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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Ibuprofeno Aurovitas 400 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ibuprofeno Aurovitas 600 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ibuprofeno

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo 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 apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que ¢é Ibuprofeno Aurovitas e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Ibuprofeno Aurovitas
Como tomar Ibuprofeno Aurovitas

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Ibuprofeno Aurovitas

Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. O que € Ibuprofeno Aurovitas e para que € utilizado

Ibuprofeno Aurovitas pertence a um grupo de medicamentos designados AINEs
(medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides) que funcionam reduzindo a dor, a
inflamacdo e a febre.

Ibuprofeno Aurovitas 400 mg comprimidos revestidos por pelicula

O ibuprofeno € utilizado no tratamento sintomadtico da dor ligeira a moderada, incluindo
enxaqueca, dores menstruais e febre.

Em adi¢do, o Ibuprofeno Aurovitas € utilizado no tratamento sintomético da dor e
inflamacdo em doencas artriticas (ex. artrite reumatoide), patologias artriticas
degenerativas (ex. osteoartrite) e em inchagos e inflamacao dolorosa ap6s lesao dos
tecidos moles.

Ibuprofeno Aurovitas 600 mg comprimidos revestidos por pelicula
O ibuprofeno € utilizado no tratamento sintomadtico da dor ligeira a moderada, como dor
de cabeca, incluindo enxaqueca, dores menstruais e/ou febre.
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Em adicdo, Ibuprofeno Aurovitas é utilizado no tratamento sintomético da dor e
inflamacdo em doencas artriticas (ex. artrite reumatoide), patologias artriticas
degenerativas (ex. osteoartrite) e em inchagos e inflamac¢ao dolorosa ap6s lesao dos
tecidos moles.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ibuprofeno Aurovitas

Nao tome Ibuprofeno Aurovitas:

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

se tiver tido reacdes alérgicas, como asma, corrimento nasal, erupcao cutanea com
comichao ou inchago dos ldbios, face, lingua ou garganta apds ter tomado medicamentos
que continham 4cido acetilsalicilico (como a aspirina) ou outros medicamentos para a dor
e a inflamacdo (AINEs).

se tiver sofrido uma hemorragia ou perfuracio gastrointestinal relacionada com a
utilizac@o prévia de farmacos para a dor e a inflamac@o (AINEs)

se sofre de tlcera ou hemorragia no estdmago ou no intestino delgado (duodeno) ou se ja
teve dois ou mais episddios destes

se sofre de problemas graves do figado, rins ou corag¢ao

se estd nos ultimos 3 meses da gravidez

se sofre de desidratacdo significativa (causada por vomitos, diarreia ou ingestao
insuficiente de liquidos)

se tem alguma hemorragia ativa (incluindo no cérebro)

se sofre de uma doenca de origem desconhecida que resulte na forma¢do anormal de
células do sangue

Ibuprofeno Aurovitas 400 mg comprimidos revestidos por pelicula
Nao dé Ibuprofeno Aurovitas a criangas com menos de 20 kg de peso corporal ou com
menos de 6 anos.

Ibuprofeno Aurovitas 600 mg comprimidos revestidos por pelicula
Nao dé Ibuprofeno Aurovitas a criangas e adolescentes com menos de 15 anos.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico antes de tomar Ibuprofeno Aurovitas

se tem Lupus Eritematoso Sistémico (LES) ou outras doencas autoimunes

se herdou uma doencga do pigmento vermelho da hemoglobina do sangue (porfiria)

se tem uma doenca intestinal inflamatdria crénica, como a inflamagdo do célon com
tlceras (colite ulcerosa), a inflamacgao que afeta o trato digestivo (doenca de Crohn) ou
outras doencgas do estdmago ou intestinais

se tem perturbagdes na formacao de células sanguineas

se tem problemas com o mecanismo normal da coagulacdo do sangue
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se sofre de alergias, febre dos fenos, asma, inchaco crénico da mucosa nasal, dos seios
paranasais, das adenoides ou afecdes obstrutivas cronicas do trato respiratério, pois o
risco de desenvolver estreitamento das vias respiratorias com dificuldade em respirar
(broncospasmo) € maior

se sofre de problemas de figado, rins ou coragao

se tiver sido submetido a uma grande cirurgia hd pouco tempo

se estd nos primeiros seis meses de gravidez

se estd a amamentar

se tem uma infe¢do — ver abaixo o titulo «Infe¢des».

