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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Ibuprofeno Codramol 400 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ibuprofeno

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento. Conserve este
folheto. Pode ter necessidade de o reler.

-Caso ainda tenha dulvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

-Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

-Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou, farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Ibuprofeno Codramol e para que é utilizado
. Antes de tomar Ibuprofeno Codramol

. Como tomar Ibuprofeno Codramol

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ibuprofeno Codramol

. Outras informacdes

AU WNHE

1. O que é Ibuprofeno Codramol e para que é utilizado

Grupo farmacoterapéutico: Aparelho locomotor. Anti-inflamatérios ndo esterdides
Derivados do acido propionico.

IndicacGes terapéuticas:

Em reumatologia - Osteoartrose, artrite reumatdide incluindo artrite idiopatica
juvenil, espondilite anquilosante, periartrite escapuloumeral, reumatismo extra-
articular, lesdes dos tecidos moles.

Como analgésico - Dismenorreia, dor pos-episiotemia, dor pos-parto, odontalgias,
dor pos-extraccdo dentdria, dor pos-cirurgica, traumatismos (entorses, contusées,
luxacGes, fracturas), dor associada a qualquer processo inflamatorio.

Como antipirético - Febre de diversas etiologias.

2. Antes de tomar Ibuprofeno Codramol

Nao tome Ibuprofeno Codramol
- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente
de Ibuprofeno Codramol.

Se sofre ou sofreu de:

- Asma, rinite, urticdria, edema angioneurdtico (semelhante a urticaria) ou
broncospasmo (espasmos dos bronquios) associados ao uso de acido acetilsalicilico
ou outros farmacos anti-inflamatérios ndo esterdides (AINEs).

- Alteracdes da coagulacao.

- Hemorragia gastrointestinal ou perfuragdo, relacionada com terapéutica anterior
com AINEs.
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-Colite ulcerosa, doenca de Crohn, Ulcera péptica ou hemorragia gastrointestinal
recorrente (definida como dois ou mais episddios distintos de ulceracdo ou
hemorragia comprovadas).

-Insuficiéncia cardiaca, hepatica e renal grave.

- Se esta no terceiro trimestre de gravidez.

Tome especial cuidado com Ibuprofeno

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz
durante o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver
seccdo 3 "Como tomar Ibuprofeno Codramol" e informagdo sobre os riscos
gastrointestinais e cardiovasculares em seguida mencionada).

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Devera ser adequadamente monitorizado (vigiado) e aconselhado pelo seu médico
no caso de ter histéria de hipertensdo arterial e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva
ligeira a moderada.

O seu médico devera avaliar cuidadosamente a sua situacdo e decidir se deve tomar
Ibuprofeno no caso de sofrer alguma das seguintes doencas:

- Hipertensdo ndo controlada

- Insuficiéncia cardiaca congestiva

- Doenca isquémica cardiaca estabelecida

- Doenca arterial periférica

- Doenca cerebrovascular

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 AVC,
particularmente quando sao utilizadas doses altas. Nao exceda a dose ou a duracao
recomendada para o tratamento.

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

- tiver problemas do coracdo, incluindo insuficiéncia cardiaca, angina (dor no peito),
ou se ja tiver tido um ataque cardiaco, cirurgia de bypass, doenca arterial periférica
(ma circulacdo nas pernas ou pes devido a artérias estreitas ou bloqueadas) ou
qualquer tipo de AVC (incluindo mini-AVC ou acidente isquémico transitorio “AIT”).

- tiver a tensdo alta, diabetes, colesterol, antecedentes familiares de doenca do
coracdo ou AVC, ou se fumar.

Idosos

Os idosos devem tomar precaucdes especiais se sofrem de alguma das seguintes
doencas:

- Insuficiéncia renal ligeira a moderada

- Insuficiéncia cardiaca com predisposicdo para retencdo hidrossalina (retencdo de
liquidos).

