Folheto informativo: Informacao para o doente

Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
ibuprofeno

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indica¢des

do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 3 dias no tratamento da febre ou apds 4 dias no
tratamento da dor, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que ¢ Ibuprofeno Neforan e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Ibuprofeno Neforan
Como tomar Ibuprofeno Neforan

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Ibuprofeno Neforan

Contetido da embalagem e outras informagoes

A

1. O que é Ibuprofeno Neforan e para que é utilizado
Ibuprofeno Neforan ¢ indicado em adultos e em adolescentes com mais de 12 anos de idade.

Ibuprofeno Neforan pertence a um grupo de medicamentos designados AINEs (“anti-inflamatorios nao
esteroides”), que atuam reduzindo a dor, inflamagao e febre.

Ibuprofeno Neforan € utilizado para o alivio da dor ligeira a moderada, tal como dor de cabeca, dor de
dentes, dor menstrual, dor associada a estados gripais ