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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Brinflan 400 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ibuprofeno

Leia com atengao todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento,

pois contém informagdo importante para si.

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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Ver seccao 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 dias (para febre) ou 5 dias (para
dores), tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que ¢ Brinflan e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Brinflan
Como tomar Brinflan

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Brinflan

Conteddo da embalagem e outras informagdes

A B =

1. O que é Brinflan e para que é utilizado

Grupo farmacoterapéutico
9.1.3 - Aparelho locomotor. Anti-inflamatoérios ndo esteroides. Derivados do acido
propionico.

IndicacOes terapéuticas

Brinflan esta indicado para adultos nas dores ligeiras a moderadas tais como
enxaquecas, dores de cabeca, dores de dentes, dores musculares e reumaticas,
dores nas costas, nevralgia e sintomatologia associada a estados gripais e
constipagdes.

Esta ainda indicado nas dores menstruais (dismenorreia primaria) e no tratamento
da febre (inferior a 3 dias).

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

2. O que precisa de saber antes de tomar Brinflan

Ndo tome Brinflan

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

- Se tem alergia a outros anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs)

- Se sofre ou sofreu de:

* Asma, rinite, urticaria ou reacGes do tipo alérgico associadas ao uso de acido
acetilsalicilico ou outros farmacos anti-inflamatorios ndo esteroides.

» Tendéncia aumentada de hemorragia ou hemorragia ativa
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* Hemorragia ou perfuracao gastrointestinal, relacionada com terapéutica anterior

com AINE.

* Colite ulcerosa, doenca de Crohn, ulcera péptica ou hemorragia gastrointestinal

recorrente (definida como dois ou mais episédios distintos de ulceracdo ou

hemorragia comprovadas)

» Insuficiéncia cardiaca, hepatica e renal grave.

» Distarbio congénito do metabolito da porforina (por ex. porfiria intermitente
aguda).

* Alcoolismo croénico (14 a 20 bebidas/semana ou mais).

- Doentes com problemas na produgdo de células sanguineas de causa
desconhecida.

A administragdo de ibuprofeno esta contraindicada durante o terceiro trimestre
de gravidez e tendo em consideragao o estatuto do medicamento (medicamento
ndo sujeito a receita médica de dispensa exclusiva em farmacia), em caso de
gravidez e/ou amamentagdao o medicamento n3do deve ser dispensado exceto por
indicagdo médica.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Brinflan

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

- Hipertensao arterial ndao controlada

- Insuficiéncia cardiaca congestiva

- Doenca isquémica cardiaca estabelecida

Doenca arterial periférica, e/ou doenca cerebrovascular

- Desidratacdo significativa (causada por vomitos, diarreia ou ingestdo insuficiente
de liquidos)

- Lipus eritematoso sistémico ou outras doencas autoimunes

- Criangas

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz
durante o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver
*Como tomar Brinflan™).

Com a utilizagdo prolongada de quaisquer analgésicos, pode ocorrer cefaleia que
ndo deve ser tratada com doses mais elevadas do medicamento.

Com o consumo concomitante de alcool, os efeitos indesejaveis relacionados com a
substancia ativa, especialmente os que dizem respeito ao trato gastrointestinal ou
ao sistema nervoso central, podem estar aumentados com a utilizacao de AINEs.

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Deve tomar precaucdo (fale com o seu médico ou farmacéutico) antes de iniciar o
tratamento se tem antecedentes de hipertensdo ou insuficiéncia cardiaca como por
ex., retencao de liquidos e edema em associagdao com a terapéutica com AINEs.

Deve falar com o seu médico ou farmacéutico sobre o seu tratamento antes de
tomar Brinflan 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 circulagdo nas pernas ou pés devido a artérias estreitas ou bloqueadas) ou
qualquer tipo de AVC (incluindo mini-AVC ou acidente isquémico transitorio “AIT”).
- tiver a tensdo alta, diabetes, colesterol, antecedentes familiares de doenca do
coracao ou AVC, ou se fumar.
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Perturbagbes respiratorias

Devem ser tomadas precaucbes especiais em doentes asmaticos ou com histéria
prévia de asma brbénquica, rinite crénica ou doencas respiratérias, uma vez que
ibuprofeno pode desencadear um quadro de broncoespasmo, urticaria ou
angioedema nesses doentes.

