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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Nurofen Laranja 40 mg/ml suspensdo oral
Para administrar a criangas com peso corporal entre 20 kg (6 anos) e 40 kg (12
anos)

Ibuprofeno

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

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

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

- Se a sua crianca desenvolver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis
efeitos secundarios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Ver secgdo 4.

- Se a sua crianga ndo se sentir melhor ou se piorar apos 3 dias, tem de consultar
um médico.

O que contém este folheto:

. O que é Nurofen Laranja e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Nurofen Laranja
. Como tomar Nurofen Laranja

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Nurofen Laranja

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OOUThWNKE

1. O que é Nurofen laranja e para que é utilizado

O ibuprofeno pertence a um grupo de medicamentos denominados anti-inflamatoérios
nao esteroides (AINEs). Estes medicamentos atuam modificando o modo como o
organismo responde a dore a temperatura corporal elevada.

Este medicamento foi especialmente formulado para criangas, sendo administrado
por via oral, para:

-reduzir a febre

-aliviar sintomas da dor ligeira a moderada

Se a sua criancga ndo se sentir melhor ou se piorar apos 3 dias, tem de consultar um
medico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nurofen laranja

Ndo dé Nurofen Laranja a criangas:

-se tem alergia ao ibuprofeno, a outro anti-inflamatério ndo esteroide (AINE) ou a
qualquer outro componente deste medicamento (ver seccdo 6).
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-se ja sofreu de falta de ar, asma, corrimento nasal, inchago da face e/ou das m&os
ou urticaria apos utilizar acido acetilsalicilico ou outros analgésicos semelhantes
(AINEs).

-se tem antecedentes de hemorragia ou perfuracao gastrointestinal, relacionada com
uma utilizacdo anterior de AINEs.

-se tem ou ja teve Ulceras no estbmago/duodeno (Ulcera péptica) ou hemorragia (ou
se ja teve dois ou mais episédios de Ulceras ou hemorragia).

-se tem insuficiéncia renal ou hepatica graves.

-se tem insuficiéncia cardiaca grave.

-se tem problemas hereditarios de intolerancia a frutose/aclicares da fruta (ver
“informacdes importantes sobre alguns componentes”).

-se sofre de hemorragia no cérebro (hemorragia cerebrovascular) ou de outra
hemorragia ativa.

-se sofre de disturbios da coagulagdo, uma vez que o ibuprofeno pode aumentar o
tempo de hemorragia.

-se tem distUrbios na producgdo de células sanguineas de causa desconhecida

- se sofre de desidratacdo grave (devido a vomitos, diarreia ou por insuficiente
ingestdo de liquidos).

Ndo tome durante os trés ultimos meses de gravidez.

Adverténcias e precaugoes:
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento, se a sua
crianga:

- tem uma infegdo — ver abaixo o titulo «Infegdes»

- tem um distUrbio hereditario na producdo de sangue (por exemplo, porfiria aguda
intermitente)

- tem problemas de coagulacdao do sangue

- tem determinados problemas de pele (LUpus Eritematoso Sistémico (LES) ou
doenca mista do tecido conjuntivo).

- tem ou teve doencas do intestino (colite ulcerosa ou doenca de Crohn),
considerando que estas condicoes podem ser exacerbadas- sofre ou sofreu de
pressdo arterial elevada ou insuficiéncia cardiaca.

- tem o funcionamento dos rins diminuido.

- tem problemas no figado. Em caso de administracdo durante um longo periodo
requer a verificagdo regular da fungdo do figado e rim, bem como a contagem das
células sanguineas.

- recomenda-se precaugcao se estiver a utilizar outros medicamentos que possam
aumentar o risco de ulceragdo ou hemorragia, tais como os corticosteroides orais (tal
como prednisolona), medicamentos fluidificantes do sangue (tal como a varfarina),
inibidores seletivos de recaptacdao de serotonina (um medicamento para a
depressdo) ou agentes anticoagulantes plaquetdrios (tal como o Aacido
acetilsalicilico).

- a toma em associacdo com outros AINEs (incluindo inibidores COX-2, tais como
celecoxib e etoricoxib) deve ser evitada -os efeitos indesejaveis podem ser
minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo
necessario.

