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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Brufen 400 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ibuprofeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagbes do seu médico ou farmacéutico.

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

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

-Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fae com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

-Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 dias (parafebre) ou 7 dias (para dores), tem de
consultar um médico.

O que contém este fol heto:

1. O que é Brufen e paraque € utilizado

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

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Brufen

6. Contetido da embalagem e outras informagtes

1. O que é Brufen e paraque € utilizado

Grupo farmacoterapéutico
9.1.3 - Aparelho locomotor. Anti-inflamatorios ndo esterdides. Derivados do acido propionico.

IndicagOes terapéuticas

Brufen esta indicado para adultos nas dores ligeiras a moderadas tais como enxaquecas, dores de
cabeca, dores de dentes, dores musculares e reuméti cas,dores nas costas, nevralgia e sintomatologia
associada a estados gripais e contipagoes.

Esta ainda indicado nas dores menstruais (dismenorreia priméria) e no tratamento dafebre (inferior
a3dias).

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 dias (para febre) ou 7 dias (para dores), tem de consultar
um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Brufen

N&o tome Brufen

- Setem alergia (hipersensibilidade) ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccéo 6).
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- Setem aergia (hipersensibilidade) aoutros anti-inflamatorios ndo esteréides (AINES)- Se sofre ou
sofreu de:

- Asma, rinite, urticaria, edema angioneurdético ou broncospasmo associados ao uso de &cido
acetilsalicilico ou outros farmacos anti-inflamatorios ndo esterdides.

- Alteragbes da coagulacéo.

- Hemorragia gastrointestinal ou perfuracéo, relacionada com terapéutica anterior com AINE.
- Colite ulcerosa, doenca de Crohn, Ulcera péptica ou hemorragia gastrointestinal recorrente
(definida como dois ou mais episodios distintos de ulceragdo ou hemorragia comprovadas)-
Insuficiéncia cardiaca, hepética e renal grave.

- Disturbio congénito do metabolito da porforina (por ex. porfiria intermitente aguda).

- Alcoolismo crénico (14 a 20 bebidas/semana ou mais).

- Doentes com problemas na producdo de células sanguineas de causa desconhecida.

A administracéo de ibuprofeno esta contraindicada durante o terceiro trimestre de gravidez e tendo
em consideracéo o estatuto do medicamento (medicamento ndo sujeito areceita médica de dispensa
exclusiva em farméacia), em caso de gravidez e/ou amamentacéo o medicamento néo deve ser
dispensado exceto por indicagdo médica.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar Brufen

Tendo em conta o estatuto do medicamento (medicamento ndo sujeito areceita médica de
dispensa exclusiva em farmécia), nas situagcdes abaixo descritas, 0 medicamento ndo deve
ser dispensado, excepto por indicacdo médica:

- Hipertensdo arterial ndo controlada,

- Insuficiéncia cardiaca congestiva,

- Doenca isquémica cardiaca estabelecida,

- Doenca arterial periférica, e/ou doenca cerebrovascular

- Desdratagéo significativa (causada por vomitos, diarreia ou ingestéo insuficiente de liquidos),
- LUpus eritematoso sistémico ou outras doencas autoimunes

- Criancas

Os efeitossecundérios podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante 0 menor
periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver “Como tomar Brufen” e informagéo
sobre osriscos Gl e cardiovasculares em seguida mencionada).

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Os medicamentos anti-inflamatorios ou de alivio da dor, como o ibuprofeno, podem estar
associados a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco ou AVC, particularmente quando
s8o utilizadasdoses altas. N&o exceda a dose ou a duragéo recomendada para o tratamento.

