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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Spidifen EF 400 mg granulado para solugéo oral
I buprofeno (arginato)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento, pois
contém informac&o importante parasi.

Tome este medicamento exatamente como estéa 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.

- Setiver quaisguer efeitosindesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 7 dias paraa dor ou 3 dias para a febre, tem de
consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que € Spidifen EF e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Spidifen EF
3. Como tomar Spidifen EF

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Spidifen EF

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que € Spidifen EF e para que é utilizado

O que é Spidifen EF
Spidifen EF contém uma substancia ativa chamada ibuprofeno, sob aformade
ibuprofeno, arginato.

Grupo farmacoterapéutico
Aparelho locomotor. Anti-inflamatorios ndo esteroides. Derivados do &cido propionico.

Para que é utilizado Spidifen EF

Spidifen EF esta indicado para adultos e criangas com mais de 12 anos no tratamento
sintomético das seguintes situagdes: Dores de intensidade ligeira a moderada (dor
reumética e muscular), dores nas costas, nevralgia, enxagueca, dor de cabeca, dor de
dentes, dismenorreia, febre e sintomas de constipagdo e gripe.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 7 dias para a dor ou 3 dias para a febre, tem de
consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Spidifen EF
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N&o tome Spidifen EF:

- setem alergia (hipersensibilidade) ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secc¢éo 6);

- setem alergia a outros medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINES);
gravidez e/ou amamentacéo

Se sofre ou sofreu de:

- reagdes de hipersensibilidade (p. ex. broncospasmo, asma, rinite, angioedema ou
urticaria) como resposta a administracéo de acido acetilsalicilico ou outros anti-
inflamat6rios ndo esteroides (AINES);

- hemorragia gastrointestinal ou perfuracéo, relacionada com terapéutica anterior com
AINEs;

- Ulcera péptica (Ulcera no estdbmago ou intestino)/hemorragia ativa ou historia de Glcera
pépticalhemorragia recorrente (dois ou mais episodios distintos de ulceragéo ou
hemorragia comprovada);

- Colite ulcerosa, doenca de Crohn, Ulcera péptica ou hemorragia gastrointestinal
recorrente (definida como dois ou mais episddios distintos de ulceracdo ou hemorragia
comprovadas).

- insuficiéncia cardiaca grave;

- insuficiéncia hepética grave;

- insuficiénciarenal grave (doses >1600 mg/dia);

- didtese hemorrégica (tendéncia para sangrar sem causa aparente ou hemorragia intensa
ap0s traumatismo) ou outros transtornos da coagul agéo;

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Spidifen EF.

Tenha especial cuidado ao administrar Spidifen EF nas seguintes situacoes:

- histéria de Ulcera gastrica ou duodenal (intestino);

- histéria de colite ulcerosa ou doenca de Crohn (doencas crénicas do intestino grosso);
- histéria de doenca renal ou hepética (figado);

- situacdes edematosas (retencdo de liquidos);

- histéria de doenca cardiaca ou hipertensdo arterial;

- asmaou qualquer outro transtorno respiratorio;

- se esta em tratamento para uma infecdo, uma vez gque o Spidifen EF, pode mascarar a
febre, que € um sinal importante de infecéo;

- setem uma infegdo — ver abaixo o titulo «lnfectes».

- setem L Upus Eritematoso ou outra colagenose (doenca crénica da pele).

- em doentes em estado de desidratacéo consideravel (causada por vémitos, diarreia ou
ingestdo insuficiente de liquidos);

- gravidez e/ou amamentacdo

O risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuracéo gastrointestinal € maior com doses mais
elevadas de anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES), em doentes com histéria de
Ulcera péptica, especialmente se associada a hemorragia ou perfuracéo e em doentes
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idosos. Nestas situacdes deve informar o seu médico sobre a ocorréncia de sintomas
abdominais e de hemorragia digestiva, sobretudo nas fases iniciais do tratamento.

Caso padeca de uma doenca cardiaca, renal ou hepatica, tem mais de 60 anos ou
necessita de tomar este medicamento de forma prolongada (mais de 1 ou 2 semanas), €
possivel que o seu médico mande efetuar controlos de forma regular. O seu médico
indicar-lhe-4 a frequéncias destes exames.

Os medicamentos anti-inflamatérios ou de alivio da dor, como o ibuprofeno, podem
estar associados a um pegueno aumento do risco de atague cardiaco ou AVC,
particularmente quando s&o utilizadas doses altas. Nao exceda a dose ou a duragéo
recomendada para o tratamento.

Deve falar com o seu médico ou farmacéutico sobre 0 seu tratamento antes de tomar
Spidifen EF se:

- tiver problemas do coragdo, incluindo insuficiéncia cardiaca, angina (dor no peito), ou
se jativer tido um ataque cardiaco, cirurgia de bypass, doenca arterial periférica (ma
circulacdo 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 atensdo alta, diabetes, colesterol, antecedentes familiares de doenca do coracéo
ou AVC, ou se fumar.

