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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Ibuprofeno Pharmakern 600 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ibuprofeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Ibuprofeno Pharmakern e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Ibuprofeno Pharmakern
. Como tomar Ibuprofeno Pharmakern

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ibuprofeno Pharmakern

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

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

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

IndicacGes terapéuticas:

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

Como analgésico - Dismenorreia, dor pos-episiotomia, dor pos-parto, odontalgias,
dor poés-extracdo dentaria, dor pods-cirlrgica, traumatismos (entorses, contusdes,
luxacGes, fraturas), dor associada a qualquer processo inflamatorio.

Como antipirético - Febre de diversas etiologias.

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

Nao tome Ibuprofeno Pharmakern
- se tem alergia ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

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 esteroides (AINEs).

- Alteracdes da coagulacao.
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- Hemorragia gastrointestinal ou perfuragdo, relacionada com terapéutica anterior
com AINEs.

- 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.

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico antes de tomar Ibuprofeno Pharmakern

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

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Tém sido notificados casos de retencdo de liquidos e edema associados ao
tratamento com AINE, pelo que os doentes com historia de hipertensdo arterial e/ou
insuficiéncia cardiaca congestiva ligeira a moderada deverdo ser adequadamente
monitorizados e aconselhados.

Os dados dos ensaios clinicos e epidemioldgicos sugerem que a administracdo de
ibuprofeno, em particular de doses elevadas (2400 mg diarias) e durante longos
periodos de tempo podera estar associada a um pequeno aumento do risco de
eventos trombdticos arteriais (por exemplo enfarte do miocardio ou AVC). Em geral,
0s estudos epidemioldgicos ndo sugerem que as doses baixas de ibuprofeno (ex:
1200 mg didrios) estejam associadas a um maior risco de enfarte do miocardio.

Os doentes com hipertensdo arterial ndo controlada, insuficiéncia cardiaca
congestiva, doenga isquémica cardiaca estabelecida, doenca arterial periférica, e/ou
doenca cerebrovascular apenas devem ser tratados com ibuprofeno apds cuidadosa
avaliagcdo. As mesmas precaucdes deverao ser tomadas antes de iniciar o tratamento
de longa duracdo de doentes com fatores de risco cardiovascular (ex: hipertensao
arterial, hiperlipidemia, diabetes mellitus e habitos tabagicos).

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 meédico ou farmacéutico sobre o seu tratamento antes de
tomar Ibuprofeno Pharmakern 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 pressdo arterial alta, diabetes, colesterol, antecedentes familiares de doenca
do coracdo ou AVC, ou se fumar.

- tem uma infegdo — ver abaixo o titulo "InfecGes".
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A administracdao concomitante de Ibuprofeno Pharmakern com outros AINE, incluindo
inibidores seletivos da cicloxigenase-2, deve ser evitada, devido ao potencial efeito
aditivo.

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.

Devem ser tomadas precaugdes em doentes com insuficiéncia renal, hepatica ou
cardiaca com predisposicdo para retencdo hidrossalina, dado que o uso de AINE pode
deteriorar a fungdo renal. Nestes doentes a dose deve ser tdo baixa quanto possivel
e a funcgdo renal deve ser monitorizada.

Idosos

Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reacgdes adversas com AINE,
especialmente de hemorragias gastrointestinais e de perfuragbes que podem ser
fatais.

Devem ser tomadas precauges nos idosos com insuficiéncia renal ligeira a
moderada, ou com insuficiéncia cardiaca com predisposicdo para retencdo
hidrossalina, dado que o uso de AINE pode deteriorar a funcao renal.

Tal como outros AINE, ibuprofeno deve ser administrado com precaucao em doentes
idosos que tomem concomitantemente inibidores da ECA (enzima de conversao da
angiotensina) ou antagonistas da angiotensina. Os doentes devem ser
adequadamente hidratados e deve ser analisada a necessidade de monitorizar a
funcdo renal apds o inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente desde
entdo.

No inicio do tratamento, ibuprofeno, tal como outros AINE, deve ser administrado
com precaucdo em doentes com consideravel desidratagdo.

Tal como com outros AINE, a administracdao prolongada de ibuprofeno tem resultado
em necrose papilar renal e noutras alteracGes renais patoldgicas. Também tém sido
observados casos de toxicidade renal em doentes nos quais as prostaglandinas tém
uma funcdo compensatéria na manutencdo da perfusdo renal. Nestes doentes, a
administracdo de AINE podera causar um decréscimo na formacdo de
prostaglandinas dependente da dose e, secundariamente, no fluxo sanguineo renal,
o0 qual pode precipitar uma descompensacao renal evidente. Os doentes em maior
risco para esta reacdo sdo aqueles que apresentam disfuncdo renal, insuficiéncia
cardiaca, disfuncdo hepatica, os que tomam diuréticos e inibidores da ECA e os
doentes idosos. A descontinuacdo da terapéutica com AINE € geralmente seguida de
uma recuperacgdo para o estado pré-tratamento.