-em geral, a dose recomendada de (varios tipos de) analgésicos pode originar
problemas renais cronicos. O risco pode ser aumentado pelo esforco fisico associado
a perda de sais e desidratagdo. Por este motivo, deve ser evitado.
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- 0 uso prolongado de analgésicos para dores de cabeca pode agrava-las. Se esta
situacdo se verificar ou se suspeitar da mesma, deve parar de tomar Nurofen Laranja
e falar com o seu medico. O diagnostico de dor de cabeca por utilizacdo exagerada
de medicamentos deve ser considerado suspeito em doentes que tenham dores de
cabeca frequentes ou diariamente independentemente da (ou devido a) utilizagcdo
regular de medicamentos para as dores de cabeca.

- tem ou ja teve asma ou doenca alérgica, pois podera ocorrer falta de ar.

- sofre de febre dos fenos, polipos nasais ou doenca pulmonar obstrutiva cronica,
pois existe um maior risco de ocorrerem reacdes alérgicas. As reacdes alérgicas
podem apresentar-se na forma de atagues de asma (designada asma induzida por
analgésicos), edema de Quincke ou urticaria.

- tem varicela: recomenda-se evitar a utilizacdo de Nurofen Laranja.

- foi submetido a uma grande cirurgia, € necessaria vigilancia médica.

- esta desidratada uma vez que existe risco de insuficiéncia renal em criancas
desidratadas.

Infecbes

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

Reaces cutaneas

Foram notificadas reagdes cutaneas graves associadas ao tratamento com Nurofen
Laranja. Deve parar de tomar Nurofen Laranja e procurar assisténcia médica
imediatamente caso desenvolva rash cutdneo, lesdes das membranas mucosas,
bolhas ou outros sinais de alergia, uma vez que podem ser 0S primeiros sinais de
uma reacgdo cutdnea muito grave. Ver seccdo 4.

Tém sido notificados com todos os AINEs casos de hemorragia, ulceracdo e
perfuracdo gastrointestinal, potencialmente fatais, em varias fases do tratamento,
associados ou ndo a sintomas de alerta ou histéria de acontecimentos
gastrointestinais graves. Quando ocorre hemorragia ou ulceragdo gastrica, o
tratamento deve ser interrompido imediatamente. O risco de hemorragia, ulceracao
ou perfuragdo gastrointestinal € superior com doses mais elevadas de AINEs e em
doentes com histéria de Ulcera péptica, especialmente se associada a hemorragia ou
perfuracdo (ver seccdo 2 "Ndo tome nem dé Nurofen a criangas") e em doentes
idosos. Nestes doentes, o tratamento deve ser iniciado com a menor dose disponivel.
A administracao concomitante com agentes protetores (ex. misoprostol ou inibidores
da bomba de protdes) devera ser considerada nestes doentes, assim como naqueles
gue necessitem de tomar simultaneamente acido acetilsalicilico (AAA) em doses
baixas, ou outros medicamentos suscetiveis de aumentar o risco gastrointestinal.

Os medicamentos anti-inflamatérios/analgésicos como o ibuprofeno podem estar
associados a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco ou acidente vascular
cerebral, particularmente quando usado em doses elevadas. Ndao exceder a dose
recomendada nem o tempo de duragdo do tratamento.

Deve falar sobre o tratamento com o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar
Nurofen Laranja se:
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- tem problemas cardiacos incluindo insuficiéncia cardiaca, angina de peito (dor no
peito), ou se teve um ataque cardiaco, cirurgia bypass, doenga arterial periférica
(circulagdo diminuida das pernas ou pés devido a estreitamento ou bloqueio arterial),
ou qualquer tipo de acidente vascular cerebral (incluindo “mini-acidentes vasculares
cerebrais” ou acidente isquémico transitdrio (AIT).

- tem hipertensdo arterial, diabetes, colesterol elevado, tem histérico familiar de
doenca cardiaca ou acidente vascular cerebral, ou se é fumador.

Fale com o seu médico se alguma das situacbes acima referidas se aplicar a si ou a
sua crianga.

Idosos

Os idosos apresentam um maior risco de desenvolver efeitos secundarios quando
tomam AINEs, especialmente os efeitos secundarios relacionados com o estdmago e
intestino.

Doentes com historia de toxicidade gastrointestinal, particularmente doentes idosos,
devem comunicar ao seu médico qualquer sintoma abdominal ndo usual
(especialmente hemorragia gastrointestinal) particularmente nas fases iniciais do
tratamento.

