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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Brufen Sem Acucar 40 mg/ml suspensdo oral

Para criangas a partir dos 10 kg de peso corporal (1 ano de idade), adolescentes e adultos
| buprofeno

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

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

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

- Este medicamento foi receitado para si. N&o deve dé&lo aoutros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que é Brufen Sem Aclcar e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Brufen Sem AcgUcar
3. Como utilizar Brufen Sem Acucar

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Brufen Sem Acucar

6. Contelido da embalagem e outras informactes

1. O que é Brufen Sem Acucar e para que € utilizado

Brufen Sem Aclcar € um medicamento que reduz a dor e afebre (anti-inflamat6rio ndo-
ester6ide, AINE).

Brufen Sem AcUcar € utilizado no tratamento sintomético de curta duragéo de: dor ligeira
amoderada, como dor de dentes, dor de cabeca.
Febre.

Brufen Sem Acucar € indicado para criangas a partir dos 10 kg de peso corporal (1 ano de
idade), adolescentes e adultos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Brufen Sem AcgUcar

N&o utilize Brufen Sem AcUcar se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativaou a
gualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccéo 6).

Sejateve faltade ar (broncoespasmo), crises de asma, inchago do revestimento interior
do nariz (rinite), angioedema ou reagdes cutaneas (urticaria) depois de tomar acido
acetilsalicilico (AAS) ou outros anti-inflamatérios ndo-esterdides.

Se tem distdrbios hemorrégicos inexplicados.



APROVADO EM
06-12-2012
INFARMED

Se tem antecedentes de hemorragia ou perfuracéo gastrointestinal, relacionada com uma
terapéutica anterior com AINES.

Se tem ou teve Ulceras no estbmago/duodeno (Ulceras pépticas) recorrentes ou
hemorragia (dois ou mais episddios distintos de ulceracéo ou hemorragia comprovada).
Se tem hemorragia cerebrovascular ou outras hemorragias ativas.

Se afuncéo renal ou hepadtica esta gravemente comprometida ou se tem insuficiéncia
cardiaca grave.

Setem desidratacéo grave (resultante de vomitos, diarreia ou ingestéo insuficiente de
liquidos).

Se esté nos Ultimos trés meses da gravidez.

Adverténcias e precaucoes

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o
menor periodo de tempo necessario para controlar 0s sSintomas.

Seguranca no trato gastrointestinal
A utilizac8o simulténea de Brufen Sem Aclcar e outros AINEs, incluindo os chamados
inibidores da COX-2 (inibidores seletivos da ciclooxigenase-2), deve ser evitada.

|dosos:
Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reacOes adversas aos AINES,
especialmente de hemorragia e perfuragcéo gastrointestinal que podem ser fatais.

Hemorragia, ulceracéo ou perfuracéo gastrointestinal:

Tém sido notificados casos de hemorragia, ulceracdo e perfuracéo gastrointestinal
potencialmente fatais, com todos os AINEs em qualquer altura do tratamento, com ou
sem sintomas de alerta ou antecedentes de acontecimentos gastrointestinais graves.

O risco de desenvolver hemorragia, Ulceras e perfuracéo gastrointestinais € maior com
doses elevadas de AINEs e em doentes com antecedentes de Ulceras, especialmente com
complicacOes de hemorragia ou perfuracéo (ver seccao 2, "Nao utilize Brufen Sem
Acucar"), e em doentes idosos. Estes doentes devem iniciar o tratamento com a menor
dose disponivel.

Para estes doentes, assim como para 0s doentes que necessitem de uma terapéutica
adicional com doses baixas de écido acetilsalicilico (AAS), ou outros medicamentos que
podem aumentar o risco de problemas gastrointestinais, deve ser considerado um
tratamento combinado com agentes protetores (como por exemplo, misoprostol ou
inibidores da bomba de protdes).

Se tem antecedentes de efeitos secundarios a nivel do trato gastrointestinal,
particularmente se for idoso, deve comunicar quaisquer sintomas abdominais suspeitos
(especialmente hemorragia gastrointestinal), sobretudo nas fases iniciais do tratamento.