Em raras ocasifes, observou-se a ocorréncia de meningite asséptica 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 asséptica em doentes sem doenga cronica
subjacente.

A funcdo hepadtica deve ser cuidadosamente monitorizada em doentes tratados com
Ibuprofeno que refiram sintomas compativeis com lesdo hepatica (anorexia,
nauseas, vomitos, ictericia) e/ou desenvolvam alteracbes da fungdo hepatica
(transaminases, bilirrubina, fosfatase alcalina, gama-GT). Perante a presenca de
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valores de transaminases, bilirrubina conjugada ou fosfatase alcalina superiores a 2
vezes o valor do limite superior normal, o medicamento devera ser suspenso de
imediato e deve ser iniciada investigacdo para esclarecimento da situacdao. A
reexposicdo ao ibuprofeno deve ser evitada.
Ibuprofeno, tal como outros AINE, pode inibir a agregacdo plaquetaria e prolongar o
tempo de hemorragia em doentes normais.

Tal como com outros medicamentos contendo AINE, a administragcdo concomitante
de ibuprofeno com Aacido acetilsalicilico ndo é recomendada devido a um potencial
aumento de efeitos adversos.

Reaces cutaneas

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

Hemorragia, ulceracao e perfuragao gastrointestinal

Tém sido notificados com todos os AINE casos de hemorragia, ulceragdo e perfuragdo
gastrointestinal potencialmente fatais, em varias fases do tratamento, associados ou
ndo a sintomas de alerta ou histéria de eventos gastrointestinais graves.

O risco de hemorragia, ulceragdo ou perfuragcdo € maior com doses mais elevadas de
AINE, em doentes com histéria de Ulcera péptica, especialmente se associada a
hemorragia ou perfuracdo e em doentes idosos. Nestas situacdes os doentes devem
ser instruidos no sentido de informar o seu médico assistente sobre a ocorréncia de
sintomas abdominais e de hemorragia digestiva, sobretudo nas fases iniciais do
tratamento.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A
coadministracdo de agentes protetores (ex. misoprostol ou inibidores da bomba de
protdes) devera ser considerada nestes doentes, assim como naqueles que
necessitem de tomar simultaneamente acido acetilsalicilico em doses baixas, ou
outros medicamentos suscetiveis de aumentar o risco de Ulcera ou hemorragia, tais
como corticosteroides, anticoagulantes (como a varfarina), inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina ou antiagregantes plaquetdrios, tais como o &cido
acetilsalicilico.

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceragcdo em doentes a tomar Ibuprofeno
Pharmakern o tratamento deve ser interrompido.

Doentes que refiram alteracbes da visao durante o tratamento com ibuprofeno,
deverdo suspender a terapéutica e ser submetidos a exame oftalmoldgico.

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

Infecbes

Ibuprofeno Pharmakern pode ocultar sinais de infecdo, tais como febre e dor.
Portanto, €& possivel que Ibuprofeno Pharmakern 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
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uma infecdo e os seus sintomas da infecdo persistirem ou piorarem, consulte
imediatamente um médico.

Outros medicamentos e Ibuprofeno Pharmakern
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos.

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

- Litio: os AINE podem diminuir a depuragdo renal do litio com resultante aumento
dos niveis plasmaticos e toxicidade. Caso se prescreva Ibuprofeno Pharmakern a um
doente a fazer terapéutica com litio, devera ser feita uma monitorizagdo apertada
dos niveis de litio.

- Metotrexato: os AINE podem aumentar o nivel plasmatico do metotrexato.

- Glicosidos cardiacos: AINE podem exacerbar uma insuficiéncia cardiaca, reduzir a
taxa de filtracdo glomerular e aumentar os niveis plasmaticos de glicdsidos
cardiacos.

- Colestiramina: a administracdao concomitante de ibuprofeno e colestiramina pode
reduzir a absorcdo de ibuprofeno no trato gastrointestinal.

- Ciclosporina: a administracao de AINE e ciclosporina apresenta um risco
aumentado de nefrotoxicidade.

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

Nalguns doentes com fungdo renal diminuida, a administracdo concomitante de
ibuprofeno com inibidores da ECA e antagonistas da angiotensina II pode provocar
agravamento da funcgdo renal.

- Diuréticos.

- Inibidores seletivos da cicloxigenase-2: a administracdo concomitante de
Ibuprofeno Pharmakern com outros AINE, incluindo inibidores seletivos da
cicloxigenase-2, deve ser evitada, devido ao potencial efeito aditivo.

- Corticosteroides: aumento do risco de ulceracao ou hemorragia gastrointestinal.