InfegOes

Spidifen EF pode ocultar sinais de infegdes, tais como febre e dor. Portanto, é possivel
gue Spidifen EF possa atrasar o tratamento adequado da infegdo, o que pode levar aum
risco aumentado de complicagdes. Isto foi observado na pneumonia causada por
bactérias e em infecdes bacterianas da pele relacionadas com a varicela. Se estiver a
tomar este medicamento enquanto tem uma infecdo e 0s seus sintomas da infecéo
persistirem ou piorarem, consulte imediatamente um médico.

Reacdes cutaneas

Foram notificadas reacfes cuténeas graves associadas ao tratamento com ibuprofeno.
Deve parar de tomar Spidifen EF e procurar assisténcia médica imediatamente caso
desenvolva rash cutaneo, lesdes das membranas mucosas, bolhas ou outros sinais de
alergia, uma vez que podem ser 0s primeiros sinais de uma reagcdo cutanea muito grave.
Ver seccao 4.

Este medicamento ndo deve ser usado para automedicacdo da dor por mais de 7 dias
exceto se prescrito pelo médico, pois umador intensa e prolongada pode indicar uma
doenca que requer avaliacdo e tratamento médico.

O ibuprofeno néo deve ser utilizado no tratamento da febre alta (superior a 39,5°C),
febre superior a 3 dias ou febre recorrente, exceto se prescrito pelo médico, pois estas
situactes podem ser indicativas de doenca grave requerendo avaliagéo e tratamento
médico.
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Pode ser mais dificil engravidar durante o tratamento com Spidifen EF. Caso estgjaa
planear engravidar ou setiver problemas em engravidar deverainformar o seu médico.

Criancas e adolescentes
Existe o risco de insuficiéncia renal em criancas/adolescentes desidratados.

Outros medicamentos e Spidifen EF
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado
recentemente, ou sevier atomar outros medicamentos.

Em geral, os medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINES) devem
empregar-se com precaucdo quando se administram com outros farmacos que podem
aumentar o risco de Ulcera gastrointestinal, hemorragia gastrointestinal ou disfuncdo
renal.

Spidifen EF pode afetar ou ser afetado por alguns outros medicamentos. Por exemplo:
- outros medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINESs). No entanto, é
permitida, em geral, a administragdo concomitante com uma dose di&ria baixa de écido
acetilsalicilico (100 mg por dia);

- medicamentos antiagregantes plaguetérios (medicamentos usados para prevenir a
ocorréncia de trombos nos vasos sanguineos) e inibidores seletivos da recaptacdo de
serotonina (medicamentos que podem ser usados na depressao, ansiedade e alguns tipos
de transtornos de personalidade) pelo aumento do risco de hemorragia gastrointestinal;
- medicamentos anticoagulantes (ou sgja, que impedem a coagulagdo do sangue como,
por exemplo, aspirina/acido acetilsalicilico, varfaring, ticlopidina);

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

- diuréticos como afurosemida ou a hidroclorotiazida (utilizados para reduzir atensao
ata);

- litio (utilizado paratratamento da doenca bipolar);

- metotrexato (utilizado paratratamento do cancro e doencas do sistema imunitério);

- glicosido cardiacos (utilizados para o tratamento de doencas do coracéo);

- colestiramina (utilizado para o tratamento de doencas do figado);

- hidantoinas como a fenitoina (utilizadas no tratamento da epilepsia);

- corticosteroides como a cortisona e a prednisolona. O uso concomitante com
corticosteroides pode aumentar o risco de ulceracéo ou hemorragia gastrointestinal;

- ciclosporina e tacrolimus (medicamentos normal mente utilizados para o tratamento de
doencas do sistema imunitario);

- voriconazol ou fluconazol (utilizado paratratamento das infegdes por fungos);

- pentoxifilina (utilizado para melhorar a circulagdo sanguinea);

- probenecida e sulfimpirazona (utilizado no tratamento da gota);

- mifepristona (pilula abortiva);

- antibidticos do grupo das quinolonas como a norfloxacina ou a ciprofloxacing;

- sulfonilureias como atolbutamida (medicamento antidiabético);
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- zidovudina (antiviral normalmente utilizado no tratamento das infegdes por HIV);
- Ginko Biloba (medicamento utilizado no tratamento da deméncia ligeira a moderada)
porque pode aumentar o risco de hemorragia.

