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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Ibuprofeno + Cafeina Aspegic 400 mg + 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ibuprofeno + Cafeina
Para uso em adultos

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
seccgdo 4.

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

O que contém este folheto:

. O que é Ibuprofeno + Cafeina Aspegic e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Ibuprofeno + Cafeina Aspegic
. Como tomar Ibuprofeno + Cafeina Aspegic

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ibuprofeno + Cafeina Aspegic

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é o Ibuprofeno + Cafeina Aspegic e para que é utilizado

Ibuprofeno + Cafeina Aspegic € um medicamento que contém ibuprofeno e cafeina.
Ibuprofeno pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-inflamatérios ndo
esteroides (AINEs). Os AINEs proporcionam alivio ao modificarem a resposta do
organismo a dor.

A cafeina pertence ao grupo de medicamentos estimulantes do sistema nervoso
central.

Ibuprofeno + Cafeina Aspegic € indicado em adultos para o tratamento sintomatico
de curta duracao da dor aguda moderada, como dor de dentes ou dor de cabeca.

Ibuprofeno + Cafeina Aspegic € indicado apenas em adultos.

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

2. O que precisa de saber antes de tomar Ibuprofeno + Cafeina Aspegic

N&do tome Ibuprofeno + Cafeina Aspegic:
Se tem alergia ao ibuprofeno, cafeina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6)
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Se tiver sofrido de falta de ar, asma, corrimento nasal, inchaco ou urticaria apds usar
acido acetilsalicilico (por exemplo AAS, aspirina) ou outros analgésicos semelhantes
(AINEs)

Se tem (ou teve dois ou mais episddios de) Ulcera no estdmago/duodeno ou
hemorragia

Se tem histdéria de perda de sangue gastrointestinal relacionada com terapia prévia
com AINEs

Se tem insuficiéncia hepatica ou renal grave

Se tem insuficiéncia cardiaca grave

Se sofrer de perda de sangue cerebrovascular ou de outra perda de sangue ativa

Se sofrer de problemas né&o clarificados a nivel sanguineo

Se sofrer de desidratacdo grave (causada por vomitos, diarreia ou ingestdo
insuficiente de liquidos)

Se estiver nos ultimos trés meses de gravidez

Nao utilize este medicamento em criangas e adolescentes com idade inferior a 18
anos, pois ndo existem dados disponiveis.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar Ibuprofeno + Cafeina
Aspegic:

Se usado para outros tipos de dor que nao a dor de dentes ou de cabeca. O efeito de
Ibuprofeno + Cafeina Aspegic pode ser diferente dependendo do tipo de dor (por
exemplo, o beneficio para dores nas costas ou no pescoco ndo foi estabelecido)

Se tem ou teve asma ou doencas alérgicas pois pode vir a ter falta de ar

Se sofre de rinite, polipos nasais ou doencgas respiratorias obstrutivas cronicas, existe
um risco aumentado de reagdes alérgicas. As reacfes alérgicas podem apresentar-se
por ataques de asma, (designada de asma analgésica), Edema de Quincke ou
urticaria

Se tem problemas de figado

Se tem uma reducao no funcionamento dos rins

Se estiver a tomar medicamentos que interajam com o Ibuprofeno + Cafeina Aspegic
tais como, corticosteroides, medicamento que fluidifique o sangue (como a
varfarina), inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (medicamentos usados
para tratar depressdo) ou medicamentos antiplaquetarios (como acido acetilsalicilico
(por exemplo AAS, aspirina) (ver seccdao “Outros medicamentos e Ibuprofeno +
Cafeina Aspegic”)

Se tem ou teve doencga intestinal (colite ulcerosa ou doencga de Crohn)

Se tem problemas de coracdo incluindo insuficiéncia cardiaca, angina (dor no peito)
ou se ja tiver tido um ataque cardiaco, cirurgia de bypass, doenca arterial periférica
(ma circulagcdo nas pernas ou nos pés devido a artéria estreitas ou bloqueadas), ou
qualquer tipo de acidente vascular cerebral (incluindo mini-AVC ou acidente
isquémico transitério “AIT”)

Se tem tensdo alta, diabetes, colesterol elevado, se tiver histéria familiar de doenca
cardiaca ou acidente vascular cerebral, ou se for fumador

Se ja teve tensdo arterial elevada e/ou insuficiéncia cardiaca

E necessaria vigilancia médica em particular, se estd a recuperar de uma cirurgia