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

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

- Aminoglicosideos: os AINE podem diminuir a eliminacdo dos aminoglicdsideos.

- Ginkgo biloba: pode potenciar o risco de hemorragia.

- Mifepristona: os AINE podem reduzir os efeitos da mifepristona.

- Antibioticos da classe das quinolonas: os doentes a tomar AINE e quinolonas
podem apresentar um risco aumentado de desenvolver convulsdes.

- Tacrolimus: possivel risco aumentado de nefrotoxicidade quando um AINE é
administrado com tacrolimus.

- Zidovudina: risco aumentado de toxicidade hematoldégica quando um AINE é
administrado com zidovudina.

- Sulfonilureias: os AINE podem aumentar os efeitos dos medicamentos
sulfonilureias (foram notificados casos raros de hipoglicemia em doentes com
administracdo concomitante de sulfonilureia e ibuprofeno).

- Inibidores CYP2C9: a administracao concomitante de ibuprofeno com inibidores do
CYP2C9 pode aumentar a exposicao ao ibuprofeno (substrato do CYP2C9).
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Alguns outros medicamentos podem também afetar ou ser afetados pelo tratamento
com Ibuprofeno Pharmakern. Por este motivo, devera falar sempre com o seu
médico ou farmacéutico antes de utilizar Ibuprofeno Pharmakern com outros
medicamentos.

Ibuprofeno Pharmakern com alimentos e bebidas
Ibuprofeno Pharmakern deve ser tomado preferencialmente apds as refeicdes.

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.

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 os intestinos do feto se formam fora do corpo) na
sequéncia da utilizacdo de um inibidor da sintese das prostaglandinas no inicio da
gravidez. Deste modo, Ibuprofeno Pharmakern ndo devera ser administrado durante
0 1.9 e 2.9 trimestre de gravidez, a ndo ser que seja estritamente necessario. A
administracdo de Ibuprofeno Pharmakern esta contraindicada durante o 3.° trimestre
de gravidez.

Ndo tome ibuprofeno se esta nos Ultimos 3 meses de gravidez, pois isso podera ser
prejudicial para o seu feto ou causar problemas no parto. Pode causar problemas de
rins e de coragdo no seu feto. Pode afetar a sua tendéncia e a do seu bebé para
sangrarem e pode fazer com que o parto ocorra mais tarde ou seja mais demorado
do que o esperado. Ndo deve tomar ibuprofeno durante os primeiros 6 meses de
gravidez, a menos que seja absolutamente necessario e aconselhado pelo seu
médico. Se precisar de tratamento durante este periodo ou enquanto estd a tentar
engravidar, deve ser utilizada a dose mais baixa eficaz durante o mais curto periodo
de tempo possivel. A partir das 20 semanas de gravidez, ibuprofeno pode causar
problemas de rins no feto, se for tomado durante mais do que alguns dias, o que
pode resultar em niveis baixos do liquido amnidtico que envolve o bebé
(oligodmnios) ou causar estreitamento de um vaso sanguineo (ductus arteriosus) no
coracdo do bebé. Se precisar de tratamento durante mais tempo do que alguns dias,
0 seu médico poderd recomendar uma monitorizacdo adicional.

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

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

As reagbes dos doentes podem ser afetadas apos o tratamento com o ibuprofeno.

E, portanto, aconselhavel uma maior vigilancia na condugdo de veiculos ou utilizacéo
de maquinas.

3. Como tomar Ibuprofeno Pharmakern

Tome este medicamento sempre de acordo com as indicacbes do médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

A posologia é variavel em funcdo do doente, da sua idade e da sua situagdo clinica.
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Contudo, a dose recomendada nao deve ser excedida assim como o tempo de
duracdo do tratamento indicado pelo seu médico.

Adultos e criancas com idade superior a 12 anos
A dose média didria recomendada é de 1200 mg a 1800 mg (2 a 3 comprimidos/dia
com um intervalo de 8 horas).

Ndo é aconselhdvel ultrapassar a dose didria de 2400 mg (4 comprimidos).

Criancas com idade inferior a 12 anos
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 20-30
mg/Kg/dia.

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

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

Insuficiéncia renal

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 grave (ver “2.
O que precisa de saber antes de tomar Ibuprofeno Pharmakern”).

Insuficiéncia hepatica
Ndo se deve administrar ibuprofeno a doentes com insuficiéncia hepatica grave (ver
"2. O que precisa de saber antes de tomar ibuprofeno Pharmakern”).

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

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 Pharmakern do que deveria

Se tomar mais Ibuprofeno Pharmakern do que deveria ou se 0s seus filhos tomarem
o medicamento por acidente, contacte sempre um meédico ou o hospital mais
proximo para obter uma opinido do risco e aconselhamento sobre as medidas a
tomar.