Devido ao risco de lesdo nosrins, a associagao de anti-inflamat6rios ndo esteroides
(AINEs) com I[ECAs e AAII (medicamentos utilizados para baixar a pressdo arterial)
deverd ser administrada com precaucéo, sobretudo em doentes idosos. Estes doentes
devem ser adequadamente hidratados e devera ser analisada a necessidade de vigiar a
funcéo renal apos o inicio do tratamento e regularmente durante o tratamento.

Alguns estudos sugerem que o ibuprofeno pode inibir o efeito do &cido acetilsalicilico
(AAS) em baixas doses. No entanto ndo é provavel que se verifiquem efeitos
clinicamente relevantes na agéo cardioprotetora do AAS decorrente da administracéo
ocasional de ibuprofeno.

Este medicamento pode diminuir a eliminacéo dos aminoglicosideos (um tipo de
antibidtico).

Pode ser necessério efetuar 0 gjuste da dose de antidiabéticos orais e insulinas.
Podem surgir alteragdes de exames complementares de andlise.

Alguns outros medicamentos podem também afetar ou ser afetados pelo tratamento
com Spidifen EF. Por este motivo, deverafalar ssmpre com o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Spidifen EF com outros medicamentos.

Spidifen EF com alimentos e bebidas

O contelido da sagueta deve ser dissolvido num copo com 50-100 ml de &gua e
administrado deimediato. Caso tenha o estbmago sensivel, deve ser tomado com
alimentos.

N&o ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Spidifen EF, tal como todos os AINES, esté contraindicado especial mente durante o
terceiro trimestre de gravidez devido ao risco de toxicidade cardiopulmonar e de
disfuncéo renal do feto.

Durante o primeiro e segundo trimestre de gravidez, s6 deve tomar Spidifen EF
mediante indicacdo médica e a dose de Spidifen EF deve ser a mais baixa possivel,
durante o menor tempo possivel.

Amamentacdo
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A administraco deve ser feita apenas mediante indicacdo médica.

O ibuprofeno e os seus metabolitos passam, em concentragdes muito baixas, para o leite
materno, mas nas doses terapéuticas de Spidifen EF ndo so esperados efeitos nos
lactentes. Como ndo sdo conhecidos possiveis efeitos para o lactente, em geral ndo é
necessario interromper a amamentacdo quando améae se encontra arealizar um
tratamento de curta duragéo, com as doses recomendadas, para a dor leve a moderada
ou febre.

Fertilidade
Se planeia engravidar, a dose de Spidifen EF deve ser a mais baixa possivel, durante o
menor tempo possivel.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

Ap6s aadministracdo de ibuprofeno, setiver tonturas ou dores de cabeca, ndo devera
conduzir ou utilizar méquinas.

Se tomou uma dose Unica de ibuprofeno, ou durante um periodo curto de tempo, néo
necessita adotar precaucdes especiais.

Este medicamento contém 57 mg de sddio (principal componente de sal de cozinha/sal
de mesa) em cada saqueta. | sto € equivalente a 2.85% da ingestdo didria maxima de
sodio recomendada na dieta para um adulto.

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar estes medicamentos.

Este medicamento contém 60 mg de aspartamo em cada saqueta. O aspartamo € uma
fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial setiver fenilcetonaria (PKU), uma doenca
genéticarara em que a fenilalanina se acumula porgue 0 seu organismo ndo a consegue
remover adequadamente.

3. Como tomar Spidifen EF

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

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

O intervalo entre as doses depende da evolucdo dos sintomas, mas nunca sera inferior a
4 horas.

Adultos e criangas com mais de 12 anos (>40 kQ):
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400 mg administrados como uma dose Unica ou até 3 vezes por dia com um intervalo de
4 a8 horas.
A dose didria maxima ndo deverd ultrapassar 1200 mg.

Criangas com idade inferior a 12 anos (< 40 kg)

A administragdo em criangas com idade inferior a 12 anos deve ser feita mediante
prescricdo médica. Devem procurar-se outras formulagdes mais adequadas para
administragdo em criangas.

|dosos:
Em doentes idosos devera reduzir-se adose inicial.

Insuficientes renais:

Em doentes com doenca renal ligeira ou moderada devera reduzir-se adose inicial.
N&o se deverd utilizar ibuprofeno em doentes com insuficiénciarenal grave (ver "N&o
tome Spidifen EF").

Insuficientes hepaticos:

Os doentes com insuficiéncia hepética ligeira ou moderada deverdo iniciar o tratamento
com doses reduzidas e ser cuidadosamente vigiados.

N&o se deverd utilizar ibuprofeno em doentes com insuficiéncia hepética grave (ver
"N&o tome Spidifen EF").

Insuficientes cardiacos:
Em doentes com insuficiéncia cardiaca, deverareduzir-se adose inicial (ver ponto 2).

Modo e via de administragéo:

O contelido da sagueta deve ser dissolvido num copo com 50-100 ml de &gua e tomado
de imediato, preferencialmente apés as refeicdes para melhorar atolerabilidade do
medicamento e reduzir a probabilidade de problemas gastrointestinais.