Infecodes

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

Idosos
Se for idoso terd maior suscetibilidade a efeitos indesejdveis, especialmente hemorragias
e perfuracdo do trato digestivo que podem ser fataais.

Ulceras, perfuracio e hemorragias do estdmago ou intestinos

Caso tenha tido anteriormente uma ulcera no estdmago ou nos intestinos, especialmente
se tiver sido complicada por perfuracdo ou acompanhada por hemorragia, devera ter
cuidado com qualquer sintoma invulgar no abdémen e comunicéd-lo imediatamente ao seu
médico, especialmente se esse sintoma ocorrer no inicio do tratamento. Isto deve-se ao
risco de hemorragias ou ulceracdo do trato digestivo ser mais elevado neste caso,
especialmente em doentes idosos. Se ocorrerem hemorragias ou ulceracdo do trato
digestivo, o tratamento tem de ser interrompido.

As hemorragias, a ulceracdo ou perfuracdo do estdbmago ou intestinos poderdo ocorrer
sem qualquer sinal de alerta, mesmo em doentes que nunca tiveram esses problemas
anteriormente. Esses problemas também poderao ser fatais.

O risco de ulceras, perfuracdo ou hemorragia no estdbmago ou intestinos geralmente é
maior com doses mais elevadas de ibuprofeno. O risco também aumenta se certos
medicamentos forem tomados ao mesmo tempo que o ibuprofeno (ver Outros
medicamentos e Ibuprofeno Aurovitas, abaixo).

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

Reacoes cutaneas
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Foram notificadas rea¢des cutaneas graves associadas ao tratamento com Ibuprofeno
Aurovitas. Deve parar de tomar Ibuprofeno Aurovitas e procurar assisténcia médica
imediatamente caso desenvolva rash cutineo, lesdes das membranas mucosas, bolhas ou
outros sinais de alergia, uma vez que podem ser os primeiros sinais de uma reacao
cutanea muito grave. Ver seccao 4.

Em caso de varicela, deve evitar-se a utilizagdo deste medicamento.

Efeitos no coracdo e no cérebro

Os medicamentos anti-inflamatérios ou de alivio da dor como o ibuprofeno poderdo estar
associados a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou
AVC, particularmente quando utilizados em doses elevadas. Ndo exceda a dose ou a
duracgdo do tratamento recomendadas.

Deve falar com o seu médico ou farmacé€utico sobre o seu tratamento antes de tomar
Ibuprofeno Aurovitas se:

tiver problemas do corag¢do, incluindo insuficiéncia cardiaca, angina de peito (dor no
peito), ou se ja tiver tido um ataque cardiaco, cirurgia de bypass, doenca arterial
periférica (md circulagdo nas pernas ou pés devido a um estreitamento ou bloqueio nas
artérias) ou qualquer tipo de AVC (incluindo mini-AVC ou ataque isquémico transitério
“AlIT”).

se tem tensao arterial elevada, diabetes, colesterol elevado ou se tem antecedentes
familiares de doenca cardiaca ou AVC, ou se é fumador.

Efeitos nos rins

O ibuprofeno poderd causar problemas na fun¢ao renal, mesmo em doentes que nao
tiveram anteriormente problemas renais. Isto podera resultar em inchago das pernas e
podera mesmo levar a insufici€éncia cardiaca ou pressao arterial elevada em individuos
com predisposicao.

O ibuprofeno poderd causar lesdes renais especialmente em doentes que ja t€ém problemas
dos rins, do coragdo ou do figado ou que estdo a tomar diuréticos ou IECAs, bem como
nos idosos. Contudo, a interrupcao do Ibuprofeno conduz geralmente a recuperacao.