Se sofre de disturbios da coagulacdo

Se tem determinadas alteracdes hereditdrias na formacdo do sangue (por exemplo
porfiria aguda intermitente)

Se tem determinadas doencgas de pele (IUpus eritematoso sistémico (LES) ou doenca
mista do tecido conjuntivo)
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Se estd com varicela, é aconselhado evitar o uso de Ibuprofeno + Cafeina Aspegic

Se sofre de hipertireoidismo (os riscos dos efeitos indesejaveis da cafeina podem
aumentar)

Na administracdo prolongada de ibuprofeno, € necessaria uma verificacdo regular
dos valores do figado, da funcgdo renal, bem como das analises ao sangue.

Se tem uma infegdo — ver abaixo o titulo «Infecdes».

Reaces cutaneas

Foram notificadas reacGes cutdneas graves em associacdo com o Ibuprofeno +
Cafeina Aspegic. Se desenvolver erupgdes cutdneas, lesdes nas mucosas, bolhas ou
outros sinais de alergia deve parar de tomar o Ibuprofeno + Cafeina Aspegic e
procurar imediatamente aconselhamento médico, pois estes sdo 0s primeiros sinais
de uma reacdo cutdnea. Ver secgdo 4.

Infecbes

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

Contacte de imediato o médico se tiver:

Fezes vermelhas, fezes escuras que parecem alcatrdo, vomitos de sangue ou
semelhante a borra do café.

Dor intensa na parte superior do estbmago

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz
durante o menor periodo de tempo necessario. Os idosos estdo em maior risco de
sofrer efeitos indesejaveis.

O uso simultdneo com AINEs, incluindo inibidores seletivos da ciclooxigenase-2,
aumenta o risco de reacdes adversas (ver seccdo "Outros medicamentos e
Ibuprofeno + Cafeina Aspegic ") e deve ser evitado.

Os medicamentos anti-inflamatérios ou de alivio da dor, como o ibuprofeno, podem
estar associados a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco ou acidente
vascular cerebral, particularmente quando sao utilizadas doses altas. Nao exceda a
dose ou a duracdo recomendada para o tratamento (3 dias).

Enquanto estiver a tomar Ibuprofeno + Cafeina Aspegic, deve informar o seu médico
ou dentista antes de se submeter a uma cirurgia.

No geral, a utilizacdo habitual de analgésicos, particularmente em combinagdo com
outras substancias analgésicas, pode conduzir a danos renais permanentes com o
risco de insuficiéncia renal (nefropatia analgésica). Este risco pode ser aumentado
sob esforgo fisico associado a perda de sal e desidratagdo. Por conseguinte, deve ser
evitada.
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O uso prolongado de qualquer tipo de analgésico para a dor de cabeca pode agrava-
la. Se esta situacdo ocorrer ou se houver suspeita da mesma, deve ser procurado
aconselhamento médico e o tratamento deve ser interrompido.

Doentes que relatam distarbios a nivel dos olhos durante o tratamento com
ibuprofeno devem interromper a terapia e realizar exames oftalmoldgicos.

Outros medicamentos e Ibuprofeno + Cafeina Aspegic
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar,
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

tiver tomado

Ibuprofeno + Cafeina Aspegic pode afetar ou ser afetado por alguns outros
medicamentos. Por exemplo:

- Medicamentos anticoagulantes (ou seja, que impedem a coagulacao do sangue
como, por exemplo, acido acetilsalicilico (por exemplo AAS, aspirina), varfarina,
ticlopidina);

- Medicamentos que reduzem a tensdo arterial alta (inibidores da ECA como o
captopril, betabloqueadores como o atenolol, antagonistas do recetor da
angiotensina II como o losartan).

Outros medicamentos também podem afetar ou ser afetados com o tratamento com
Ibuprofeno + Cafeina Aspegic. Deve sempre procurar aconselhamento do seu médico
ou farmacéutico antes de usar Ibuprofeno + Cafeina Aspegic com outros
medicamentos.

