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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Brufen® Sem Acglcar 40 mg/ml suspensdo oral

Para criancas a partir dos 10 kg de peso corporal (1 ano de idade), adolescentes e
adultos

Ibuprofeno

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

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

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

1 O que € Brufen Sem AguUcar e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Brufen Sem Aclcar
3. Como tomar Brufen Sem Agucar

4 Efeitos indesejaveis possiveis

5 Como conservar Brufen Sem Agucar

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que € Brufen Sem AguUcar e para que é utilizado

Brufen Sem Aclcar € um medicamento que reduz a dor e a febre (anti-inflamatoério
nao esteroide, AINE).

Brufen Sem Acucar é utilizado no tratamento sintomatico de curta duracdo de:

dor ligeira a moderada, como dor de dentes, dor de cabeca.

Febre.

Brufen Sem Acucar é indicado para criancas a partir dos 10 kg de peso corporal
(1 ano de idade), adolescentes e adultos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Brufen Sem Aclcar

Ndo tome Brufen Sem Aclcar

Se tem alergia ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).
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Se ja teve falta de ar (broncospasmo), crises de asma, inchaco do revestimento
interior do nariz (rinite), angioedema ou reacbes cutdneas (urticéria) depois de
tomar acido acetilsalicilico (AAS) ou outros anti-inflamatérios ndo esteroides.

Se tem disturbios hemorragicos inexplicados.

Se tem antecedentes de hemorragia ou perfuracao gastrointestinal, relacionada com
uma terapéutica anterior com AINEs.

Se tem ou teve Ulceras (Ulceras pépticas) recorrentes ou hemorragia (dois ou mais
episodios distintos de ulceragdo ou hemorragia comprovada) no estémago/duodeno.
Se tem hemorragia cerebrovascular ou outras hemorragias ativas.

Se a funcdo renal ou hepatica esta gravemente comprometida ou se tem
insuficiéncia cardiaca grave.

Se tem desidratacdo grave (resultante de vomitos, diarreia ou ingestdo insuficiente
de liquidos).

Se estd nos ultimos trés meses de gravidez.

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Brufen Sem Acucar.

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

Seguranca no trato gastrointestinal
A utilizagcdo simultdnea de Brufen Sem Aculcar e outros AINEs, incluindo os chamados
inibidores da COX-2 (inibidores seletivos da ciclooxigenase-2), deve ser evitada.

Idosos:
Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reacOes adversas aos AINEs,
especialmente de hemorragia e perfuracao gastrointestinal que podem ser fatais.

Hemorragia, ulceracdo ou perfuragdo gastrointestinal:

Tém sido notificados casos de hemorragia, ulceragdo ou perfuracdo gastrointestinal
potencialmente fatais, com todos os AINEs em qualquer altura do tratamento, com
ou sem sintomas de alerta ou antecedentes de acontecimentos gastrointestinais
graves.

O risco de desenvolver hemorragia, Ulceras e perfuracdo gastrointestinais € maior
com doses elevadas de AINEs e em doentes com antecedentes de Ulceras,
especialmente com complicacdes de hemorragia ou perfuragdo (ver seccao 2, “Nao
tome Brufen Sem AcuUcar”) e em doentes idosos. Estes doentes devem iniciar o
tratamento com a menor dose disponivel.

Para estes doentes, assim como para os doentes que necessitem de uma terapéutica
adicional com doses baixas de acido acetilsalicilico (AAS) ou com outros
medicamentos que possam aumentar o risco de problemas gastrointestinais, deve
ser considerado um tratamento combinado com agentes protetores (como, por
exemplo, misoprostol ou inibidores da bomba de protdes).

Se tem antecedentes de efeitos indesejaveis a nivel do trato gastrointestinal,
particularmente se for idoso, deve comunicar quaisquer sintomas abdominais
suspeitos (especialmente hemorragia gastrointestinal), sobretudo nas fases iniciais
do tratamento.
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Deve ser recomendada precaucao se estiver a tomar simultaneamente medicacao
que pode aumentar o risco de ulceracdo ou hemorragia, tais como corticosteroides
orais, anticoagulantes como a varfarina, inibidores seletivos da recaptacao da
serotonina (utilizados para tratar distlUrbios, incluindo a depressdo) ou
antiagregantes plaquetdrios como o AAS (ver seccdo 2: “Outros medicamentos e
Brufen Sem Acucar”).