Deve ser recomendada precaucdo se estiver atomar simultaneamente medicagéo que
pode aumentar o risco de ulceracdo ou hemorragia, tais como corticosteroides orais,
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anticoagulantes como a varfarina, inibidores seletivos da recaptagéo da serotonina
(utilizados paratratar disturbios, incluindo a depressdo) ou antiagregantes plaquetarios
como 0 AAS (ver secgdo 2: “Outros medicamentos e | buprofeno FARALIDER”).

O tratamento deve ser interrompido e o médico deve ser consultado, quando ocorrer
hemorragia ou ulceracdo gastrointestinal durante o tratamento com Brufen Sem Aclcar.

Os AINEs devem ser utilizados com precaucéo em doentes com antecedentes de doenca
gastrointestinal (colite ulcerosa, doenca de Crohn), visto que estes problemas podem
agravar-se (ver seccéo 4).

Efeitos sobre 0 sistema cardiovascular e cerebrovascular

Medicamentos como Brufen Sem AcUlicar podem estar associados com um ligeiro risco
acrescido de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AV C. Qualquer risco € mais
provavel com doses elevadas e tratamento prolongado. Ndo exceda a dose recomendada
nem a duracdo do tratamento (3 dias nas criangas; 3 dias no tratamento dafebre 4 dias no
tratamento da dor em adolescentes e adultos).

Setiver problemas cardiacos, um AV C anterior ou pensar que pode correr risco destas
condigBes (por exemplo, setiver tensdo arterial alta, diabetes ou colesterol alto, ou €
fumador), deve discutir o tratamento com o seu médico ou farmacéutico.

Reacdes cutaneas

Muito raramente, foram notificadas reagdes cutaneas graves com vermelhiddo e bolhas,
algumas das quais fatais, durante aterapéutica com AINESs (dermatite esfoliativa,
sindrome de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica/sindrome de Lyell; ver
seccdo 4). Aparentemente, existe um maior risco de ocorréncia destas reagdes no inicio
do tratamento: o aparecimento dareacdo ocorre, na maioria dos casos, no primeiro més
de tratamento. Aos primeiros sinais de erupgao cutanea, lesdes nas mucosas ou qualquer
outramanifestagdo de hipersensibilidade, deve parar de tomar Brufen Sem Aculcar e
consultar imediatamente o médico.

Em caso de varicela, deve evitar-se a utilizagdo de Brufen Sem Acucar.

Outras informagdes:

Brufen Sem AcgUcar s6 deve ser utilizado depois de consultar um médico: em caso de
perturbacéo congénita do metabolismo da porfirina (porfiria intermitente aguda).

Em aso de certas perturbacdes do sistema imunitério (lUpus eritematoso sistémico ou
doenca mista do tecido conjuntivo).

E necesséria uma vigilancia médica particularmente cuidadosa: em caso de compromisso
dafuncéo dosrins.

Em caso de compromisso da funcéo do figado.

Em caso de desidratacéo.

Logo depois de grandes cirurgias.
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Em caso de aergias (tais como erupgdes cutaneas a outros medicamentos, asma, febre
dos fenos), inchago crénico da membrana mucosa do nariz ou doenca respiratéria
obstrutiva cronica—tera um maior risco de sofrer reagdes alérgicas.

Muito raramente, foram observadas reagdes de hipersensibilidade aguda grave (como por
exemplo, choque anafilatico). Aos primeiros sinais de uma reacdo de hipersensibilidade
grave, apos aingestdo de Brufen Sem Acucar, o tratamento deve ser interrompido.
Dependendo dos sintomas, quaisquer medidas clinicas necessarias devem ser iniciadas
por especialistas.

O ibuprofeno, a substancia ativa de Brufen Sem Acucar, pode inibir temporariamente a
funcdo das plaquetas sanguineas (agregacao de trombdcitos). Por conseguinte, os doentes
com problemas de coagulagdo sanguinea devem ser vigiados cuidadosamente.

Durante a utilizagdo prolongada de Brufen Sem AcgUcar, € necesséria uma monitorizacdo
regular das enzimas hepéticas, da funcdo renal e da contagem sanguinea.

Enquanto estiver atomar Brufen Sem Acucar, deve consultar/informar o médico ou
dentista antes de se submeter a qualquer cirurgia.