ReacOes alérgicas

ReacOes graves de hipersensibilidade agudas (por exemplo choque anafilatico) sdo
observadas raramente. Aos primeiros sinais de reacdo de hipersensibilidade apés
tomar Brinflan, a terapéutica deve ser interrompida. As medidas medicamente
necessarias, de acordo com os sintomas, devem ser iniciadas por pessoal
especializado.

E necesséria precaucdo em doentes que tenham sofrido de reacBes alérgicas ou de
hipersensibilidade a outras substancias, uma vez que podem ter um risco
aumentado de reacgdes de hipersensibilidade com o ibuprofeno.

E necessaria precaucdo em doentes que sofram de febre dos fenos, pélipos nasais
ou doencas respiratorias obstrutivas cronicas por existir um risco aumentado de
reacGes alérgicas. Estas podem apresentar-se em ataques de asma (a chamada
asma analgésica), edema de Quincke ou urticaria.

Perturbagbes cardiacas, renais ou hepaticas

Devem ser tomadas precaucbes em doentes com insuficiéncia renal, hepatica ou
cardiaca, dado que o uso de AINE pode deteriorar a fungdo renal. A ingestao
concomitante habitual de varios medicamentos para as dores aumenta ainda mais
esse risco. Nestes doentes a dose deve ser tdo baixa quanto possivel e durante o
menor periodo de tempo (ver seccdo "Ndo tome Brinflan").

Efeitos renais

No inicio do tratamento, ibuprofeno, tal como outros AINE, deve ser administrado
com precaugdo em doentes com consideravel desidratacdo (ha o risco de
insuficiéncia renal em particular em criangas, adolescentes e idosos desidratados).
Tal como com outros AINE, a administragdao prolongada de ibuprofeno tem
resultado em necrose papilar renal e noutras alteragGes renais patologicas.
Também tém sido observados casos de toxicidade renal em doentes nos quais as
prostaglandinas tém uma fungdo compensatdria na manutengdo da perfusdo renal.
Nestes doentes, a administracdo de AINE podera causar um decréscimo na
formacao de prostaglandinas dependente da dose e, secundariamente, no fluxo
sanguineo renal, o qual pode precipitar uma descompensacdo renal evidente. Os
doentes em maior risco para esta reacdo sao aqueles que apresentam disfungao
renal, insuficiéncia cardiaca, disfungdo hepatica, os que tomam diuréticos e
inibidores da ECA e os doentes idosos. A descontinuacdo da terapéutica com AINE é
geralmente seguida de uma recuperacao para o estado pré-tratamento.

Como todos os AINE, ibuprofeno pode mascarar sinais de infegdo.

Meningite assética

Em raras ocasides, observou-se a ocorréncia de meningite asséptica em doentes
em terapéutica com ibuprofeno. Embora, seja mais provavel a ocorréncia em
doentes com ldpus eritematoso sistémico e doencas relacionadas com o tecido
conjuntivo, tém sido reportados casos de meningite asséptica em doentes sem
doenca crénica subjacente.

Efeitos hematologicos
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Ibuprofeno, tal como outros AINE, pode inibir a agregagao plaquetaria e prolongar
o tempo de hemorragia em doentes normais.

ReagOes cutdneas

Foram notificadas reacGes cutdneas graves associadas ao tratamento com Brinflan.
Deve parar de tomar Brinflan e procurar assisténcia médica imediatamente caso
desenvolva rash cutdneo, lesGes das membranas mucosas, bolhas ou outros sinais
de alergia, uma vez que podem ser os primeiros sinais de uma reagdo cutanea
muito grave. Ver secgao 4.