Meningite asséptica (inflamacao da membrana do cérebro sem infecio bacteriana)

Em doentes em terapéutica com ibuprofeno, observou-se a ocorréncia de alguns casos de
meningite (caracterizada por rigidez no pescoco, dor de cabeca, nduseas, vomitos, febre
ou desorientacdo). Embora seja mais provavel a ocorréncia em doentes com doencgas
autoimunes preexistentes como lipus eritematoso sistémico ou doengas relacionadas com
o tecido conjuntivo, tém sido reportados casos de meningite asséptica em doentes sem
doenca crénica subjacente.

Outras precaugdes
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Muito raramente, foram observadas reac¢des de hipersensibilidade aguda grave (por
exemplo, choque anafilatico). Interrompa imediatamente o tratamento aos primeiros
sinais de reacdo de hipersensibilidade apds tomar Ibuprofeno Aurovitas e informe
imediatamente o seu médico.

O ibuprofeno pode inibir temporariamente a funcao plaquetdria do sangue (agregacdo de
plaquetas no sangue). Doentes com distirbios de coagulacdao do sangue devem, portanto,
ser cuidadosamente monitorizados.

A utilizagdo prolongada de qualquer tipo de analgésico para as dores de cabeca pode
agrava-las. Em caso de ocorréncia ou suspeita desta situacdo, pare de tomar ibuprofeno e
fale com o seu médico. O diagndstico da cefaleia por abuso de medicagdo (CAM) deve
ser considerado em doentes que tenham dores de cabeca frequentes ou didrias apesar (ou
por causa) da utilizacdo regular de medicamentos para as dores de cabeca.

Durante a utilizagdo a longo prazo e com doses elevadas de medicamentos para as dores
(analgésicos) poderao ocorrer dores de cabeca que ndo deverao ser tratadas com doses
elevadas deste medicamento.

A utilizag@o habitual de analgésicos poderd causar lesdes permanentes nos rins € um risco
de insuficiéncia renal.

O ibuprofeno poderd ocultar os sintomas ou sinais de uma infecao (febre, dor e inchago) e
prolongar temporariamente o tempo de hemorragia.

Ibuprofeno Aurovitas poderd diminuir as suas probabilidades de engravidar. Deverd
informar o seu médico se estiver a planear engravidar ou se tem dificuldades em
conseguir engravidar.

Criangas e adolescentes

Ibuprofeno Aurovitas 400 mg comprimidos revestidos por pelicula

Ibuprofeno Aurovitas € contraindicado em criangas com menos de 20 kg de peso corporal
ou com menos de 6 anos.

Ibuprofeno Aurovitas 600 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ibuprofeno Aurovitas € contraindicado em criangas e adolescentes com menos de 15
anos.

O ibuprofeno pode causar problemas de rins em criangas e adolescentes que estejam
desidratados.

Outros medicamentos e Ibuprofeno Aurovitas
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.
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O ibuprofeno pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos. Por exemplo:

outros AINEs, incluindo inibidores da COX-2, uma vez que isto pode aumentar o risco de
ulceras e hemorragias gastrointestinais

anticoagulantes (contra a coagulacdo), como varfarina ou heparina, uma vez que o efeito
do anticoagulante pode estar aumentado

inibidores da agregacdo plaquetdria (contra a coagulac@o), como ticlopidina ou
clopidogrel

metotrexato (utilizado para tratar o cancro e doengas autoimunes)

digoxina (para o tratamento de vérias doengas do coracdo), uma vez que o efeito da
digoxina pode estar aumentado

fenitoina (utilizada na prevencao da ocorréncia de convulsdes epiléticas), uma vez que o
efeito da fenitoina pode estar aumentado

litio (utilizado para tratar a depressdo e a mania), uma vez que o efeito do litio pode estar
aumentado

diuréticos (comprimidos para urinar), uma vez que o efeito dos diuréticos pode ser
diminuido

diuréticos poupadores de potdssio, uma vez que isto pode levar a hipercalemia
medicamentos que reduzem a pressdo arterial elevada (inibidores da ECA, como
captopril, medicamentos bloqueadores dos recetores beta como atenolol, antagonistas dos
recetores da angiotensina II como losartan)

colestiramina (utilizada no tratamento do colesterol elevado)

aminoglicosideos (medicamentos contra certos tipos de bactérias), uma vez que os AINEs
podem reduzir a excrecao dos aminoglicosideos