Se tomar mais Spidifen EF do que deveria

Setomar mais Spidifen EF do que deveria ou se os seus filhos tomarem o medicamento
por acidente, contacte sempre um médico ou o hospital mais proximo para obter uma
opinido do risco e aconselhamento sobre as medidas a tomar.

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 reaces de sonoléncia, dor no peito, palpitacdes, perda de
consciéncia, convulsoes (especialmente em criangas), fraqueza e tonturas, sangue na
urina, sensacdo de corpo frio e problemas respiratorios.

Deve ser realizado esvaziamento do estbmago logo que possivel.

A lavagem gastrica sera efetuada se ingeriu quantidades importantes e durante os 60
mMinutos seguintes a ingest&o.
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Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

Caso se tenha esgquecido de tomar Spidifen EF

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose esquecida.

Caso se tenha esguecido de tomar uma dose, administre-a logo que se recorde. No
entanto, se a hora da administragdo seguinte esta muito proxima, ignore a dose
esquecida e administre a seguinte no horario habitual.

O intervalo entre doses ndo deve ser menor que 4 horas.

Se parar detomar utilizar Spidifen EF

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

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

Os efeitos indesejaveis podem ser reduzidos com a utilizacdo da dose minima efetiva
durante o menor periodo de tempo possivel.

Os efeitos secundarios associados ao ibuprofeno sdo:

Muito frequentes (afeta mais de 1 em 10 pessoas)
- dispepsia, diarreia.

Frequentes (afeta até 1 em 10 pessoas)
- cefaleias, tonturas,

- dor abdominal, nduseas, flatuléncia;
- dlteracOes da pele, erupcéo cutanea.

Pouco frequentes (afeta até 1 em 100 pessoas)

- reacdo alérgica;

- asma, agravamento da asma, broncoespasmo, dispneia;

- Ulcera péptica, hemorragia gastrointestinal, vomitos, melena, gastrite;
- angioedema, parpura, prurido, urticaria.

Raros (afeta aé 1 em 1000 pessoas)

- trombocitopenia, agranulocitose, anemia aplastica;

- reagdo anafil&tica;

- perturbacdes visuais,

- perturbacdes da audicéo;

- perfuragdo gastrointestinal, obstipagdo, hematemese, estomatite ulcerativa, colite
agravada, doenca de Crohn agravada;

- adlteracOes hepatobiliares;
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- hematuria;
- dlteracdo dos testes de funcéo hepética.

Muito raros (afeta até 1 em 10000 pessoas)

- dermatite bolhosa, eritema multiforme, dermatite exfoliativa, sindrome de Stevens-
Johnson, necrdlise epidérmicatoxica;

- insuficiénciarenal aguda, nefrite intersticial, necrose papilar.

Desconhecido (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

- anemig;

- choque anafilatico;

- meningite assética;

- papilomaedema;

- insuficiéncia cardiaca;

- trombose arterial, hipertensdo, hipotensio;

- irritacéo da garganta;

- anorexia;

- les@o hepética, hepatite, ictericia, hepatocelular;

- reagOes de fotossensibilidade, agravamento de reacoes da pele;

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

- erupcao cutanea 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 exantemética
aguda). Pare imediatamente de tomar Spidifen EF se desenvolver estes sintomas e
procure assisténcia medica. Ver também a secgdo 2.

- edema;
- adlteracOes dos testes de funcdo renal.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesegjaveis diretamente através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesgjaveis, estara a gjudar 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:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Spidifen EF
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

O medicamento n&o necessita de quaisquer condicdes especiais de conservagao.

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
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual acomposicdo de Spidifen EF

- A substancia ativa € o ibuprofeno. Cada sagueta de granulado para solucéo oral
contém 738 mg de arginato de ibuprofeno, equivalente a 400 mg de ibuprofeno.
- Os outros componentes sdo: L-arginina, bicarbonato de sddio, sacarina sddica,
aspartamo (E951), sacarose e aroma de alperce.

Qual o aspeto de Spidifen EF e contelido da embalagem

Granulado de cor branca com sabor caracteristico a alperce.

Spidifen EF apresenta-se sob a forma de granulado para solucéo oral em embalagens
contendo 14, 20 ou 30 saguetas de papel/aluminio/polietileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

ZAMBON - Produtos Farmacéuticos, Lda
Rua Comandante Enrique Maya, 1
1500-192 Lisboa

Portugal

Tel: +351 217 600 952/4

Fax: +351 217 600 975

ZambonPT @zambongroup.com

Fabricante

Zambon S.p.A.
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ViadellaChimica, 9
IT-36100 Vicenza
[talia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em { més de AAAA}.



