APROVADO EM
25-03-2020
INFARMED

Folheto informativo: Informacgdo para o doente
Ibuprofeno Worldrugs 40 mg/ml suspensao oral
Ibuprofeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo 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. Nao deve di-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:
1. O que € Ibuprofeno Worldrugs e para que € utilizado

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

4. Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar Ibuprofeno Worldrugs

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

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

Ibuprofeno Worldrugs € utilizado para o tratamento sintomdtico de curta duragdo de:
- Dor ligeira a moderada, como dor de dentes, dor de cabega.
- Febre de diversas etiologias.

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

Nao tome Ibuprofeno Worldrugs:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢ao 6);

- se sofre ou sofreu de asma, inchaco da mucosa nasal ou reacdes da pele
associados ao uso de dcido acetilsalicilico ou outros firmacos anti-inflamatérios nao
esteroides;

- se tem alteracdes da coagulacdo do sangue ou outros fatores de risco que possam
aumentar o risco de crise hemorrdgica, como por exemplo doentes sob terapé€utica com
vasoconstritores ou qualquer descongestionante oral ou nasal;

- se tem ou teve ulcera ou sangramento do estdmago ou intestinos (com possivel
perfuracdo), relacionada com terapéutica com AINEs;

- se tem problemas graves no figado ou rins;

- se tem insufici€ncia cardiaca grave;
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- se estd nos ultimos trés meses de gravidez;

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ibuprofeno Worldrugs:

Se tem ldpus eritematoso sistémico, assim como doenga mista do tecido conjuntivo;

Se tem perturbacdes gastrointestinais, doenca inflamatdria do intestino crénica (colite
ulcerosa e doenga de Crohn);

Se tem hipertensdo e/ou insuficiéncia cardiaca;

Se tem insuficiéncia renal;

Se tem disfuncdo hepatica;

Se tem alergias (por exemplo, reacdes dermatoldgicas a outros medicamentos, rinite),
tumefacdo da membrana das mucosas ou doengas respiratdrias cronicas, haverd maior
risco de reacdes de hipersensibilidade;

Se tem problemas cardiacos, sofreu um acidente vascular cerebral (AVC) ou pensa que
pode estar em risco de vir a sofrer destas situacdes (por exemplo se tem pressao
sanguinea elevada, diabetes, elevados niveis de colesterol ou se é fumador) devera
aconselhar-se sobre o tratamento com o seu médico ou farmacéutico.

Medicamentos tais como o Ibuprofeno Worldrugs podem estar associados a um pequeno
aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocdrdio) ou Acidente Vascular
Cerebral (AVC). O risco € maior com doses mais elevadas e em tratamentos prolongados.
Nao deve ser excedida a dose recomendada nem o tempo de duracdo do tratamento (3 a 5
dias).

As mesmas precaucdes deverdo ser tomadas antes de iniciar o tratamento de longa
duracdo de doentes com fatores de risco cardiovascular (ex: hipertensdo arterial,
hiperlipidémia, diabetes mellitus e hédbitos tabdgicos).

Como todos os AINEs, o ibuprofeno pode mascarar sinais de infecao.

A fungdo hepatica deve ser cuidadosamente monitorizada em doentes tratados com
ibuprofeno que refiram sintomas compativeis com lesdo hepdtica (anorexia, nduseas,
vomitos, ictericia) e/ou desenvolvam alteracdes da funcdo hepdtica (transaminases,
bilirrubina, fosfatase alcalina, gama GT).

Se sentir que o medicamento ndo déd alivio suficiente, fale com o médico antes de
aumentar a dose por sua propria iniciativa.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o
menor periodo de tempo necessdrio para controlar os sintomas.

O tratamento com Ibuprofeno Worldrugs pode fazer com que seja mais dificil ficar
gravida. Este efeito € reversivel quando o firmaco € descontinuado.

Reaces cutaneas
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Foram notificadas reagdes cutdneas graves associadas ao tratamento com
ibuprofeno. Deve parar de tomar Ibuprofeno Worldrugs 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.

Criangas
Ibuprofeno Worldrugs nio é recomendado para criangas com menos de 1 ano de idade.
Existe o risco de insufici€éncia renal em criangas e adolescentes desidratados.