Caso esteja a tomar Ibuprofeno e um medicamento para a pressdo arterial elevada
ou doenca do coracdo (inibidores da enzima de conversdao da angiotensina II ou
antagonistas da angiotensina II), deve hidratar-se (ingerir liquidos, como agua ou
chd) adequadamente. O seu médico devera analisar a necessidade de vigiar o
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funcionamento dos seus rins apos o inicio do tratamento e em determinados
intervalos de tempo.

Deve ter em atencdo que o Ibuprofeno pode mascarar sinais de infecgdo (o seu
médico ndo se apercebe de que tem uma infecgdo por causa do Ibuprofeno).

No inicio do tratamento, Ibuprofeno, deve ser administrado com precaugdo em
doentes com consideravel desidratacdo.

A utilizacao prolongada de Ibuprofeno pode causar necrose papilar renal (doenca
aguda caracterizada por morte das células dos rins), toxicidade nos rins ou outras
doencas dos rins. Estdao em maior risco os doentes que:

- sofrem de problemas renais

- sofrem de insuficiéncia cardiaca

- sofrem de problemas no figado

- tomam diuréticos

- tomam inibidores da enzima de conversao da angiotensina II

- s3o idosos

A interrupcdo da terapéutica com Ibuprofeno é geralmente seguida de uma
recuperacao para o estado antes do tratamento.

Em raras ocasides, observou-se a ocorréncia de meningite asséptica (doenca
caracterizada por dor de cabeca, rigidez no pescoco e inflamacdao das meninges que
protegem o cérebro) em doentes em terapéutica com ibuprofeno. Embora, seja mais
provavel a ocorréncia em doentes com lUpus eritematoso sistémico e doencas
relacionadas com o tecido conjuntivo, tém sido reportados casos de meningite
asseptica em doentes sem doenca cronica subjacente.

O funcionamento do figado devera ser cuidadosamente monitorizado em doentes
tratados com Ibuprofeno Codramol que refiram sintomas compativeis com lesdo no
figado [anorexia, nauseas, vomitos, ictericia (coloracdo amarela da pele e das
mucosas)] e/ou desenvolvam alteragées da funcdo hepatica. Caso ocorram
alteracbes graves, o tratamento devera ser interrompido imediatamente e devera
evitar tomar ibuprofeno novamente.

Ibuprofeno pode inibir a agregacdo plaquetaria e prolongar o tempo de hemorragia
em doentes normais.

A administracdo em simultdneo de ibuprofeno e acido acetil-salicilico ndo é
recomendada devido a um potencial aumento de efeitos adversos.

Hemorragia, ulceracdo e perfuracdao gastrointestinal:

O risco de hemorragia, ulceragdo ou perfuragcdo € maior com doses mais elevadas de
Ibuprofeno, em doentes com historia de Ulcera péptica, especialmente se associada a
hemorragia ou perfuracao e em doentes idosos. Nestas situacdes, deve informar o
seu medico se tiver algum sintoma abdominal ou hemorragia digestiva, sobretudo
nas fases iniciais do tratamento.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A
administracao de medicamentos protectores (ex. misoprostol ou inibidores da bomba
de protGes) devera ser considerada nestes doentes, assim como naqueles que
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necessitem de tomar simultaneamente acido acetilsalicilico em doses baixas, ou
outros medicamentos susceptiveis de aumentar o risco de Ulcera ou hemorragia, tais
como corticosterdides, anticoagulantes (como a varfarina), inibidores selectivos da
recaptacdo da serotonina ou anti-agregantes plaquetarios tais como o acido
acetilsalicilico. Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceracdo em doentes a
tomar Ibuprofeno Codramol o tratamento deve ser interrompido.

Reaces cutaneas

Foram notificadas reagdes cutdneas graves associadas ao tratamento com
Ibuprofeno Codramol. Deve parar de tomar Ibuprofeno Codramol e procurar
assisténcia médica imediatamente caso desenvolva rash cutdneo, lesGes das
membranas mucosas, bolhas ou outros sinais de alergia, uma vez que podem ser 0s
primeiros sinais de uma reagdo cutdnea muito grave. Ver secgdo 4.

