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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Stodorfen 200 mg comprimidos revestidos por pelicula

Ibuprofeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois
contém informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indica¢des do seu médico, farmacé€utico ou enfermeiro.

- 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, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢é Stodorfen e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Stodorfen
3. Como tomar Stodorfen

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Stodorfen

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que ¢é Stodorfen e para que € utilizado

O Stodorfen estd indicado nas dores ligeiras a moderadas tais como cefaleias, dores de
dentes, dores musculares, contusdes e dores pos-traumaticas. Estd ainda indicado nas
dores menstruais (dismenorreia primdria) e no tratamento da febre de duracdo inferior a
3 dias.

2. O que precisa de saber antes de tomar Stodorfen
Nao tome Stodorfen:

-Se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

-Se tem antecedentes de asma, rinite, urticdria, edema angioneurdtico ou broncospasmo
associados ao uso de 4acido acetilsalicilico ou outros medicamentos contendo anti-
inflamatoérios nao esteroides.

-Se tem disttrbios na formacdo do sangue

-Se tem ou teve alguma hemorragia gastrointestinal ou perfuragdo, relacionada com
tratamento anterior com AINE.
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-Se tem ou teve alguma vez ulcera péptica/hemorragia ativa ou historia de dlcera
péptica’hemorragia recorrente (dois ou mais episddios distintos de ulcerag@o ou
hemorragia comprovada).

-Se sofre de alteracdes da coagulacio

-Se sofre de insuficiéncia hepatica ou renal grave

-Se sofre de insuficiéncia cardiaca grave

-Durante os dltimos 3 meses da gravidez.

-Se tem hemorragia cerebrovascular ou outras hemorragias activas

-Se utiliza comitantemente outros AINEs ou aspirina com uma dose didria acima de 75
mg.

-Se estd gravida ou a amamentar

Contraindicado em criangas com menos de 12/15 anos de idade uma vez que esta
dosagem ndo € adequada devido a elevada quantidade de substincia activa.

Os comprimidos revestidos por pelicula de ibuprofeno ndo devem ser administrados a
criancas com idade inferior a 6 anos, para evitar o risco de asfixia por inalacio dos
comprimidos.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Stodorfen:

-Se tem problemas de coagulacdo do sangue ou toma medicamentos anticoagulantes
deve tomar ibuprofeno com precaucdo pois este inibe a agregacao plaquetdria.

-Se sofre de insuficiéncia renal ligeira a moderada, de insufici€ncia cardiaca com
predisposicdo para retencdo hidrossalina, se toma diuréticos ou inibidores da ECA, ou
se € idoso, dado que o uso de AINE pode deteriorar a fun¢do renal. Antes do inicio e
durante o tratamento com ibuprofeno devera ser feita uma avaliagdo regular da fungdo
renal. Em caso de deterioragdo o tratamento deverd ser interrompido.

-No inicio de tratamento com ibuprofeno, tal como com outros AINE, este deve ser
administrado com precaucdo em doentes com considerdvel desidratacdo.

-Se sofre de ldpus eritematoso sistémico ou outras doengas autoimunes, por risco de
meningite asséptica e/ou insufici€éncia renal.

-Se sofre de sintomas que sugiram lesdo do figado (anorexia, nduseas, vomitos,
ictericia) e/ou apresenta alteracdes da funcdo hepatica (transaminases, bilirrubina,
fosfatase alcalina e g-GT). Caso os sintomas/sinais se agravem o tratamento devera ser
interrompido.

-Se tem histéria de doencga inflamatéria do intestino (colite ulcerosa, doenca de Crohn),
na medida em que estas situacdes podem ser agravadas.

-Se sentir alteracdes da visdo durante o tratamento com ibuprofeno, deverd interromper
o tratamento e fazer um exame oftalmolégico.
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-Se estiver a tomar medicamentos contendo corticosteroides ou outros AINE, pode
aumentar o risco de ulceragdo e hemorragia gastrointestinal.

-Se estiver a tomar medicamentos contendo outros AINE, incluindo inibidores seletivos
da cicloxigenase-2.

-Se a dismenorreia (dores menstruais) for acompanhada de qualquer outra alteragdo ndo
habitual, devera contactar de imediato o seu médico.

-Se tem uma infecdo — ver abaixo o titulo «Infe¢cdes».

-Este medicamento ndo deve ser administrado para o tratamento de febre alta (superior a
39.5°C), febre de duracdo superior a 3 dias ou febre recorrente, exceto se prescrito pelo
médico, pois estas situacdes podem ser indicativas de doenga grave, requerendo
avaliacdo e tratamento médico.