ISRS (medicamentos contra a depressao), como paroxetina, sertralina, citalopram, uma
vez que estes podem aumentar o risco de hemorragia gastrointestinal

ciclosporina, tacrolimus (para imunossupressao apds transplante de 6rgaos), uma vez que
pode ocorrer dano nos rins

zidovudina ou ritonavir (utilizados para tratar doentes com VIH)

mifepristona, uma vez que os AINEs podem reduzir o efeito da mifepristona

probenecida ou sulfimpirazona (para tratar a gota), uma vez que a excrecao do ibuprofeno
pode ser retardada

antibidticos quinolonas, uma vez que o risco de convulsdes pode estar aumentado
sulfonilureias (para tratar a diabetes tipo 2), uma vez que os niveis de agicar no sangue
podem ser afetados

glucocorticoides (utilizados contra inflamacdes), uma vez que isto pode aumentar o risco
de udlceras ou hemorragias gastrointestinais

bifosfonatos (utilizados na osteoporose, doenca de Paget e para reduzir os niveis elevados
de cdlcio no sangue)

oxpentifilina ((pentoxifilina) utilizada no tratamento da doenga circulatéria das artérias
das pernas ou dos bracos)

baclofeno (um relaxante muscular), devido a elevacao da toxicidade do baclofeno
voriconazol e fluconazol (inibidores da CYP2C9) (utilizados em infecdes fiingicas), uma
vez que o efeito do ibuprofeno pode estar aumentado. A redugdo da dose de ibuprofeno
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deve ser considerada, particularmente quando sdo utilizadas elevadas doses de ibuprofeno
com voriconazol ou fluconazol

Outros medicamentos poderdo também afetar ou ser afetados pelo tratamento com
Ibuprofeno Aurovitas. Assim, deve sempre procurar aconselhar-se com o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Ibuprofeno Aurovitas com outros medicamentos.

Ibuprofeno Aurovitas com dlcool
Evite o dlcool, pois poderd aumentar os efeitos indesejaveis de Ibuprofeno, especialmente
os que afetam o estdmago, intestinos ou sistema nervoso central.

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

O ibuprofeno nao deve ser tomado nos ultimos 3 meses da gravidez, pois podera
provocar doengas graves do coracdo, pulmdes e rins no bebé em gestacdo. Se utilizado no
final da gravidez, podera provocar tendéncias para hemorragias, tanto na mae como no
bebé, e enfraquecer a forca das contra¢des uterinas, atrasando desse modo o inicio do
parto.

O tratamento nos primeiros 6 meses de gravidez sé serd prescrito pelo seu médico se for
claramente necessario.

O ibuprofeno poderé fazer com que seja mais dificil engravidar. Devera informar o seu
médico se estiver a planear engravidar ou se tem dificuldades em conseguir engravidar.

O ibuprofeno passa para o leite materno numa quantidade muito pequena e normalmente
ndo serd necessario interromper a amamentacdo durante tratamentos de curta duragdo. Se,
no entanto, for prescrito um tratamento mais prolongado, devera ser considerado um
desmame precoce.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

O ibuprofeno geralmente ndo possui efeitos adversos sobre a capacidade de conduzir e
operar maquinaria. Contudo, dado que para posologias elevadas poderao ser
experimentados efeitos indesejdveis, como fadiga, sonoléncia, vertigens (descritos como
frequentes) e perturbagdes visuais (descritos como pouco frequentes), a capacidade de
conduzir um automével ou operar maquinas poderd estar diminuida em casos individuais.
Este efeito é potenciado pelo consumo simultaneo de dlcool.