Sejaestiver atomar outros analgésicos, antipiréticos (medicamentos para baixar afebre)
ou antibidticos, s6 podetomar Brufen Sem Acucar mediante indicacdo do médico
responsavel pelo tratamento.

Setiver algum problema clinico grave e/ou atomar medicacéo regular, deve consultar o
médico responsavel pelo tratamento antes de utilizar Brufen Sem Acucar.

A utilizacdo prolongada de qualquer tipo de analgésico para as dores de cabeca pode
agravé-las. Em caso de ocorréncia ou suspeita desta situacéo, o doente deve procurar
aconselhamento médico e o tratamento deve ser interrompido. O diagnoéstico da cefaleia
por abuso de medicacéo (CAM) deve ser considerado em doentes que tenham dores de
cabeca frequentes ou didrias apesar (e por causa) da utilizagdo regular de medicamentos
para as dores de cabega.

A utilizacdo habitual de analgésicos, especialmente a associacdo de diversos analgeésicos,
pode originar muito frequentemente lesbes permanentes nos rins com o risco associado
de insuficiéncia renal (nefropatia analgésica).

Os AINEs, como o ibuprofeno, podem mascarar sintomas de infecéo e febre.

Criancas

Brufen Sem Aculcar ndo é recomendado para criangas com idade inferior a 1 ano ou com
menos de 10 kg de peso corporal.

Outros medicamentos e Brufen Sem Acucar
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Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver, ou a crianca estiver atomar tiver
tomado recentemente ou se vier atomar outros medicamentos.

O que deve evitar quando estiver atomar este medicamento?

Alguns medicamentos que séo anticoagulantes (evitam a coagulacdo) (como por

exemplo, o &cido acetilsalicilico, avarfarina e aticlopidina), alguns medicamentos paraa
tensdo arterial alta (inibidores da ECA, como captopril, betablogueadores, antagonistas
daangiotensina ll) e até alguns outros medicamentos podem afetar ou ser afetados pelo
tratamento com ibuprofeno. Por conseguinte, aconselhe-se sempre com o médico antes de
utilizar ibuprofeno com outros medicamentos.

Utilizar Brufen Sem Acucar ao mesmo tempo que digoxina (utilizada para fortalecer o
coragdo), fenitoina (utilizada para tratar convulsdes) ou litio (utilizado paratratar certos
disturbios psiquiétricos) pode aumentar a concentracdo destes medicamentos no sangue.
Geralmente, ndo é necessario vigiar os niveis séricos de litio, digoxina e fenitoina, se a
medicacdo for utilizada como indicado (no maximo, mais de 4 dias).

Brufen Sem Acgucar pode diminuir o efeito dos diuréticos e dos medicamentos para a
tensdo alta (anti-hipertensores), e pode haver um possivel risco acrescido paraosrins.

Brufen Sem Aculcar pode enfraquecer o efeito dosinibidores da ECA (utilizados para
tratar ainsuficiéncia cardiaca e atensdo arterial alta). Além disso, se utilizados em
simulténeo, hd um risco acrescido de ocorréncia de disfuncdo renal.

A administracéo associada de Brufen Sem Acucar com diuréticos poupadores de potéssio
(certos diuréticos) pode levar a um aumento dos niveis de potéssio no sangue.

O risco de Ulceras gastrointestinais ou hemorragia aumenta quando Brufen Sem Aculcar é
administrado ao mesmo tempo que glucocorticoides ou outros anti-inflamatoérios e
analgésicos do grupo dos AINEs.

Os antiagregantes plaquetérios, como o &cido acetilsalicilico, e certos antidepressivos
(inibidores seletivos da recaptacéo da serotonina/l SRSs) podem aumentar o risco de
hemorragia gastrointestinal.

A administracéo de Brufen Sem AcUcar 24 horas antes ou depois da administracdo de
metotrexato pode levar a concentragdes mais elevadas de metotrexato e aum aumento de
efeitos indesgjaveis associados.