Excecionalmente a varicela pode estar na origem de complicagdes graves de
infecbes cutdneas ou dos tecidos moles graves. Até a data, o papel contributivo dos
AINEs no agravamento destas infecbes nao pode ser excluido. Assim sendo, é
aconselhavel evitar a utilizacdo de Brinflan em caso de varicela.

Populagao idosa

Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reagbes adversas com AINEs,
especialmente hemorragias e de perfuracdes gastrointestinais, que podem ser
fatais.

Hemorragia, ulceragao e perfuragao gastrointestinal:

Ibuprofeno deve ser administrado com precaucdo em doentes com histéria de
Glcera péptica ou outra doenca gastrointestinal dado que estas condigbes podem
ser exacerbadas.

Tém sido notificados com todos os AINE casos de hemorragia, ulceracdo e
perfuracdo gastrointestinal potencialmente fatais, em varias fases do tratamento,
associados ou ndo a sintomas de alerta ou historia de eventos gastrointestinais
graves.

O risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuragdo é maior com doses mais elevadas
de ibuprofeno, em doentes com histéria de ullcera péptica, especialmente se
associada a hemorragia ou perfuragdao e em doentes idosos.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A
coadministragao de agentes protetores (ex. misoprostol ou inibidores da bomba de
protdes) devera ser considerada nestes doentes, assim como naqueles que
necessitem de tomar simultaneamente acido acetilsalicilico em doses baixas, ou
outros medicamentos suscetiveis de aumentar o risco gastrointestinal.

Devem ser tomadas precaugBes em doentes que necessitem de tomar
simultaneamente outros medicamentos suscetiveis de aumentar o risco de Ulcera
ou hemorragia, tais como corticosteroides orais, anticoagulantes (como a
varfarina), inibidores seletivos da recaptacao da serotonina ou antiagregantes
plaguetarios tais como o acido acetilsalicilico.

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceracdao em doentes a tomar Brinflan o
tratamento deve ser interrompido.

A administracdao concomitante de Brinflan com outros AINEs, incluindo inibidores
seletivos da cicloxigenase-2, deve ser evitada, devido ao risco aumentado de
ulceragao ou hemorragia.

Os doentes com antecedentes de doenga gastrointestinal, particularmente idosos,
devem reportar

sintomas abdominais fora do vulgar (especialmente hemorragia gastrointestinal)
nas fases iniciais do tratamento.
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Outros medicamentos e Brinflan
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Devem ser tomadas precaugdes nos doentes tratados com qualquer dos seguintes
medicamentos, pois foram notificadas interacdes em alguns doentes:

Litio: Os AINE podem diminuir a eliminacao do litio.

Metotrexato: Os AINE podem reduzir a eliminacdao e consequentemente aumentar o
nivel
plasmatico do metotrexato.

Glicésidos cardiacos: AINE podem exacerbar uma insuficiéncia cardiaca, reduzir a
taxa de filtragdo glomerular e aumentar os niveis plasmaticos de glicosidos
cardiacos.

Colestiramina: A administragao concomitante de ibuprofeno e colestiramina pode
reduzir a absorcdo de ibuprofeno no trato gastrointestinal. Contudo a significancia
clinica ndo é conhecida.

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

Anti-hipertensores, bloqueadores beta e diuréticos: Os AINEs podem diminuir o
efeito destes farmacos. Os diuréticos podem aumentar o risco de nefrotoxicidade
dos AINEs. Em alguns doentes com fungdao renal comprometida (por exemplo,
doentes desidratados ou idosos com funcdao renal comprometida), a
coadministragdo de um inibidor da ECA, bloqueador beta ou antagonista da
angiotensina-II e agentes que inibem a ciclo-oxigenase pode resultar em
deterioracdo adicional da fungdo renal, incluindo possivel insuficiéncia renal aguda,
que é normalmente reversivel. Por isso, a associagdao deve ser administrada com
precaucao, especialmente nos idosos. Os doentes devem ser adequadamente
hidratados e deve-se considerar a monitorizagdo da funcdo renal apds o inicio da
terapéutica concomitante e de forma periédica.