Em particular, consulte o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos:

Acido acetilsalicilico (por exemplo AAS, aspirina)
ou outros AINEs (anti-inflamatdrios e analgésicos)

O risco de llceras e perdas de sangue
gastrointestinais pode aumentar

Digoxina (para a insuficiéncia cardiaca)

O efeito da
aumentado

digoxina pode ser

Glucocorticoides (medicamentos contendo
cortisona ou substancias semelhantes a
cortisona)

O risco de Ulceras gastrointestinais ou
sangramento gastrointestinal pode
aumentar

Agentes antiplaquetarios

O risco de sangramento gastrointestinal
pode aumentar

Acido acetilsalicilico (por exemplo AAS,
aspirina) (doses baixas)

O efeito fluidificante do sangue pode
estar alterado

Medicamentos para tornar o sangue mais
fluido (como a varfarina)

O ibuprofeno pode aumentar os efeitos
destes medicamentos

Fenitoina (para epilepsia)

O efeito da fenitoina estar

aumentado

poder
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Inibidores seletivos da recaptacdo da
serotonina (medicamentos utilizados para
a depressao)

Estes podem aumentar o risco de

sangramento gastrointestinal

Litio (um medicamento para a doencga
maniaco depressiva e depressdo)

O efeito de litio pode estar aumentado

Probenecide e sulfinpirazonas
(medicamentos para a gota)

A excrecao do
atrasada

ibuprofeno pode ser

Medicamentos para a pressao arterial
elevada e diuréticos

O ibuprofeno pode diminuir os efeitos
destes medicamentos e pode existir um
possivel aumento do risco para o rim

Diuréticos poupadores de potassio

Pode ocorrer hipercaliemia (elevados
niveis de potassio no sangue)

Metotrexato (medicamento para o cancro
ou reumatismo)

O efeito do metotrexato pode ser
aumentado

Tacrolimus e ciclosporina (medicamentos
imunosupressores)

Podem ocorrer danos a nivel dos rins

Zidovudina (medicamento
tratamento do VIH/SIDA)

para o

A utilizacdo de Ibuprofeno + Cafeina
Aspegic pode levar ao aumento do risco
de perda de sangue nas articulacdes ou
de uma perda de sangue que conduza a
inchaco em doentes hemofilicos VIH
positivos

Sulfonilureias
antidiabéticos)

(medicamentos

Pode ocorrer alteragdes nos niveis de
glucose no sangue

Antibiéticos quinolonas

O risco de convulsbes pode estar
aumentado.
O efeito da cafeina pode ser aumentado.

Inibidores CYP2C9 (p.ex. voriconazol e
fluconazol)

A administragdo concomitante de
ibuprofeno com inibidores do CYP2C9
pode aumentar a exposicdo ao
ibuprofeno (substrato do CYP2C9). Deve
ser considerada uma reducao na dose de
ibuprofeno quando inibidores do CYP2C9
sdao administrados concomitantemente,
particularmente quando doses altas de
ibuprofeno 2400 mg/dia) sdo
administradas com voriconazol ou com
fluconazol.

Mifepristona AINES (ibuprofeno) podem reduzir o
efeito de mifepristona
Ginkgo biloba (planta medicinal) Risco de hemorragia pode ser

aumentado
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Barbituricos, anti-histaminicos e outros
medicamentos com efeito sedativo (para
acalmar ou diminuir ansiedade)

A cafeina pode diminuir o efeito sedativo

Barbituricos e fumar

Podem diminuir os efeitos da cafeina

Simpaticomimeéticos, tiroxina e outros
medicamentos com efeito taquicardico
(ex. medicamentos para a tensdo arterial

A coadministracdo pode aumentar o
efeito de aceleracdao da pulsacdo destes
medicamentos

baixa e disturbios da tiroide)

Contracetivos orais, cimetidina, | Podem aumentar os efeitos da cafeina
fluvoxamina e dissulfiram (medicamentos
contracetivos, medicamentos para a
inibicdo da producdo de acido no
estdmago, depressdo e do tratamento do
alcoolismo crénico)

Teofilina (medicamento usado O efeito da teofilina pode ser aumentado

tratamento das vias respiratorias)

para

Ibuprofeno + Cafeina Aspegic com alimentos, bebidas e alcool

Alguns efeitos indesejaveis, tais como os que afetam o sistema gastrointestinal ou o
sistema nervoso central sdo mais provaveis quando € ingerido alcool ao mesmo
tempo que o Ibuprofeno + Cafeina Aspegic. Evite consumir grandes quantidades de
produtos que contenham cafeina (como por exemplo café, chd, alimentos e outras
bebidas) juntamente com o Ibuprofeno + Cafeina Aspegic.

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.

Informe o seu meédico se engravidou enquanto toma Ibuprofeno + Cafeina Aspegic.
Ndo tome este medicamento nos Ultimos 3 meses de gravidez. Este medicamento
ndo devera ser administrado nos primeiros 6 meses de gravidez a menos que o seu
meédico a informe em contrario.