O tratamento deve ser interrompido e o médico deve ser consultado, quando ocorrer
hemorragia ou ulceracao gastrointestinal durante o tratamento com Brufen Sem
Acucar.

Os AINEs devem ser utilizados com precaucao em doentes com antecedentes de
doenca gastrointestinal (colite ulcerosa, doenca de Crohn), visto que estes
problemas podem agravar-se (ver seccao 4).

Efeitos sobre o sistema cardiovascular e cerebrovascular

Os medicamentos anti-inflamatérios/de alivio da dor, como o ibuprofeno, podem
estar associados a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco ou AVC,
particularmente quando sao utilizadas doses altas. Nao exceda a dose ou a duracao
do tratamento recomendada (3 dias nas criancas e adolescentes; 3 dias no
tratamento da febre e 4 dias no tratamento da dor em adultos).

Deve falar com o seu médico ou farmacéutico sobre o seu tratamento antes de
tomar Brufen Sem Aclcar se:

tiver problemas de coracdo, incluindo insuficiéncia cardiaca, angina (dor no peito),
ou se ja tiver tido um ataque cardiaco, cirurgia de bypass, doenca arterial periférica
(ma circulacdo nas pernas ou pes devido a artérias estreitas ou bloqueadas) ou
qualquer tipo de AVC (incluindo “mini-AVC” ou acidente isquémico transitorio “AIT").

tiver a tensao arterial alta, diabetes, colesterol elevado, antecedentes familiares de
doenca do coracao ou AVC, ou se fumar.

tem uma infecdo — ver abaixo o titulo “Infecdes”.

Reaces cutaneas

Foram notificadas reactes cutdneas graves associadas ao tratamento com Brufen
Sem Acucar. Deve parar de tomar Brufen Sem Acucar 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.

Em caso de varicela, deve evitar-se a utilizacdo de Brufen Sem AcUcar.

Infecbes

Brufen Sem Acucar pode ocultar sinais de infecGes, tais como febre e dor. Portanto,
é possivel que Brufen Sem Aclcar possa atrasar o tratamento adequado da infecdo,
0 que pode levar a um risco aumentado de complicacdes. Isto foi observado na
pneumonia causada por bactérias e em infecGes bacterianas da pele relacionadas
com a varicela. Se estiver a tomar este medicamento enquanto tem uma infecao e
0s seus sintomas da infecao persistirem ou piorarem, consulte imediatamente um
medico.

Outras informacgdes:
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Brufen Sem Aclcar s6 deve ser utilizado depois de consultar um médico:

em caso de certas perturbacGes congénitas do metabolismo da porfirina (por ex.,
porfiria intermitente aguda)

em caso de certas perturbagdes do sistema imunitario (IGpus eritematoso sistémico
ou doenga mista do tecido conjuntivo).

E necessaria uma vigilancia médica particularmente cuidadosa:

em caso de compromisso da fungao dos rins

em caso de compromisso da fungdo do figado

em caso de desidratacdo

logo depois de grandes cirurgias

em caso de alergias (tais como erupgdes cutaneas a outros medicamentos, asma,
febre dos fenos), inchaco cronico da membrana mucosa do nariz ou doencga
respiratéria obstrutiva cronica — terd um maior risco de sofrer reagdes alérgicas.

Muito raramente, foram observadas reacdes de hipersensibilidade aguda grave
(como, por exemplo, choque anafilatico). Aos primeiros sinais de uma reacdo de
hipersensibilidade grave, apds a ingestdo de Brufen Sem Acucar, o tratamento deve
ser interrompido. Dependendo dos sintomas, quaisquer medidas clinicas necessarias
devem ser iniciadas por especialistas.

O ibuprofeno, a substancia ativa de Brufen Sem Acucar, pode inibir temporariamente
a funcdo das plaguetas sanguineas (agregacdo de trombdcitos). Por conseguinte, os
doentes com problemas de coagulacdo sanguinea devem ser vigiados
cuidadosamente.

Durante a utilizacdo prolongada de Brufen Sem AcglUcar, € necessaria uma
monitorizacdo regular das enzimas hepaticas, da fungdo renal e da contagem
sanguinea.

