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Folheto informativo: Informacao para o doente

Brufenact 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
ibuprofeno

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

Tome este medicamento exatamente como estad descrito neste folheto ou de acordo
com as indicacGes do seu medico 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 secgédo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 dias, tem de consultar um medico.

O que contém este folheto

O que é Brufenact e para que é utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Brufenact

Contelldo da embalagem e outras informagoes
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1. O que é Brufenact e para que é utilizado

O ingrediente ativo (que faz o medicamento funcionar) é o ibuprofeno. Pertence a
um grupo de medicamentos chamados medicamentos anti-inflamatérios n&o
esteroides (AINES).

Brufenact pode ser tomado por adultos, adolescentes e criangas com idade superior
a 6 anos e com peso superior a 20 kg.

Este medicamento é utilizado para o alivio de:

Dores de cabeca e enxaqueca

Dor de dentes

Dores do periodo

Dor muscular e articular de curto prazo

Dor nas costas

Febre (temperatura alta) e dor quando tem uma constipacao

2. O que precisa de saber antes de tomar Brufenact

Ndo tome Brufenact:

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

se alguma vez teve uma reacdo alérgica ao ibuprofeno, acido acetilsalicilico (por
exemplo, aspirina) ou outros AINEs - os sinais incluem vermelhiddao ou erupgao
cutdnea, inchaco da cara ou labios ou falta de ar.

se tem (ou teve dois ou mais episddios de) uma Ulcera do estémago, Ulcera do
duodeno ou hemorragia.
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se alguma vez teve hemorragia ou uma ferida no estdmago ou intestino ao tomar
AINEs.

se tem problemas graves do figado ou rim.

se tem insuficiéncia cardiaca grave.

se tem uma hemorragia ativa ou uma maior tendéncia para hemorragias.

se estiver nos Ultimos 3 meses de gravidez.

se for uma crianga com idade inferior a 6 anos e com um peso inferior a 20 kg.

se tem lUpus eritematoso disseminado

Adverténcias e precaugbes

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

se tiver determinadas doencas do sistema imunitario (afecGes do tecido conjuntivo
misto e lipus eritematoso sistémico [LES], condicbes do sistema imunitario que
afetam o tecido conjuntivo resultantes em dor articular, mudancas na pele e doencas
de outros 6rgdos) pois pode existir um maior risco de meningite assética.

se tiver compromisso renal ou hepatico.

se tiver problemas cardiacos, incluindo insuficiéncia cardiaca, angina (dor no peito)
ou se tiver tido um ataque cardiaco, cirurgia bypass, doenca arterial periférica (ma
circulagdo nas pernas ou pés devido a estreitamento ou bloqueio das artérias) ou
qualquer tipo de enfarte (incluindo "minienfarte" ou ataque isquémico transiente,
"AIT").

se tiver elevada pressdo arterial, diabetes, colesterol alto, tiver historico familiar de
doenca cardiaca ou enfarte ou se for fumador.

se tiver asma, rinite crénica (nariz com pingo e congestionado cronico) ou doengas
alérgicas porque Brufenact pode causar dificuldades respiratorias, urticdria ou uma
reacdo alérgica grave quando tem alguma destas condigoes.

se tiver doencas inflamatdrias do intestino, Ulcera estomacal anterior ou outra
tendéncia para sofrer hemorragia.

se tiver uma infegdo — ver titulo "Infegdes" abaixo.

Procure administrar sempre a dose mais baixa possivel durante o tempo de
tratamento mais curto possivel para reduzir o risco de efeitos indesejaveis.
Normalmente, doses superiores as recomendadas podem implicar riscos. Isto
tambem significa que a combinacdo de varios AINEs para administragcdo a mesma
hora deve ser evitada.

Se utilizar analgésicos durante muito tempo, tal pode causar dores de cabeca, que
ndo devem ser tratadas com mais analgésicos. Se achar que isto se aplica a si,
informe o seu médico ou farmacéutico.