As substancias ativas, ibuprofeno e cafeina, passam para o leite materno.
Irritabilidade e sono deficiente foram relatados em lactentes. Ibuprofeno + Cafeina
Aspegic s6 deve ser usado em maes a amamentar se for claramente necessario.

Este medicamento pertence a um grupo de medicamentos (AINES) que pode alterar
a fertilidade das mulheres. Este efeito é reversivel quando parar de o tomar.
Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Na utilizacdo de curta duracdo e nas doses recomendadas, este medicamento nao
tem influéncia, ou tem uma influéncia desprezivel, sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas. Se ocorrer efeitos indesejaveis tais como cansago e tonturas ou
distUrbios visuais, ndo conduza nem utilize maquinas. O consumo de alcool aumenta
o risco destes efeitos indesejaveis.

Ibuprofeno + Cafeina Aspegic contém sddio
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Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Ibuprofeno + Cafeina Aspegic

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

A dose recomendada é:

Adultos:

Dose inicial: tome 1 comprimido revestido por pelicula (400 mg ibuprofeno e 100 mg
cafeina). Se necessario tome doses adicionais (1 comprimido revestido por pelicula)
mas ndo exceda a dose total de 3 comprimidos revestidos por pelicula (1200 mg
ibuprofeno e 300 mg cafeina) em qualquer periodo de 24 horas. O intervalo entre as
doses ndo deve ser inferior a 6 horas. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
sentir que o efeito deste medicamento € superior ou inferior ao esperado.

Para dores ligeiras ou quando a duracdo do tratamento exceder 3 dias, Ibuprofeno +
Cafeina Aspegic ndo € recomendado.

Ndo destinado ao uso em criancas e adolescentes menores de 18 anos pois ndo ha
dados disponiveis.

Para uso por via oral.

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com um copo de dgua.

E recomendado gue os doentes com sensibilidade gastrica tomem Ibuprofeno +
Cafeina Aspegic com alimentos.

Apenas para uso de curta duracdo.
A duracdo do tratamento ndo deve exceder 3 dias. Consulte o seu médio se os
sintomas persistirem ou piorarem apos 3 dias.

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

Se tomar mais Ibuprofeno + Cafeina Aspegic do que deveria

Se tomar mais Ibuprofeno + Cafeina Aspegic 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.

Podem ocorrer os seguintes sintomas de sobredosagem: nauseas, dor no estémago,
vomitos (pode conter sangue), sangramento gastrointestinal, batimento cardiaco
acelerado, dor de cabeca, zumbidos, tonturas, confusdo, movimentos instaveis do
olho, inquietacdo e raramente diarreia. Em doses elevadas, pode levar a vertigens,
visdo turva, tensdo arterial baixa, agitagcdo, coma, niveis elevados de potassio no
sangue, insuficiéncia renal aguda, dano no figado, depressdo respiratoria e coloragdo
azul da pele e das mucosas (cianose) e pode haver exacerbacdao da asma,
sonoléncia, dor no peito, palpitacdes, perda de consciéncia, convulsdes
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(principalmente em criangas), fraqueza, tonturas, sangue na urina, sensacao de
corpo frio e problemas respiratorios.

Caso se tenha esquecido de tomar Ibuprofeno + Cafeina Aspegic
Ndo tome dose a dobrar para compensar a 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 ndao se manifestam em todas as pessoas.

Podera sofrer de um dos efeitos indesejaveis conhecidos dos anti-inflamatorios ndo
esteroides (ver abaixo). Se tal acontecer, ou se tiver dlvidas, pare de tomar este
medicamento e fale com o seu meédico ou farmacéutico assim que possivel. Pessoas
idosas a utilizar este medicamento encontram-se em maior risco de desenvolver
problemas associados aos efeitos indesejaveis.

No que diz respeito aos efeitos indesejaveis, deve-se considerar que eles dependem
amplamente da dose e variam de doente para doente.