Enquanto estiver a tomar Brufen Sem AcguUcar, deve consultar/informar o médico ou
dentista antes de se submeter a qualquer cirurgia. Se ja estiver a tomar outros
analgésicos, antipiréticos (medicamentos para baixar a febre) ou antibidticos, so
pode tomar Brufen Sem Aclcar mediante indicacdo do médico responsavel pelo
tratamento.

Se tiver algum problema clinico grave e/ou a tomar medicagdo regular, deve
consultar o médico responsavel pelo tratamento antes de utilizar Brufen Sem Acucar.

A utilizacdo prolongada de qualquer tipo de analgésico para as dores de cabeca pode
agrava-las. Em caso de ocorréncia ou suspeita desta situacdo, o doente deve
procurar aconselhamento médico e o tratamento deve ser interrompido. O
diagnodstico da cefaleia por uso excessivo de medicamento (CUEM) deve ser
considerado em doentes que tenham dores de cabeca frequentes ou diarias apesar
(e por causa) da utilizacao regular de medicamentos para as dores de cabeca.

A utilizacdo habitual de analgésicos, especialmente a associacdo de diversos
analgésicos, pode originar muito frequentemente lesbes permanentes nos rins com o
risco associado de insuficiéncia renal (nefropatia analgésica).

Criangas e adolescentes
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Brufen Sem Aculcar ndo é recomendado para criangas com idade inferior a 1 ano ou
com menos de 10 kg de peso corporal. Existe um risco de compromisso renal em
criancgas e adolescentes desidratados.

Outros medicamentos e Brufen Sem AcuUcar

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver, ou a crianca estiver a tomar, ou
tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Brufen Sem Acglcar pode afetar ou ser afetado por alguns outros medicamentos. Por
exemplo:

Medicamentos anticoagulantes (ou seja, que impedem a coagulagdo do sangue
como, por exemplo, o acido acetilsalicilico/aspirina, a varfarina e a ticlopidina).
Medicamentos que reduzem a tensao arterial (inibidores da ECA, como captopril,
betabloqueadores como medicamentos & base de atenolol, antagonistas dos
recetores da angiotensina II como o losartan).

Utilizar Brufen Sem Acglcar ao mesmo tempo que digoxina (utilizada para fortalecer o
coracdo), fenitoina (utilizada para tratar convulstes) ou litio (utilizado para tratar
certos distUrbios psiquiatricos) pode aumentar a concentracdo destes medicamentos
no sangue. Geralmente, ndo € necessario vigiar os niveis séricos de litio, digoxina e
fenitoina, se a medicacdo for utilizada como indicado (no maximo, ao longo de
4 dias).

Brufen Sem Acucar pode diminuir o efeito dos diuréticos e dos medicamentos para a
tensdo alta (anti-hipertensores), e pode haver um possivel risco acrescido para os
rins.

Brufen Sem Acucar pode enfraquecer o efeito dos inibidores da ECA (utilizados para
tratar a insuficiéncia cardiaca e a tensdo arterial alta). Além disso, se utilizados em
simultaneo, ha um risco acrescido de ocorréncia de disfuncdo renal.

A administracdo associada de Brufen Sem AclUcar com diuréticos poupadores de
potassio (certos diuréticos) pode levar a um aumento dos niveis de potassio no
sangue.

O risco de Ulceras ou hemorragia gastrointestinais aumenta quando Brufen Sem
Aclcar é administrado ao mesmo tempo que glucocorticoides ou outros anti-
inflamatorios e analgésicos do grupo dos AINEs.

Os antiagregantes plaquetarios e certos antidepressivos (inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina/ISRS) podem aumentar o risco de hemorragia
gastrointestinal.

A administracdo de Brufen Sem AcuUcar 24 horas antes ou depois da administragdo
de metotrexato pode levar a concentragcdes mais elevadas de metotrexato e a um
aumento de efeitos indesejaveis associados.

E mais provavel que a ciclosporina (utilizada para prevenir a rejeicdo de
transplantes, assim como no tratamento do reumatismo) cause danos nos rins, se
certos anti-inflamatérios ndo esteroides forem administrados ao mesmo tempo.
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Similarmente, este efeito ndo pode ser excluido para qualquer associacdo de
ibuprofeno/ciclosporina.