Doentes que refiram alteracdes da visdao durante o tratamento com Ibuprofeno,
deverdo suspender a terapéutica e ser submetidos a exame oftalmoldgico.

Devem ser tomadas precaugdes especiais em doentes asmaticos ou com histoéria
prévia de asma brénquica, uma vez que Ibuprofeno pode desencadear um quadro de
broncoespasmo nesses doentes.

Ao tomar Ibuprofeno Codramol com outros medicamentos e Ibuprofeno Codramol
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

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

- Litio

- Metotrexato

- Glicésidos cardiacos

- Ciclosporina

- Diuréticos

-Outros anti-inflamatorios ndo esterdides (AINES) incluindo inibidores selectivos da
cicloxigenase-2

- Blogueadores dos receptores beta

- Corticosterdides

- medicamentos anticoagulantes (ou seja, que impedem a coagulacdo do sangue
como, por exemplo, aspirina/acido acetilsalicilico, varfarina, ticlopidina)

- medicamentos que reduzem a tensao alta (inibidores da ECA como o captopril,
beta-bloqueadores como medicamentos a base de atenolol, antagonistas do recetor
da angiotensina II como o losartan)

- Antiagregantes plaquetarios

- Inibidores selectivos da recaptacdo da serotonina

- Aminoglicosideos

- Gingko biloba

- Colestiramina

- Inibidores selectivos da cicloxigenase-2

Acido acetilsalicilico

Mifepristona:

Antibioticos da classe das quinolonas

Tacrolimus
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Zidovudina:
Sulfonilureias
Inibidores CYP2C9

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

Ao tomar Ibuprofeno Codramol com alimentos e bebidas
Ibuprofeno Codramol deve ser tomado preferencialmente apds as refeictes.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

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

Gravidez

Os dados dos estudos epidemioldgicos sugerem um aumento do risco de aborto
espontdneo, de malformagbes cardiacas e de gastroschisis (defeito congénito na
parede abdominal em que o0s intestinos do feto se formam fora do corpo) na
sequéncia da utilizacdo de um inibidor da sintese das prostaglandinas no inicio da
gravidez.

Ndo tome Ibuprofeno Codramol se estiver nos ultimos 3 meses de gravidez, pois
pode prejudicar o feto ou causar problemas no parto. Pode causar problemas renais
e cardiacos no feto. Isso pode afetar a tendéncia sua e do bebé de sangrar e fazer
com que o trabalho de parto seja mais tarde ou mais longo do que o esperado. Nao
deve tomar Ibuprofeno Codramol durante os primeiros 6 meses de gravidez, a
menos que seja estritamente necessario e recomendado pelo seu médico. Se
necessitar de tratamento durante este periodo ou enquanto estiver a tentar
engravidar, deve ser utilizada a dose mais baixa pelo menor tempo possivel. Se
tomado por mais de alguns dias a partir das 20 semanas de gravidez, Ibuprofeno
Codramol pode causar problemas renais no feto que podem levar a niveis baixos de
liguido amnidtico que envolve o bebé (oligoidrédmnio) ou estreitamento de um vaso
sanguineo (ducto arteriosus) no coracdo do bebé. Se precisar de tratamento por
mais de alguns dias, o seu médico podera recomendar monitorizagdo adicional.

Aleitamento
Ndo se recomenda a utilizagdo de ibuprofeno em mulheres a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

As reacgbes dos doentes podem ser afectadas apos o tratamento com o ibuprofeno.
E portanto aconselhavel uma maior vigilancia na conducgdo de veiculos ou utilizagdo
de maquinas. Codramol

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Ibuprofeno Codramol

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

3. Como tomar Ibuprofeno Codramol
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Tomar Ibuprofeno Codramol sempre de acordo com as indicagcoes do meédico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A posologia é variavel em funcdo do doente, da sua idade e da sua situagdo clinica.

