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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

NORVECTAN 400, 400 mg p6 para suspensdo oral
NORVECTAN 600, 600 mg p6 para suspensdo oral
Ibuprofeno

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

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

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

Neste folheto:

. O que ¢ NORVECTAN e para que € utilizado
. Antes de tomar NORVECTAN

. Como tomar NORVECTAN

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar NORVECTAN

. Outras informacdes

AN AW

1. O QUE E NORVECTAN E PARA QUE E UTILIZADO

NORVECTAN inclui-se no grupo farmacoterapéutico 9.1.3 Aparelho locomotor. Anti-
inflamatérios ndo esterdides. Derivados do dcido propidnico.

NORVECTAN tem como substancia activa o ibuprofeno a que deve as propriedades
farmacoldgicas: analgésico, antipirético e anti-inflamatorio apresentado sob a forma de sal
soldvel, lisinato de ibuprofeno.

NORVECTAN estd indicado nas seguintes situacgdes:

-Em reumatologia, devido a sua capacidade analgésica e anti-inflamatéria, estd indicado no
tratamento da artrite reumatoéide (incluindo a artrite idiopdtica juvenil ou Doenga de Still), da
osteoartrose, espondilite anquilosante e de outras artropatias (seronegativas).

Para o tratamento de outras formas reumaticas abarticulares, estd indicado em patologias peri-
articulares como capsulite, bursites, tendinites e sacro-lombalgias; pode ainda ser utilizado em
caso de traumatismo dos tecidos moles tais como luxacdes e entorses.

-Como analgésico, estd indicado em dores ligeiras e moderadas por exemplo dismenorreia,
odontalgias, cefaleias, enxaquecas e dores pds operatorias.

-Como antipirético, estd indicado em situagdes de febre de diversas etiologias.

2. ANTES DE TOMAR NORVECTAN
Nao tome NORVECTAN:

-se tem alergia (hipersensibilidade) ao ibuprofeno, a qualquer outro componente de
NORVECTAN ou a qualquer outro anti-inflamatério nao esterdide (AINE);
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-se em situagdes anteriores em que tomou substincias com acg¢do similar (ex: dcido
acetilsalicilico ou outros AINE's) estes medicamentos tenham originado ataques de asma,
broncospasmo, rinite aguda ou causado polipos nasais, urticdria ou edema angioneur6tico;
-se tem ulcera péptica activa ou histéria de dlcera recorrente (dois ou mais episddios distintos
de ulcerag@o ou hemorragia comprovada);

-se sofre de hemorragias gastrointestinais ou perfuracdo, relacionada com terapéutica anterior
com AINE;

-se tem alteragdes graves de coagulacio;

-se tem doenga de Crohn ou colite ulcerosa;

-se tem insuficiéncia cardiaca grave;

-se tem insufici€ncia hepatica ou disfuncao renal;

-durante a gravidez e aleitamento.

Tome especial cuidado com NORVECTAN

-se tem histéria de hipertensdo e/ou insuficiéncia cardiaca, na medida que tém sido
notificados casos de retencdo de liquidos e edema em associagdo com a administra¢do de
AINE;

-se tem problemas cardiacos, sofreu um AVC ou pensa que pode estar em risco de vir a sofrer
destas situacdes (por exemplo se tem pressdo sanguinea elevada, diabetes, elevados niveis de
colesterol ou se é fumador) devera aconselhar-se sobre o tratamento com o seu médico ou
farmacéutico. Os medicamentos anti-inflamatérios ou de alivio da dor, com o ibuprofeno,
podem estar associados a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (AVC),
particularmente quando sdo utilizadas doses altas. Nao exceda a dose ou a duragéo do
recomendada para o tratamento.

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

- tiver problemas do coragdo, incluindo insuficiéncia cardiaca, angina (dor no peito), ou se ja
tiver tido um ataque cardiaco, cirurgia de bypass, doenga arterial periférica (m4 circulagio nas
pernas ou pés devido a artérias estreitas ou bloqueadas) ou qualquer tipo de AVC (incluindo
mini-AVC ou acidente isquémico transitério “AIT”).