Os medicamentos com probenecida ou sulfimpirazona (utilizadas para tratar a gota)
podem retardar a eliminagdo do ibuprofeno. Isto pode fazer com que o ibuprofeno se
acumule no corpo e aumente os seus efeitos indesejdveis.

Os AINEs podem potenciar os efeitos dos anticoagulantes, como a varfarina.
Recomenda-se a monitorizacdo da coagulacdo sanguinea, aquando da associagdo
destes tratamentos.

Os estudos clinicos demonstraram interacoes entre os AINEs e as sulfonilureias
(utilizadas para reduzir o aglcar no sangue). Apesar de ndo terem sido descritas
qguaisquer interacdes entre ibuprofeno e sulfonilureias até a data, € recomendado o
controlo dos niveis de aglcar no sangue, como precaucdo em caso de toma
associada.

Tacrolimus: O risco de danos nos rins aumenta quando os dois medicamentos sdo
administrados ao mesmo tempo.

Zidovudina: Em doentes seropositivos [VIH(+)] com hemofilia (“sangrantes”), ha
provas de um risco mais elevado de hemartroses (hemorragia nas articulacoes) e
hematomas, quando a zidovudina e o ibuprofeno sao tomados ao mesmo tempo.

Antibidticos quinolonas: Podem aumentar o risco de convulsdes quando os dois
medicamentos sdo tomados ao mesmo tempo.

Inibidores do CYP2C9: A administracdao concomitante do ibuprofeno com inibidores
do CYP2C9 pode aumentar a exposicao ao ibuprofeno (substrato do CYP2C9). Num
estudo realizado com voriconazol e fluconazol (inibidores do CYP2C9), foi
demonstrado um aumento da exposicdo do S(+)-ibuprofeno em aproximadamente
80 a 100%. Deve ser considerada a reducao da dose de ibuprofeno, quando fortes
inibidores do CYP2C9 sdo administrados concomitantemente, em particular quando
doses elevadas de ibuprofeno sdo administradas com voriconazol ou com fluconazol.

Os AINEs podem diminuir a eliminacdo dos aminoglicosideos (certos antibioticos
como a gentamicina).

A colestiramina (utilizada para diminuir o colesterol) pode atrasar e diminuir a
absorcao do ibuprofeno (em 25%). Os medicamentos devem ser administrados com
algumas horas de intervalo.

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

Brufen Sem Acglcar com alcool

Deve evitar o consumo de alcool enquanto estiver a tomar Brufen Sem Acucar. E
mais provavel a ocorréncia de alguns efeitos indesejaveis, como aqueles que afetam
o trato gastrointestinal ou o sistema nervoso central quando €& tomado
concomitantemente alcool com Brufen Sem acucar.
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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

Informe o seu médico se engravidar durante o tratamento com Brufen Sem Acucar.
Ndo tome este medicamento nos Ultimos 3 meses de gravidez, uma vez que pode
ser prejudicial para o feto ou causar problemas no parto. Pode causar problemas
renais e cardiacos no feto. Pode afetar a sua tendéncia e a do seu bebé para
hemorragias, e fazer com que o trabalho de parto seja mais tarde ou mais longo do
que o esperado. Ndo deve tomar Brufen Sem Aclcar durante os primeiros 6 meses
de gravidez, a menos que seja absolutamente necessario e aconselhado pelo seu
médico. Se necessitar de tratamento durante este periodo ou enquanto estd a tentar
engravidar, deve ser utilizada a dose mais baixa durante o menor periodo de tempo
possivel. A partir das 20 semanas de gravidez, se tomado durante mais do que
alguns dias, Brufen Sem AcUcar pode causar problemas renais no feto, o que pode
levar a niveis baixos de liquido amniodtico que envolve o bebé (oligoidramnio) ou no
estreitamento de um vaso sanguineo (canal arterioso) no coracdo do bebé. Se
necessitar de tratamento durante um periodo superior a alguns dias, o seu médico
poderd recomendar uma monitorizacdo adicional.