Outros AINEs incluindo inibidores seletivos da cicloxigenase-2: A administragao
concomitante de Brinflan com outros AINE, incluindo inibidores seletivos da
cicloxigenase-2, deve ser evitada, devido ao potencial efeito aditivo.

Corticosteroides: Aumento do risco de ulceragao ou hemorragia gastrointestinal.

Anticoagulantes: Os AINE podem aumentar os efeitos dos anticoagulantes, tais
como a varfarina.

Acido acetilsalicilico: Tal como com outros AINEs, a administracdo de ibuprofeno e
acido acetilsalicilico ndo é geralmente recomendada devido ao potencial aumento
de efeitos adversos.

Agentes antiagregantes plaquetarios, inibidores seletivos da recaptacdo da
serotonina (ISRS, por ex., clopidogrel e ticlopidina): Aumento do risco de
hemorragia gastrointestinal com os AINEs.

Aminoglicosideos: Os AINE podem diminuir a eliminacdo dos aminoglicosideos.
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Ginkgo Biloba: Pode potenciar o risco de hemorragia com os AINEs.
Mifepristona: Os AINE podem reduzir os efeitos da mifepristona.

Antibidticos da classe das quinolonas: Os doentes a tomar AINE e quinolonas
podem apresentar um risco aumentado de desenvolver convulsdes.

(-~

Tacrolimus: Possivel risco aumentado de nefrotoxicidade quando um AINE
administrado com tacrolimus.

(-~

Zidovudina: Risco aumentado de toxicidade hematolégica quando um AINE
administrado com zidovudina.

Sulfonilureias: Os AINE podem aumentar os efeitos dos medicamentos
sulfonilureias (foram notificados casos raros de hipoglicemia em doentes com
administragdao concomitante de sulfonilureia e ibuprofeno).

Inibidores CYP2C9: A administracdao concomitante de ibuprofeno com inibidores do
CYP2C9 pode aumentar a exposicdo ao ibuprofeno (substrato do CYP2C9). Deve ser
considerada uma redugdao na dose de ibuprofeno particularmente quando doses
elevadas de ibuprofeno sao administradas com voriconazol ou com fluconazol.

Probenecida e sulfimpirazona: Os medicamentos contendo probenecida ou
sulfimpirazona podem atrasar a eliminagao de ibuprofeno.

Fenitoina: O uso concomitante de Brinflan com fenitoina podem aumentar os niveis
plasmaticos destes medicamentos.

Brinflan com alimentos, bebidas e alcool

De modo a atingir um efeito maximo mais rapido, Brinflan deve ser administrado
com o estbmago vazio. Nos doentes com estémago sensivel é recomendado tomar
Brinflan com os alimentos.

Ndo deve ingerir bebidas alcoélicas durante o tratamento.

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

Gravidez

Os dados dos estudos epidemiologicos sugerem um aumento do risco de aborto
espontaneo, de malformacBes cardiacas e de gastrosquise na sequéncia da
utilizagdo de um inibidor da sintese das prostaglandinas no inicio da gravidez. Deste
modo, Brinflan ndo devera ser administrado durante o 1© e 29 trimestre de
gravidez, a ndo ser que seja estritamente necessario. A administragdao de Brinflan
esta contraindicada durante o terceiro trimestre de gravidez.

Amamentacao
Nao se recomenda a utilizacdo de Brinflan em mulheres a amamentar.

Fertilidade
Ha alguma evidéncia que as substdncias que inibem a sintese das
prostaglandinas/ciclo-oxigenase podem causar diminuicdo da fertilidade feminina
através de um efeito na ovulagdo. Este efeito é reversivel com a descontinuacdo do
tratamento.
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Conducao de veiculos e utilizacgdo de maquinas

Durante o tratamento com ibuprofeno, o tempo de reacdo dos doentes pode ficar
alterado. E

portanto aconselhavel uma maior vigilancia na condugdo de veiculos ou utilizagao
de maquinas.