Infecbes

Brufenact pode ocultar sinais de infecGes, como febre e dor. Assim, € possivel que
Brufenact possa atrasar o adequado tratamento de uma infecdao, o que pode levar a
um aumento do risco de complicacdes. Isto foi observado em pneumonia causada
por bactérias e infecbes cutdneas bacterianas relacionadas com varicela. Se tomar
este medicamento enquanto tem uma infecdo e os sintomas da infecao persistirem
ou se agravarem, consulte um médico sem demora.

Os doentes que anteriormente tenham tido problemas do trato gastrointestinal,
especialmente doentes idosos, devem contactar um médico em caso de sintomas
abdominais (especialmente hemorragia gastrointestinal), especialmente no inicio do
tratamento.
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Os doentes idosos devem ter conhecimento do seu risco acrescido de acontecimentos
adversos, especialmente hemorragia e perfuracdo do trato digestivo, os quais podem
ser fatais.

O tratamento deve ser interrompido e deve ser consultado um médico em caso de
hemorragia ou ulceragao gastrointestinal durante o tratamento com Brufenact.

Os medicamentos anti-inflamatérios/analgésicos, como ibuprofeno, podem estar
associados a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco ou enfarte,
especialmente se utilizados em doses elevadas. Ndao exceda a dose recomendada
nem a duracdo do tratamento.

Em caso de varicela, € aconselhavel evitar a utilizacdo deste medicamento.

Pare de tomar Brufenact e contacte imediatamente um médico se desenvolver algum
dos seguintes sintomas (angioedema) (ver seccdo 4 Efeitos indesejaveis possiveis):
inchago do rosto, da lingua ou da garganta,

dificuldades em engolir,

urticaria e dificuldades respiratoérias.

Reaces cutaneas

Foram comunicadas reacBes cutaneas graves associadas ao tratamento com
Brufenact. Deve parar de tomar Brufenact e procurar atengcdo meédica de imediato se
desenvolver qualquer erupgdo cutdnea, lesGes das membranas mucosas, bolhas ou
outros sinais de alergia pois estes podem ser os primeiros sinais de uma reacao
cutanea muito grave. Ver seccdo 4.

Brufenact pode causar uma redugcdo do numero de globulos brancos e a sua
resisténcia a uma infecdo pode ser reduzida. Se tiver uma infecdo com sintomas
como febre e deterioracao grave da sua condicdo geral, ou febre com sintomas de
infecdo local como dores de garganta/faringe/boca ou problemas urinarios, deve
consultar um médico de imediato. Sera feita uma andlise de sangue para verificar a
possivel reducdo dos globulos brancos (agranulocitose). E importante informar o seu
médico sobre este medicamento (ver seccdo 4 Efeitos indesejaveis possiveis).

Deve ter-se cuidado relativamente a doentes desidratados, pois existe o0 risco de
insuficiéncia renal em criancgas, adolescentes e idosos desidratados.

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

Ndo utilize diferentes tipos de medicamentos analgésicos ao mesmo tempo a menos
gue indicado por um medico.

Brufenact pode afetar ou ser afetado pelo tratamento com determinados
medicamentos, incluindo medicamentos utilizados para tratar/prevenir. Informe
sempre o seu medico, dentista ou farmacéutico se estiver a tomar um dos seguintes
medicamentos:

tumores e doengas do sistema imunitario (metotrexato, mifamurtida, pemetrexedo,
cobimetinib)

doenca maniaco-depressiva (litio)

condicGes cardiacas (por exemplo, glicosideos cardiacos como digoxina, nicorandilo)
dor (acido acetilsalicilico)
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doencas tromboembdlicas (medicamentos que sejam anticoagulantes, ou seja, que
fluidificam o sangue/impedir codgulos, por exemplo, clopidogrel, acido acetilsalicilico,
varfarina, ticlopidina ou nivel elevado de ferro, por exemplo deferasirox)

