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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador

Ibuprofeno Azevedos 400 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.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicac¢des do seu médico ou farmacéutico.

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

-Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

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

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

O que contém este folheto:

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

2. O que precisa de saber antes de tomar Ibuprofeno Azevedos
3. Como tomar Ibuprofeno Azevedos

4 - Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar Ibuprofeno Azevedos

6. Conteido da embalagem e outras informacgdes

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

O Ibuprofeno Azevedos € indicado em adultos no tratamento sintomdtico das seguintes
situacoes:

Dores de intensidade ligeira a moderada (dor reumatica e muscular, dores nas costas,
nevralgia, enxaqueca, dor de cabeca, dor de dentes, dores menstruais), febre e sintomas
de constipacao e gripe.

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

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

Nao tome Ibuprofeno Azevedos:

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

- Se tem alergia a outros anti-inflamatdrios nao esteroides (AINEs);

-Se sofre ou j4 sofreu de:
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-Asma, rinite, urticdria, edema angioneurdtico ou broncospasmo associados ao uso de
acido acetilsalicilico ou outros farmacos AINEs;

-Hemorragia gastrointestinal ou perfuracdo, relacionada com terapéutica com AINE
anterior;

-Ulcera péptica ou hemorragia gastrointestinal recorrente (dois ou mais episédios
distintos de ulceracdo ou hemorragia comprovada);

-Insuficiéncia renal;

- Insuficiéncia hepatica;

-Insuficiéncia cardiaca grave;

-Alteracdes da coagulagcdo (com tendéncia para aumento de hemorragia), hemorragia
cerebrovascular ou outra hemorragia ativa;

- Se estd gravida ou a amamentar;

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

- Distdrbio congénito do metabolismo da porfirina (por ex. porfiria intermitente aguda);
- Alcoolismo crénico (14-20 bebidas/semana ou mais);

- Doentes com problemas na producao de células sanguineas de causa desconhecida

- se tem idade inferior a 18 anos.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ibuprofeno Azevedos.

Tendo em conta o estatuto do medicamento (medicamento nio sujeito a receita médica
de dispensa exclusiva em farmdcia), o medicamento ndo deve ser dispensado nas
situacdes abaixo descritas, exceto por indicacdo médica:

- se sofre de colite ulcerosa, doenca de Crohn;

- se sofre de Lipus Eritematoso Sistémico (LES) ou outras doencas autoimunes;

- se sofre de hipertensdo arterial ndo controlada, doenca isquémica cardiaca
estabelecida, doenca arterial periférica, e/ou doenca cerebrovascular.

Se sofre de hipertensao e/ou insuficiéncia cardiaca deve ter precaucio, na medida em
que tém sido notificados casos de reten¢do de liquidos e edema em associagdo com a
administracdo de AINE.

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

Deve falar com o seu médico ou farmacéutico sobre o seu tratamento antes de tomar
Ibuprofeno Azevedos se:

- tiver problemas do coragdo, incluindo insuficiéncia cardiaca, angina (dor no peito), ou
se ja tiver tido um ataque cardiaco, cirurgia de bypass, doenga arterial periférica (ma
circulacio nas pernas ou pés devido a artérias estreitas ou bloqueadas) ou qualquer tipo
de AVC (incluindo mini-AVC ou acidente isquémico transitorio “AlIT”).
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- tiver a tensdo alta, diabetes, colesterol, antecedentes familiares de doenca do coracdo
ou AVC, ou se fumar.
- tiver uma infecdo - ver abaixo o titulo «Infecdes».

Se sofre de doenca gastrointestinal, o seu médico poderd ter necessidade de ajustar a
dose.

Se sofre de asma ou com histdria prévia de asma bronquica, uma vez que o ibuprofeno
pode desencadear um quadro de broncospasmo nestes casos;

Se sofre de insuficiéncia renal e hepatica com predisposi¢@o para retencdo hidrossalina,
dado que o uso de anti-inflamatorios nao esteroides (AINEs) pode deteriorar a funcio
renal. Nestes doentes a dose deve ser tdo baixa quanto possivel e a funcdo renal deve
ser monitorizada.