Deve falar com o0 seu médico ou farmacéutico sobre 0 seu tratamento antes de tomar Brufen se:

- tiver problemas do coragdo, incluindo insuficiéncia cardiaca, angina (dor no peito), ou sejativer
tido um atague cardiaco, cirurgia de bypass, doenca arterid periférica (ma circulacdo nas pernas ou
pés devido aartérias estreitas ou bloqueadas) ou qualquer tipo de AV C (incluindo mini-AVC ou
acidente isquémico transitorio “AlT”).
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- tiver atensdo alta, diabetes, colesterol, antecedentes familiares de doenca do coracdo ou AVC, ou
se fumar.

A administracdo concomitante de Brufen com outros AINE, incluindo inibidores seletivos da
cicloxigenase-2, deve ser evitada, devido ao potencial efeito aditivo.

Devem ser tomadas precaucdes especiais em doentes asméticos ou com histériaprévia de asma
brénquica, umavez que ibuprofeno pode desencadear um quadro de broncoegpasmo nesses doentes.
Devem ser tomadas precaucdes em doentes com insuficiéncia renal, hepética ou cardiaca com
predisposicao para retencdo hidrossaling, dado que o uso de AINE pode deteriorar a funcéo rendl.
Nestes doentes a dose deve ser tdo baixa quanto possivel e afuncéo renal deve ser monitorizada.

Idosos: Os idosos gpresentam uma maior frequéncia de reagdes adversas com AINE, especialmente
de hemorragias gastrointestinais e de perfuragdes que podem ser fatais.

Devem ser tomadas precaucdes nos idosos com insuficiéncia renal ligeiraa moderada, ou com
insuficiéncia cardiaca com predisposicéo pararetencdo hidrossalina, dado que o uso de AINE pode
deteriorar afuncédo renal.

Tal como outros AINE, ibuprofeno deve ser administrado com precaucdo em doentes idosos que
tomem concomitantemente I nibidores ECA ou antagonistas da angiotensina. Os doentes devem ser
adequadamente hidratados e deve ser analisada a necessidade de monitorizar afuncéo renal apos o
inicio da tergpéutica concomitante, e periodicamente desde ent&o.

Como todos os AINE, ibuprofeno pode mascarar sinais de infegéo.

No inicio do tratamento, ibuprofeno, tal como outros AINE, deve ser administrado com precaucéo
em doentes com consideravel desidratacéo.

Tal como com outros AINE, a administracéo prolongada de ibuprofeno tem resultado em necrose
papilar renal e noutras alteragdes renai s patoldgicas. Também tém sido observados casos de
toxicidade renal em doentes nos quais as prostaglandinas tém uma funcdo compensatoria na
manutencdo da perfusdo renal. Nestes doentes, a administracéo de AINE podera causar um
decréscimo naformacgéo de prostaglandinas dependente da dose e, secundariamente, no fluxo
sanguineo renal, o qual pode precipitar umadescompensacdo renal evidente. Os doentes em maior
risco paraesta reacéo sdo aqueles que apresentam disfuncdo renal, insuficiéncia cardiaca, disfuncéo
hepatica, os que tomam diuréticos e inibidores da ECA e os doentes idosos. A descontinuagéo da
tergpéutica com AINE é geralmente seguida de uma recuperacéo para o estado pré-tratamento.

Em raras ocasides, observou-se a ocorréncia de meningite asséptica em doentes em terapéutica com
ibuprofeno. Embora, seja mais provavel a ocorréncia em doentes com |Upus eritematoso sistémico e
doencas relacionadas com o tecido conjuntivo, tém sido reportados casos de meningite asséptica em
doentes sem doenca cronica subjacente.

A funcéo hepética deve ser cuidadosamente monitorizada em doentes tratados com Ibuprofeno que
refiram sintomas compativeis com lesdo hepética (anorexia, nduseas, vomitos, ictericia) e/ou
desenvolvam alteracBes da funcéo hepatica (transaminases, bilirrubina, fosfatase alcalina, gama-
GT). Perante a presenca de valores de transaminases, bilirrubina conjugada ou fosfatase alcalina
superiores a2 vezes o0 valor superior do normal, 0 medicamento devera ser suspenso de imediato e
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deve ser iniciada investigacdo para esclarecimento da situacdo. A reexposicao ao ibuprofeno deve
ser evitada.