-Se tem doenga mista do tecido conjuntivo

- Se tem desordem congénita do metabolismo da porfirina (por exemplo, porfiria aguda
intermitente)

-Se tem alergias (por exemplo reac¢des cutaneas a outros agentes, asma, febre do feno),
inchaco crénico da mucosa nasal ou cronica doenga respiratdria constritiva

-Logo apds uma grande cirurgia
-Se tem hipertensdo arterial, insuficiéncia cardiaca

-Se tem disttrbios da coagulacdo ou uso concomitante de anticoagulantes (ex. varfarina)
ou medicamentos que podem aumentar o risco de ulceracdo ou hemorragia (por
exemplo, corticosterdides , aspirina em dose elevada ( superior a 75 mg), inibidores
seletivos da recaptacdo de serotonina (ISRS).

-Se tem um consumo habitual de analgésicos , particularmente uma combinacéo de
vdrias substancias analgésicas , uma vez que pode levar a danos renais permanentes com
o risco de insufici€ncia renal.

-A terapéutica deve ser interrompida aos primeiros sinais de uma reaccao de
hipersensibilidade apds a ingestdo / administracdo de ibuprofeno. Os procedimentos
médicos adequados aos sintomas devem ser realizados por pessoal treinado.

-Interrompa o uso e consulte um médico se os sintomas persistirem ou se agravarem

Infecdes

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

- Foram notificadas reacdes cutaneas graves associadas ao tratamento com Stodorfen.
Deve parar de tomar Stodorfen 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 rea¢do cutanea muito grave.
Ver seccao 4.

Populagdo pedidtrica
Existe o risco de insuficiéncia renal em criangas e adolescentes desidratados.

Os efeitos indesejdveis poderdo ser reduzidos utilizando a dose minima eficaz durante o
mais curto tempo possivel.

Os doentes idosos s@o particularmente suscetiveis a reagdes adversas especialmente de
hemorragias gastrointestinais e de perfuragdes. Sempre que for necessario um
tratamento prolongado com ibuprofeno, estes doentes deverdo ser monitorizados
regularmente, no que respeita, nomeadamente, as fungdes hepdticas e renal.

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

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 sao utilizadas doses altas. O risco € maior com doses mais
elevadas e em tratamentos prolongados. Nao exceda a dose ou a durag@o recomendada
para o tratamento.

Deve falar com o seu médico ou farmac€utico sobre o seu tratamento antes de tomar
Stodorfen se:

- tiver problemas do coragdo, 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 pés devido a artérias estreitas ou bloqueadas) ou qualquer tipo
de AVC (incluindo mini-AVC ou acidente isquémico transitorio “AIT”).

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

Outros medicamentos e Stodorfen

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

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

- antiagregantes plaquetarios,
- antidiabéticos orais,
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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 Il como o losartan)

O ibuprofeno pode levar a acumulacdo de litio, digoxina, fenitoina no seu organismo
provocando sintomas de intoxica¢do. Deve informar o seu médico se estiver a fazer um
tratamento com estes medicamentos.

A administra¢do de AINE e ciclosporina apresenta um risco aumentado de
nefrotoxicidade.

A administra¢do concomitante de ibuprofeno com outros AINE, incluindo Inibidores
seletivos da clcloxigenase-2, deve ser evitada, devido ao potencial efeito aditivo.

Os AINE podem diminuir a eliminag¢do dos aminoglicosideos.
A Ginkgo Biloba pode potenciar o risco de hemorragia.

O ibuprofeno pode também interferir com o metotrexato, o probenecide, a
sulfimpirazona, a zidovudina, as sulfonilureias, o tacrolimus, o dcido acetilsalicilico ou
outros agentes anti-inflamatorios / analgésicos ndo esteroides e com corticosteroides.

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

Ao tomar Stodorfen com alimentos e bebidas
Deve evitar beber bebidas alcodlicas quando tomar ibuprofeno.

Se tiver efeitos indesejaveis ao nivel gastrointestinal deve tomar Stodorfen com leite ou
alimentos.

Gravidez e amamentagao
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

Durante o tratamento com ibuprofeno poder4 ter dificuldade em engravidar. Se estd a
planear engravidar consulte o seu médico.

Nao se recomenda que tome ibuprofeno sem indicagdo do seu médico, em especial
durante o dltimo trimestre da gravidez.

Aleitamento
Nio se recomenda que tome ibuprofeno enquanto estiver a amamentar.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Em toma unica ou tratamentos de curta duracio o ibuprofeno ndo interfere, em geral,
com a conducio de veiculos nem com o uso de maquinas.
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Contudo, a ocorréncia de determinados efeitos indesejaveis pode condicionar a
condugdo de veiculos ou a utilizagdo de maquinas.

Stodorfen contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou
seja, é praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Stodorfen

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

A dose habitual no adulto e criangas acima de 12 anos de idade deve ser de 200 mg de 8
em 8 horas (ou 3xs ao dia) podendo em caso de necessidade ser de 2 comprimidos em
cada toma.