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,
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palpitagdes, perda de consciéncia, convulsdes (especialmente em criangas), fragueza
e tonturas, sangue na urina, sensacdo de corpo frio e problemas respiratorios.
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 Pharmakern

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

Os efeitos indesejaveis foram notificados espontanea e voluntariamente durante a
fase pods-comercializagcdo de ibuprofeno, por uma populacdo da qual se desconhece a
taxa de exposicao.

Assim, ndo é possivel estimar a incidéncia real destas reacGes adversas ou
estabelecer uma relacao causal com a exposicdo ao ibuprofeno.

Reacdes adversas observadas com ibuprofeno similares a outros AINE:

As reacbes adversas mais frequentemente observadas sdo de natureza
gastrointestinal. Nauseas, dispepsia, voOmitos, hematémese, flatuléncia, dor
abdominal, diarreia, obstipacdo, melenas, estomatite aftosa, hemorragia
gastrointestinal, exacerbacdo de colite e doenca de Crohn tém sido notificadas na
sequéncia da administracdo destes medicamentos.

Doencas do sistema imunitario

Foram notificadas reacGes de hipersensibilidade apos tratamento com ibuprofeno.
Estas podem compreender reacdes alérgicas ndo especificas e anafilaxia; reatividade
do trato respiratorio, incluindo asma, agravamento de asma, broncospasmo ou
dispneia; ou doencas de pele, incluindo erupgdo cutdnea de varios tipos, prurido,
urticaria, purpura, angioedema e muito raramente, dermatites bolhosas (incluindo
sindroma de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica e eritema multiforme).

Doengas gastrointestinais

Menos frequentemente tém vindo a ser observados casos de gastrite, Ulceras
duodenal e gastrica.

Perfuracdo gastrointestinal, tem sido raramente notificada na sequéncia da
administracao de ibuprofeno.

Muito raramente tém sido também notificados casos de pancreatite.

Podem ocorrer, em particular nos idosos, Ulceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia
gastrointestinal potencialmente fatais.

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao
Edema e fadiga tém sido notificados em associacdo ao tratamento com ibuprofeno
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Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Edema, hipertensdo arterial e insuficiéncia cardiaca, tém sido notificados em
associacao ao tratamento com AINE.

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
“Adverténcias e precaugdes”).

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

Reacdes bolhosas incluindo sindroma de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica
toxica (muito raro).

Outras reacoes adversas menos frequentemente notificadas estao apresentadas por
ordem decrescente de frequéncia dentro de cada classe de 6rgdos:

InfecOes e infestagdes:
Meningite asséptica (com febre ou coma); rinite (inflamagdo crénica ou aguda da
mucosa nasal).

Doencas do sangue e do sistema linfatico:

Leucopenia, trombocitopenia (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); neutropenia (diminuigdo do nivel de neutrofilos).

Perturbagdes do foro psiquiatrico:
Insodnia, ansiedade, depressdo.

Doencas do sistema nervoso:
Cefaleias, parestesia e nefrite otica.

Afecdes oculares:
Perturbagdes da visdo e neuropatia otica toxica.

AfecBes do ouvido e do labirinto:
Perturbacoes auditivas, vertigens e zumbidos.

AfecOes hepatobiliares:
Hepatite; ictericia; insuficiéncia hepatica; anomalias da funcdo hepatica.

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

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).

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

A pele tornar-se sensivel a luz.

Doencas renais e urinarias:
Nefrotoxicidade, incluindo nefrite intersticial, sindroma nefrético e insuficiéncia renal.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, 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 Pharmakern
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
N3o necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

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

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo do Ibuprofeno Pharmakern

- A substancia ativa é o ibuprofeno. Cada comprimido revestido por pelicula contém
600 mg de ibuprofeno.

- Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: Amido de milho (sem gliten), amido de milho pré-gelificado
(sem gluten), celulose microcristalina, silica anidra coloidal e estearato de magnésio.
Revestimento do comprimido: Hipromelose, celulose microcristalina, estearato de
polioxil 40, dioxido de titanio (E-171), propilenoglicol e macrogol 8000.

Qual o aspeto de Ibuprofeno Pharmakern e contelido da embalagem



APROVADO EM
24-01-2023
INFARMED

Ibuprofeno Pharmakern 600 mg: comprimidos revestidos por pelicula, brancos, com
forma capsular e marcacao 600 numa das faces, acondicionados em blister de PVC-
Alu, em embalagens de 20, 30, 40, 60 ou 500 comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

PharmaKERN Portugal — Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.
Av. do Forte, n.% 3, Edif. Suécia I, Piso 0, salas 1.04 e 1.29

2794-038 Carnaxide

Portugal

Fabricante

Kern Pharma S.L.

Poligono Industrial Colon II, Venus, 72
08228 Terrassa Barcelona

Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