Amamentacdo

S6 pequenas quantidades de ibuprofeno e dos seus metabolitos passam para o leite
materno. Como ndo sdo conhecidos, até a data, efeitos nocivos para o bebé, ndo é
normalmente necessario interromper a amamentagdo nos tratamentos de curta
duracao com ibuprofeno, nas doses recomendadas.

Fertilidade

O medicamento pertence a um grupo de medicamentos (AINEs) que podem reduzir a
fertilidade nas mulheres. Este efeito é reversivel com a interrupgdo do medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Podem ocorrer efeitos indesejaveis, como fadiga e tonturas, com a utilizacdo de
Brufen Sem AcguUcar. Por conseguinte, a capacidade de reagdo pode ser afetada em
cada caso individual e a participacdo ativa na conducdo e utilizagdo de maquinas
podem estar comprometidas. Isto aplica-se particularmente na interacdao com o
alcool. Pode deixar de conseguir reagir de forma rapida e adequada a situagdes
inesperadas e repentinas. Se se sentir afetado, ndao conduza o seu carro nem
guaisquer outros veiculos, ndo utilize maquinas nem realize trabalhos perigosos.

Brufen Sem AcUcar contém sodio, maltitol liquido, benzoato de sodio e aroma de
morango (contendo alcool benzilico).

Este medicamento contém 30,1 mg de sdédio por 5 ml. Isto e equivalente a 1,5% da
ingestdo didaria maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.
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Este medicamento contém maltitol liquido. Se foi informado pelo seu médico que
tem intolerdncia a alguns agUcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém 5 mg de benzoato de sodio em cada dose que é
equivalente a 5 mg/5 ml. Benzoato de sodio pode aumentar a ictericia
(amarelecimento da pele e dos olhos) em bebés recém-nascidos (até 4 semanas de
idade).

Este medicamento contém aroma de morango com 0,000826 mg de alcool benzilico
em cada dose que é equivalente a 0,000826 mg/5 ml. O alcool benzilico pode causar
reacdes alérgicas.

O alcool benzilico tem sido associado com o risco de efeitos secunddrios graves
incluindo problemas de respiracdo (chamado “sindrome de gasping”) em criancgas
pequenas. Ndo dé ao seu bebé recém-nascido (até 4 semanas de idade), a menos
gue recomendado pelo seu médico.

Nao utilize durante mais do que uma semana em criangas pequenas (menos do que
3 anos de idade), a menos que aconselhado pelo seu médico ou farmacéutico.

Consulte o seu médico ou farmacéutico se esta gravida ou a amamentar. Isto porque
podem acumular-se grandes quantidades de alcool benzilico no seu corpo e pode
causar efeitos secundarios (“acidose metabdlica”).

Consulte o seu médico ou farmacéutico se tiver uma doenca de figado ou rins. Isto
porque podem acumular-se grandes quantidades de alcool benzilico no seu corpo e
pode causar efeitos secundarios (“acidose metabdlica”).

3. Como tomar Brufen Sem Agucar

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

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).

Exceto prescrito de outro modo pelo seu médico, a dose recomendada de Brufen
Sem Aculcar 40 mg/ml é:

Peso corporal Dose Unica Dose diaria total

(Idade)

10 kg - 15 kg 100 mg de ibuprofeno 300 mg de ibuprofeno

(Bebés/Criangas 1 — 3 anos) (equivalente a 2,5 ml de | (equivalente a 7,5 ml de
suspensao) suspensao)

16 kg - 19 kg 150 mg de ibuprofeno 450 mg de ibuprofeno

(Criancas 4 — 5 anos) (equivalente a 3,75 ml|(equivalente a 11,25 ml
de suspensao) de suspensao)
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Peso corporal Dose Unica Dose diaria total
(Idade)
20 kg - 29 kg 200 mg de ibuprofeno 600 mg de ibuprofeno

(Criancas 6 — 9 anos)

(equivalente a 5 ml de
suspensao)

(equivalente a 15 ml de
suspensao)

30 kg - 39 kg
(Criangas 10 — 11 anos)

200 mg de ibuprofeno
(equivalente a 5 ml de
suspensao)

800 mg de ibuprofeno
(equivalente a 20 ml de
suspensao)

> 40 kg 200 - 400 mg de| 1200 mg de ibuprofeno
(Adolescentes > 12 anos e|ibuprofeno (equivalente a 30 ml de
adultos) (equivalente a 5 - 10 ml|suspensao)

de suspensao)

Nas criangas e adolescentes Brufen Sem Aclicar € doseado consoante o peso corporal
(PC), sendo a regra: 7 a 10 mg/kg de PC como uma dose Unica até um maximo de
30 mg/kg de PC como dose diaria total. O intervalo entre as doses deve ser, pelo
menos, de 6 horas.