Brinflan contém Lactose mono-hidratada
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aglcares, contacte-
0 antes de tomar este medicamento.

Brinflan contém soédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por unidade de
dose, ou seja, é praticamente “isento de sédio”.

3. Como tomar Brinflan

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

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

Apenas para via oral e para utilizagao de curto prazo.

A dose de ibuprofeno depende da idade e do peso corporal do doente. A dose Unica
maxima diaria para adultos e adolescentes ndo deve exceder 400 mg de
ibuprofeno.

Mais de 400 mg de uma sé vez ndo lhe irdo proporcionar um melhor efeito
analgésico.

Espere pelo menos 4 horas entre as tomas.

A dose total ndo deve exceder 1200 mg de ibuprofeno num periodo de 24 horas.

Se nao se sentir melhor ou se piorar apés 5 dias no caso da dor ou apés 3 dias no
caso da febre deve consultar um médico.

A dose inicial é de 200 mg ou 400 mg de ibuprofeno. Se necessario, podem ser
tomadas doses adicionais de 1 ou 2 comprimidos de 200 mg ou 400 mg de
ibuprofeno até 3 vezes por dia, com um intervalo de 4 a 6 horas.

Peso corporal Dose Unica Frequéncia Dose maxima
diaria

> 40 kg |1 ou 2 | Até 3 vezes por | 1200 mg de

(Adolescentes, comprimidos dia ibuprofeno (6

adultos e idosos) | (200 mg ou 400 comprimidos de

mqg) 200 mg por dia)

Se nos adolescentes este medicamento for necessario por mais 3 de dias, ou se os
sintomas agravarem deve consultar um médico.

Utilizagdo em criangas
Nao deve ser administrado a criancas com menos de 12 anos de idade sem
indicagdo do médico.



APROVADO EM
19-12-2021
INFARMED

Populagao idosa

No idoso ndao ha necessidade de alterar a dose, a ndo ser que haja insuficiéncia
renal ou hepatica e neste caso a dose deve ser individualizada. O ajuste da dose
deve ser feito com precaucgao neste grupo de doentes.

Compromisso renal
Ndo é necessaria redugdo da dose em doentes com compromisso renal ligeiro a
moderado.

Compromisso hepatico
Ndo é necessaria redugdo da dose em doentes com compromisso hepatico ligeiro a
moderado.

Via de administragao

Via oral.

Os comprimidos de ibuprofeno devem ser tomados com muito liquido.

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros e nao devem ser mastigados,
partidos, esmagados nem chupados, de forma a evitar desconforto ou irritacao da
garganta.

Duragdo do tratamento médio

Varidvel em fungao do doente e da sua situagdo clinica.

Deve ser administrada a menor dose eficaz durante o menor tempo necessario para
aliviar os sintomas.

Ndo usar doses superiores as recomendadas nem durante mais de 3 dias
consecutivos, para a febre, exceto por indicagdo do médico.

Nao usar na dor durante mais de 5 dias nos adultos, exceto se prescrito pelo
médico, pois uma dor intensa e prolongada pode requerer avaliacdo e tratamento
médico.

Se tomar mais Brinflan do que deveria

Se tomar mais Brinflan do que deveria ou se os seus filhos tomarem o
medicamento por acidente, contacte sempre um médico ou o hospital mais préximo
para obter uma opiniao do risco e aconselhamento sobre as medidas a tomar.

Os sintomas podem incluir nauseas, dor de estbmago, vomitos (pode conter
sangue), dor de cabeca, zumbido nos ouvidos, confusdo e movimento ocular
trémulo. Em doses elevadas, foram notificadas reagGes de sonoléncia, dor no peito,
palpitagbes, perda de consciéncia, convulsdes (especialmente em criangas),
fraqueza e tonturas, sangue na urina, sensacdao de corpo frio e problemas
respiratérios.