PARE de TOMAR Ibuprofeno + Cafeina Aspegic imediatamente e consulte um médico
se experimentar uma das seguintes condicdes, o que podem ser possiveis sinais de
eventos adversos graves:

e problemas de estdmago graves

e vOmito com sangue ou vémito semelhante a borras de café

o fezes escuras que parecem alcatrdo ou sangue na urina

e reacOes alérgicas como erupgdo cutdnea, comichdo

e respiracdo dificil e/ou inchago na face ou garganta

¢ Cansaco combinado com perda de apetite

e Fadiga anormal combinada com excrec¢do reduzida de urina

¢ inchaco de rosto, pés ou pernas

¢ dor no peito

e disturbios visuais

Outros efeitos indesejaveis

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
Queixas gastrointestinais tais como azia, dor abdominal, sensa¢ao de mal-estar,
indigestao, vomitos, gases (flatuléncia), diarreia, prisdo de ventre e ligeiras perdas de
sangue a nivel do estdmago e/ou intestino que podem causar anemia, em casos
excecionais
Tonturas, insénias e dores de cabeca

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Ulceras gastrointestinais, por vezes com sangramento e perfuracio especialmente em
idosos, inflamacdo da mucosa da boca com ulceracdo (estomatite ulcerativa), inflamacgao
do estdbmago (gastrite), fezes escuras que parecem alcatrido, vomitos que se parecam
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“borras de café”, agravamento da colite e doenca de Crohn. O risco de desenvolver
sangramento gastrointestinal depende do nivel da dose e da duragd@o do tratamento.
Agitacdo, palpitagdes, irritabilidade ou cansaco

Distirbios visuais e reagdes psicéticas

Reacdes alérgicas, tais como erupcdes cutineas, prurido e crises de asma. Neste caso,
deve parar de tomar Ibuprofeno + Cafeina Aspegic e informar o seu médico
imediatamente

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):
Zumbido nos ouvidos, perda de audicao
Danos nos rins (necrose papilar), elevadas concentragdes de dcido Urico no sangue e
elevadas concentragdes de ureia no sangue

Muito raros (podem afetar até 1 utilizador em 10 000 pessoas):
Inchaco (edema), tensdo arterial elevada (hipertensdo) e insuficiéncia cardiaca tém sido
notificados, associados ao tratamento com AINEs.
Inflamagdo do es6fago ou péncreas, formacao de estreitamentos como membrana nos
intestinos delgado e grosso (constri¢do intestinal, tipo diafragma).
Diminui¢do do fluxo de urina e inchaco (especialmente em doentes com tensao arterial
alta ou reducio da fungdo renal); inchago (edema) e urina turva (sindrome nefrética),
doenca inflamatoria dos rins (nefrite intersticial) que pode levar a insuficiéncia renal
aguda. Se um dos sintomas acima mencionados ocorrer ou se sentir um mal-estar geral,
pare de tomar Ibuprofeno + Cafeina Aspegic e consulte o seu médico imediatamente,
uma vez que estes podem ser os primeiros sinais de danos a nivel dos rins ou de
insuficiéncia renal
Problemas na producio de células sanguineas - os primeiros sinais sio: febre, garganta
inflamada, tlceras superficiais na boca, sintomas gripais, exaustio grave, sangramento do
nariz e pele. Nestes casos, deve parar imediatamente o tratamento e consultar um médico.
Qualquer tratamento que resolva fazer com analgésicos ou medicamentos que reduzem a
febre (medicamentos antipiréticos) nao deve ser feito.
Depressao
Tem sido descrita uma exacerbacao das inflamagdes relacionadas com infe¢des (ex.
fasciite necrosante) associada ao uso de determinados analgésicos (AINEs). Se surgirem
sinais de uma infecao ou se piorar durante a toma de Ibuprofeno + Cafeina Aspegic, deve
consultar um médico de imediato. Serd necessario avaliar a existéncia de indicacdo para
iniciar um antibacteriano.
Tensao arterial alta, insuficiéncia cardiaca, ataque cardiaco, vasculite.
Disfunc¢do do figado (os primeiros sinais podem ser descoloracio da pele), danos no
figado, especialmente durante o tratamento prolongado, insuficiéncia hepdtica,
inflamacgao aguda do figado (hepatite aguda).
Sintomas de meningite asséptica com rigidez no pescogo, dor de cabeca, mal-estar geral,
vomitos, febre ou perda de consciéncia foram reportados com o uso de ibuprofeno.
Doentes com doengas autoimunes (Idpus eritematoso sistémico, doenga mista do tecido
conjuntivo) podem ser mais afetados. Contacte um médico imediatamente, se isto
ocorrer.
Formas graves de reacdes na pele tais como erupg¢des na pele com vermelhiddo e bolhas
(como exemplo sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica téxica / sindrome de
Lyell), perda de cabelo (alopecia), infecdes severas da pele e complicacdes dos tecidos
moles ocorreram durante a varicela.
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Reagdes de hipersensibilidade gerais (os sinais que indicam ser uma reagao alérgica grave
sdo: inchaco facial ou inchago da garganta, dificuldade em respirar, batimentos cardiacos
mais rdpidos, queda da pressdo arterial, choque anafildtico (reac@o alérgica grave que
causa dificuldade em respirar ou tonturas))