Contudo, a dose recomendada ndo deve ser excedida assim como tempo de duracao
do tratamento indicado pelo seu médico.

A dose diaria média recomendada para o adulto e criangas com idade superior a 12
anos e de 1200 mg (3 comprimidos) a 1600 mg (4 comprimidos), repartida em trés
tomas com um intervalo de 8 horas.

Ndo é aconselhavel ultrapassar a dose diaria de 2400 mg (6 comprimidos) de
Ibuprofeno.
Nao se recomenda ibuprofeno em criangas com peso inferior a 5 kg.

Nas criancas com idade inferior a 12 anos, a dose recomendada é de 20 mg-30
mg/Kg/dia.

Codramol
No tratamento da artrite idiopatica juvenil podem ser necessarias doses superiores,
nao se ultrapassando a dose de 40 mg/Kg/dia de ibuprofeno.

No idoso ndo ha necessidade de alterar a dose, a ndo ser que haja insuficiéncia renal
ou hepatica graves.

Devem ser tomadas precaucgdes quando se administra um AINE a doentes com
insuficiéncia renal. Em doentes com disfuncéo renal leve a moderada a dose inicial
deve ser reduzida.

Ndo se deve administrar ibuprofeno a doentes com insuficiéncia renal ou hepatica
grave (ver “Antes de tomar ibuprofeno Codramol”).

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz
durante o menorperiodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver seccdo
2 “Tome especial cuidado com Ibuprofeno Codramol”).

Via de administracdo:
Administracdo oral. Os comprimidos devem ser engolidos inteiros e com bastante
liguido.

Duracdo do tratamento médio:
Variavel em funcgdo do doente e da sua situacdo clinica.

Se tomar mais Ibuprofeno Codramol do que deveria
Se tomar acidentalmente demasiados comprimidos de Ibuprofeno Codramol,
contacte imediatamente o seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Ibuprofeno Codramol do que deveria ou se 0s 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.
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Os sintomas podem incluir nduseas, dor de estémago, vomitos (pode conter
sangue), dor de cabeca, zumbido nos ouvidos, confusdao e movimento ocular
trémulo. Em doses elevadas, foram notificadas reacfes de sonoléncia, dor no peito,
palpitagdes, perda de consciéncia, convulsdes (especialmente em criangas), fragueza
e tonturas, sangue na urina, sensacdo de corpo frio e problemas respiratorios.

Os sintomas de intoxicagdo aguda com ibuprofeno incluem nauseas, vomitos, dor
abdominal e sonoléncia.

Em caso de sobredosagem, deve proceder-se a lavagem gastrica seguida de medidas
de suporte. Ndo existe antidoto especifico para a sobredosagem de ibuprofeno.

Caso se tenha esquecido de tomar Ibuprofeno Codramol

Em caso de esquecimento de uma ou mais doses, continue normalmente a tomar a
dose seguinte. 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 o0s demais medicamentos, Ibuprofeno Codramol pode causar efeitos
indesejaveis, no entanto estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Assim, ndo é possivel estimar a incidéncia real destas reacgGes adversas ou
estabelecer uma relacao causal com a exposicdo ao ibuprofeno. Os efeitos
indesejaveis notificados com ibuprofeno entre 1 de Fevereiro de 1995 e 20 de Agosto
de 2003 estdo classificados como muito raros e estdo descritos como se segue.

Infeccdes e infestagdes:
Meningite asséptica (com febre ou coma); Rinite (inflamagdo crdénica ou aguda da
mucosa nasal).

Doencas do sangue e do sistema linfatico:

Leucopenia, Trombocitopénia (diminuicdo do nivel de plaquetas); Agranulocitose
(auséncia quase completa de granuldcitos); Eosinofilia (aumento do nivel de
eosinofilos); Coagulopatia (alteracbes da coagulagdo); Anemia aplastica (producdo
insuficiente de células sanguineas); Anemia hemolitica (auséncia quase completa de
globulos vermelhos); Neutropénia (diminuicdo do nivel de neutrofilos).