Outros medicamentos e Nurofen Laranja
Informe o seu médico ou farmacéutico se a sua crianga estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Nurofen Laranja pode afetar ou ser afetado por alguns medicamentos. Por exemplo:

- medicamentos que sao anticoagulantes (ou seja, fluidificam o sangue/impedem a
coagulagdo), por exemplo acido acetilsalicilico, varfarina, ticlopidina.

- medicamentos para reduzir a pressdao arterial elevada (inibidores da ECA como
ocaptopril, bloqueadores dos recetores beta como o atenolol, antagonistas da
angiotensina II como o losartan).

-outros medicamentos que possam afetar ou ser afetados pelo tratamento com o
Nurofen Laranja.

Procure sempre o aconselhamento do seu meédico antes de utilizar Nurofen Laranja
com outros medicamentos.

Em particular, informe-o0 se estiver a tomar:

Outros AINEs incluindo inibidores da | podem aumentar o risco de efeitos

COX-2 secundarios
Digoxina (para a insuficiéncia cardiaca) | o efeito da digoxina pode ser
aumentado

Glucocorticoides (medicamentos que | podem aumentar o risco de Ulceras ou
contenham cortisona ou substéncias | sangramento gastrointestinal
semelhantes a cortisona)
Agentes antiplaquetarios podem aumentar o risco de
sangramento
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Acido acetilsalicilico (doses baixas)

uma vez que o efeito fluidificante do
sangue pode ser afetado

Medicamentos para diluir o sangue
(como a varfarina)

o ibuprofeno pode aumentar os efeitos
destes medicamentos

Fenitoina (para a epilepsia)

o efeito da fenitoina pode ser
aumentado

Inibidores seletivos da recaptacdo da
serotonina (medicamentos utilizados
para a depressao)

podem aumentar o] risco de
sangramento gastrointestinal

Litio (um medicamento para a doencga
maniaco-depressiva e depressdo)

o efeito do litio pode ser aumentado

Probenecida e sulfimpirazonas
(medicamentos para a gota)

podem atrasar a eliminacdao do
ibuprofeno do organismo

Medicamentos para a hipertensao
arterial e diuréticos

o ibuprofeno pode diminuir os efeitos
destes medicamentos e pode haver um
possivel aumento do risco para o rim

Diuréticos poupadores de potassio, por
ex., amilorida, canrenoato de potassio
espironolactona, triamtereno

podem causar aumento dos niveis de
potassio no sangue (hipercaliémia)

Metotrexato (um medicamento para o
cancro ou reumatismo)

o efeito do metotrexato pode ser
aumentado

Tacrolimus e ciclosporina
(medicamentos imunossupressores )

pode ocorrer lesao dos rins

Zidovudina (um medicamento para o
tratamento da Sida/VIH)

a utilizacdo de Nurofen pode causar o
aumento do risco de sangramento nas
articulagdes ou sangramento que cause
inchaco em hemofilicos VIH(+)

Sulfonilureias (medicamentos | uma vez que os niveis e agucar podem
antidiabéticos) ser afetados
Quinolonas 0 risco de convulsdes pode ser

aumentado

Voriconazol e fluconazol (inibidores do
CYP2C9) usados para infecOes fungicas

uma vez que o efeito do ibuprofeno
pode aumentar. Uma reducao na dose
de ibuprofeno pode ser considerada,
particularmente quando estdo a ser
administradas doses elevadas de
voriconazol ou fluconazol

Baclofeno podera desenvolver-se toxicidade ao
baclofeno apds o inicio do tratamento
com ibuprofeno.

Ritonavir pode aumentar as concentragdes

plasmaticas dos AINEs

Aminiglicosideos

0s AINEs podem diminuir a excregao
dos aminoglicosideos

Nurofen Laranja com alcool
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Ndo deve consumir alcool enquanto toma Nurofen Laranja. Alguns efeitos
secundarios, como os que afetam o trato gastrointestinal ou o sistema nervoso
central, sdo mais provaveis quando se consome alcool ao mesmo tempo que se toma
Nurofen Laranja.

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

Ndo tome este medicamento nos Ultimos trés meses de gravidez. Evite tomar este
medicamento durante os primeiros 6 meses de gravidez, a ndo ser que lhe seja
recomendado por um medico.