Nao devem ser ultrapassados os 6 comprimidos por dia repartidos em 3 a 4 tomas.

Este medicamento nao deve ser utilizado para automedica¢@o da dor durante mais de
7dias nos adultos ou mais de 3 dias em criangas.

Populagdo pedidtrica

Para as criangas de 12-15 anos de idade, a dose maxima didria é de 600 mg de
ibuprofeno.

Para criangas com mais de 15 anos de idade, a dose mdxima didria é de 1 200 mg de
ibuprofeno.

A administra¢do em criangas com idade inferior a 12 anos deve ser feita mediante
prescri¢do médica e devem procurar-se outras formulagdes mais adequadas para
administra¢do em criangas.

Doentes idosos
Nao € necessdrio ajuste posoldgico. Devido ao possivel perfil de efeitos indesejaveis
(ver sec¢do 4), os idosos devem ser monitorados com especial cuidado.

Insuficiéncia renal

Nao € necessaria qualquer reducdo da dose em doentes com insuficiéncia ligeira a
moderada da fun¢ao renal (para doentes com insuficiéncia renal grave, consulte a secio
2).

Insuficiéncia hepatica

Nao € necessdria qualquer reducdo da dose em doentes com insuficiéncia ligeira a
moderada da fung@o hepatica (para doentes com disfung@o hepatica grave, ver secgcao
2).

Deve ser utilizada a menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo necessério
para aliviar os sintomas. Se tem uma infe¢do, consulte imediatamente um médico se os
sintomas (tais como febre e dor) persistirem ou piorarem (ver sec¢do 2).
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Se tomar mais Stodorfen do que deveria

Se tomar mais Stodorfen 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, dores de estdmago, vomitos (pode conter sangue), dor de cabeca,
zumbidos nos ouvidos, confusdo e movimento ocular trémulo.

Em doses elevadas, foram notificadas reagdes de sonoléncia, dor no peito, palpitacdes,
perda de consciéncia, convulsdes (especialmente em criangas), fraqueza e tonturas,
sangue na urina, sensac¢do de corpo frio, problemas respiratorios, alteracdes da visdo,
diminui¢do da tensdo arterial, insuficiéncia renal, bradicirdia, taquicardia, letargia e
acidose metabdlica.

Deve proceder-se as medidas gerais comuns a outras intoxicagdes, tais como a lavagem
gdstrica, correcdo do equilibrio eletrolitico e administracdo de carvao activado (se a
ingestao de ibuprofeno tiver ocorrido nos ultimos 30 a 60 minutos).

Caso se tenha esquecido de tomar Stodorfen
Se se tiver esquecido de tomar Stodorfen pode tomar a dose habitual assim que quiser.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas 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 nao se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejdveis mais frequentes ocorrem a nivel do trato gastrointestinal e do
sistema nervoso central (tonturas).

Poderdo ocorrer os seguintes sintomas: nduseas, dor de estdmago, azia, diarreia,
desconforto abdominal, vomitos, obstipacdo, sensa¢cdo de plenitude géstrica e
flatuléncia; elevacdes ligeiras e transitdrias das enzimas do figado (ALT, AST, fosfatase
alcalina e g-GT); vertigem, dores de cabecga, fadiga, debilidade geral e nervosismo;
depressao, insonia, confusdo, instabilidade emocional, sonoléncia, meningite asséptica
com febre e coma.

As frequéncias de reacOes adversas sdo classificadas de acordo com o seguinte : muito
frequente ( = 1/10), frequentes ( = 1/100 a < 1/10), frequentes ( = 1/1 , 000 a < 1/100),
raro (= 1/10, 000 a < 1/1 , 000 ), muito raros ( < 1/10 000), desconhecido (ndo pode ser
calculado a partir dos dados disponiveis).

Infeccdes e infestagdes

Muito raros: exacerbagdo de inflamacdes relacionadas com infecc¢do (por exemplo,
desenvolvimento de fasceite necrosante ) , coincidindo com o uso de antiinflamatérios
ndo-hormonais *

Nota: Se ocorrerem sinais de uma infec¢ao ou piorar durante o uso de ibuprofeno, o
doente €, portanto, aconselhado a consultar um médico sem demora. Deve ser
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investigado se existe uma indicagdo para uma terapia anti-infecciosa / de antibidtico.

Doencas do sangue e do sistema linfatico

Muito raros: alteragdes hematopoiéticas (anemia, leucopenia, trombocitopenia,
pancitopenia, agranulocitose). Os primeiros sinais podem ser: febre, dor de garganta,
lesdes orais superficiais, sintomas de tipo gripal, cansaco grave, hemorragia nasal e
cutanea.