Doencas do sistema imunitario:
ReaccGes anafilacticas (anafilaxia); Doenca do soro (sindroma do soro).

Doencas do metabolismo e da nutrigdo:

Acidose (diminuicdo do pH no organismo); Retencdo de fluidos; Hipoglicémia (baixo
nivel de aclcar no sangue); Hiponatrémia (baixo nivel de sdédio no sangue);
Diminuicao do apetite.

Perturbagdes do foro psiquiatrico:
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Alucinagdes, Estado de confusdo; Depressdo; Insonia; Ansiedade, Nervosismo;
Influéncia sobre a labilidade (instabilidade emocional).

Doencas do sistema nervoso:

Tonturas; Cefaleias (dores de cabeca); Sonoléncia; Parestesia (sensacdes de
formigueiro, dorméncia, quente, frio); Hipertensdo intracraniana benigna
(pseudotumor cerebri).

Afeccdes oculares:

Perturbagdes da visdo; Neuropatia optica toxica, Conjuntivite; Diplopia (visdo dupla);
Cromatopsia (alteracGes cromaticas da visdo); Ambliopia (reducdo da visdo num
olho); Cataratas; Nevrite optica (inflamagdo do nervo Optico); Escotomas (perda da
visdo numa area do olho).

Afeccdes do ouvido e do labirinto:
Acufenos (zumbidos); Vertigens; Hipoacusia (diminuicao da acuidade auditiva).

Cardiopatias:
Palpitagcdes; Arritmias; Insuficiéncia cardiaca congestiva (doentes com funcgdo
cardiaca marginal); Bradicardia sinusal; Taquicardia sinusal.

Vasculopatias:
Hipertensao.

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino:
Asma; Dispneia; Broncospasmo; Epistaxe (hemorragia nasal); Pneumonia
eosinofilica (pneumopatia a eosindfilos).

Doencas gastrointestinais:

Hematemese (sangue no vomito); Hemorragia Gastrointestinal; Melenas (fezes
escuras); Nauseas; Dor Abdominal; Diarreia; Dispepsia (pirose); Ulcera Gastrica;
Gastrite; Vomitos; Ulceracdo da boca (estomatite ulcerosa); Dor abdominal superior
(dor epigastrica); Obstipacdo (prisdo de ventre); Ulcera duodenal; Esofagite;
Pancreatite; Distensdo abdominal (sensacdo de plenitude gastrica); Flatuléncia
(gases); Perfuracao gastrointestinal. Exacerbacdo de colite e doenca de Crohn.

AfeccOes hepatobiliares:
Hepatite; Ictericia; Insuficiéncia hepatica; Anomalias da funcgdo hepatica.

AfeccBes dos tecidos cutaneos e subcuténeas:

Exantema; Urticaria; Edema angioneurdtico; Sindroma de Stevens-Johnson; Prurido;
Dermatite bolhosa (erupgbes vesiculo-bolhosas); Exantema maculo-papular (eritema
cutdneo de tipo maculo-papular); Alopécia (queda de cabelo); Plrpura; Eritema
nodoso; Necrolise epidérmica toxica (sindroma de Lyell); Eritema multiforme;
Reaccbes de fotossensibilidade; Acne; PUrpura Henoch-Schonlein (vasculite).
Frequéncia desconhecida: Erupgdo cutdnea generalizada, avermelhada e
descamativa com inchacos 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 Codramol se desenvolver estes sintomas e procure assisténcia
médica. Ver também a seccdo 2.

A pele torna-se sensivel a luz.
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Doencas renais e urinarias:

Insuficiéncia renal aguda; Insuficiéncia renal; Sindroma nefrético, Hematuria
(sangue na urina); Disuria (micgdo dificil ou dolorosa); Necrose papilar renal; Nefrite
intersticial; Nefrite tubulo-intersticial (nefropatia tubulo-intersticial aguda); Azotémia
(aumento do teor de azoto ndo proteico na urina); Politria (aumento do volume da
urina); Insuficiéncia renal crénica.