Amamentacdo

Apenas pequenas quantidades de ibuprofeno e dos seus produtos de metabolizacao
passam para o leite materno. Nurofen Laranja pode ser utilizado durante a
amamentacdo, se utilizado nas doses recomendadas e durante o periodo de tempo
mais curto possivel.

Fertilidade

Nurofen Laranja pertence a um grupo de medicamentos (AINEs) que podem
prejudicar a fertilidade nas mulheres. Este efeito € reversivel se parar de tomar o
medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Em tratamentos de curta duracdo, os efeitos de Nurofen Laranja sobre a capacidade
de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

Nurofen Laranja contém maltitol. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Pode ter efeito laxante ligeiro.

Valor calorico 2,3 kcal/g de maltitol.

Nurofen Laranja contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja,
€ praticamente “isento de sodio”

Este medicamento contém apenas niveis muito baixos de gliten (proveniente do
amido de trigo) e € muito improvavel que cause problemas se tiver doenga celiaca.
Uma dose de 5 ml ndo contém mais do que 0,315 microgramas de gluten.

Se tem alergia ao trigo (diferente da doenca celiaca) ndo deve tomar este
medicamento.

3. Como tomar Nurofen laranja

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

Deve ser utilizada a menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo necessario
para alivar os sintomas. Se tem uma infecdo, consulte imediatamente um meédico se
os sintomas (tais como febre e dor) persistirem ou piorarem (ver secgao 2).
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Dose habitual para alivio da dor e da febre:
Peso da crianca (idade) Quantidade Administracdo em 24 horas*
20-29 kg (6-9 anos) 5ml (equivalente a|3 vezes
200mg de
ibuprofeno)
30-40 Kg (10-12 anos) 7,5ml (equivalente a |3 vezes

300 mg de
ibuprofeno) (utilizar
a colher duas vezes:
5ml + 2,5 ml)

*As doses devem ser administradas em intervalos de 6 a 8 horas, aproximadamente.
Nao administrar a criancas com idade inferior a 6 anos ou com peso inferior a 20 Kg.
Agitar bem o frasco antes de utilizar.

AVISO: Nao exceder a dose recomendada.

Modo de administracdo utilizando a colher

Para uso oral

1. Agite bem o frasco.

2. Use a extremidade da colher que corresponde a dose necessaria.

3. Verta o medicamento para a colher.

4. Coloque a colher na boca da crianga e administre a dose.

5. Volte a colocar a tampa apos a utilizacdo. Lave a colher em dgua morna e deixe
secar. Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Duracao do tratamento

Este medicamento € apenas para periodos curtos de tratamento. Se o medicamento
for necessario durante mais de 3 dias ou se os sintomas piorarem, deve consultar
um médico.

Se utilizar mais Nurofen Laranja do que deveria

Se tomar mais Nurofen Morango 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), hemorragia gastrointestinal, dor de cabeca, zumbido nos ouvidos, confusao
e movimento ocular trémulo (nistagmo) ou mais raramente diarreia. Adicionalmente,
em doses elevadas, foram notificadas vertigens, visdao turva, tensdo arterial baixa,
excitacdo, desorientacdo, coma, hipercaliémia (aumento dos niveis de potassio no
sangue), aumento do tempo de protrombina/INR, insuficiéncia renal aguda, lesdes
no figado, depressdo respiratoria, cianose, exacerbacdo da asma em asmaticos,
sonoléncia, dor no peito, palpitacdes, perda de consciéncia, convulsdes
(especialmente em criancgas), fraqueza e tonturas, sangue na urina, sensacao de
corpo frio e problemas respiratérios

Caso se tenha esquecido de tomar ou de administrar Nurofen Laranja

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Tome a dose esquecida quando se lembrar, e as doses seguintes de acordo com o
intervalo entre as tomas indicado acima.
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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
podem ser minimizados através da toma da dose mais baixa durante o menor
periodo de tempo necessario para aliviar os sintomas. Apesar dos efeitos
indesejaveis serem pouco frequentes, pode vir a sofrer de um dos efeitos
indesejaveis conhecidos dos AINEs. Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, ou se
estiver preocupado, pare de administrar ou tomar este medicamento e fale com o
seu médico o mais rapidamente possivel. Os idosos que tomam este medicamento
tém um maior risco de desenvolver problemas associados aos efeitos indesejaveis.