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

Antes de tomar Ibuprofeno Worldrugs, avise o seu médico se estiver a tomar:

Acido acetilsalicilico

Outros anti-inflamatdérios nao esteroides, incluindo os inibidores seletivos da COX-2
Digoxina (medicamento para o tratamento da insufici€éncia cardiaca)

Litio (medicamento para o tratamento de doencas mentais)

Anticoagulantes (medicamentos para evitar a coagulacdo do sangue), como a varfarina
Antiagregantes plaquetdrios, como a ticlopidina

Medicamentos para a tensdo arterial elevada (incluindo diuréticos)

Glucocorticoides (exceto quando aplicados sobre a pele)

Inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (medicamentos utilizados no tratamento
da depressao)

Metotrexato (medicamento utilizado no tratamento do cancro ou certas doencas
reumaticas)

Ciclosporina (medicamento utilizado para prevenir a rejeicdo de transplantes e para o
tratamento do reumatismo)

Tacrolimus (medicamento utilizado para prevenir a rejeicao de transplantes)

Zidovudina (medicamento utilizado no tratamento do VIH)

Colestiramina

Ginkgo Biloba

Mifepristona

Nos doentes com a fun¢@o renal diminuida (ex.: doentes desidratados ou idosos com
comprometimento da funcdo renal), a administracdo simultinea com um inibidor da
enzima de conversdo da angiotensina (IECA) ou antagonista da angiotensina II (AAII)
pode contribuir para a deterioracdo da func@o renal, incluindo a possibilidade de
insuficiéncia renal aguda, que é normalmente reversivel. A ocorréncia destas interagcdes
deverd ser tida em consideracdo em doentes a tomar ibuprofeno em associacio com
IECA ou AAIl. Consequentemente, esta associacdo medicamentosa deverd ser
administrada com precaugdo, sobretudo em idosos.

Ibuprofeno Worldrugs com alimentos, bebidas e dlcool
Ibuprofeno Worldrugs deve ser tomado preferencialmente apds as refei¢des.
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Deve evitar beber dlcool durante o tratamento com Ibuprofeno Worldrugs.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Evite a utilizacdo deste medicamento nos primeiros 6 meses de gravidez, exceto com
indicacdo expressa do seu médico.

A administracdo de Ibuprofeno Worldrugs estd contraindicada durante o terceiro
trimestre de gravidez.

A administracdo de Ibuprofeno Worldrugs nao é recomendada durante o parto. Pode
existir atraso no inicio do trabalho de parto e no seu prolongamento com uma maior
tendéncia para hemorragias para a mae e para o filho.

Amamentacao

Nao se recomenda a utilizacdo de Ibuprofeno Worldrugs em mulheres a amamentar. O
ibuprofeno passa para o leite materno em pequenas quantidades. Fale com o seu médico
para saber se pode tomar Ibuprofeno Worldrugs durante a amamentacao.

Fertilidade
O medicamento pertence a um grupo de medicamentos (AINEs) que podem reduzir a
fertilidade nas mulheres. Este efeito € reversivel com a interrup¢cao do medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Podem ocorrer efeitos indesejaveis, como fadiga e tonturas, com a utilizacdo de
Ibuprofeno Worldrugs. Por conseguinte, a capacidade de reacdo pode ser afetada em cada
caso individual e a participagcdo ativa na condugio e utilizacdo de maquinas podem estar
comprometidas. Isto aplica-se particularmente na interacdo com o dlcool. Pode deixar de
conseguir reagir de forma rdpida e adequada a situacdes inesperadas e repentinas. Se se
sentir afetado, ndo conduza o seu carro nem quaisquer outros veiculos, ndo utilize
maquinas nem realize trabalhos perigosos.

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

3. Como tomar Ibuprofeno Worldrugs

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

Ibuprofeno Worldrugs ndo contém actcar, pelo que pode ser tomado por diabéticos.
Agitar bem o frasco antes da sua utilizag@o.
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A dose recomendada é:
Adultos e criangas com mais de 12 anos: 7,5 ml de Ibuprofeno Worldrugs, 4 vezes por
dia. A dose maxima didria de ibuprofeno é de 2400 mg.