Ibuprofeno Aurovitas contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido
revestido por pelicula de 400 mg/600 mg, ou seja, é praticamente “isento de sédio”.



APROVADO EM
21-01-2021
INFARMED

3. Como tomar Ibuprofeno Aurovitas

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

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

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

O médico ird decidir a duracao do tratamento.
Em doengas reumadticas a utilizacao de Ibuprofeno Aurovitas poderd ser necessaria por
um periodo de tempo maior.

Ibuprofeno Aurovitas 400 mg comprimidos revestidos por pelicula

A dose de ibuprofeno depende da idade e do peso corporal do doente. A dose didria tinica
maxima para os adultos ndo deve ser superior a 800 mg de ibuprofeno (2 comprimidos).
A dose recomendada é:

Dor ligeira a moderada e febre

Adultos e adolescentes com >40 kg de peso corporal (12 anos ou mais):

12 a 1 comprimido administrado como uma dose tnica ou 3-4 vezes por dia com um
intervalo de 6 horas, conforme necessario. A dose didria mdxima nao deverd ultrapassar 3
comprimidos (1200 mg).

Criancas com > 20 kg peso corporal (6-11 anos):

Outras preparacoes poderdo ser mais adequadas para este grupo etdrio. O seu médico ird
aconselhé-lo de modo adequado.

Criangas de 20-29 kg (6-9 anos): Y2 comprimido, 1-3 vezes por dia com intervalos de 6
horas, conforme necessario. O niimero maximo de comprimidos nao devera ultrapassar
1% comprimidos num dia.

Criangas de 30-39 kg (10-11 anos): Y2 comprimido, 1-4 vezes por dia com intervalos de 6
horas, conforme necessario. O niimero maximo de comprimidos nao devera ultrapassar 2
comprimidos num dia.

Enxaqueca

Adultos e adolescentes com > 40 kg de peso corporal (12 anos ou mais):

1 comprimido administrado como uma dose tnica; se necessario, 1 comprimido com um
intervalo de 6 horas.

A dose didria mdxima ndo devera ultrapassar 3 comprimidos (1200 mg).

Dores menstruais
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Adultos e adolescentes com >40 kg de peso corporal (12 anos ou mais):
12 a 1 comprimido, 1-3 vezes por dia com um intervalo de 6 horas, conforme necessério.
A dose didria mdxima ndo devera ser superior a 3 comprimidos (1200 mg).

Doencas reumaticas

Adultos:

A dose recomendada € de 3-4%2 comprimidos, 3 vezes (1200 mg a 1800 mg) por dia. O
seu médico podera prescrever doses mais baixas.

Devido a gravidade da sua doenca, o médico podera aumentar a sua medicac@o até um
maximo de 6 comprimidos (2400 mg) didrios, tomados em 3 ou 4 doses divididas.

Adolescentes com mais de 12 anos (> 40 kg):
A dose recomendada € de 20 mg/kg até um méaximo de 40 mg/kg de peso corporal por dia
em 3 ou 4 doses divididas. O seu médico ird aconselhd-lo de modo adequado.

O comprimido devera ser engolido com um copo de dgua durante ou apds uma refeicao.
Para mais facil ingestao ou ajuste das doses os comprimidos podem ser divididos em
metades iguais.

Ibuprofeno Aurovitas 600 mg comprimidos revestidos por pelicula

A dose de ibuprofeno depende da idade e do peso corporal do doente. A dose didria tinica
maxima para os adultos ndo deve ser superior a 800 mg de ibuprofeno. A dose
recomendada é:

Doencas reumaticas

Adultos:

A dose habitual é de 400 mg a 600 mg, 3 vezes por dia. O seu médico podera prescrever
doses mais baixas. Devido a natureza e gravidade da sua doenca, o médico podera
aumentar a sua medicagcao até um maximo de 2400 mg didrios, tomados em 3 ou 4 doses
divididas.

