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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Liderfen 50 mg/g Gel
Ibuprofeno

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicac¢des do seu médico ou farmacéutico.

-Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, € necessario
utilizar Liderfen com precaucgado para obter os devidos resultados.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

-Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

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

- Se nao se sentir melhor ou se piorar apds 7 dias nos adultos ou mais de 5 dias em
criancas, dias tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que € Liderfen e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Liderfen
3. Como utilizar Liderfen

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Liderfen

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O QUE E LIDERFEN E PARA QUE E UTILIZADO

Liderfen ¢ um medicamento analgésico e anti-inflamatdrio (anti-inflamatério nao
esteroide).

Estd indicado para:
Tratamento sintomatico de dores musculares ligeiras a moderadas, contusdes e dores pds-
traumadticas.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR LIDERFEN

Nao utilize Liderfen

-Se tem alergia ao Ibuprofeno ou a qualquer outro componente de Liderfen.
-Se tiver feridas abertas, mucosas ou pele eczematosa.

-Durante o 3° trimestre de gravidez.
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Tome especial cuidado com Liderfen

-Se sofre de hipersensibilidade ao 4cido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatérios niao
esteroides, uma vez haver possibilidade de quadros de rinite, asma, angioedema ou
urticdria.

-Os doentes idosos, criangas, adolescentes, gravidas em inicio de gravidez e durante o
aleitamento devem ter precau¢do na utiliza¢io deste medicamento, uma vez que como
existe a possibilidade de absorcao cutanea de Ibuprofeno, nio € possivel excluir a
ocorréncia de efeitos sistémicos. O risco de ocorréncia destes efeitos depende, entre
outros fatores, da superficie exposta, quantidade aplicada e tempo de exposicao.

-Os doentes com histéria de gastropatia, hemorragias digestivas, nefropatia e doentes
medicados com anticoagulantes orais também devem ter cuidado.

-Seguranga cutanea dos anti-inflamatoérios nao esteroides: Liderfen deve ser interrompido
aos primeiros sinais de rash, lesdes mucosas, ou outras manifestacdes de
hipersensibilidade.

-Este medicamento contém na sua constitui¢do etanol que pode provocar irritagdes
cutineas e pele seca.

Ao utilizar Liderfen com outros medicamentos

A acdo de determinados medicamentos como os anticoagulantes (que impedem a
formacgdo de codgulos) (ex. acido acetilsalicilico, varfarina, ticlopidina), alguns
medicamentos para a hipertensdo arterial (inibidores ECA, por exemplo: captopril,
medicamentos bloqueadores dos recetores beta, antagonistas da angiotensina II), entre
outros medicamentos pode afetar ou ser afetada pelo tratamento com ibuprofeno.
Consequentemente deverd obter sempre aconselhamento médico antes de tomar
ibuprofeno em simultineo com outros medicamentos.

Se possui um historial de hipersensibilidade ao 4cido acetilsalicilico ou a outros anti-
inflamatérios nao esteroides, a utilizacdo de Liderfen pode provocar rinite, asma,
angioedema ou urticéria.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e Antagonistas
da Angiotensina II (AAII): Os anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) podem diminuir
a eficdcia dos diuréticos assim como de outros medicamentos anti-hipertensores.

Se tem a fun¢do renal diminuida (ex: doentes desidratados ou idosos com
comprometimento da fun¢do renal) a coadministragdo de um IECA ou AAII e agentes
inibidores da ciclooxigenase pode ter como consequéncia a progressio da deterioracdo da
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funcdo renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que é normalmente
reversivel.

A ocorréncia destas interacdes devera ser tida em consideracdo em doentes a fazer a
aplicag@o de Ibuprofeno, sobretudo se for em zonas extensas da pele e por tempo
prolongado, em associacdo com IECA ou AAIIL. Consequentemente, esta associaciao
medicamentosa deverd ser utilizada com precaugdo, sobretudo em doentes idosos.

Gravidez e aleitamento

Se esta gravida (ou pensa poder estar gravida) consulte o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar qualquer medicamento.

Apesar da absorc¢do sistémica ser muito pequena por uso cutaneo, Liderfen ndo deve ser
utilizado durante a gravidez, exceto em caso de absoluta necessidade.

O Ibuprofeno, tal como os outros AINE’s pode ter efeitos no sistema cardiovascular fetal,
como o encerramento prematuro do ductus arteriosus, levando ao aparecimento de
hipertensdo pulmonar e insuficiéncia respiratdria do recém-nascido.

