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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Bupalyn 200 mg comprimido revestido 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 esta 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 secdo 4.

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

O que contém este folheto:

. O que é Bupalyn e para que é utilizado

. O que precisa saber antes de tomar Bupalyn

. Como tomar Bupalyn

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Bupalyn

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Bupalyn e para que é utilizado

O Bupalyn contém ibuprofeno como lisinato de ibuprofeno. Ibuprofeno pertence a um
grupo de medicamentos chamado de antiinflamatorios ndo esteroides (AINEs). Estes
medicamentos fornecem alivio ao alterar a resposta do corpo a dor, inchago e
temperatura elevada.

Bupalyn 200 mg comprimidos revestidos por pelicula é utilizado por adultos e
adolescentes a partir de 40 kg de peso corporal (com idade superior a 12 anos).

O Bupalyn é indicado no alivio sintomatico de dor ligeira a moderada, como dores de
cabeca, dores de dentes, dores menstruais e musculares.

E também utilizado no tratamento sintomatico de febre.

2. O que precisa de saber antes de tomar Bupalyn

Nao tome Bupalyn:

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

Se tem historia de hemorragia gastrointestinal ou perfuracdo, relacionada com
tratamento anterior com AINEsS;

Se tem Ulcera péptica (Ulcera de estbmago ou duodenal) ou hemorragia ativa ou
historia de Ulcera péptica ou hemorragia recorrente.

Se tem historia de reagGes alérgicas (como asma, rinite, angioedema ou urticaria)
associadas ao uso de acido acetilsalicilico ou outros AINEs.

Se sofre de problemas graves de figado, rins ou coracdo.
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Se tiver alteragfes na coagulacdo (com tendéncia para o aumento de hemorragia),
hemorragia cerebral ou outra hemorragia ativa;

Se sofre de desidratacdo significativa (causada por vomitos, diarreia ou ingestdo de
liquidos insuficiente);

Se estiver nos ultimos trés meses de gravidez (ver também “Gravidez, amamentacdo
e fertilidade”).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Bupalyn se:

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

Tiver a tensdo alta, diabetes, colesterol alto, antecedentes familiares de doenca
cardiaca ou derrame, ou se fumar;

Se tiver uma infegdo — por favor ver titulo “Infecbes” em baixo.

Deve falar com o seu meédico ou farmacéutico sobre o seu tratamento antes de
tomar Bupalyn se:

Tiver histéria de hipertensdo ou insuficiéncia cardiaca congestiva.

Doenca isquémica cardiaca estabelecida (problemas cardiacos causados por
estreitamento das artérias do coragdo).

Doenca arterial periférica (redugdo do fluxo sanguineo para os membros) e/ou
doenca cerebrovascular (fluxo sanguineo no cérebro).

Colite ulcerosa, doenca de Crohn.

LUpus eritematoso sistémico (uma doenga autoimune) ou doenca mista do tecido
conjuntivo.

Os medicamentos anti-inflamatorios ou para o alivio da dor, como o ibuprofeno,
podem estar a associados a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco ou
acidente vascular cerebral, particularmente quando sao utilizadas doses altas. Nao
exceda a dose recomendada ou a duracdo do tratamento.

Os idosos tém uma maior frequéncia de efeitos indesejaveis com AINEs,
especialmente de hemorragias gastrointestinais e de perfuragbes que podem ser
fatais. Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A
coadministracdo de agentes protetores (ex. misoprostol ou inibidores da bomba de
protdes) devera ser considerada nestes doentes.

Consulte o médico se estiver a tomar outros medicamentos que podem aumentar o
risco de Ulcera ou hemorragia, como corticoides, anticoagulantes (como varfarina),
inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (antidepressivos) ou outros
antiagregantes plaquetarios como acido acetilsalicilico.

Em caso de hemorragia gastrintestinal ou ulceracdo, deve parar de tomar
ibuprofeno.

No inicio de tratamento, tal como outros AINE, deve tomar ibuprofeno com
precaucdo em caso de desidratagcdo consideravel.
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Tome ibuprofeno com cuidado se tiver problemas renais, cardiacos ou hepaticos,
uma vez que a funcao renal pode diminuir.

Deve interromper o ibuprofeno aos primeiros sinais de erupgdo cutdnea, lesdes nas
mucosas ou outras manifestacbes de reacGes alérgicas, especialmente no inicio do
tratamento.

O broncoespasmo pode ocorrer em doentes com asma brénquica ou doenga alérgica.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados tomando a menor dose pelo menor
tempo necessario para aliviar os sintomas.

Reaces cutaneas

Foram notificadas reagdes cutdneas graves em associacdo com o tratamento com
ibuprofeno. Deve parar de tomar ibuprofeno e consultar imediatamente um médico
se desenvolver alguma erupcdo na pele, lesdes nas membranas mucosas, bolhas ou
outros sinais de alergia, uma vez que estes podem ser 0s primeiros sinais de uma
reacdo cutdnea muito grave. Ver secdo 4.