Adolescentes com 15 a 17 anos:
A dose recomendada € de 20 mg/kg até um méaximo de 40 mg/kg de peso corporal por dia
em 3 ou 4 doses divididas. O seu médico ird aconselhd-lo de modo adequado.

O comprimido devera ser engolido com um copo de dgua durante ou apds uma refeicao.
Para mais facil ingestao ou ajuste das doses os comprimidos podem ser divididos em
metades iguais.

Idosos

Se for idoso terd maior suscetibilidade a efeitos indesejaveis, especialmente hemorragias
e perfuracdo do trato digestivo, o que podera ser fatal. O seu médico ird aconselhd-lo de
modo adequado.
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Funcdo renal ou hepética reduzida
Se sofre de funcao renal ou hepética reduzida, o seu médico aconselhé-lo-4 de modo
adequado.

Se tomar mais Ibuprofeno Aurovitas do que deveria

Se tomou mais ibuprofeno do que deveria, ou se uma crianca tomou este medicamento
por acidente, contacte o0 médico ou o hospital mais préximo para receber uma opiniao
acerca do risco e conselhos sobre como atuar.

Os sintomas podem incluir nduseas, dor de estdbmago, vomitos (podem apresentar
sangue), ou mais raramente diarreia. Adicionalmente, dor de cabeca, hemorragia
gastrointestinal, visdo turva, zumbido nos ouvidos, confusdo, movimento ocular
involuntdrio e exacerbacao da asma nos asmaticos. Em doses elevadas, foi relatada
sonoléncia, excita¢do, desorientacio, dor no peito, palpitacdes, perda de consciéncia,
convulsdes (principalmente em criangas), vertigens, fraqueza e tonturas, sangue na urina,
tensado arterial baixa, hipercaliemia, acidose metabdlica, tempo de protrombina/INR
aumentado, insuficiéncia renal aguda, lesao no f+igado, depressdo respiratdria, cianose,
sensacao de frio no corpo e dificuldades em respirar.

Caso se tenha esquecido de tomar Ibuprofeno Aurovitas
Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que puder, exceto se faltarem
menos de quatro horas para a altura da dose seguinte.

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

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

4. Efeitos indesejdveis possiveis

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

Os efeitos indesejaveis seguintes sdo fortemente dependentes da dose e podem variar de
doente para doente.

Os efeitos indesejdveis mais frequentemente observados sdo de natureza gastrointestinal.
Poderao ocorrer ulceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia gastrointestinal, por vezes
fatal, particularmente nos idosos. Tém sido observadas nduseas, vomitos, diarreia,
flatuléncia, obstipacdo, indigestao, dor abdominal, melena, hematémese, estomatite
aftosa, exacerbacdo de colite e doenca de Crohn ap6s administragdo. Com menor
frequéncia, observou-se inflama¢do da mucosa do estdmago (gastrite).
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Os medicamentos como Ibuprofeno Aurovitas poderado estar associados a um pequeno
aumento do risco de ataque de coracdo (enfarte do miocardio) ou de AVC. Foram
descritas retencdo de dgua (edema), pressao arterial elevada e insuficiéncia cardiaca em
associagao com os AINEs.

Os efeitos indesejaveis sdo referidos de acordo com a frequéncia com que ocorrem. Foi
utilizada a seguinte convencao:

Efeitos indesejdveis muito frequentes: afetam mais que 1 em cada 10 pessoas

Efeitos indesejdveis frequentes: afetam menos que 1 em cada 10 pessoas

Efeitos indesejdveis pouco frequentes: afetam menos que 1 em cada 100 pessoas
Efeitos indesejdveis raros: afetam menos que 1 em cada 1000 pessoas

Efeitos indesejdveis muito raros: afetam menos que 1 em cada 10 000 pessoas

Efeitos indesejdveis de frequéncia desconhecida: ndo € possivel estimar a frequéncia a
partir dos dados disponiveis