Se sofre de lipus eritematoso sistémico ou se sofre de outras doengas autoimunes, pode
correr o risco de meningite asséptica e/ou insufici€éncia renal.

A fung¢do hepatica deve ser cuidadosamente monitorizada em doentes tratados com
ibuprofeno que refiram sintomas compativeis com lesdo hepdtica (anorexia, nduseas,
vomitos, ictericia) e/ou desenvolvam alteracdes da funcio hepética (transaminases,
bilirrubina, fosfatase alcalina, gama-GT). Na presenca de valores de transaminases,
bilirrubina conjugada ou fosfatase alcalina superiores a 2 vezes o valor superior normal,
o medicamento deverd ser suspenso de imediato e deve ser iniciada investigacdo para
esclarecimento da situacdo. A reexposi¢ao ao ibuprofeno deve ser evitada.

Ibuprofeno, tal como outros AINEs, pode inibir a agregacao plaquetdria e prolongar o
tempo de hemorragia em doentes normais.

Doentes que refiram alteragdes da visdo durante o tratamento com ibuprofeno, deverao
suspender a terapéutica e ser submetidos a exame oftalmolégico.

Pode ser mais dificil engravidar durante o tratamento com Ibuprofeno Azevedos. Caso
esteja a planear engravidar ou se tiver problemas em engravidar deverd informar o seu
médico.

A administracdo concomitante de Ibuprofeno Azevedos com outros AINE, incluindo
inibidores seletivos da cicloxigenase-2, deve ser evitada.

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

Idosos
Os idosos sdo particularmente suscetiveis a reagdes adversas com AINE, especialmente
hemorragias gastrointestinais e perfuracdes gastrointestinais que podem ser fatais.
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Hemorragia, ulceracao e perfuracdo gastrointestinal

O risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuragdo gastrointestinal € maior com doses mais
elevadas de AINE, em doentes com histéria de dlcera, especialmente se associada a
hemorragia ou perfuracdo e em doentes idosos.

Se notar a ocorréncia de sintomas abdominais anormais, sobretudo nas fases iniciais do
tratamento contacte o seu médico.

A utilizagdo concomitante de ibuprofeno com outros AINE’s, pode aumentar o risco de
ulceracdo e hemorragia gastrointestinal.

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceracdo em doentes a tomar Ibuprofeno
Azevedos, o tratamento deve ser interrompido.

E aconselhada precaucio em doentes a tomar concomitantemente outros medicamentos
que possam aumentar o risco de dlcera ou hemorragia, tais como corticosteroides,
anticoagulantes (tais como varfarina), inibidores seletivos da recaptacio da serotonina
ou antiagregantes plaquetdrios tais como o 4cido acetilsalicilico.

Tal como com outros produtos contendo AINE’s, a administracdo concomitante de
ibuprofeno com 4cido acetilsalicilico nio é recomendada devido a um potencial
aumento de efeitos adversos.

Os AINE devem ser administrados com precaucao em doentes com histéria de doenca
gastrointestinal (colite ulcerosa, doenga de Crohn), na medida em que estas situacdes
podem ser exacerbadas.

Se sofre de hipertensao e/ou insuficiéncia cardiaca deve ter precaucao ao tomar AINE.

Infecoes

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

Reacoes cutaneas

Foram notificadas rea¢des cutaneas graves associadas ao tratamento com ibuprofeno.
Deve parar de tomar Ibuprofeno Azevedos 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 reacdo cutanea muito
grave. Ver seccdo 4.

Outros medicamentos e Ibuprofeno Azevedos

Ibuprofeno Azevedos pode afetar ou ser afetado por alguns outros medicamentos. Por
exemplo:

- medicamentos anticoagulantes (ou seja, que impedem a coagulacdo do sangue como,
por exemplo, aspirina/dcido acetilsalicilico, varfarina, ticlopidina);
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- medicamentos que reduzem a tensdo alta (inibidores da ECA como o captopril, beta-
bloqueadores como medicamentos a base de atenolol, antagonistas do recetor da
angiotensina II como o losartan).