E mais provavel que a ciclosporina (utilizada para prevenir arejeicdo de transplantes,
assim como no tratamento do reumético) cause danos nos rins se certos anti-inflamatérios
ndo-esterdides forem administrados ao mesmo tempo. Similarmente, este efeito ndo pode
ser excluido para qualquer associacao de ibuprofeno/ciclosporina.
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Os medicamentos com probenecida ou sulfimpirazona (utilizadas para tratar a gota)
podem retardar a eliminagéo do ibuprofeno. Isto pode fazer com que o ibuprofeno se
acumule no corpo e aumente o0s seus efeitos indesejavels.

Os AINEs podem potenciar os efeitos dos anticoagulantes, como a varfarina.
Recomenda-se a monitorizacdo da coagulacdo sanguinea, aguando da associacdo destes
tratamentos.

Os estudos clinicos demonstraram interacfes entre os AINESs e as sulfonilureas
(utilizadas para reduzir o aglcar no sangue). Apesar de ndo terem sido descritas quaisguer
interacOes entre ibuprofeno e sulfonilureas até a data, € recomendado o controlo dos
niveis de aglicar no sangue, como precaucao em caso de toma associada.

Tacrolimus. O risco de danos nos rins aumenta quando 0s dois medicamentos sdo
administrados a0 mesmo tempo.

Zidovudina: Em doentes seropositivos [VIH(+)] com hemofilia ("sangrantes'), ha provas
de um risco mais elevado de hemartroses (hemorragia nas articulagdes) e hematomeas,
guando zidovudina e ibuprofeno séo tomados ao mesmo tempo.

Antibiticos quinolonas: Podem aumentar o risco de convulsdes quando os dois
medicamentos sdo tomados a0 mesmo tempo.

Inibidores da CY P2C9: A administragdo concomitante do ibuprofeno com inibidores da
CY P2C9 pode aumentar a exposi¢céo ao ibuprofeno (substrato da CY P2C9). Num estudo
realizado com voriconazol e fluconazol (inibidores da CY P2C9), foi demonstrado um
aumento da exposi¢ao do S(+)-ibuprofeno em aproximadamente 80 a 100%. Deve ser
considerada a reducéo da dose de ibuprofeno, quando fortes inibidores da CY P2C9 séo
administrados concomitantemente, em particular quando doses elevadas de ibuprofeno
sd0 administradas com voriconazol ou com fluconazol.

Consulte um médico antes de tomar Brufen Sem Acucar, se utilizar algum dos
medicamentos acima mencionados.

Brufen Sem Acucar com alimentos, bebidas e alcool

Deve evitar o consumo de alcool enquanto estiver atomar Brufen Sem Acucar.
Gravidez, amamentacéo e fertilidade

Gravidez

Informe 0 seu médico se engravidar durante o tratamento com Brufen Sem AcUcar. N&o
tome este medicamento nos Ultimos 3 meses de gravidez. Evite a utilizacgo deste

medicamento nos primeiros 6 meses de gravidez, exceto com indicagéo expressa do seu
médico.
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Amamentacdo

SO peguenas quantidades de ibuprofeno e dos seus metabolitos passam para o leite
materno. Como ndo sdo conhecidos até a data efeitos nocivos para o bebé, néo é
normalmente necessario interromper a amamentacao nos tratamentos de curta duracéo
com ibuprofeno, nas doses recomendadas.

Fertilidade

O medicamento pertence a um grupo de medicamentos (AINES) que podem reduzir a
fertilidade nas mulheres. Este efeito € reversivel com a interrupcéo do medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

Podem ocorrer efeitos secundarios, como fadiga e tonturas, com a utilizac&o de Brufen
Sem Acucar. Por conseguinte, a capacidade de reacdo pode ser afetada em cada caso
individual e a participacdo ativa na conducdo e utilizacdo de maguinas podem estar
comprometidas. Isto aplica-se particularmente na interacdo com o dcool. Pode deixar de
conseguir reagir de forma répida e adequada a situactes inesperadas e repentinas. Se se
sentir afetado, ndo conduza o seu carro nem quaisquer outros veiculos, ndo utilize
méquinas nem realize trabalhos perigosos.

Brufen Sem Aculcar contém sddio e maltitol liquido

Este medicamento contém até 1,74 mmol (39,90 mg) de sddio na dose Unica mais elevada
de 7,5 ml. Estainformagdo deve ser tida em consideracdo em doentes com ingestéo
controlada de sodio.