Criancgas
Ibuprofeno Worldrugs nio é recomendado para criangas com menos de 1 ano de idade.

A dose didria recomendada € de 7 a 10 mg/kg de peso corporal como uma dose Unica, até
um maximo de 30 mg/kg. Nao exceder a dose recomendada.

Peso corporal Dose tnica Dose didria total

10— 15 kg 2,5 ml, 3 vezes por dia 300 mg de ibuprofeno/dia
16 — 20 kg 3,75 ml, 3 vezes por dia 450 mg de ibuprofeno/dia
21 —29kg 5 ml, 3 vezes por dia 600 mg de ibuprofeno/dia
30 - 40 kg 7,5 ml, 3 vezes por dia 900 mg de ibuprofeno/dia

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

Nos adolescentes e adultos, se os sintomas se agravarem ou se for necessario administrar
este medicamento mais de 3 dias em caso de dor de cabeca, enxaqueca ou febre, ou mais
de 4 dias no tratamento da dor, deve consultar o médico.

Idosos:
Nao € necesséario ajustar a dose, a ndo ser em casos de insufici€éncia renal ou hepdtica, nos
quais a dose deve ser individualizada.

Se tomar mais Ibuprofeno Worldrugs do que deveria

Suspenda o ibuprofeno e consulte um médico se sentir quaisquer sintomas de
sobredosagem, como dor de cabeca, tonturas, sensacdo de “cabeca oca”, perda de
consciéncia (também convulsdes nas criancas), dor abdominal, nduseas e vomitos,
hemorragia no trato gastrointestinal, disfun¢@o renal e hepética, descida da tensdo arterial,
respiracao reduzida (depressdo respiratdria) e cianose (coloracdo azulada dos labios ou da
pele).

Se tomar mais Ibuprofeno Worldrugs 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.

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.
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Nao ha nenhum antidoto especifico. Dependendo da gravidade da intoxicacdo, o seu
médico decidird quais as medidas a tomar.

Caso se tenha esquecido de tomar Ibuprofeno Worldrugs
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

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

Pare de tomar o medicamento e contacte o seu médico imediatamente:

se tiver uma dor intensa no abdémen superior, vomitos com presenca de sangue, fezes
com vestigios de sangue e/ou fezes com coloragcdo preta, principalmente no inicio do
tratamento e se for idoso. Estes podem ser sinais de sangramento, tlceras ou perfuragio
no estdmago ou intestinos, com possibilidade muito rara (afeta menos de 1 pessoa em
cada 10.000) de colocar a vida em risco;

se surgirem reacdes graves na pele (vermelhidao, formagdo de bolhas) e mucosas. Estas
reagcdes ocorrem normalmente no primeiro més de tratamento e podem colocar a vida em
risco;

se sentir febre, garganta inflamada, sangramento do nariz e da pele, feridas superficiais na
boca, sintomas gripais e cansago. Estes podem ser sinais de distirbios no sangue, que
ocorrem raramente (afeta menos de 1 pessoa em cada 1.000);

se tiver um volume de urina reduzido ou se sentir inchaco devido a acumulagdo de dgua
no organismo (edema). Estes podem ser sinais de doenca nos rins;

se sentir inchaco da face, particularmente a volta da boca (lingua e/ou garganta),
dificuldade em respirar, suores, nduseas ou reducdo brusca da tensdao arterial. Estes
sintomas podem significar que estd a ter uma reacdo alérgica grave, que pode colocar a
sua vida em risco, mas que ocorre muito raramente (afeta menos de 1 pessoa em cada
10.000);

se tiver alteracdes visuais. Estas reagdes ocorrem com pouca frequéncia (afetam menos
de 1 pessoa em cada 100).