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
Tremores
Batimento cardiaco acelerado
Pode ocorrer uma reagdo cutinea grave, conhecida por sindrome de DRESS. Os sintomas
de DRESS incluem: erupg¢ao cutinea, febre, inchaco dos nédulos linfaticos e aumento de
eosindfilos (um tipo de glébulos brancos)
Erupcdo cutdnea generalizada e escamosa com inchago da pele e bolhas localizadas
principalmente nas dobras da pele, tronco e extremidades superiores acompanhadas de
febre (pustulose generalizada exantematica aguda) no inicio do tratamento. Pare de tomar
Ibuprofeno + Cafeina Aspegic se desenvolveu estes sintomas e procure o médico
imediatamente. Veja a secc¢do 2.
A pele torna-se sensivel a luz

Medicamentos como Ibuprofeno + Cafeina Aspegic podem estar associados a um
pequeno aumento do risco de ataque cardiaco ("enfarto do miocardio") ou acidente
vascular cerebral.

Num estudo de extracdo dentaria, alguns doentes (2,8%) desenvolveram inflamagdo
da cavidade e alguns doentes (1,4%) desenvolveram inflamacdo gengival apods
procedimento cirdrgico dentario.

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 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 Ibuprofeno + Cafeina Aspegic
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. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
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Ndo conservar acima de 25°C.

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 composigdo de Ibuprofeno + Cafeina Aspegic

As substancias ativas sdo o ibuprofeno e cafeina.
Cada comprimido revestido por pelicula contém 400 mg de ibuprofeno e 100 mg de
cafeina.

Os outros ingredientes sdo:

Nucleo

Celulose microcristalina
Croscarmelose sodica
Silica coloidal anidra
Estearato de magnésio

Revestimento
Hidroxipropilmetilcelulose
Hidroxipropilcelulose
Macrogol 6000

Talco

Dioxido de titanio (E171)

Qual o aspeto de Ibuprofeno + Cafeina Aspegic e contelido da embalagem

Ibuprofeno + Cafeina Aspegic € um comprimido revestido por pelicula, branco e oval
com tamanho 17,8 mm x 8,6 mm.

Ibuprofeno + Cafeina Aspegic esta disponivel em blisters.

Embalagens de 6, 10, 12, 15, 18, 20 e 24 comprimidos revestidos por pelicula.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Opella Healthcare Portugal Unipessoal, Lda.

Empreendimento Lagoas Park

Edificio 7 — 3° Piso, 2740-244 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Delpharm Reims
10 rue du Colonel Charbonneaux,
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51100 Reims, France

Este medicamento esta autorizado nos seguintes estados membros do EEE sob os
seguintes nomes:

Alemanha: Ibuprofen / Coffein Sanofi 400 mg/100 mg Filmtabletten

Bulgaria: Nospalgin 400 mg/100 mg film-coated tablets (HownanruH 400 mg/100
mg punmmpaHu TabneTku)

Chipre: Buscofem Extra 400 mg/100 mg snikaAUPPEVA UE ASNTO UPEVIO DICKIa
Republica Checa: Ibalgin Plus 400 mg/100 mg potahované tablety

Espanha: Dolalgial Ibuprofeno/Cafeina 400mg / 100mg comprimidos recubiertos con
pelicula

Hungria: Algoflex Duo 400 mg/100 mg filmtabletta

Italia: BUSCOACTFOKUS 400 mg + 100 mg compresse rivestite con film

Poldnia: IBU-SPA 400 mg + 100 mg tabletki powlekane

Portugal: Ibuprofeno + Cafeina Aspegic

Roménia: Ibalgin DUO 400 mg/100 mg comprimate filmate

Eslovaquia: Ibalgin PLUS 400 mg/100 mg filmom obalené tablety

Reino Unido: Ibuprofen and Caffeine Sanofi 400mg/100mg film-coated tablets
Grécia: Buscofem Extra 400 mg/100 mg snikaAuppEva PJE AENTO UPEVIO dioKia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