PARE DE UTILIZAR este medicamento e procure imediatamente ajuda médica se a
Sua crianca desenvolver:

- sinais de sangramento intestinal tais como: dor grave no abdémen, fezes escuras,
vomitos com sangue ou com particulas escuras semelhantes a borras de café.

- sinais de reacgOes alérgicas raras mas graves tais como agravamento da asma,
ruidos respiratorios ou falta de ar inesperados, inchago da face, lingua ou garganta,
dificuldade em respirar, coragcdo acelerado, diminuicdo da pressdo sanguinea que
resulte em choque. Estes sintomas podem existir mesmo na primeira utilizacao deste
medicamento. Se algum destes sintomas ocorrer, informe um médico
imediatamente.

- reacdes na pele graves tais como erupcdes generalizadas no corpo, descamacao ou
bolhas na pele.

Fale com o seu médico se a sua crianga apresentar algum dos seguintes efeitos
indesejaveis, se algum destes efeitos se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejdveis ndo mencionados:

Frequentes (podem afetar até 1 a 10 pessoas)

- sintomas gastrointestinais, como azia, dores abdominais e nauseas, indigestdo,
diarreia, vomitos, gases (flatuléncia), prisdo de ventre e pequenas perdas de sangue
no estbmago e/ou no intestino que podem causar anemia em casos excecionais.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 a 100 pessoas)

- Ulceras gastrointestinais, sangramento ou perfuragdo, inflamacdo da boca com
formacdo de Ulceras, agravamento da doenca inflamatodria intestinal crénica (colite
ulcerosa e doenca de Crohn), inflamacdo no estémago (gastrite)

- dor de cabecga, tonturas, insonias, agitacdo, irritabilidade ou cansaco

- distUrbios visuais

- diversas erupgoes na pele

- reacgoes de hipersensibilidade com urticédria e comichdo

Raros (podem afetar até 1 a 1000 pessoas)
- tinido (zumbido nos ouvidos)
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- lesBes nos rins (necrose papilar), caracterizada por concentracdes elevadas de urea
no sangue, dores laterais e/ou abdominais, sangue na urina e febre

- aumento da concentracdo de acido Urico no sangue

- diminuigdo dos niveis de hemoglobina

Muito raros (podem afetar até 1 em 10000 pessoas)

- inflamacdo do esofago (esofagite), inflamagdo do péncreas (pancreatite) e
formacao de estenose intestinal tipo diafragma

- insuficiéncia cardiaca, ataque cardiaco e inchago da face ou méos (edema)

- diminuicdo da quantidade de urina e inchaco (especialmente em doentes com
hipertensdo ou fungdo renal diminuida); inchaco (edema) e urina turva (sindrome
nefrética); doenca inflamatoria renal (nefrite intersticial) que pode levar a
insuficiéncia renal aguda. Se algum dos sintomas mencionados ocorrer ou se sentir
mal-estar geral, pare de tomar Nurofen e consulte o seu médico imediatamente, pois
estes podem ser 0s primeiros sinais de lesdo nos rins ou de insuficiéncia renal

- reagoes psicoticas, depressdo

- pressdo sanguinea alta (hipertensdo), vasculite

- palpitacdes

- mau funcionamento do figado, lesdes no figado (os primeiros sinais sdo
descoloracdo da pele), especialmente durante tratamentos a longo prazo,
insuficiéncia hepatica, inflamagdo aguda do figado (hepatite)

- problemas na producgdo das células do sangue — os primeiros sinais sdo: febre, dor
de garganta, Ulceras superficiais na boca, sintomas semelhantes a gripe, estado de
fraqueza grave, sangramento nasal e da pele e nédoas negras inexplicaveis. Nestes
casos tem de parar imediatamente o tratamento e consultar o médico. Ndo pode
tratar estes sintomas com analgésicos ou com medicamentos para reduzir a febre
(medicamentos antipiréticos) sem supervisdo medica.