Efeitos indesejdveis frequentes (afetam até 1 em cada 10 pessoas):
Ulceras do estdbmago ou intestino (dlcera péptica)

Hemorragia digestiva, com possivel perfuracdo (algumas vezes fatais)
Nauseas

Voémitos

Diarreia

Flatuléncia

Prisdo de ventre

Sensac¢do de ardor no estdmago (azia)
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Dor abdominal

Sangue nas fezes

Voémitos com sangue

Aftas da boca

Agravamento da colite ulcerosa ou doenga de Crohn
Erup¢do cutinea

Fadiga ou sonoléncia

Dor de cabeca

Vertigens

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (afetam até 1 em cada 100 pessoas):
Inflamacdo do estdbmago (gastrite)

Inflamagdo da mucosa oral com formacao de tlceras

Urticéria

Comichao

Sensacdo de picada ou inchago na pele

Manchas viol4ceas na pele (pirpura)

Inchaco passageiro em algumas dreas da pele, da mucosa ou, por vezes, em Orgaos
internos (angiedema)

Inflamac¢do da mucosa nasal (rinite)

Dificuldade em respirar (broncospasmo)

Insénia

Ansiedade

Agitacdo

Zumbido ou assobios nos ouvidos

Alteracgdes da visdo

Efeitos indesejdveis raros (afetam até 1 em cada 1.000 pessoas):

Inflamacdo do esdéfago (esofagite)

Estreitamento do es6fago (estenose esofagica)

Exacerbacdo da doenca dos diverticulos intestinais

Gastroenterite que progride para diarreia com sangue (colite hemorrdgica inespecifica)
Sensacdo de formigueiro (parestesias)

Reacdo psicética

Nervosismo

Irritabilidade

Depressao

Confusao

Desorientacao

Dificuldade de audi¢cao

Ambliopia téxica reversivel

Lesao hepatica

Inflamacao do figado (hepatite) e coloracdo amarelada da pele e olhos (ictericia)
Anomalias da fun¢do hepdtica

Alteracdes sanguineas

Aumento do tempo de hemorragia
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Efeitos indesejaveis muito raros (afetam até 1 em cada 10.000 pessoas):

Palpita¢des, insuficiéncia cardiaca, ataque cardiaco (enfarte do miocéardio)

Perda de cabelo

Lesao na pele (eritema multiforme)

Reacdes da pele por influéncia da luz

Inflamacgao dos vasos sanguineos na pele (vasculite)

Doenca que afeta a pele, articulagdes e rins (lipus eritematoso sistémico)

Meningite asséptica. Sinais tais como dor de cabega, nduseas, vomitos, febre, rigidez da
nuca ou desorientacdo devem ter sidos em conta. O risco € mais elevado em doentes que
sofrem de doengas do sistema imunitdrio (ldpus eritematoso sistémico ou outras doengas
do colagénio)

Agravamento da inflamacgao associada a infe¢des

Efeitos indesejaveis de frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

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).

Erupcdo 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 Worldrugs se
desenvolver estes sintomas e procure assisténcia médica. Ver também a secgdo 2.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

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

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

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde 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 Worldrugs

Nao conservar acima de 25°C.
Utilizar no periodo de 3 meses apds abertura inicial do frasco.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragao.

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

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Ibuprofeno Worldrugs

A substancia ativa € o ibuprofeno. Cada ml de suspensdo oral contém 40 mg de
ibuprofeno.

Os outros componentes sdo: propilenoglicol, glicerol, goma xantana, dcido citrico anidro,
benzoato de sédio, polissorbato 80, sacarina sddica, sorbitol (sol.70%), citrato de sddio,
aroma de laranja e dgua purificada.

Qual o aspeto de Ibuprofeno Worldrugs e contetido da embalagem

Ibuprofeno Worldrugs apresenta-se em suspensdo oral, branca a quase branca,
homogénea e com aroma a laranja.

Ibuprofeno Worldrugs apresenta-se num frasco de vidro de 200 ml com dispositivo de
medida.

Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular de Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

LDP Torlan Portugal

Avenida José Malhoa, n.°2, Edificio Malhoa Plaza - 3° piso, escritério 3.7
1070-325 Lisboa

Portugal

Telefone: (+351) 212 697 910

Fax: (+351) 212 697 919

Idptorlan@Ildptorlan.pt

Fabricante

Laboratérios Basi - Industria Farmacéutica S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lotes 15 e 16
3450-232 Mortagua - Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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