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

Litio: Os AINE’s podem diminuir a depuragdo renal do litio com resultante aumento
dos niveis plasmaticos e toxicidade. Caso se prescreva Ibuprofeno Azevedos a um
doente a fazer terapéutica com litio, devera ser feita uma monitorizagao apertada dos
niveis de litio.

Metotrexato: A administracdo concomitante de Ibuprofeno Azevedos e metotrexato
pode aumentar o nivel plasmatico deste dltimo e, consequentemente, os seus efeitos
téxicos.

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversao da Angiotensina (inibidores da ECA) e
Antagonistas da Angiotensina II (AAII):

Os AINEs podem diminuir o efeito terapéutico de medicamentos diuréticos assim como
de outros medicamentos antihipertensores.

Nalguns doentes com func¢do renal diminuida como por exemplo, doentes desidratados
ou idosos com perturbacdes da funcdo renal, a administracdo conjunta de um inibidor
da Enzima de Conversdo da Angiotensina (ECA) ou Antagonistas da Angiotensina II
(AAII) e agentes inibidores da cicloxigenase pode originar a progressio da deterioracao
da funcdo renal, incluindo a possibilidade de insufici€éncia renal aguda, que é
normalmente reversivel.

A ocorréncia destas interacdes devera ser tida em consideracdo em doentes a tomar
Ibuprofeno Azevedos em associa¢do com inibidores da ECA ou AAIIL

Esta associacdo medicamentosa deverd ser administrada com precaugio, sobretudo em
doentes idosos.

Corticosteroides: aumento do risco de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal

A administracdo concomitante com anticoagulantes ou antiagregantes plaquetarios,
incluindo o 4cido acetilsalicilico, pode produzir efeitos aditivos.

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

Agentes antiagregantes plaquetdrios e inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina:
aumento do risco de hemorragia gastrointestinal.

O ibuprofeno apresenta ainda interacdo com:



APROVADO EM
07-06-2023
INFARMED

- Glicoésidos cardiacos (digoxina)

- Colestiramina

- Ciclosporina

- Inibidores seletivos da cicloxigenase-2
- Aminoglicosideos; quinolonas

- Ginkgo Biloba

- Mifepristona

- Tacrolimus

- Zidovudina

- Inibidores CYP2C9

- Antidiabéticos orais (sulfonilureias)
- Fenitoina

- Probenecida ou sulfimpirazona

Gravidez, amamentacgao 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.

Gravidez

Nao tome Ibuprofeno Azevedos se estiver nos tltimos 3 meses da gravidez, pois pode
prejudicar 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 Azevedos 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, Ibuprofeno Azevedos pode causar
problemas renais no feto, o que pode levar a niveis baixos de liquido amnidtico que
envolve o bebé (oligoidramnios) ou constricdo de um vaso sanguineo (canal arterial) no
coracdo do bebé. Se necessitar de tratamento durante mais do que alguns dias, o seu
médico poderd recomendar uma monitorizagcdo adicional.

Durante o terceiro trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese das
prostaglandinas podem expor o feto a:

-toxicidade cardiopulmonar e hipertensdao pulmonar;

-disfuncado renal, que pode progredir para insufici€éncia renal;

a mae e o recém-nascido, no final da gravidez a::

-possivel prolongamento do tempo de hemorragia, um efeito antiagregante que pode
verificar-se mesmo com doses muito baixas;

-inibi¢do das contragcdes uterinas, que resultam em trabalho de parto retardado ou
prolongado.
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Consequentemente, Ibuprofeno Azevedos é contraindicado durante o terceiro trimestre
de gravidez (ver seccoes 4.3 e 5.3).

Amamentacao
Devido a auséncia de estudos clinicos, ndo se recomenda a utilizagdo de Ibuprofeno
Azevedos em mulheres a amamentar.