Nao exceder a dose recomendada.

N3o recomendado para criangas com idade inferior a 1 ano ou com menos de 10 kg
de peso corporal.

Via oral.
A embalagem inclui uma seringa para uso oral de 5 ml (graduada a cada 0,25 ml). O
frasco deve ser agitado muito bem antes de utilizar.

A suspensdo oral pode ser tomada fora das refeicoes.
As pessoas com problemas de estémago devem tomar Brufen Sem AclUcar as
refeicoes.

Informe o seu médico ou farmacéutico se sentir que o efeito de Brufen Sem Aclcar é
demasiado forte ou fraco.

Duracao do tratamento
Apenas para utilizacdo de curta duracao.

Nas criancas e nos adolescentes, se este medicamento for necessario por mais de
3 dias ou se os sintomas se agravarem, deve consultar o medico.

Nos adultos, se os sintomas se agravarem ou se for necessario administrar este
medicamento mais de 3 dias em caso de febre, ou mais de 4 dias no tratamento da
dor, deve consultar o medico.

Se utilizar mais Brufen Sem Acgucar do que deveria
Se tomar mais Brufen Sem Aclcar 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 opinido do risco e aconselhamento sobre as medidas a tomar.
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Os sintomas podem incluir nduseas, dor de estémago, vomitos (pode conter
sangue), dor de cabeca, zumbido nos ouvidos, confusdao e movimento ocular
trémulo. Em doses elevadas, foram notificadas reacfes de sonoléncia, dor no peito,
palpitagdes, perda de consciéncia, convulsdes (especialmente em criangas), fragueza
e tonturas, sangue na urina, sensacdo de corpo frio e problemas respiratorios, bem
como sensacdao de “cabeca oca”, dor abdominal, hemorragia no trato
gastrointestinal, disfuncdo do figado e dos rins, descida da tensdo arterial ou cianose
(descoloracdo azulada dos labios ou da pele).

Suspenda o ibuprofeno e consulte um meédico se sentir quaisquer sintomas de
sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de tomar Brufen Sem Aclcar
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

A seguinte listagem de efeitos indesejaveis abrange todos os efeitos indesejaveis
referidos durante o tratamento com ibuprofeno, incluindo os relatados durante o
tratamento prolongado com doses elevadas de doentes com reumatismo. As
frequéncias relatadas, que vdo além das notificacbes muito raras, referem-se a
utilizagdo de curta duracdo ou de doses diarias até um maximo de 1200 mg de
ibuprofeno (= 30 ml de Brufen Sem Aclcar 40 mg/ml, suspensdo oral, dose didria
maxima para adultos e adolescentes a partir dos 12 anos) para formas farmacéuticas
orais e um maximo de 1800 mg de ibuprofeno para supositorios.

Em relacdo as seguintes reacGes adversas, deve ter-se em consideracdo que sdo
predominantemente dependentes da dose e variam de doente para doente.

Os efeitos indesejaveis observados mais frequentemente sdo de natureza
gastrointestinal.

Podem ocorrer Ulceras no estémago/duodeno (Ulceras pépticas), perfuragcdo ou
hemorragia gastrointestinal, por vezes fatais, particularmente nos idosos (ver
seccdo 2 “Adverténcias e precaucbes”).

Apo6s a administracdo foram notificados casos de nauseas, vomitos, diarreia, gases,
prisdo de ventre, indigestdo, dor abdominal, fezes com sangue, vomitos com sangue,
estomatite aftosa (inflamagdo da membrana mucosa da boca com aftas),
agravamento de colite e doenca de Crohn (ver secgdo 2 “Adverténcias e
precaucoes”).