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

-se tiver antecedentes de problemas gastrointestinais devido a anti-inflamatérios nao
esterdides. Tém sido notificados casos de hemorragia e ulceragdo e perfuragcdo gastrointestinal
associados ou ndo a sintomas de alerta ou histdria de eventos gastrointestinais graves. O risco
de hemorragia, ulceracio e perfuracdo gastrointestinal € maior com doses mais elevadas de
Norvectan, em doentes com histdria de ulcera, especialmente se associada a hemorragia ou
perfuracdo e em doentes idosos. Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor
dose eficaz. A co-administracdo de agentes protectores (ex: misoprostol ou inibidores da
bomba de protdes) devera ser considerada nestes doentes, assim como em doentes que
necessitem de tomar simultaneamente 4cido acetilsalicilico em doses baixas, ou outros
medicamentos susceptiveis de aumentar o risco gastrointestinal

-se sofre de asma bronquica, insuficiéncia renal.

-se tiver problemas de coagulacdo, tendéncia para hemorragias, ou se estiver a fazer
tratamento anticoagulante. Deverd interromper o tratamento em caso de hemorragia.

-se tiver ldpus eritematoso ou doenca mista do tecido conjuntivo.
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-se tem histéria de doenga gastrointestinal (ulcera péptica, colite ulcerosa, doenga de Crohn),
na medida que estas situagdes podem ser exacerbadas.
- se tem uma infecdo — ver abaixo o titulo «Infecoes».

Reacdes cutineas

Foram notificadas reag¢des cutineas graves associadas ao tratamento com ibuprofeno. Deve
parar de tomar Norvectan e procurar assisténcia médica imediatamente caso desenvolva rash
cutaneo, lesdes das membranas mucosas, bolhas ou outros sinais de alergia, uma vez que
podem ser os primeiros sinais de uma reag@o cutdnea muito grave. Ver seccio 4.

Infecdes

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

A administrag@o ndo € aconselhada em criancas com idade inferior a 12 anos devido a
quantidade de substincia activa que contém.

Pode ser dificil engravidar durante o tratamento com NORVECTAN 400 e 600. Caso esteja a
planear engravidar ou se tiver problemas em engravidar deverd informar o seu médico

Ao tomar NORVECTAN com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.
Norvectan pode afetar ou ser afetado por alguns outros medicamentos. Por exemplo:

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

- 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
II como o losartan).

- Digoxina, fenotoina, litio, metotrexato , hipoglicemiantes orais, insulina, zidovudina,
corticosteroides, bifosfonatos ou oxipentafilina, inibidores selectivos da recaptagdo da
serotonina, fenilbutazona, indometacina ou outros anti-inflamatérios nio esteréides entre
outros medicamentos, pode afectar ou ser afectada pelo tratamento com ibuprofeno.
Consequentemente deverd obter sempre aconselhamento médico antes de tomar ibuprofeno
em simultaneo outros medicamentos.

Alguns outros medicamentos podem também afetar ou ser afetados pelo tratamento como
Norvectan. Por este motivo, deverd falar sempre com o seu médico ou farmacéutico antes de
utilizar Norvectan com outros medicamentos.
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Ao tomar NORVECTAN com alimentos e bebidas

NORVECTAN pode ser tomado independentemente das refeicdes. No entanto, é aconselhdvel
tomar este medicamento com alimentos ou leite, especialmente se verificar desconforto
abdominal.

Nao tome ibuprofeno com 4dlcool pois pode ser nocivo para o estdmago.

Gravidez e aleitamento

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

Séo conhecidos os efeitos dos AINE’s no sistema cardiovascular do feto (hipertensao
pulmonar com oclusdo prematura do canal arterial) e a interferéncia na inibicao das
prostaglandinas na dindmica do trabalho de parto. Este medicamento ndo é aconselhdvel
durante a gravidez.