depressao (medicamentos inibidores seletivos da recaptacao da serotonina [SSRI])
elevada pressao arterial (medicamentos que reduzem a tensdo arterial elevada, por
exemplo, inibidores da ECA, betabloqueadores, antagonistas dos recetores da
angiotensina-II e diuréticos)

rejeicdo em doentes submetidos a transplantes de o6rgdos (medicamentos que
suprimem o sistema imunitario, como ciclosporina ou tacrolimo)

inflamacao (corticosteroides)

infecGes bacterianas (alguns antibiodticos, incluindo aminoglicosideos e quinolonas)
infecdes fungicas (antifingicos, particularmente voriconazol ou fluconazol)

diabetes mellitus (sulfonilureias)

colesterol elevado (colestiramina)

infecdo por virus da imunodeficiéncia humana (VIH) (zidovudina, tenofovir)

um esteroide antiprogestogénico designado mifepristona

medicamentos a base de ervas designado ginkgo biloba (existe a possibilidade de
sangrar mais facilmente se estiver a tomar ibuprofeno e ginkgo biloba ao mesmo
tempo)

cdibras nas pernas (pentoxifilina).

Alguns medicamentos podem ainda afetar ou ser afetados pelo tratamento de
Brufenact. Deve portanto procurar aconselhamento junto do seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Brufenact com outros medicamentos.

Brufenact com alimentos, bebidas e alcool

Brufenact pode ser utilizado com alimentos e bebidas. Brufenact pode ser
administrado com o estémago vazio para um alivio mais rapido. Se Brufenact for
tomado com alcool, os efeitos indesejaveis podem ser aumentados.

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

Ndo tome ibuprofeno 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.
Nao deve tomar ibuprofeno 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, Brufenact
pode causar problemas renais no feto, o que pode levar a niveis baixos de liquido
amnidtico 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 meédico podera recomendar uma
monitorizagcdo adicional.

Ibuprofeno passa para o leite materno. Assim, a utilizacdo de ibuprofeno ndo é
recomendada durante a amamentacdo. No entanto, consulte um médico se utilizar
Brufenact mais do que ocasionalmente enquanto estiver a amamentar.
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A utilizacdo de ibuprofeno pode afetar a fertilidade. A utilizacdo de ibuprofeno néo é
recomendada enquanto tenta engravidar ou durante estudos de infertilidade.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Brufenact pode afetar as reacdes em algumas pessoas, por exemplo, devido aos
efeitos indesejaveis como perturbacbes visuais, sonoléncia ou tonturas. Isto deve ser
tido em consideragdo nas ocasides em que sdo necessarios niveis de alerta elevados,
por exemplo conduzir, e aplica-se em maior medida na combinagdo com alcool.

3. Como tomar Brufenact

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a dose eficaz mais baixa
durante o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas. Se tiver
uma infecdo, consulte um médico sem demora se os sintomas (como febre e dor)
persistirem ou se agravarem (ver seccdo 2 "Infecdes").

Adultos e adolescentes com idade superior a 12 anos (peso superior a 40 kg)

A dose inicial € de um ou dois comprimidos. Se necessario, pode ser tomada uma
dose adicional de um ou dois comprimidos a cada 4 a 6 horas, até trés vezes por dia.
Tomar mais do que dois comprimidos de cada vez ndo revela um melhor efeito de
alivio das dores. Ndo tome mais do que seis comprimidos num periodo de 24 horas.
Deve consultar um medico se os sintomas persistirem ou se se agravarem ou se for
necessario ibuprofeno durante mais de 3 dias em caso de febre e 5 dias em caso de
dor.

Criancas

6 a 7 anos (peso entre 20 kg e 30 kg)

A dose inicial € de um comprimido. Se necessario, pode ser administrada uma dose
adicional de um comprimido a cada 6 a 8 horas, até trés vezes por dia. N&o
administre mais do que trés comprimidos num periodo de 24 horas.