Ibuprofeno, tal como outros AINE, pode inibir a agregacéo plaguetaria e prolongar o tempo de
hemorragia em doentes normais.

Tal como com outros medicamentos contendo AINE, aadministragdo concomitante de ibuprofeno
com &cido acetilsalicilico ndo é recomendada devido aum potencial aumento de efeitos adversos.

Tém sido muito raramente notificadas reagdes cuténeas graves, algumas das quais fatais, incluindo
dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica, associadas a
administracgo de AINE. Aparentemente o risco de ocorréncia destas reacdes € maior no inicio do
tratamento, sendo que na maioria dos casos estas reagdes se manifestam durante o primeiro més de
tratamento. Brufen deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash, lesdes mucosas, ou outras
manifestagGes de hipersensibilidade.

Hemorragia, ulceracdo e perfuracdo gastrointestinal: tém sido notificados com todos os AINE casos
de hemorragia, ulceracéo e perfuracéo gastrointestinal potencialmente fatais, em varias fases do
tratamento, associados ou ndo a sintomas de alerta ou historia de eventos gastrointestinais graves.

O risco de hemorragia, ulceracéo ou perfuracéo € maior com doses mais elevadas de AINE, em
doentes com historia de Ulcera péptica, especialmente se associada a hemorragia ou perfuracdo e em
doentes idosos. Nestas situacdes os doentes devem ser ingtruidos no sentido de informar o seu
médico assistente sobre a ocorréncia de sintomas abdominais e de hemorragia digestiva, sobretudo
nas fases iniciais do tratamento.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A coadministracéo de
agentes protetores (ex. misoprostol ou inibidores da bomba de protdes) devera ser considerada
nestes doentes, assm como nagueles que necessitem de tomar simultaneamente acido
acetilsalicilico em doses baixas, ou outros medicamentos suscetiveis de aumentar o risco de Ulcera
ou hemorragia, tais como corticosteroides, anticoagulantes (como a varfarina), inibidores seletivos
darecaptacdo da serotonina ou antiagregantes plaquetérios tais como o acido acetilsalicilico.

Em caso de hemorragia gastrointestina ou ulceragdo em doentes atomar Brufen o tratamento deve
ser interrompido.

Doentes que refiram ateracdes da visdo durante o tratamento com ibuprofeno, dever&o suspender a
terapéutica e ser submetidos a exame oftalmolégico.

Pode ser mais dificil engravidar durante o tratamento com Brufen. Caso estgja a planear engravidar
ou se tiver problemas em engravidar deverainformar o seu médico.

Outros medicamentos e Brufen

Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier
atomar outros medicamentos.

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

- medicamentos anticoagulantes (ou sgja, que impedem a coagulacdo do sangue como, por
exemplo, aspirinag/ acido acetilsalicilico, varfarina, ticlopiding)

- medicamentos que reduzem atensdo alta (inibidores da ECA como captopril, betabloqueadores
como medicamentos a base de atenolol, antagonistas do recetor da angiotensinall como o losartan)
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Litio: Os AINE podem diminuir adepuracdo renal do litio com resultante aumento dos nivels
plasméticos e toxicidade. Caso se prescreva Brufen aum doente a fazer tergpéutica com litio,
devera ser feita uma monitorizacdo apertada dos niveis de litio.

Metotrexato: Os AINE podem aumentar o nivel plasméatico do metotrexato.

Glicosidos cardiacos: AINE podem exacerbar umainsuficiéncia cardiaca, reduzir ataxade filtragdo
glomerular e aumentar os niveis plasméticos de glicosidos cardiacos.

Colestiramina: A administracdo concomitante de ibuprofeno e colestiramina pode reduzir a
absorcéo de ibuprofeno no trato gastrointestinal.