Infecbes

Ibuprofeno pode ocultar sinais de infegdes, tais como febre e dor. Portanto, é
possivel que Ibuprofeno possa atrasar o tratamento adequado da infegcdo, o que
pode levar a um risco aumentado de complicacdes. Isto foi observado na pneumonia
causada por bactérias e infecGes bacterianas da pele relacionadas com a varicela. Se
estiver a tomar este medicamento enquanto tem uma infegdo e os seus sintomas
persistirem ou piorarem, consulte imediatamente um médico.

Outros medicamentos e Bupalyn

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Em particular, fale com o
seu medico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos seguintes:
Anti-inflamatdrios ndo esteroides, analgésicos e glucocorticdéides (medicamentos
contendo cortisona ou substancias semelhantes a cortisona).

Nao tome estes medicamentos ao mesmo tempo devido ao potencial efeito aditivo.
Medicamentos anticoagulantes (que impedem a coagulacdo do sangue como &acido
acetilsalicilico, varfarina, ticlopidina)

Medicamentos que reduzem a tensdo arterial elevada (inibidores da ECA como o
captopril, betabloqueadores como medicamentos a base de atenolol, antagonistas do
recetor da angiotensina II como o losartan)

Se tem problemas renais, a utilizacdo destes medicamentos juntamente com
ibuprofeno pode contribuir para o deterioramento da funcdo renal, incluindo a
possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que geralmente é reversivel. Portanto, o
ibuprofeno deve ser tomado com precaucao, especialmente por idosos.

Inibidores seletivos da recaptacdao da serotonina (medicamento para tratar a
depressdo).

Litio (medicamento para tratar doencas mentais).

Metotrexato (medicamento para o cancro e reumatismo).

Ciclosporina e tacrolimus (medicamentos imunosupressores).

Mifepristona (medicamento usado para interromper gravidez).

Zidovudina (medicamento para o tratamento de HIV).

Aminoglicosideos e quinolonas (antibioticos).
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Colestiramina (medicamento para diminuir o colesterol).
Ginkgo biloba.

Inibidores do CYP2C9 (medicamentos antifungicos).
Medicamentos antidiabéticos orais (sulfonilureias).
Fenitoina (medicamento para epilepsia).

Probenecida ou sulfinpirazona (medicamentos para a gota).

Alguns outros medicamentos podem também afetar ou ser afetados pelo tratamento
com ibuprofeno. Por este motivo, devera falar sempre com o seu medico ou
farmacéutico antes de utilizar Bupalyn com outros medicamentos.

Bupalyn com alimentos, bebidas e alcool
Ndo ingerir bebidas alcodlicas enquanto tomar Bupalyn.

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.

Nao tome este medicamento durante os primeiros 6 meses de gravidez a menos que
seja estritamente necessario.

Ndo tome este medicamento durante os 3 Ultimos meses de gravidez.

Ibuprofeno é detetado no leite materno em concentracdes muito baixas e é
improvavel que afete negativamente o bebé. Uma vez que até a data ndo sdo
conhecidos efeitos prejudiciais para os lactentes, geralmente ndo € necessario
interromper a amamentacdo durante o uso de ibuprofeno por um periodo curto nas
doses recomendadas.

A administracdo de ibuprofeno diminui a fertilidade feminina e, portanto, ndo é
recomendado tomar este medicamento se planea engravidar. Se tiver dificuldade
para engravidar ou se a possibilidade de infertilidade estiver a ser investigada, deve
parar de tomar ibuprofeno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Quando ibuprofeno é utilizado na dose recomendada por um periodo de tempo curto,
a capacidade de conducgdo e utilizagdo de maquinas ndo é afetada.

3. Como tomar Bupalyn

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.

Tome este medicamento por via oral, de preferéncia apos as refeicées, com um copo
de agua.

Deve ser usada a menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo necessario
para aliviar os sintomas. Se tiver uma infecdo, consulte um médico imediatamente
se 0s sintomas (como febre e dor) persistirem ou piorarem (ver secao 2).

Dose recomendada:
Uso em adultos e adolescentes a partir de 40 kg de peso corporal (com idade
superior a 12 anos).
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A dose inicial € 1 a 2 comprimidos (200 a 400 mg), e caso seja necessario, repetir a
cada 6 horas.
Nao exceder 6 comprimidos (1200 mg) em 24 horas.

N&o usar doses superiores as recomendadas ou por mais de 3 dias consecutivos para
a febre, exceto por indicacdo do médico.

N&o usar por mais de 5 dias para a dor, a menos que prescrito pelo seu médico, pois
a dor intensa e prolongada pode exigir avaliagdo médica e tratamento.

Uso em doentes com problemas renais ou hepaticos
Consulte o seu médico antes de tomar Bupalyn.