Doencas dos 6rgdos genitais e da mama:
Ginecomastia (crescimento das mamas nos homens); Menorragia (menstruacdo
excessiva).

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao:
Pirexia (febre); Edema. Fadiga

Exames complementares de diagndstico:

Aumento da alanina aminotransferase (ALT); Aumento da aspartato
aminotransferase (AST); Aumento da fosfatase alcalina sanguinea; Aumento da
gama-glutamiltransferase (y-GT); Diminuicdo da depuragdo renal da creatinina;
Diminuicao da Hemoglobina.

Efeitos indesejaveis observados com AINEs:

Gastrointestinais:

Os eventos adversos mais frequentemente observados sao de natureza
gastrointestinal.

Podem ocorrer, em particular nos idosos, Ulceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia
gastrointestinal potencialmente fatais. Nauseas, dispepsia, vomitos, hematémese,
flatuléncia, dor abdominal, diarreia, obstipacdo, melenas, estomatite aftosa,
exacerbacdo de colite ou doenca de Crohn tém sido notificados na sequéncia da
administracdo destes medicamentos. Menos frequentemente tém vindo a ser
observados casos de gastrite.

Edema, hipertensdo arterial, e insuficiéncia cardiaca, tém sido notificados em
associacdo ao tratamento com AINEs.

Os dados dos ensaios clinicos e epidemioldgicos sugerem que a administracdo de
ibuprofeno, particularmente em doses elevadas (2400 mg didrios) e em tratamento
de longa duracdo podera estar associada a um pequeno aumento do risco de eventos
trombéticos arteriais (por exemplo enfarte do miocardio ou AVC) (ver seccdo 2
"Tome especial cuidado com Ibuprofeno Codramol ")

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

Reaccdes bolhosas incluindo sindroma de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica
toxica (muito raro). Caso tenha algum destes efeitos indesejaveis devera
interromper imediatamente o tratamento com Ibuprofeno.

Pode ocorrer uma reacgdo cutanea grave conhecida como sindrome de DRESS. Os
sintomas de DRESS incluem: erupgdo cutdnea, febre, inchaco dos nddulos linfaticos
e um aumento de eosinéfilos (um tipo de células sanguineas brancas).
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Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes 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 Codramol
Manter este medicamento fora do alcance e da vista das criancgas.
N3o necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao

Ndo utilize Ibuprofeno Codramol apoés o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Os medicamentosndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente

6. Outras informacdes

Qual a composicdo do Ibuprofeno Codramol

- A substancia activa é o ibuprofeno.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 400 mg de ibuprofeno.
- Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido
Hipromelose, croscarmelose de sodio, lactose, celulose microcristalina, amido de
milho, silica anidra coloidal e estearato de magnésio

Revestimento do comprimido
Hipromelose, dioxido de titdnio (E-171), talco e propilene glicol

Qual o aspecto de Ibuprofeno Codramol e contelido da embalagem
Comprimidos revestidos por pelicula de 400 mg de ibuprofeno acondicionados em
blister de AlI-PVC/PVDC, em embalagens de 20 e 60 comprimidos.
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Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

FARMALIDER S.A.
¢/ Aragoneses 15. 28108 Alcobendas- Madrid
ESPANHA

Fabricantes

KERN PHARMA S.L.
Poligono Industrial Coldn II, Venus, 72- 08228 Terrassa Barcelona
ESPANHA

Bristol Laboratories Limited
Laporte way, Luton Beds. LU4 8WL
United Kingdom

Wynnova Pharma S.A.

¢/ Fundidores 91, poligono Industrial Los Angeles,

Getafe 28906, Madrid

ESPANHA

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o
representante local do Titular da Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado:

Portugal

Laboratorios Azevedos Industria Farmacéutica S.A
Estrada Nacional 117-2, 2614-503

AMADORA

e-mail: azevedos@mail.telepac.pt

Medicamento sujeito a receita médica

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