Menos frequentemente, foi observada inflamacdo da membrana mucosa do
estdmago (gastrite).
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Medicamentos como Brufen Sem Acucar podem estar associados com um ligeiro
risco acrescido de ataque cardiaco (“enfarte do miocardio”) ou AVC.

Tém sido relatados casos de edema, tensdo arterial alta e insuficiéncia cardiaca
associados ao tratamento com AINEs.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 utilizadores)

Sintomas gastrointestinais como azia, dor abdominal, nauseas, vomitos, gases,
diarreia, prisdo de ventre e ligeiras perdas sanguineas gastrointestinais que podem
causar anemia em casos excecionais.

Tonturas

Cansaco

Indigestao

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 utilizadores)

Ulceras gastricas ou intestinais, as vezes com hemorragia e perfuracdo. Inflamacdo
do revestimento da boca com ulceracdo (estomatite aftosa), agravamento da colite
ou doenca de Crohn, inflamacdo do revestimento do estémago (gastrite).

Se sentir dores fortes na zona superior do abdémen, vomitar sangue, ver sangue nas
fezes ou estas apresentarem um tom negro, deve deixar de tomar Brufen Sem
Acucar e consultar o médico de imediato.

Perturbacoes do sistema nervoso central, como dores de cabeca, sensacdo de
formigueiro.

Perturbagdes visuais. Neste caso, o medico deve ser informado e a toma de Brufen
Sem Acucar tem de ser interrompida.

Reacdes de hipersensibilidade com erupcdo na pele e comichdo, assim como ataques
de asma (possivelmente com descida da tensao arterial). Neste caso, consulte
imediatamente o seu médico e pare de tomar/administrar Brufen Sem Acgulcar.
Diversas erupgdes na pele, purpura, urticaria e comichdo da pele

Rinite

Ansiedade

Insodnia

Dispneia, broncospasmo, asma

Reacdes de fotossensibilidade

Dificuldades de audicao

Sonoléncia

Agitacdo, irritabilidade

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 utilizadores)

Danos no tecido dos rins (necrose papilar), particularmente nos tratamentos
prolongados, aumento das concentragdes de acido Urico no sangue.

Zumbido nos ouvidos (acufenos)

Depressao, estado confusional

Vertigem

Perda de visdo (inflamac&o ou lesdo do nervo 6tico)

Edema

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 utilizadores)

Palpitacoes, insuficiéncia cardiaca, ataque cardiaco (enfarte do miocardio).
Inflamagdo do esdfago (esofagite) ou do pancreas (pancreatite), formacdo de um
estreitamento tipo membrana nos intestinos delgado e grosso (estenose intestinal
tipo diafragma).
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Produgdo urindria reduzida e acumulacdo de liquido no corpo (edema),
particularmente em doentes com tensdo arterial alta ou fungcdo renal comprometida.
Sindrome nefrotica (acumulagdo de liquido no corpo [edemas] e acentuada excregdo
de proteinas na urina), doenga inflamatoria nos rins (nefrite intersticial), que pode
ser acompanhada por disfuncdo renal aguda.

Caso estes sintomas ocorram ou se agravem, tem de parar de tomar Brufen Sem
Acucar e contactar imediatamente o médico.

Reacdes psicéticas.

Disfuncdo hepatica, lesdes no figado, especialmente durante tratamentos
prolongados, insuficiéncia hepatica, inflamacdo aguda do figado (hepatite).
Perturbacdes na formacdo do sangue (anemia, leucopenia, trombocitopenia,
neutropenia, pancitopenia, agranulocitose).

Os primeiros sinais podem incluir: febre, dor de garganta, feridas superficiais na
boca, sintomas tipo gripe, cansaco acentuado, hemorragias nasal e cutanea. Se
ocorrerem algum destes problemas, suspenda imediatamente este medicamento e
consulte um médico. Ndo se deve automedicar com analgésicos ou antipiréticos.
Reacdes na pele graves, como erupgdao na pele com vermelhiddo e bolhas (como, por
exemplo, sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme, necrélise epidérmica
toxica/sindrome de Lyell), queda de cabelo (alopecia).

Em casos excecionais, podem ocorrer graves infecdoes na pele e nos tecidos moles
durante uma infecdo por varicela (ver também seccdo 2. “Reacbes na pele”).