Este medicamento contém maltitol liquido. Se foi informado pelo seu médico, quetem
uma intoleréncia a alguns agUcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como utilizar Brufen Sem Acucar

Utilize este medicamento exatamente como indicado neste folheto informativo. Fale com
0 seu médico ou farmacéutico setiver davidas.

Exceto prescricdo em contrério, a dose recomendada de Brufen Sem Acglcar 40 mg/ml é:
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Peso corporal Dose Unica Dose di&riatotal
(Idade)
10 kg — 15 kg 100 mg de ibuprofeno 300 mg de ibuprofeno
(BebégCriangas 1 — (equivalente a2,5 ml de (equivalentea 7,5 ml de
3 anos) suspensan) suspensan)
16 kg — 19 kg 150 mg de ibuprofeno 450 mg de ibuprofeno

(equivalente a 11,25 ml de
suspensan)

21 kg—-29 kg
(Criancas 6 — 9 anos)

200 mg de ibuprofeno
(equivalente a5 ml de
suspensan)

600 mg de ibuprofeno
(equivalente a15 ml de
suspensan)

30 kg -39 kg
(Criancas 10 — 11 anos)

200 mg de ibuprofeno
(equivalente a5 ml de
suspensan)

800 mg de ibuprofeno
(equivalente a20 ml de
suspensan)

> 40 kg
Adolescentes> 12 anos e
adultos

200 - 400 mg de ibuprofeno
(equivalente a5 —10 ml de
suspensan)

1200 mg de ibuprofeno
(equivalente a 30 ml de
suspensan)

Nas criancas e adolescentesBrufen Sem Aculcar € doseado consoante o peso corporal
(PC), sendo aregra: 7 a10 mg/kg PC como uma dose Unica até um maximo de

30 mg/kg PC como dose diériatotal.

O intervalo entre as doses deve ser, pelo menos, 6 horas.
N&o exceder a dose recomendada.

N&o recomendado para criangas com idade inferior a 1 ano ou com menos de 10 kg de

peso corporal.

Viaoral.

A embalagem inclui uma seringa oral de 5 ml (graduada a cada 0,25 ml).
O frasco deve ser agitado muito bem antes de utilizar.
A suspensdo oral pode ser tomada fora das refeigdes. As pessoas com problemas de
estdbmago devem tomar Brufen Sem Aclcar as refeicoes.

Informe o seu médico ou farmacéutico se sentir que o efeito de Brufen Sem Aclcar é

demasiado forte ou fraco.

Duragdo do tratamento

Apenas para utilizagéo de curta duragéo.

Nas criangas, se 0s sintomas se agravarem ou persistirem mais de 3 dias, deve consultar o

médico.

Nos adolescentes e adultos, se 0s sintomas se agravarem ou se for necessario administrar
este medicamento mais de 3 dias em caso de febre, ou mais de 4 dias no tratamento da

dor, deve consultar o médico.
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Se utilizar mais Brufen Sem Acucar do que deveria

Suspenda o ibuprofeno e consulte um médico se sentir quaisguer sintomas de
sobredosagem, como dor de cabega, tonturas, sensacdo de “cabeca oca’, perdade
consciéncia (também convulsdes nas criancas), dor abdominal, nauseas e vomitos,
hemorragia no trato gastrointestinal, disfuncéo renal e hepética, descida da tensdo arterial,
respiracdo reduzida (depressdo respiratoria) e cianose (coloracdo azulada dos 1&bios ou da
pele).

Caso se tenha esguecido de tomar Brufen Sem Acucar
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

A seguinte listagem de efeitos indesejéveis abrange todos os efeitos secundérios referidos
durante o tratamento com ibuprofeno, incluindo os relatados durante o tratamento
prolongado com doses elevadas de doentes com reumético.

As frequéncias relatadas, que vao além das notificagcBes muito raras, referem-se a
utilizacdo de curta duracdo de doses didrias até um méaximo de 1200 mg de ibuprofeno (=
30 ml de Brufen Sem Acucar suspensao oral, dose diaria maxima para adultos e
adolescentes a partir dos 12 anos) paraformas farmacéuticas orais e um maximo de

1800 mg de ibuprofeno para supositorios.