Doengas do sistema imunitario

Pouco frequentes: reaccdes de hipersensibilidade com erupg¢ao cutinea e prurido, bem
como ataques de asma (possivelmente com queda da pressdo arterial)

Raros: urticaria, anafilaxia

Muito raros : reac¢des de hipersensibilidade graves (estes podem ser caracterizados por
inchaco da face, lingua e laringe, com constri¢do das vias aéreas, dispneia, taquicardia e
hipotensdo, que podem incluir choque com risco de vida ); dermatite esfoliativa e
reagOes bolhosas ( incluindo sindrome de Stevens -Johnson, eritema multiforme,
necrdlise epidérmica toxica )

Nota : Na ocorréncia destes sintomas, o que pode acontecer mesmo apds a primeira
utilizacdo, € necessdria assisténcia imediata de um médico.

Perturbacdes do foro psiquidtrico
Muito raros: reacgdes psicoticas , depressio

Doencas do sistema nervoso
Pouco frequentes: Dor de cabeca, tontura, insénia , excitagdo , irritabilidade ou cansago
Muito raros: meningite asséptica

Afeccdes oculares
Pouco frequentes: Distirbios visuais

Afeccoes do ouvido e do labirinto
Raros: Zumbidos

Cardiopatias
Raros: Edema
Muito raros: palpitacdes , insuficiéncia cardiaca, infarte do miocéardio

Vasculopatias
Muito raros: hipertensao arterial

Doengas gastrointestinais

Frequentes : queixas gastrointestinais, tais como pirose, dor abdominal , nduseas,
vomitos , flatuléncia, diarréia, obstipacdo e perdas de sangue gastro-intestinais ligeiras
que podem causar anemia em casos excepcionais

Pouco frequentes: dlceras gastrointestinais , potencialmente com sangramento e
perfuracdo , estomatite ulcerosa, exacerbacdo da colite e doenca de Crohn (ver sec¢do
"Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo " ) , gastrite

Muito raros: esofagite, pancreatite; formacao de estruturas intestinais tipo diafragma
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Afecgdes hepatobiliares
Muito raros: disfung@o hepatica , danos hepéticos (particularmente em terapia de longo
prazo), insuficiéncia hepatica, hepatite aguda

Afeccoes dos tecidos cutineos e subcutaneas

Muito raros : Reac¢des bolhosas incluindo sindrome de Stevens -Johnson e necrélise
epidérmica toxica ; infec¢des da pele graves com complicagdes dos tecidos moles que
pode ocorrer durante uma infec¢do por varicela

Desconhecidos: erupcao cutanea 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 exantemadtica aguda). Pare imediatamente de tomar Stodorfen se
desenvolver estes sintomas e procure assisténcia médica. Ver também a secgio 2.

Pode ocorrer uma reacgdo cutanea grave conhecida como sindrome de DRESS. Os
sintomas de DRESS incluem: erupcéo cutinea, febre, inchaco dos nédulos linfaticos e
um aumento de eosindfilos (um tipo de células sanguineas brancas).

Doengas renais e urindrias

Muito raros: Edema (sinais podem ser indicativos de doenga renal, o que pode, por
vezes, incluir insuficiéncia renal); dano de tecido renal (necrose papilar), aumento da
concentracao de acido urico no soro, aumento da creatinina no soro, nefrite intersticial.
Desconhecidos: nefrite intersticial que pode incluir insuficiéncia renal aguda.

Doengas respiratorias
Raro: exacerbacdo da asma ou reacdo de hipersensibilidade com broncoespasmo.

Descrigdo das reaccdes adversas seleccionadas

* Em casos isolados, os sintomas de meningite asséptica, com rigidez de nuca, dor de
cabeca, nauseas, vomitos, febre ou turvacio da consciéncia foram observadas sob uso
de ibuprofeno. Os doentes com doengas auto-imunes (SLE, doenca mista do tecido
conjuntivo), parecem ser mais predispostos.

Estas reacdes sdo rapidamente reversiveis com a suspensdo da terapéutica.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejdveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo
mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

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

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Stodorfen
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

6. Contetido da embalagem e outras informagdes
Qual a composi¢do de Stodorfen

-A substéncia ativa € ibuprofeno. Cada comprimido revestido por pelicula contém 200
mg de ibuprofeno.

-Os outros componentes sdo: amido de milho modificado, croscarmelose sddica, dcido
estedrico, silica coloidal anidra, hipromelose, macrogol 8000 e diéxido de titanio
(E171).

Qual o aspeto de Stodorfen e contetido da embalagem

Stodorfen apresenta-se como comprimidos brancos, redondos, biconvexos,
acondicionados em blister de PVC branco/Aluminio.

Embalagens de 10, 20, 30 e 60 comprimidos revestidos por pelicula.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

Teva B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem

Paises Baixos

Fabricante

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse, 3
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