Ciclosporina: A administragéo de AINE e ciclosporina apresenta um risco aumentado de
nefrotoxicidade.

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e Antagonistas da
Angiotensinall (AAII): Os anti-inflamatorios ndo esteroides podem diminuir a eficacia dos
diuréticos assm como de outros medicamentos anti-hipertensores.

Na guns doentes com funcéo rena diminuida, a administracdo concomitante de ibuprofeno com
inibidores da ECA e antagonistas da angiotensina |l pode provocar agravamento dafungdo renal.

Inibidores seletivos dacicloxigenase-2: A administracdo concomitante de Brufen com outros AINE,
incluindo inibidores seletivos da cicloxigenase-2, deve ser evitada, devido ao potencia efeito
aditivo.

Corticosteroides: Aumento do risco de ulceracéo ou hemorragia gastrointestinal.

Agentes antiagregantes plaquetérios, como o &cido acetilsalicilico, e certos antidepressivos
(inibidores seletivos da recgptacdo da serotonina) podem aumentor o risco de hemorragia
gastrointestind.

Aminoglicosideos. Os AINE podem diminuir a eliminagdo dos aminoglicésideos.

Ginkgo Biloba: Pode potenciar o risco de hemorragia.

Mifepristona: Os AINE podem reduzir os efeitos da mifepristona.

Antibidticos da classe das quinolonas: Os doentes atomar AINE e quinolonas podem apresentar um
risco aumentado de desenvolver convul sbes.

Tacrolimus. Possivel risco aumentado de nefrotoxicidade quando um AINE € administrado com
tacrolimus.

Zidovudina: Risco aumentado de toxicidade hematol égica quando um AINE € administrado com
zidovudina.
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Sulfonilureias: Os AINE podem aumentar os efeitos dos medicamentos sulfonilureias (foram
notificados casos raros de hipoglicemia em doentes com administracdo concomitante de
sulfonilureia e ibuprofeno).

Inibidores CYP2C9: A administracdo concomitante de ibuprofeno com inibidores do CY P2C9
pode aumentar a exposi¢do ao ibuprofeno (substrato do CY P2C9).

Probenecida e sulfimpirazona: Os medicamentos contendo probenecida ou sulfimpirazona podem
atrasar a eliminagéo de ibuprofeno.

Fenitoina: O uso concomitante de Brufen com fenitoina podem aumentar os niveis plasmaticos
destes medicamentos.

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

Brufen com alimentos, bebidas e acool

Brufen deve ser tomado preferencialmente apds as refeicoes.

N&o deve ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

Se esti gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Os dados dos estudos epidemiol 6gicos sugerem um aumento do risco de aborto esponténeo, de
malformagdes cardiacas e de gastroschisis na sequéncia da utilizac&o de um inibidor da sintese das
prostaglandinas no inicio da gravidez. Deste modo, Brufen ndo devera ser administrado durante o 1°
e 2° trimestre de gravidez, a ndo ser que seja estritamente necessario.

A administracdo de Brufen esté contraindicada durante o terceiro trimestre de gravidez.

Amamentacao
N&o se recomenda a utilizacdo de Brufen em mulheres a amamentar.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

As reagdes dos doentes podem ser afetadas aps o tratamento com o ibuprofeno. E portanto
aconselhdvel uma maior vigilancia na conducdo de veiculos ou utilizagdo de méaguinas.

Brufen contém Lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerénciaa
alguns aclcares, contacte-o0 antes de tomar este medicamento

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

A posologia é variavel em funcdo do doente, da sua idade e da sua situacdo clinica.
A dose diariamaxima para o adulto €de 1200 mg (1 comprimido trésvezes ao dia).

A adosetota ndo deve exceder 1200 mg de ibuprofeno durante um periodo de 24 horas.

Idoso
No idoso ndo h& necessidade de dterar a dose, a ndo ser que haja insuficiéncia renal ou hepatica
graves.