Durante o aleitamento, deve consultar o seu médico antes da utilizagdo deste medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Uma vez que ndo sdo esperados efeitos indesejdveis relativamente a esta situacdo, deve tomar
cuidado se se sentir sonolento ou com tonturas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de NORVECTAN

NORVECTAN 400 contém 1,27 g de sacarose por saqueta e NORVECTAN 600 contém 1,9
g de sacarose por saqueta. Esta informacdo deve ser tida em consideragdo em doentes com
diabetes mellitus. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agicares,
contacte-o antes de tomar estes medicamentos.

NORVECTAN 600 contém 28,22 mg de sddio por saqueta. Esta informacao deve ser tida em
consideracdo em doentes com ingestdo controlada de sédio.

3. COMO TOMAR NORVECTAN

Deve ser utilizada a menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo necessario para
alivar 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).

Tomar NORVECTAN sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas. A dose média habitual em adultos e criangas com
idade superior a 12 anos é uma saqueta de NORVECTAN cada 6 a 8 horas. Esta posologia
pode variar com a intensidade dos sintomas ou a evolu¢do do tratamento, até um maximo de
2400 mg de ibuprofeno/dia.

Deitar o contetido de uma saqueta de NORVECTAN em meio copo de dgua, agitar até
obtencdo da suspensdo e depois ingerir.

Em doentes idosos e com insuficiéncia renal deve ser estabelecida a posologia pelo médico,
uma vez que a dose normal pode ter que ser reduzida.
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A administrag¢@o ndo € recomendada em criancas com idade inferior a 12 anos devido a

quantidade de ibuprofeno que contém.
Se tomar mais NORVECTAN do que deveria

Os sintomas podem incluir nduseas, vomitos e tonturas.

No caso de sobredosagem aguda, deve ser efectuado um esvaziamento géstrico, ou deve ser
provocado o vémito por lavagem géstrica, e administracio de carvao activado (1-2 g/kg).
Deve ser feita uma monitorizacgio frequente de sinais vitais, fun¢do renal, estado neurolégico,

evidéncia de sangue nas fezes e controlo de crise.

Uma vez que se trata de uma substancia 4cida e o medicamento € excretado por via urindria, a
administrag@o de solugdes alcalinas e a indugfo da diurese pode ser util. Adicionalmente, a

utilizacdo de carbono activado pode reduzir a absorc¢do do ibuprofeno.

Caso se tenha esquecido de tomar NORVECTAN

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Quando se esquecer de tomar uma ou mais doses, o doente deve continuar o tratamento de

acordo com o esquema estabelecido.

Se parar de tomar NORVECTAN

O seu médico indicar-lhe-4 a durag@o do tratamento com NORVECTAN. Nao suspenda o

tratamento antes do periodo indicado.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou

farmacéutico.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, NORVECTAN pode causar efeitos indesejaveis, no entanto

estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Gastrointestinais:

Frequentes: Dispepsia, diarreia.

Comuns: Nduseas, vomitos, dor abdominal e pirose.

Menos comuns: ulceras gastrointestinais e hemorragia, estomatite ulcerosa.

Raros: perfuracio géstrica, flatuléncia, obstipacdo, esofagite, estenoses esofagicas.
Agravamento da diverticulose, colite hemorrégica inespecifica, colite ulcerosa ou doenca de

Crohn.

Se ocorrer perda de sangue gastrointestinal, isto pode causar anemia e hematemése.

Pele e reaccdes de hipersensibilidade:
Comum: Rash.

Menos comum: Urticdria, prurido, purpura (incluindo pdrpura alérgica), angioedema, rinite,

broncospasmo.
Raro: Reacg¢ao anafilactica.
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Muito raro (< 1/10,000): eritema multiforme, necrélise epidérmica, lipus eritematoso
sistémico, alopécia, reaccdes de fotossensibilidade, dermatite exfoliativa, acne, reac¢des
dérmicas graves como Sindroma de Stevens- Johnson, necrolise toxica epidérmica aguda
(Sindroma de Lyell) e vasculite alérgica.