Em relacdo as seguintes reacdes adversas, deve ter-se em consideracdo que sao
predominantemente dependentes da dose e variam de doente para doente.

Os efeitos secundarios observados mais frequentemente sdo de natureza gastrointestinal.
Podem ocorrer Ulceras no estdbmago/duodeno (Ulceras pépticas), perfuracdo ou
hemorragia gastrointestinal, por vezes fatais, particularmente nos idosos, (ver seccdo 2

“ Adverténcias e Precauctes’).

ApoGs a administragdo foram notificados casos de nduseas, vomitos, diarreia, gases, prisdo
de ventre, indigestdo, dor abdominal, fezes com sangue, vomitos com sangue, estomatite
aftosa (inflamag&o da membrana mucosa da boca com aftas), agravamento de problemas
intestinais como colite ulcerosa e doenca de Crohn (ver seccdo 2 “Adverténcias e
Precaucoes’).

Menos frequentemente, foi observada a inflamagéo da membrana mucosa do estémago
(gastrite).
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Medicamentos como Brufen Sem Aclicar podem estar associados com um ligeiro risco
acrescido de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC.

Tém sido relatados casos de edema, tensdo arterial alta e insuficiéncia cardiaca
associados ao tratamento com AINES.

Frequentes (afetam 1 a 10 em 100 utilizadores)

Sintomas gastrointestinais como azia, dor abdominal, nauseas, vomitos, gases, diarreia,
prisdo de ventre e ligeiras perdas sanguineas gastrointestinais que podem causar anemia
€m Casos excecionais.

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 em 1.000 utilizadores)

Ulceras géstricas ou intestinais, as vezes com hemorragia e perfuragdo. Inflamag&o do
revestimento daboca com ulceracdo (estomatite aftosa), agravamento da colite ou doenca
de Crohn, inflamag&o do revestimento do etdmago (gastrite).

Se sentir dores fortes na zona superior do abdémen, vomitar sangue, ver sangue nas fezes
Ou estas apresentarem um tom negro, deve deixar de tomar Brufen Sem Aclcar e
consultar o médico de imediato.

PerturbacBes do sistema nervoso central, como dores de cabeca, tonturas, insonias,
agitacdo, irritabilidade ou cansaco.

PerturbacOes visuais. Neste caso, 0 médico deve ser informado e atoma de Brufen Sem
Acucar tem de ser interrompida.

Reactes de hipersensibilidade com erupcdo cutanea e comichdo, assim como ataques de
asma (possivelmente com descida da tensdo arterial). Neste caso, consulte imediatamente
0 seu médico e pare de tomar/administrar Brufen Sem Acucar.

Diversas erupcdes cutaness.

Raros (afetam 1 a 10 em 10.000 utilizadores)

Danos no tecido dos rins (necrose papilar), particularmente nos tratamentos prolongados,
aumento das concentragdes de &cido Urico no sangue.

Zumbido nos ouvidos (acufeno).

Muito raros (afetam menos de 1 em 10.000 utilizadores)

Palpitacdes, insuficiéncia cardiaca, ataque cardiaco (enfarte do miocéardio).

Inflamacdo do esdfago (esofagite) ou do pancreas (pancreatite), formacdo de um
estreitamento tipo membrana nos intestinos delgado e grosso (estenose intestinal tipo
diafragma).

Producdo urinéria reduzida e acumulacéo de liquido no corpo (edema), particularmente
em doentes com tensdo arterial alta ou funcéo renal comprometida. Sindrome nefrética
(acumulacgo de liquido no corpo [edemas] e acentuada excregdo de proteinas na uring),
doenca inflamatdria nos rins (nefrite intersticial), que pode ser acompanhada por
disfuncéo renal aguda.

Caso estes sintomas ocorram ou se agravem, tem de parar de tomar Brufen Sem Aclcar e
contactar imediatamente o médico.

Disfuncdo hepética, lesdes no figado, especialmente durante tratamentos prolongados,
insuficiéncia hepatica, inflamac&o aguda do figado (hepatite).
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Perturbactes na formagéo do sangue (anemia, leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia,
agranulocitose).