8 a 12 anos (peso superior a 30 kg)

A dose inicial € de um comprimido. Se necessario, pode ser administrada uma dose
adicional de um comprimido a cada 6 a 8 horas, até quatro vezes por dia. Ndo
administre mais do que quatro comprimidos num periodo de 24 horas.

Se a crianga precisar de Brufenact durante mais de trés dias ou se os sintomas se
agravarem, consulte um médico.

Se tomar mais Brufenact do que deveria

Se tiver tomado mais Brufenact do que deveria, ou se a crianc¢a tiver tomado este
medicamento por acidente, contacte sempre um médico ou o hospital mais préximo
para ter uma opinido sobre o risco e conselhos sobre as acoes a tomar.

Os sintomas podem incluir nduseas (sensacdo de indisposicdo), dor de estémago,
vomitos (pode ser com vestigios de sangue), dor de cabeca, zumbido nos ouvidos,
confusdo e movimento ocular instavel. Com doses elevadas, foram comunicadas
sonoléncia, dor no peito, palpitacdes, perda de consciéncia, convulsdes
(principalmente em criancas), fraqueza e tonturas, sangue na urina, sensagao de
corpo frio e problemas respiratorios.
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Caso se tenha esquecido de tomar Brufenact

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
meédico 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.

Pare de tomar este medicamento e consulte o seu medico de imediato se notar
algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves — pode precisar de atencdo medica
urgente (ver seccdo 2 "Adverténcias e precaucbes"):

Raros (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

Se desenvolver algum dos seguintes sintomas (sinais de choque anafilatico,
angioedema ou choque grave)

inchago do rosto, da lingua ou da garganta,

dificuldades para engolir,

urticaria e dificuldades respiratoérias.

Se desenvolver uma reducdo do nimero de globulos brancos (agranulocitose) com
reducdo da

resisténcia a infegdes. Deve consultar o seu médico de imediato se tiver uma infegdo
com sintomas como febre e deterioracdao grave da sua condicao geral, ou febre com
sintomas de infecdo local como dores de garganta/faringe/boca ou problemas
urinarios.

Meningite ndo bacteriana

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

foram notificadas alteragcdes graves cutdneas ou das membranas mucosas, como
necrélise epidérmica e/ou eritema multiforme. Pode ocorrer desenvolvimento de uma
erupcdo cutdnea ou lesGes das membranas mucosas. As erupgdes cutaneas graves
podem incluir bolhas na pele, especialmente nas pernas, bracos, mdos e pés que
podem também envolver o rosto e os labios. Isto pode agravar-se ainda mais, em
que as bolhas ficam maiores e se espalham, e partes da pele podem descamar
(necrodlise epidérmica toxica). Pode ainda ocorrer infecdo grave com destruicdo
(necrose) da pele, tecido subcutaneo e musculos.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Pode ocorrer uma reagdo cutdnea grave conhecida como DRESS. Os sintomas de
DRESS incluem: erupcdo cutdnea, febre, inchaco dos noddulos linfaticos e um
aumento de eosindfilos (um tipo de globulos brancos).

Uma erupcdo cutdnea avermelhada, com descamacdo com inchacos sob a pele e
bolhas principalmente localizadas nas dobras da pele, tronco e extremidades
superiores acompanhadas por febre no inicio do tratamento (pustulose
exantematosa generalizada aguda). Pare de utilizar Brufenact se desenvolver estes
sintomas e procure atencdo medica de imediato. Ver também a secgdo 2.