Os seguintes efeitos indesejaveis sdo importantes e requerem acao imediata se os sentir.
Deve parar de tomar Ibuprofeno Aurovitas e consultar o seu médico imediatamente se 0s
seguintes sintomas ocorrerem:

Efeitos indesejdveis frequentes:
fezes escuras ou vomito com sangue (tlcera do trato digestivo com hemorragias)

Efeitos indesejdveis muito raros:

inchacgo da face, lingua ou garganta (laringe), o que pode causar grandes dificuldades em
respirar (angioedema), batimento cardiaco acelerado, queda grave da pressao arterial ou
choque que coloca a vida em risco

uma reacdo alérgica subita com falta de ar, respiragao asmadtica e queda da pressdo
arterial

erupc¢do cutanea grave com bolhas na pele, especialmente nas pernas, bracos, maos e pés,
mas podendo também envolver a face e os ldbios (eritema multiforme, sindroma de
Stevens-Johnson). Esta pode tornar-se ainda mais grave, com as bolhas a ficarem maiores
e a espalharem-se e com possivel descolamento de partes da pele (sindroma de Lyell).
Podera também ocorrer infe¢do grave com destrui¢do (necrose) da pele, do tecido
subcutineo e do musculo (fascite necrosante)

Devera parar de tomar o medicamento e contactar o seu médico assim que possivel caso
desenvolva os seguintes efeitos indesejaveis:

Efeitos indesejdveis muito frequentes:
azia, dor abdominal, indigestdao

Efeitos indesejdveis pouco frequentes:

perturbacdes visuais

reagoes de hipersensibilidade, como erupcao cutanea, comichdo, purpura, exantema,
ataques de asma (por vezes com baixa pressao arterial)



APROVADO EM
21-01-2021
INFARMED

fotossensibilidade (sensibilidade aumentada a luz solar)

Efeitos indesejdveis raros:
perda de visdo

Efeitos indesejdveis muito raros:
enchimento subito dos pulmdes com dgua, o que resulta em dificuldade em respirar,
pressao arterial elevada, retencdo de dgua e ganho de peso

Outros efeitos indesejaveis possiveis com Ibuprofeno Aurovitas sao:

Efeitos indesejdveis muito frequentes:
Perturbagdes do trato digestivo, como diarreia, nduseas, vomitos, gases, obstipacao

Efeitos indesejdveis frequentes:

Ulcera do trato digestivo com ou sem perfuragio

Inflamacao do intestino e agravamento da inflamacdo do célon (colite) e do trato
digestivo (doenca de Crohn) e complica¢des de diverticulos do intestino grosso
(perfuracdo ou fistula)

Hemorragia microscépica do intestino, que poderd resultar em anemia

Aftas e inflamagao da boca (estomatite aftosa)

Dor de cabeca, sonoléncia, vertigens, tonturas, fadiga, agitacdo, insénia e irritabilidade

Efeitos indesejdveis pouco frequentes:

Inflamacgdo do revestimento do estdbmago

Problemas nos rins, incluindo desenvolvimento de edema, inflamacao dos rins e
insuficiéncia renal

Nariz a pingar

Dificuldade em respirar (broncospasmo)

Efeitos indesejdveis raros:

Depressao, confusdo, alucinacdes

Sindroma de Lipus Eritematoso

Aumento do azoto ureico do sangue, das transaminases séricas e da fosfatase alcalina,
diminuicdo dos valores de hemoglobina e do hematdcrito, inibi¢ao da agregacao
plaquetéria e tempo de hemorragia prolongado, diminui¢do do célcio sérico e aumento
dos valores de dcido urico sérico

Lesdes no tecido renal

Efeitos indesejdveis muito raros:

Consciéncia desagraddvel do batimento cardiaco, insuficiéncia cardiaca, ou ataque de
coracdo ou pressao arterial elevada