Em caso de sobredosagem, deve proceder-se a lavagem gastrica seguida de
medidas de suporte. Ndo existe antidoto especifico para a sobredosagem de
ibuprofeno.

Caso se tenha esquecido de tomar Brinflan

Em caso de esquecimento de uma ou mais doses, continue normalmente a tomar a
dose seguinte.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

As reagdes adversas observadas com ibuprofeno sao similares a outros AINE.

Doengas gastrointestinais

As reacOes adversas mais frequentemente observadas sao de natureza
gastrointestinal. NAauseas, dispepsia, vémitos, hematémese, flatuléncia, dor
abdominal, diarreia, obstipacdo, melenas, estomatite aftosa, hemorragia
gastrointestinal, exacerbacdo de colite e doenga de Crohn tém sido notificadas na
sequéncia da administracdo destes medicamentos. Menos frequentemente tém
vindo a ser observados casos de gastrite, Ulceras duodenal e gastrica e perfuracao
gastrointestinal.

Doencas do sistema imunitario

Foram notificadas reagbes de hipersensibilidade ap6s tratamento com ibuprofeno.
Estas podem, compreender reagbes alérgicas nao especificas e anafilaxia;
reatividade do trato respiratério, incluindo asma, agravamento de asma,
broncospasmo ou dispneia; ou doencas de pele, incluindo erupgdo cutanea de
varios tipos, prurido, urticaria, purpura, angioedema e muito raramente, dermatites
bolhosas (incluindo sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica toxica) e
eritema multiforme.

Infegdes e infestacdes

Foram descritas exacerbagbes de inflamagGes relacionadas com infecGes cutdneas
(por ex., desenvolvimento de fasceite necrosante) coincidentes com a utilizagdo de
AINEs. Se ocorrerem ou se agravarem sinais de uma infecao durante a utilizacdo de
ibuprofeno, o doente deve ser aconselhado a dirigir-se imediatamente a um médico.

AfecBes dos tecidos cutdneos e subcutaneos

Em casos excecionais, podem ocorrer infecdes graves da pele e complicagdes dos
tecidos moles durante a infegdo provocada por varicela (ver também infegles e
infestacOes).

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Os estudos clinicos sugerem que a administracdo de ibuprofeno, particularmente
em doses elevadas (2400 mg diarios) e em tratamento de longa duracdo podera
estar associada a um pequeno aumento do risco de eventos tromboticos arteriais
(por exemplo enfarte do miocardio ou AVC) (ver “Adverténcias e precaugdes”).

As reacgOes adversas possivelmente relacionadas com o ibuprofeno sao
apresentadas por ordem decrescente de frequéncia e por classificacdo de sistema
de 6rgaos. As frequéncias sdo classificadas de acordo com a seguinte convencgao:
Muito frequentes (= 1/10), frequentes (=1/100, <1/10), pouco frequentes
(z1/1.000, <1/100), raros (=1/10.000, <1/1.000), muito raros (<1/10.000) e
desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Infegdes e infestacles:
Pouco frequentes: rinite;
Raros: meningite assética.

Doencas do sangue e do sistema linfatico:
Raros: leucopenia, trombocitopenia, anemia aplastica, neutropenia, agranulocitose
e anemia hemolitica.
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Os primeiros sinais sdo: febre, dor de garganta, Ulceras na boca superficiais,
sintomas gripais, cansaco grave, hemorragia inexplicada e hematomas.

Doencas do sistema imunitario

Pouco frequentes: hipersensibilidade

Raros: reagao anafilatica.

Os sintomas podem ser: inchago da cara, lingua e laringe, falta de ar, taquicardia,
hipotensao (anafilaxia, angioedema ou choque grave).

Perturbagbes do foro psiquiatrico:
Pouco frequentes: insénia e ansiedade
Raros: depressao e estado de confusao.