Insuficiénciarenal e hepética

Devem ser tomadas precaucdes quando se administraum AINE a doentes com insuficiéncia renal.
Em doentes com disfuncdo renal leve a moderada adose inicial deve ser reduzida

N&o se deve administrar ibuprofeno a doentes com insuficiénciarenal ou hepatica grave (ver “O
gue precisa de saber antes de tomar Brufen”).

Utilizagdo em criancas
N&o deve ser administrado a criangas com menos de 18 anos de idade sem indicacdo do médico.

Os efeitos indesgjaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o menor
periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver “ Adverténcias e precaucoes’).

Viade administragdo

Administragéo oral.

Os comprimidos de ibuprofeno devem ser tomados com muito liquido.

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros e ndo devem ser mastigados, partidos, esmagados
nem chupados, de forma a evitar desconforto ou irritacdo da garganta.

Duracdo do tratamento médio

Varidvel em funcéo do doente e da sua Situagdo clinica.

Deve ser administrada a menor dose eficaz durante 0 menor tempo necesséario paradiviar

0s sintomas.

N&o usar doses superiores as recomendadas nem durante mais de 3 dias consecutivos,

para afebre, exceto por indicacdo do médico;

N&o usar nador durante mais de 7 dias nos adultos, exceto se prescrito pelo médico, pois uma dor
intensa e prolongada pode requerer avaliagéo e tratamento médico.

Se tomar mais Brufen do que deveria

Se tomar acidentalmente demasiados comprimidos de Brufen, contacte imediatamente o seu médico
ou farmacéutico.

Os sintomas de intoxicagdo aguda com ibuprofeno incluem nauseas, vomitos, dor abdominal e
sonoléncia.
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Em caso de sobredosagem, deve proceder-se a lavagem gastrica seguida de medidas de suporte.
N&o existe antidoto especifico para a sobredosagem de ibuprofeno.

Caso se tenha esquecido de tomar Brufen

Em caso de esguecimento de umaou mais doses, continue normalmente atomar a dose seguinte.
N&o tome umadose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

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

Os efeitos secundarios foram notificados espontanea e voluntariamente durante a fase pos-
comercializacdo de Brufen, por uma populacéo da qua se desconhece a taxa de exposicdo. Assim,
néo € possivel estimar aincidénciareal destas reacOes adversas ou estabelecer umarelagéo causd
com aexposicdo ao ibuprofeno.

Reacdes adversas observadas com ibuprofeno similares a outros AINE:

As reacOes adversas mais frequentemente observadas sdo de natureza gastrointestinal. Nauseas,
dispepsia, vomitos, hematémese, flatuléncia, dor abdominal, diarreia, obstipagdo, melenas,
estomatite aftosa, hemorragia gastrointestinal, exacerbacdo de colite e doenca de Crohn tém sido
notificadas na sequéncia da administracdo destes medicamentos.

Doencas do sistema imunitario

Foram notificadas reagdes de hipersensibilidade apos tratamento com ibuprofeno. Estas podem,
compreender reages aérgicas ndo especificas e anafilaxia; reatividade do trato respiratorio,
incluindo asma, agravamento de asma, broncospasmo ou dispneia; ou doencas de pele, incluindo
erupcéo cuténea de varios tipos, prurido, urticaria, pdrpura, angioedema e muito raramente,
dermatites bulhosas (incluindo sindroma de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmicatoxica e eritema
multiforme).

Doencas gastrointestinais

M enos frequentemente tém vindo a ser observados casos de gastrite, Ulceras duodenal e gastrica.
Perfuragéo gastrointestinal, tém sido raramente notificada na sequéncia da administragéo de
ibuprofeno.

Muito raramente tém sido também notificados casos de pancredtite.

Podem ocorrer, em particular nos idosos, Ulceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia
gastrointestina potencialmente fatais.