Fertilidade

A administracdo de Ibuprofeno Azevedos pode diminuir a fertilidade feminina ndo
sendo pois recomendado em mulheres que planeiam engravidar. Em mulheres que
tenham dificuldade em engravidar, ou nas quais a possibilidade de infertilidade esté a
ser averiguada, devera ser considerada a interrupg¢ao de Ibuprofeno Azevedos.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Em tratamentos tnicos ou de curta duragado, Ibuprofeno Azevedos 400 mg comprimidos
ndo interfere, em geral, com a conducdo de veiculos nem com o uso de maquinas.
Contudo, devido a possibilidade de ocorréncia de determinados efeitos indesejaveis, tais
com vertigens e confusdo apds administracdo de ibuprofeno, pode estar condicionada a
capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Contudo, a ocorréncia de determinados
efeitos indesejaveis pode condicionar limitacdes significativas.

Ibuprofeno Azevedos contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Ibuprofeno Azevedos

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

A posologia € varidvel em funcdo do doente, da sua idade e da sua situagdo clinica.

A dose recomendada € de 1 comprimido até 3 vezes por dia (1200 mg) com um
intervalo minimo de 6 a 8 horas, de preferéncia apds as refeicdes.
Nao ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Nao exceder a dose mdxima didria de 3 comprimidos (1200 mg).

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

Nao usar doses superiores as recomendadas nem durante mais de 3 dias consecutivos,
para a febre, a ndo ser por expressa indicacao do médico.

Nao usar na dor durante mais de 7 dias, exceto se prescrito pelo médico, pois uma dor
intensa e prolongada pode requerer avaliacao e tratamento médico.
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Utilizacdo em criancas e adolescentes

Nao deve ser administrado a criangas com menos de 18 anos de idade sem indicacao do
médico. Existem outras formulagdes mais adequadas para as criangas com menos de 18
anos.

Os doentes com insuficiéncia renal e hepatica devem consultar o seu médico antes de
utilizar Ibuprofeno Azevedos.

Via de administragao

Administragdo oral.

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros e com bastante liquido,
preferencialmente apds as refeicoes.

Se tomar mais Ibuprofeno Azevedos do que deveria

Se tomar mais Ibuprofeno Azevedos 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.

Os sintomas podem incluir nduseas, dor de estdmago, vémitos (pode conter sangue),
dor de cabeca, zumbido nos ouvidos, confusdo e movimento ocular trémulo. Em doses
elevadas, foram notificadas reacdes de sonoléncia, dor no peito, palpita¢des, perda de
consciéncia, convulsdes (especialmente em criangas), fraqueza e tonturas, sangue na
urina, sensagdo de corpo frio e problemas respiratorios.Deve proceder-se as medidas
gerais comuns a outras intoxicagdes., tais como lavagem géstrica e administragio de
carvao ativado e as medidas especiais, tais como administracao de antidcidos (e/ou
antagonistas H2), hidratacdo adequada e correcdo da acidose (eventualmente existente)
com bicarbonato de sédio.

Caso se tenha esquecido de tomar Ibuprofeno Azevedos

Em caso de esquecimento de uma ou mais doses, continue normalmente a tomar a dose
seguinte. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Ibuprofeno Azevedos
Caso ainda tenha ddvidas 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 indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Os efeitos indesejaveis frequentemente associados a utilizacao de ibuprofeno sao
nduseas, dor epigéstrica, tonturas e eritema cutaneo, podendo atingir até 10 % dos
individuos medicados.

Os medicamentos tais como Ibuprofeno Azevedos podem estar associados a um
pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC

As reagdes adversas abaixo descritas aparecem listadas por ordem decrescente de
frequéncia:

Doencas gastrointestinais: os eventos adversos mais frequentemente observados sido de
natureza gastrointestinal. Podem ocorrer, em particular nos idosos, tlceras pépticas,
perfuracdo ou hemorragia gastrointestinal. Nduseas, dispepsia, vomitos, hematémese,
flatuléncia, dor abdominal, diarreia, obstipa¢do, melena, estomatite ulcerosa,
exacerbacdo de colite ou doenga de Crohn, tém sido notificados na sequéncia da
administracdo destes medicamentos. Menos frequentemente t€ém vindo a ser observados
casos de gastrite

Afecdes hepatobiliares: elevagdes ligeiras e transitorias das transaminases (ALT, AST),
fosfatase alcalina e gama-GT. Casos raros de hepatite aguda citolitica ou colestética
grave por vezes fatais.