As reacgdes de hipersensibilidade generalizadas ndo foram ainda descritas com o ibuprofeno,
mas a sua ocorréncia nio pode ser excluida, considerando a experi€ncia clinica com o
ibuprofeno racémico. Os sintomas podem incluir febre com rash, dor abdominal, cefaleias,
nduseas e vomitos, sinais de lesdo hepatica e até mesmo meningite asséptica. Na maioria dos
casos em que a meningite asséptica foi descrita com ibuprofeno, estiveram presentes, como
factor de risco, algumas formas de doenga autoimune subjacente (tais como ldpus eritematoso
sistémico ou outras doengas do colagénio). No caso de uma reaccdo de hipersensibilidade
generalizada grave, pode ocorrer edema da face, broncoespasmo da lingua e da laringe, asma,
taquicérdia, hipotensdo e choque.

Frequéncia desconhecida: erupg¢do cutidnea 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 tratmento (Pustulose generalizada
exantematica aguda). Pare imediatamente de tomar Norvectan se desenvolver estes sintomas e
procure assisténcia médica. Ver também a seccdo 2.

Sistema nervoso central:

Comum: Fadiga ou sonoléncia, cefaleias, tonturas, vertigens.

Menos comuns: Insénia, ansiedade, inquietagdo, disttirbios visuais, zumbido nos ouvidos.
Raro: Reacgao psicética, agitacao, irritabilidade, depressdo, confusdo ou desorientagdo,
amblioptia toxica reversivel, distirbios da audig@o.

Muito raro: Meningite asséptica (ver reac¢des de hipersensibilidade).

Hematolo6gico:

Raro: o tempo de hemorragia pode ser prolongado. Os casos raros de distirbios sanguineos
incluem: trombocitopénia, leucopénia, granulocitopénia, pancitopénia, agranulocitose, anemia
aplastica ou anemia hemolitica.

Cardiovascular:

Raro: Foram descritos casos de fibrilhacao auricular.

Tém sido notificados casos de edema, hipertensdo e insuficiéncia cardiaca durante o
tratamento com AINE. Os medicamentos tais como NORVECTAN podem estar associados a
um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocdrdio) ou AVC.

Renal

Raro: insuficiéncia renal aguda, necrose tubular aguda, hipercaliémia, politiria, azotémia,
cistite, hematiria e reducdo da depuracdo da creatinina e dos valores de BUN. Nefrite
intersticial, necrose tubular, glomerulonefrite e necrose papilar.

Hepatico:
Raro: funcdo hepdtica anormal, hepatite e ictericia. Aumentos transitorios dos niveis séricos
das transaminases hepéticas e da fosfatase alcalina.

Outros:
Muito raros: a infec¢do relacionada com inflamacio pode ser agravada.
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Se algum destes efeitos se agravar ou se detectar quaisquer efeitos indesejaveis nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos 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 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR NORVECTAN
Nao conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize NORVECTAN ap6s o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize NORVECTAN se verificar sinais visiveis de deterioragao.

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

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composi¢do de NORVECTAN

-A substéncia activa € o ibuprofeno. Cada saqueta de NORVECTAN 400 contém 400 mg de
ibuprofeno (sob a forma de 638,34 mg de lisinato de ibuprofeno). Cada saqueta de
NORVECTAN 600 contém 600 mg de ibuprofeno (sob a forma de 1025 mg de lisinato de
ibuprofeno).

-Os outros componentes sdo: B-ciclodextrina, aroma de limao, sacarina sddica, ciclamato de
sddio, citrato de sodio e sacarose.

Qual o aspecto de NORVECTAN e contetido da embalagem

NORVECTAN apresenta-se sob a forma de p6 para suspensao oral, encontrando-se
disponivel em embalagens de 20 saquetas.



Titular da autorizag¢ao de introdugdo no mercado:

Laboratorio de Aplicaciones Farmacodinamicas, S. A.
Grassot, 16 — 08025

Barcelona

ESPANHA

Tel.: 93 207 3751

Fabricante:

Aplicaciones Farmacodindmicas, S.A.
C/. Grassot, 16
E-08025 Barcelona

Espanha
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do

Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado:

Laboratérios Atral, S.A.

Rua da Estagio, 42

Vala do Carregado

2600-726 Castanheira do Ribatejo — Portugal
Tel.: 263856800

Fax: 263 855 020

email: info @atralcipan.pt

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