Doengas do sistema nervoso:

Frequentes: dores de cabeca e tonturas
Pouco frequentes: parestesia e sonoléncia
Raros: neurite otica.

Afecdes oculares:
Pouco frequentes: insuficiéncia visual
Raros: neuropatia otica téxica.

Afecdes do ouvido e do labirinto:
Pouco frequentes: deficiéncia auditiva, vertigens e zumbidos.

Cardiopatias:
Muito raros: insuficiéncia cardiaca e enfarte do miocardio.

Vasculopatias:
Muito raros: hipertensao.

Doencas respiratérias, toracicas e do mediastino
Pouco frequentes: asma, broncospasmo e dispneia

Doengas gastrointestinais

Frequentes: dispepsia, diarreia, nauseas, vomitos, dor abdominal, gases, prisdo de
ventre, melenas, hematémese e hemorragia gastrointestinal

Pouco frequentes: gastrite, Ulcera duodenal, Ulcera gastrica, ulceracdo da boca e
perfuragao gastrointestinal

Muito raros: pancreatite

Desconhecido: exacerbagao de colite e doenca de Crohn.

AfecOes hepatobiliares:
Pouco frequentes: hepatite, ictericia e anomalias da fungdo hepatica
Muito raros: insuficiéncia hepatica.

AfecBes dos tecidos cutdneos e subcutaneos:

Frequentes: erupgdo na pele

Pouco frequentes: urticaria, comichdo, purpura, angioedema e reacdo de
fotossensibilidade.

Muito raros: formas graves de reacOes na pele (por ex. eritema multiforme, reacoes
bolhosas

incluindo sindrome de Stevens-Johnsons e necrolise epidérmica toxica).
Desconhecido: Erupgdo cutdnea 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
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(Pustulose generalizada exantematica aguda). Pare imediatamente de tomar
Brinflan se desenvolver estes sintomas e procure assisténcia médica. Ver também a
secgao 2.

Pode ocorrer uma reacdo cutdnea grave conhecida como sindrome de DRESS
(Reacdo ao Farmaco com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos). Os sintomas de DRESS
incluem: erupgao cutéanea, febre, inchagco dos nédulos linfaticos e um aumento de
eosinofilos (um tipo de células sanguineas brancas).

Doencas renais e urinarias:
Pouco frequentes: nefrotoxicidade, incluindo nefrite tubulointersticial, sindrome
nefrética e insuficiéncia renal.

Perturbacdes gerais e alteracdes no local de administracao:
Frequentes: fadiga
Raros: edema

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranga deste
medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Dire¢ao de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde 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 Brinflan

Ndo conservar acima de 30 ©C.
Conservar na embalagem de origem.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Brinflan
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- A substéancia ativa é o ibuprofeno. Cada comprimido revestido por pelicula contém
400 mg de ibuprofeno.

- Os outros componentes do nucleo do comprimido sdo amido de milho, laurilsulfato
de sodio, silica coloidal anidra, croscarmelose de sédio, povidona k-30, celulose
microcristalina, talco, acido estearico.

- Os outros componentes do revestimento do comprimido sao hipromelose, lactose
mono-hidratada, didéxido de titdnio e triacetina.

Qual o aspeto de Brinflan e conteido da embalagem

Brinflan apresenta-se em comprimidos revestidos por pelicula, brancos em forma
de capsula, biconvexo, liso nos dois lados.

Os comprimidos sdo fornecidos em blisters de PVC/PVDC/Alu de 6, 10, 12, 20, 24,
30 e 60 comprimidos revestidos por pelicula.

Os comprimidos sdo fornecidos em frasco de HDPE de 100 comprimidos revestidos
por pelicula.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Generic Specialty Pharma (GSP) Limited
Stephenstown Industrial Park, Balbriggan, Co.
Dublin, K32VR92

Irlanda

Fabricante

S.C. SANTA S.A

60 Carpatilor Str.

Objective no. 47, 48, 58, 133, 156
500269, Brasov

Roménia
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