- infecGes graves da pele e complicages ao nivel dos tecidos moles em doentes com
varicela

- foi descrito agravamento de inflamacdes relacionadas com infecdo (ex. fasceite
necrosante) associado a utilizacdo de certos analgésicos (AINEs). Se surgirem sinais
de infecdo ou se se agravarem, tem de consultar imediatamente um meédico para
avaliar se é necessaria uma terapéutica antiinfecciosa/antibiotica

- tém sido observados sintomas de meningite asséptica, com rigidez da nuca, dor de
cabeca, nauseas, vomitos, febre ou perturbagdes da consciéncia durante a utilizagdo
de ibuprofeno. Os doentes com doencas autoimunes (LES, doenca mista do tecido
conjuntivo) tém maior probabilidade de ser afetados. Contacte o médico
imediatamente, caso ocorram estes sintomas.

- formas graves de reacbGes cutdneas como erupcdo cutdnea com vermelhiddo e
bolhas (ex. Sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme, necrolise epidérmica
toxica/Sindrome de Lyell), perda de cabelo (alopécia).

Desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

- reagoes respiratoria que incluem asma, broncospasmo ou dispneia.

- pode ocorrer uma reacdo cutdnea 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 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
exantematica aguda). Pare imediatamente de tomar Nurofen Laranja se desenvolver
estes sintomas e procure assisténcia médica. Ver também a seccgdo 2.
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- a pele torna-se sensivel a luz.

Os medicamentos como o Nurofen Laranja podem estar associados a um pequeno
aumento do risco de ataque cardiaco ("enfarte do miocardio") ou acidente vascular
cerebral.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis Se a sua crianga tiver quaisquer efeitos
indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale
com o seu médico ou farmacéutico.

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 Nurofen laranja

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize Nurofen Laranja apdés o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior, apds “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do

més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Prazo de validade apods a primeira abertura: 6 meses.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo 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. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Nurofen Laranja:

A substancia ativa é o ibuprofeno.

1 ml de suspensdo oral contém 40 mg de ibuprofeno.

Cada colher de 5 ml de suspensédo oral contém 200 mg de ibuprofeno.

Cada colher de 2,5 ml de suspensé&o oral contém 100 mg de ibuprofeno.

O teor de ibuprofeno é equivalente a 4%.
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Os outros componentes sdo acido citrico mono-hidratado, citrato de sodio, cloreto de
sodio, sacarina sodica, polissorbato 80, brometo de domifeno, maltitol liquido,
glicerol, goma xantana, aroma de laranja (contém amido de trigo), agua purificada.

Qual o aspeto de Nurofen Laranja e conteldo da embalagem:

Nurofen Laranja € uma suspensdo oral esbranquicada, viscosa e com sabor
caracteristico a laranja.

A embalagem contém 30 ml, 50 ml, 100 ml, 150 ml ou 200 ml de suspens&o oral.
Cada embalagem contém uma colher com duas medidas (uma colher pequena
correspondente a 2,5 ml com uma marca interior de 1,25 ml e uma colher grande
correspondente a 5 ml), de modo a medir a dose correta.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Reckitt Benckiser Healthcare, Lda.
Rua D. Cristévdo da Gama, n.° 1 - 19 C/D

1400-113 Lisboa

Fabricante

Reckitt Benckiser Healthcare UK Ltd

Dansom Lane, Hull
East Yorkshire
HU8 7DS

Reino Unido

RB NL Brands B.V.
Schiphol Blvd 207,
1118 BH Schiphol,
Holanda

Este medicamento

encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco

Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Bulgaria
Bélgica
Chipre

Republica Checa
Alemanha
Hungria

Irlanda
Luxemburgo

Paises baixos

Polénia

HypodeHn 3a tOHowm MopTtokan 200 mg/5 ml nepopanHo cycneH3us
Nurofen voor Kinderen Suikervrij 4%

Nurofen yia MNaidia 4%

MopTokAAl

Nurofen prodéti 4% pomeranc

Nurodon Junior Fieber- und Schmerzsaft Orange 40 mg/ml Suspension
zum Einnehmen.

Nurofen narancsiz( 4% szuszpenzié gyermekeknek

Nurofen for Children Six plus Orange 200mg/5ml Oral Suspension
Nurofen pour Enfants 4% suspension buvable

Nurofen voor Kinderen Sinaasappel suikervrije suspensie, suspensie 200
mg/5ml

Nurofen dla dzieci Juinior pomaranczowy
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Roménia Nurofen Junior, cu aroma de portocale 200 mg/5 ml suspensie orala
Eslovaquia Nurofen pre deti 4% pomeranc¢

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