Os primeiros sinais podem incluir: febre, dor de garganta, feridas superficiais na boca,
sintomas tipo gripe, cansago acentuado, hemorragias nasal e cutanea. Se ocorrerem algum
destes problemas, suspenda imediatamente este medicamento e consulte um médico. N&o
se deve automedicar com analgésicos ou antipiréticos.

Reacbes na pele graves, como erupcdo na pele com vermelhidéo e bolhas (como por
exemplo, sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica téxica (sindrome de Lyell),
gueda de cabelo (alopecia).

Em casos excecionais, podem ocorrer graves infecdes na pele e nos tecidos moles durante
uma infecdo por varicela (ver também “Infegdes e Infestaches’).

Foi descrito um agravamento de inflamacdes relacionadas com infecdes (como por
exemplo, desenvolvimento de fasciite necrosante) coincidente com a utilizacéo de certos
anti-inflamatorios (anti-inflamat6rios ndo-esterdides, onde se inclui Brufen Sem Acucar).
Se ocorrerem sinais de uma infecdo (como por exemplo, vermelhiddo, inchago,
sobreaquecimento, dor, febre) ou se se agravarem durante a utilizagcdo de Brufen Sem
Acucar, aconselhe-se de imediato com um médico.

Tensdo arterial alta (hipertensdo arterial).

Sinais de meningite assética, tais como dor de cabecga, nauseas, vomitos, febre, rigidez da
nuca ou desorientacdo. Os doentes com certas doencas do sistema imunitario (lUpus
eritematoso sistémico, doenca mista do tecido conjuntivo) parecem ter um risco
acrescido.

Reacdes graves de hipersensibilidade generalizada. Os sinais podem incluir: inchago do
rogto, lingua e laringe interna com estreitamento das vias aéreas, falta de ar, batimento
cardiaco acelerado, descida datensdo arterial ao ponto de causar um choque que pde em
risco avida.

Setiver algum dos sintomas acima referidos, que podem ocorrer logo na primeira
utilizaco deste medicamento, precisa de assisténcia médica imediata.

Reacdes psicoticas, depressio.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou detetar quaisquer efeitos secundéarios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Brufen Sem Acucar

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

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem e no
frasco. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Depois de aberto, este medicamento permanece estavel atemperatura ambiente, durante
6 meses.
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6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qual acomposicdo de Brufen Sem Aculcar
A substancia ativa € o ibuprofeno.

1 ml de suspensdo oral contém 40 mg de ibuprofeno.

Os outros componentes s3o:

Benzoato de sbdio (E211), &cido citrico anidro, citrato de sodio, sacarina sddica, cloreto
de sodio, hipromelose, goma xantana, maltitol liquido, glicerol (E422), taumatina (E957),
aroma a morango [ preparagdes arométicas naturais, maltodextrina de amido, citrato de
trietilo (E-1505), propilenoglicol (E-1520) e dlcool benzilico], agua purificada.

Qual o aspeto de Brufen Sem Acucar e contelido da embalagem

Brufen Sem AcUlcar suspensdo oral é uma suspensao viscosa branca ou esbranguicada.
Brufen Sem Aculcar 40 mg/ml suspensdo oral esta disponivel em frascos de plastico de
30 ml, 100 ml, 150 ml e 200 ml com um sistema de fecho resistente a abertura por
criangas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Para uma dosagem exata, a embalagem inclui uma seringa em polipropileno para
administracdo oral, graduada a cada 2,5 ml até 5 ml.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Abbott Laboratorios, Lda.
Estrada de Alfragide, 67 - Alfrapark - Edificio D
2610-008 Amadora

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Republica Checa Ibuprofen FARMALIDER 200 mg/5 ml, Perordini suspense
Alemanha Ibuprofen FARMALIDER 40 mg/ml Suspension zum Einnehmen

Hungria Ibuprofen FARMALIDER 200 mg/5 ml, BelsBleges szuszpenzio
Polénia Ibuprofen FARMALIDER
Portugal Brufen Sem AcguUcar

Roménia Ibuprofen FARMALIDER 200 mg/5 ml, Suspensie orala
Eslovaquia  Ibuprofen FARMALIDER 200 mg/5 ml, Perordna suspenzia
Eslovénia Ibuprofen FARMALIDER 40 mg/ml peroralna suspenzija

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em