Perturbagdes da formacao das células do sangue (anemia, leucopenia, trombocitopenia,
pancitopenia, agranulocitose, neutropenia). Os primeiros sintomas ou sinais podem
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incluir: febre, garganta inflamada, dlceras superficiais da boca, sintomas semelhantes ao
da gripe, fadiga grave, sangramento do nariz e da pele

Zunidos ou zumbidos nos ouvidos

Inflamagao do es6fago ou pancreas

Estreitamento do intestino

Inflamac¢do aguda do figado, coloracdo amarelada da pele ou do branco dos olhos,
disfun¢do, lesdo ou insuficiéncia hepaticas

Lesoes hepaticas, principalmente com a utilizagc@o a longo prazo, ou insuficiéncia
hepatica

Perda de cabelo

Inflamac¢@o da membrana do cérebro sem infec@o bacteriana (meningite asséptica)

Efeitos indesejdveis de frequéncia desconhecida:

Formigueiro nas maos e nos pés

Ansiedade

Dificuldades auditivas

Sensacdo geral de mal-estar

Inflamac¢ao no nervo 6tico, podendo causar problemas na visdao

Podera ocorrer uma reacao cutanea grave conhecida como sindrome de DRESS. Os
sintomas da DRESS incluem: eritema cutaneo, febre, inchaco dos nédulos linfaticos e um
aumento nos eosinéfilos (um tipo de glébulos brancos).

Erupcdo cutinea generalizada, avermelhada e descamativa com inchagos sob a pele e
bolhas, localizada sobretudo nas pregas da pele, tronco e extremidades superiores,
acompanhada por febre no inicio do tratamento (Pustulose generalizada exantematica
aguda). Pare imediatamente de tomar Ibuprofeno Aurovitas se desenvolver estes sintomas
e procure assisténcia médica. Ver também a secgdo 2.

Ibuprofeno Aurovitas podera provocar uma redu¢do do niimero de glébulos brancos e a
sua resisténcia as infecdes poderd estar diminuida. Se tiver uma infe¢cao com sintomas
como febre e deterioracdo grave do seu estado geral ou febre com sintomas de infe¢ao
local, como garganta/faringe/boca inflamadas ou problemas urindrios, deveré consultar o
seu médico imediatamente. Serd efetuada uma andlise ao sangue para verificar uma
possivel reducdo do nimero de glébulos brancos (agranulocitose). E importante informar
o seu médico sobre o seu medicamento

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do INFARMED, I.P.

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

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Ibuprofeno Aurovitas
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Ibuprofeno Aurovitas

A substancia ativa € o ibuprofeno.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 400 mg de ibuprofeno.
Cada comprimido revestido por pelicula contém 600 mg de ibuprofeno.

Os outros componentes s3o:
Nicleo do comprimido: Amido de milho, amido pré-gelatinizado (amido de milho), silica
coloidal anidra, croscarmelose sodica, talco, acido estearico.

Revestimento por pelicula: Talco (E553b), dlcool polivinilico, macrogol 3350
(E1521), diéxido de titanio (E171).

Qual o aspeto de Ibuprofeno Aurovitas e conteudo da embalagem
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Comprimido revestido por pelicula.

Ibuprofeno Aurovitas 400 mg comprimidos revestidos por pelicula

Comprimidos revestidos por pelicula brancos a esbranquicados, redondos, com uma
ranhura numa das faces e planos na outra. O comprimido pode ser dividido em
metades iguais.

Ibuprofeno Aurovitas 600 mg comprimidos revestidos por pelicula

Comprimidos revestidos por pelicula brancos a esbranquicados, redondos, com uma
ranhura numa das faces e planos na outra. O comprimido pode ser dividido em
metades iguais.

Ibuprofeno Aurovitas comprimidos revestidos por pelicula estdo disponiveis em
embalagens blister.

Tamanhos da embalagem: 20, 30 e 60 comprimidos revestidos por pelicula
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricante

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Joao de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate

Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000
Malta

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

Portugal: Ibuprofeno Aurovitas
Itélia: Ibuprofene Aurobindo Pharma Italia
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