Se tomar mais Bupalyn do que deveria

Se tiver tomado mais Bupalyn do que deveria, ou se criancas tomarem este
medicamento acidentalmente, contacte o médico ou o hospital mais proximo para
obter informacgao sobre o risco e aconselhamento sobre o que deve fazer.

Os sintomas podem incluir nduseas, dor de estémago, vomitos (pode haver manchas
de sangue), dor de cabeca, zumbido nos ouvidos, confusao e movimentos oculares
trémulos. Em doses elevadas, foram comunicados sonoléncia, dor no peito,
palpitagées, perda de consciéncia, convulsées (principalmente em criangas),
fraqueza e tonturas, sangue na urina, sensacao de frio no corpo e problemas
respiratorios.

Caso se tenha esquecido de tomar Bupalyn
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.

Os efeitos indesejaveis referidos abaixo foram observados no tratamento a curto
prazo com ibuprofeno para dor ligeira a moderada ou febre. Outros efeitos
indesejaveis podem ocorrer no tratamento de outras indicagdes ou quando usado por
um longo prazo.

Pare de tomar Bupalyn e consulte ajuda meédica imediatamente se desenvolver
algum dos seguintes efeitos indesejaveis muito raros:

Hemorragia ou perfuracao gastrointestinal, fezes pretas como alcatrao, sangue no
vomito.

ReacGes de hipersensibilidade graves, incluindo inchago da face, lingua inchada,
edema da faringe, dificuldade em respirar, ritmo cardiaco acelerado e tensdo arterial
baixa (anafilaxia, angioedema ou choque grave).

ReacGes cutdneas graves (como reacbes bolhosas, incluindo sindrome de Stevens-
Johnson, eritema multiforme e necrélise epidérmica toxica).

Insuficiéncia renal aguda.

Meningite asséptica.
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Outros efeitos indesejaveis:

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
Urticaria, prurido e erupgdo cuténea.

Dor de cabeca.

Dor de estbmago, nauseas e indigestdo.

Raros: podem afetar até 1 pessoa em 1.000 pessoas
Diarreia, flatuléncia, prisdo de ventre, vomitos.

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas
Doengas no sangue, diminuicdo de hemoglobina.

Ulceras estomacais ou intestinais, Ulceras bucais e gastrite.
Problemas de figado.

Frequéncia desconhecida: a frequéncia ndo pode ser calculada com base nos dados
disponiveis

Insuficiéncia cardiaca e inchaco (retencdo de liquidos).

Pressao elevada.

Reatividade do trato respiratorio incluindo asma, broncoespasmo e dificuldade em
respirar.

Agravamento da colite e doenca de Crohn.

Erupcdo cutdnea vermelha, escamosa e generalizada com inchagos na pele e bolhas
localizadas principalmente nas dobras cutdneas, tronco e extremidades superiores,
acompanhada de febre no inicio do tratamento (pustulose generalizada exantematica
aguda). Pare de tomar Bupalyn se desenvolver algum destes sintomas e procure um
médico imediatamente. Ver também a secgdo 2.

Pode ocorrer uma reacgdo cutanea grave conhecida como sindrome de DRESS. Os
sintomas da sindrome de DRESS incluem: erupgdo cutdnea, febre, inchago dos
ganglios linfaticos e aumento de eosinofilos (um tipo de glébulos brancos).

A pele fica sensivel a luz.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Inclui possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis

diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis,

estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a segurancga 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 Bupalyn



APROVADO EM
09-02-2022
INFARMED

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento ndo necessita de quaisquer condicOes especiais de conservacao.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem exterior, apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

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. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Bupalyn

A substancia ativa é o ibuprofeno. Cada comprimido revestido por pelicula contém
200 mg de ibuprofeno (equivalente a 342 mg de lisinato de ibuprofeno).

Os outros componentes sdo: Nucleo do comprimido: celulose microcristalina PH102,
crospovidona (tipo A), copovidona (Plasdone S-630), talco purificado, estearato de
magnésio. Revestimento: Opadry II branco 85F18422 (alcool polivinilico
parcialmente hidrolisado; dioxido de titanio; macogol 4000; talco purificado), 6xido
de ferro vermelho (E172).

Qual o aspeto de Bupalyn e contelido da embalagem
Comprimidos revestidos por pelicula vermelhos claros, redondos, biconvexos, lisos
em ambos os lados com 11 mm de didmetro do nlcleo.

Estdo disponiveis blisters opacos de PVC/PVDC/Alu de 2, 4, 6, 8, 10, 12, 15, 16, 20,
24 ou 30 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Medochemie Ltd

1-10 Constantinoupoleos street

3011 Limassol,

Chipre

Fabricante

Medochemie Ltd (factory AZ),

2 Michael Erakleous Street,

Agios Athanassios Industrial Area,
Agios Athanassios,

4101 Limassol, Chipre

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em janeiro 2021.



