sensacéo de plenitude gastricae
flatuléncia; elevaches ligeiras e transitorias das enzimas do figado (ALT, AST, fosfatase
acalinae g-GT); vertigem, dores de cabega, fadiga, debilidade geral e nervosismo;
depressdo, insdnia, confusdo, instabilidade emocional, sonoléncia, meningite asséptica
com febre e coma.

As frequéncias de reagdes adversas sdo classificadas de acordo com o seguinte : muito
frequente ( > 1/10) , frequentes ( > 1/100 a< 1/10) , frequentes ( > 1/1, 000 a< 1/100) ,
raro (> 1/10, 000 a< 1/1, 000 ), muito raros ( < 1/10 000), desconhecido (ndo pode ser
calculado apartir dos dados disponiveis).

Infecgdes e infestacOes

Muito raros. exacerbacéo de inflamagdes relacionadas com infeccdo (por exemplo,
desenvol vimento de fasceite necrosante ) , coincidindo com o uso de antiinflamatorios
ndo-hormonai s *

Nota Se ocorrerem sinais de umainfec¢éo ou piorar durante o uso de ibuprofeno , o
doente €, portanto, aconselhado a consultar um médico sem demora. Deve ser
investigado se existe uma indicacdo parauma terapia anti-infecciosa/ de antibiotico .

Doencas do sangue e do sisemal linfatico

Muito raros. dteragdes hematopoiéticas ( anemia, leucopenia, trombocitopenia,,
pancitopenia, agranulocitose). Os primeiros sinais podem ser: febre, dor de garganta,
lesdes orais superficiais, sntomas detipo gripa , cansaco grave, hemorragia nasal e
cutanea.

Doencas do sistema imunitario

Pouco frequentes: reaccdes de hipersensibilidade com erupcéo cuténea e prurido , bem
como ataques de asma (possivelmente com queda da pressdo arterial)

Raros: urticéria, anafilaxia

Muito raros : reaccoes de hipersensibilidade graves (estes podem ser caracterizados por
inchaco daface, lingua e laringe, com constrigdo das vias aéreas, dispneia, taquicardia
e hipotensdo , que podem incluir choque com risco de vida ); dermatite esfoliativa e
reacOes bolhosas ( incluindo sindrome de Stevens -Johnson, eritema multiforme,
necrolise epidérmicatoxica)

Nota : Na ocorréncia destes sintomas, o que pode acontecer mesmo gp0s aprimeira
utilizacdo, é necessaria assisténciaimediata de um médico.

Perturbacfes do foro psiquiatrico
Muito raros: reacgOes psicoticas , depressao

Doengas do sistema nervoso
Pouco frequentes: Dor de cabega, tontura, insdnia, excitacdo , irritabilidade ou cansaco
Muito raros. meningite asséptica

Afecgbes oculares
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Pouco frequentes: Disturbios visuais

Afeccbes do ouvido e do labirinto
Raros: Zumbidos

Cardiopatias
Raros: Edema
Muito raros. palpitaces, insuficiéncia cardiaca, infarte do miocardio

Vasculopatias
Muito raros. hipertensdo arterial

Doencas gastrointestinais

Freguentes : queixas gastrointestinais, tais como pirose, dor abdominal , nausess,
vomitos, flatuléncia, diarréia, obstipacéo e perdas de sangue gastro-intestinais ligeiras
gue podem causar anemiaem casos excepcionais

Pouco frequentes: Ulceras gastrointestinais , potencialmente com sangramento e
perfuracdo , estomatite ulcerosa, exacerbacéo da colite e doenca de Crohn (ver seccéo
"Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo " ) , gastrite

Muito raros. esofagite, pancreatite; formacédo de estruturas intestinai s tipo diafragma

Afeccgbes hepatobiliares
Muito raros. disfuncdo hepética , danos hepaticos (particularmente em terapia de longo
prazo), insuficiéncia hepética, hepatite aguda

Afeccdes dos tecidos cuténeos e subcutaneas

Muito raros : ReaccBes bolhosas incluindo sindrome de Stevens -Johnson e necrélise
epidérmicatoxica ; infecgbes da pele graves com complicagdes dos tecidos moles que
pode ocorrer durante umainfeccdo por varicela

Doengas renais e urinarias

Muito raros. Edema ( sinais podem ser indicativos de doenca renal, o que pode, por
vezes, incluir insuficiénciarenal); dano de tecido renal (necrose papilar) , aumento da
concentragdo de acido Urico no soro, aumento da creatinina no soro, nefrite intersticial.
Desconhecidos: nefrite intersticial que pode incluir insuficiéncia renal aguda

Doencas respiratorias
Raro: exacerbacdo da asma ou reacdo de hipersensibilidade com broncoespasmo.

Descricéo das reaccdes adversas seleccionadas

* Em casos isolados, os sintomas de meningite asséptica, com rigidez de nuca, dor de
cabeca , nauseas, vomitos, febre ou turvacdo da consciéncia foram observadas sob uso
de ibuprofeno. Os doentes com doencas auto-imunes (SLE, doenca mista do tecido
conjuntivo ), parecem ser mais predispostos .

Estas reagfes sdo rgpidamente reversivels com a suspensao datergpéutica.
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Comunicacéo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de M edicamentos

Parque da salide de Lisboa, av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar |buprofeno ratiopharm
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o utilize este medicamento gp0s o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

Qua a composicdo de Ibuprofeno ratiopharm

-A substancia ativa é ibuprofeno. Cada comprimido revestido por pelicula contém 200
mg de ibuprofeno.

-Os outros componentes sdo: amido de milho modificado, croscarmelose sodica, acido
estedrico, silica coloida anidra, hipromelose, macrogol 8000 e diéxido de titanio
(E171).

Qua o aspeto de Ibuprofeno ratiopharm e contelido da embalagem

Ibuprofeno ratiopharm apresenta-se como comprimidos brancos, redondos, biconvexos,
acondicionados em blister de PV C branco/Aluminio.

Embaagens de 10, 20, 30 e 60 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.



Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos Farmacéuticos, Lda
Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2

2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse, 3
D-89143 Blaubeuren
Alemanha

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80,
31-546 Cracdvia
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