Perturbactes gerais e dteragdes no local de administracéo
Edema e fadiga tém sido notificados em associacdo ao tratamento com ibuprofeno

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares
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Edema, hipertensdo arterial e insuficiéncia cardiaca, tém sido notificados em associacéo ao
tratamento com AINE.

Os dados dos ensaios clinicos e epidemioldgicos sugerem que a administracéo de ibuprofeno,
particularmente em doses elevadas (2400 mg diérios) e em tratamento de longa duracéo podera
estar associada a um pequeno aumento do risco de eventos trombaticos arteriais (por exemplo
enfarte do miocardio ou AVC) (ver “Adverténcias e precaugies’).

Os medicamentos tais como Brufen podem estar associados aum pegueno aumento do risco de
ataque cardiaco (enfarte do miocérdio) ou AVC.

Reacdes bolhosas incluindo sindromade Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica (muito
raro).

Outras reacdes adversas menos frequentemente notificadas estéo apresentadas por ordem
decrescente de frequéncia dentro de cada classe de orgéos.

InfecOes e infestagdes. Rinite, meningite asséptica.

Doencas do sangue e do sistema linfatico: Leucopenia, trombocitopénia, anemia apléstica,
neutropénia, agranulocitose e anemia hemolitica.

Perturbactes do foro psquiatrico: Insdnia, ansiedade, depresséo e estado de confusio; .

Doencas do sistema nervoso: Cefaleias, tonturas, parestesia;, sonoléncia e nefrite otica
Afecbes oculares. Perturbagbes da visdo e neuropatia 6tica toxica.

Afecbes do ouvido e do labirinto: Perturbagbes auditivas, vertigens e zumbidos.
AfecOes hepatobiliares: Hepatite, ictericia, anomalias da funcéo hepética e insuficiéncia hepética.
Afecdes dos tecidos cutaneos e subcuténeos. Reacdes de fotossensibilidade.

Doengas renais e urinarias: Nefrotoxicidade, incluindo nefrite intersticial, sindroma nefrético e
insuficiénciarenal.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisguer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo indicados neste
folheto, fae com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos secundarios
diretamente a0 INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios,
edtara a gudar afornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Pargque da Salide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 73 73

Linha do M edicamento: 800222444 (gratuita)Fax: + 351 21 798 73 97



APROVADO EM
28-12-2015
INFARMED

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Brufen

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem.

Manter este medicamento fora da vista e do acance das criangas.

N&o utilize este medicamento gp0s o prazo de vaidade impresso na embaagem exterior, apds
"VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisguer medicamentos na canalizagcdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar foraos medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas gjudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embaagem e outras informacoes

Qual acomposicdo do Brufen

-A substéncia ativa é o ibuprofeno. Cada comprimido revestido por pelicula contém 400 mg de
ibuprofeno.

-Os outros componentes sdo: celulose microcristaling, croscarmel ose sodica, lactose mono-
hidratada, silica coloidd anidra, laurilsulfato de sodio, estearato de magnésio, hipromelose 2910 (5
cps) e hipromelose 2910 (6 cps), talco edioxido detitanio (E171).

Qual o aspeto de Brufen e contelido da embalagem

Brufen apresenta-se em comprimidos revestidos por pelicula, brancos e ovais. Os comprimidos séo
fornecidos em blisters de PVC/Alu ou PVC/PVDC/Alu de 20 e 60 comprimidos revestidos por
pelicula. (Embalagem hospitalar)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

BGP Products, Unipessoal Lda. Estradade Alfragide, 67, Alfrapark, Edificio D

2610-008 Amadora

Portugal

Fabricantes



Abbvie Deustchland GmbH & Co. KG
Knollstrasse, 50
D-67061 - Ludwigshafen — Alemanha

Famar S.A.

7, Anthoussa Avenue,
15344 Anthoussa - Attiki - Grécia
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