Outros efeitos indesejaveis possiveis
Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
Dor de cabeca, sensacdo de atordoamento
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Efeitos indesejaveis gastrointestinais (indigestdo, diarreia, nauseas [sensacdo de
indisposicdo], vomitos [ma disposicdo], dor de estbmago, flatuléncia [gases],
obstipacdo, fezes negras, hemorragia no estbmago e intestino, vomitos com sangue)
Erupcdo cutanea

Cansaco

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Hipersensibilidade

Rinite (nariz com comichao, com pingo ou entupido, espirros)
Insonia (dificuldade em dormir), ansiedade

Perturbacoes visuais, dificuldades auditivas,

Tinido (zumbido nos ouvidos), tonturas

Espasmos bronquicos, asma, falta de ar (dispneia)

Ulceragdo da boca

Ulcera no estébmago, Ulcera intestinal, rutura de Ulcera do estémago, inflamacédo da
membrana mucosa do estémago

Hepatite (inflamacdo do figado), ictericia, fungdo anormal do figado
Comichao, pequenos hematomas na pele e membranas mucosas
Fotossensibilidade (sensibilidade ao sol)

Funcao renal afetada

Sonoléncia

Sensacdo de formigueiro

Perda auditiva

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

Reacdo alérgica

Depressdo, confusao

Visao afetada

Lesdes no figado e retencgdo de liquidos no corpo

AlteracOes na contagem sanguinea

Anemia (uma redugdo de glébulos vermelhos ou hemoglobina, que pode tornar a
pele palida e

causar fraqueza)

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
Inflamacgdo do pancreas, insuficiéncia hepatica e renal
Insuficiéncia cardiaca, ataque cardiaco, elevada pressdo arterial

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Agravamento de Ulceras no intestino grosso (colite) e doenca de Crohn (doenca do
intestino)

Tenha em atencgdo que Brufenact pode prolongar o tempo de hemorragia.

Excecionalmente, podem ocorrer infecoes graves da pele em caso de varicela.
Quando é utilizado um AINEs, pode desenvolver-se uma inflamagdo relacionada com
a infecdo da pele ou tornar-se mais grave (por exemplo, uma condicdao como fasciite
necrotizante pode desenvolver-se caracterizada por dor intensa, febre alta, pele
quente ou inchada, bolhas, necrose). Se ocorrerem sinais de uma infecdo ou se
agravarem durante a utilizacdo de ibuprofeno, recomenda-se que consulte o seu
meédico de imediato.
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Medicamentos como Brufenact podem implicar um ligeiro aumento do risco de
ataque cardiaco ou enfarte.

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

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Apenas para os frascos: Depois de aberto, elimine apds 60 dias.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo 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. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Brufenact

A substéncia ativa é sal de lisina de ibuprofeno. Cada comprimido revestido por
pelicula contém 342 mg de sal de lisina de ibuprofeno equivalente a 200 mg de
ibuprofeno.

Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: celulose microcristalina silificado, crospovidona (XL 10) (tipo
B), crospovidona (XL) (tipo A), povidona (K-30), silica coloidal anidra, estearato de
magnésio e talco.

Revestimento de pelicula: alcool polivinilico parcialmente hidrolisado, didéxido de
titanio (E171), macrogol/PEG 3350 e talco.

Tinta de impressdo: goma-laca, alcool isopropilico, 6xido de ferro preto (E172),
alcool N-butilico, glicol propileno e hidréxido de amonio.

Qual o aspeto de Brufenact e contelldo da embalagem
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Brufenact 200 mg comprimido revestido por pelicula branco a esbranquicado,
redondo, biconvexo (didmetro de aproximadamente 10,5 mm) com uma aresta
biselada e com a impressao "M" sobre "IL1" a tinta preta apenas de um dos lados.

Brufenact 200 mg comprimido revestido por pelicula esta disponivel em embalagens
de 10, 12, 20, 24, 30, 60 e 100 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

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
McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle
Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irlanda

Mylan Hungary Kft., H-2900, Komarom Mylan street 1, Hungria

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em MM/AAAA
[A ser completado nacionalmente]

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

Hungria Brufen 200 mg filmtabletta

Portugal Brufenact