Foi descrito um agravamento de inflamacgdes relacionadas com infecSes (como, por
exemplo, desenvolvimento de fasciite necrosante) coincidente com a utilizacdo de
certos anti-inflamatorios (anti-inflamatérios ndo esteroides, onde se inclui Brufen
Sem Acucar).

Se ocorrerem sinais de uma infecdo (como, por exemplo, vermelhidao, inchaco,
sobreaquecimento, dor, febre) ou se se agravarem durante a utilizagdo de Brufen
Sem Aclcar, aconselhe-se de imediato com um médico.

Tensdo arterial alta (hipertensdo arterial), inflamacdo dos vasos sanguineos
(vasculite).

Sinais de meningite assética, tais como dor de cabeca grave, nauseas, vomitos,
febre, rigidez do pescoco ou desorientacdo. Os doentes com certas doencas do
sistema imunitario (lUpus eritematoso sistémico ou doenca mista do tecido
conjuntivo) parecem ter um risco acrescido.

Reacdes graves de hipersensibilidade generalizada. Os sinais podem incluir: inchago
do rosto, lingua e laringe interna com estreitamento das vias aéreas, falta de ar,
batimento cardiaco acelerado, descida da tensdo arterial ao ponto de causar um
choque que pde em risco a vida.

Se tiver algum dos sintomas acima referidos, que podem ocorrer logo na primeira
utilizagdo deste medicamento, precisa de assisténcia médica imediata.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Irritacdo da garganta, desconforto oral.

Pode ocorrer uma reacgdo cutanea grave conhecida como sindrome de DRESS. Os
sintomas de DRESS incluem: erupgdo cutdnea, febre, inchaco dos nddulos linfaticos
e um aumento de eosinéfilos (um tipo de células sanguineas brancas).

Erupcdo cutdnea 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 Brufen Sem Acglcar se
desenvolver estes sintomas e procure assisténcia médica. Ver também a secgdo 2.
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Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude 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 Brufen Sem Agucar
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem e no
frasco. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.
Depois de aberto, este medicamento permanece estavel a temperatura ambiente,
durante 6 meses.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Brufen Sem Aclcar

A substancia ativa é o ibuprofeno.

1 ml de suspensdo oral contém 40 mg de ibuprofeno.

Os outros componentes sao:

Benzoato de sodio (E211), acido citrico anidro, citrato de sédio, sacarina sodica,
cloreto de sdédio, hipromelose, goma xantana, maltitol liquido, glicerol (E422),
taumatina (E957), aroma a morango [preparagdes aromaticas naturais,
maltodextrina de milho, citrato de trietilo (E1505), propilenoglicol (E1520) e alcool
benzilico], agua purificada.

Qual o aspeto de Brufen Sem Acucar e contelddo da embalagem

Brufen Sem Aclcar 40 mg/ml, suspensdo oral € uma suspensdo viscosa branca ou
esbranquigada.
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Brufen Sem Aclcar 40 mg/ml, suspensdo oral esta disponivel em frascos de plastico
de 30 ml, 100 ml, 150 ml e 200 ml com um sistema de fecho resistente a abertura
por criancas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Para uma dosagem exata, a embalagem inclui uma seringa para uso oral em
polipropileno, graduada a cada 2,5 ml até 5 ml.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.0 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

Farmasierra Manufacturing, S.L.
Ctra. De Irun, km 26,200

San Sebastian de los Reyes — Madrid
28709

Espanha

Farmalider S.A.

C/ Aragoneses, 2

28108 Alcobendas (Madrid)
Espanha

Delpharm Bladel B.V.
Industrieweg 1
Bladel

5531AD

Holanda

EDEFARM, S.L.

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117
Villamarchante Valencia

46191

Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Belgica: Brufen 40 mg/ml suspension buvable
Estonia: Brufen, 40 mg/ml suukaudne suspensioon
Hungria Brufen cukormentes 40 mg/ml belsGleges szuszpenzio

Lituania: Abfen 40 mg/ml geriamoji suspensija
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Luxemburgo: Brufen 40 mg/ml suspension buvable

Leténia: Brufen 40 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai
Portugal Brufen Sem Acgucar, 40 mg/ml, suspensdo oral
Eslovénia Brufen z okusom jagode 40 mg/ml peroralna suspenzija

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