Doengas do sistema nervoso: vertigens, cefaleias e nervosismo. Depressado, insonia,
confusdo, labilidade emocional, sonoléncia, meningite asséptica com febre e coma.
Raramente foram descritos parestesias, alucinagdes e pseudotumor cerebral.

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos: eritema cutaneo de tipo maculopapular e
prurido. Erupg¢des vesiculo-bolhosas, urticdria, eritema multiforme, eritema nodoso,
sindroma de Stevens-Johnson, alopecia (falta de cabelo) e acne. Raramente foram
descritos casos de necrdlise epidérmica toxica (sindroma de Lyell).

Pode ocorrer uma reacdo cutanea grave conhecida como sindrome de DRESS. Os
sintomas de DRESS incluem: erup¢do cutanea, febre, inchaco dos ndédulos linféticos e
um aumento de eosinéfilos (um tipo de células sanguineas brancas).

Frequéncia desconhecida: Erupc¢ao cutanea 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 exantemadtica aguda). Reacodes de fotossensibilidade (a pele torna-se
sensivel a luz). Pare imediatamente de tomar Ibuprofeno Azevedos se desenvolver estes
sintomas e procure assisténcia médica. Ver também a seccao 2.

Afecdes oculares e do ouvido: acufenos, diminuicao da acuidade auditiva e ambliopia
(visdo turva, escotomas e/ou alteracdo da visdo cromadtica). Casos raros de conjuntivite,
diplopia, neurite dtica e cataratas.
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Doencas do sangue e do sistema linfatico: alteracdes da coagulagcdo, neutropenia,
agranulocitose, anemia apldstica, anemia hemolitica, trombocitopenia, eosinofilia e
diminui¢cdo da hemoglobina. Casos raros de epistaxes e menorragia.

Doencas enddcrinas do metabolismo e da nutricao: diminui¢do do apetite. Casos raros
de ginecomastia (aumento da mama), hipoglicémia e acidose.

Vasculopatias: edemas, retencdo de fluidos. Insuficiéncia cardiaca congestiva (em
doentes com funcdo cardiaca marginal), hipertensdo (aumento da tensdo arterial) e
palpitacdes. Casos raros de arritmia (taquicardia ou bradicardia sinusal).

Doencas respiratdrias, tordcicas e do mediastino: Asma, pneumopatia a eosin6filos e
broncospasmo.

Doengas renais e urindrias: insuficiéncia renal (aguda ou crénica), diminui¢cdo da
depuracdo da creatinina, azotemia, polidria (aumento do nimero de micg¢des), disuria
(dor ao urinar) e hematuria (presenca de sangue na urina). Casos raros de necrose
papilar renal, nefropatia tibulo-intersticial aguda e sindroma nefrético.

Outros: anafilaxia, doenca do soro, edema angioneurdético, vasculite de Henoch-
Schonlein. Foram também descritos casos de estomatite ulcerosa, esofagite, pancreatite,
rinite e febre. Hiponatrémia.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

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

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

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

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

Conservar na embalagem de origem.
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O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

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

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Ibuprofeno Azevedos
-A substancia ativa é o ibuprofeno. Cada comprimido revestido por pelicula contém 400
mg de ibuprofeno.

-Os outros componentes sdo: hipromelose, croscarmelose sddica, lactose, celulose
microcristalina, amido de milho, silica coloidal anidra (Aerosil 200), estearato de
magnésio, diéxido de titanio (E171), talco e propilenoglicol.

Qual o aspeto de Ibuprofeno Azevedos e contetido da embalagem
Blisters de PVC/PVDC/Alu.

Embalagens com 20 comprimidos revestidos por pelicula e embalagens hospitalares de
30 e 60 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introduc¢do no Mercado e Fabricantes
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Laboratorios Azevedos — Industria Farmacéutica, S.A.

Estrada Nacional 117 — 2, Alfragide

2614-503 Amadora

Portugal

Fabricantes

Sofarimex - Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.

Avenida das Industrias Alto de Colaride - Agualva

2735-213 Cacém

Portugal

DLA Farmacéutica, S.A.



Edificio Azevedos, Estrada da Quinta, 148 - Manique de Baixo
2645-436 Alcabideche
Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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