Nao tomr Liderfen se estiver nos ultimos 3 meses de gravidez, pois pode prejudicar o feto
ou causar problemas no parto. Pode causar problemas de rins e de corag¢do no feto. Isso
pode afetar a sua tendéncia para hemorragias, bem como a do seu bebé, e fazer com que o
trabalho de parto ocorra mais tarde ou seja mais longo do que o esperado. Nao deve
tomar Liderfen durante os primeiros 6 meses de gravidez, a menos que seja estritamente
necessdrio 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
durante o menor periodo de tempo possivel. Se tomado por mais do que alguns dias a
partir das 20 semanas de gravidez, Liderfen pode causar problemas de rins no feto, o que
podem levar a niveis baixos de liquido amniético que envolve o bebé (oligoidramnio) ou
estreitamento de um vaso sanguineo (ducto arteriosus) no coracdo do bebé. Se necessitar
de tratamento por mais de alguns dias, o seu médico pode recomendar uma monitoriza¢ao
adicional.

Se estd a amamentar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer
medicamento.

Apesar da absorc¢do sistémica ser muito pequena por uso cutaneo, Liderfen ndo deve ser
utilizado durante o aleitamento, exceto em caso de absoluta necessidade.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao sao de esperar efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Liderfen
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Liderfen contém propilenoglicol que pode causar irritacdo cutanea.

3. COMO UTILIZAR LIDERFEN
E para uso externo e aplicacdo cutinea (pele), apenas na pele intacta.

Adultos e criangas com idade superior a 12 anos:

Aplicar uma camada fina do produto sobre a zona afetada 3 a 4 vezes ao dia, massajando
ligeiramente para favorecer a penetracao.

Para abrir a bisnaga, inverta a tampa e perfure a mesma.

Lave as maos apds cada aplicagao.

A dose recomendada ndo deve ser aplicada em intervalos inferiores a 4 horas ou mais do
que 4 vezes ao dia.

Se utilizar mais Liderfen do que deveria

Devido ao seu uso externo nao é provavel que se produzam quadros de intoxicagao.
No caso de ingestao acidental, alguns dos sintomas de sobredosagem sdo vertigens,
espasmos, hipotensao, diminuicao da consciéncia, dor abdominal, nduseas, vomitos,
cefaleias, letargia e ataxia.

Tratamento: consiste em lavagem géstrica e se necessario corrigir os eletrélitos do soro.
Nao existe um antidoto especifico para o Ibuprofeno.

Caso se tenha esquecido de utilizar Liderfen
Caso se esqueca de aplicar o medicamento, nao duplique a dose para compensar a dose
esquecida. Volte a aplicar o gel dentro do hordrio previsto.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Liderfen pode causar efeitos indesejdveis, no entanto estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos indesejdveis mais frequentes sdo: eritema local moderado, dermatite, irritagdes
locais, ardor no local da aplicacdo que desaparece quando se suspende o tratamento.

A pele torna-se sensivel a luz (frequéncia desconhecida).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejiveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
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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 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 CONSERVA LIDERFEN
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.
Conservar na embalagem de origem.

Ap6s utilizacdo deve fechar a bisnaga.

Nao utilize Liderfen se verificar efeitos visiveis de deterioracdo do medicamento.

Nao aplique Liderfen apds expirar o prazo de validade indicado na embalagem.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢io ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de LIDERFEN

- A substancia ativa é o Ibuprofeno. Cada bisnaga contém a 50 mg por g de gel.

-Os outros componentes sao: Eter monoetil dietilenoglicol, etanol 96%,
macrogolglicerideos de caprilocaproilo, laurato de propilenoglicol, hidroxipropilcelulose,
levomentol e dgua purificada.

Qual o aspeto de Liderfen e contetido da embalagem

Bisnaga de aluminio.
Cada bisnaga contém 30 ou 60 g, e sdo embaladas em caixas de cartdo litografado e
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acompanhadas do respetivo folheto informativo

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Farmalider
C/Aragoneses, 2
28108 Alcobendas
Madrid

Distribuidor em Portugal:
Laboratorios Azevedos - Indastria Farmacéutica, S.A.
Estrada Nacional 117, 2614-503 Amadora

Fabricante
Iquinosa, S.A.
Alpedrete, 24

E-28045 Madrid
Espanha

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



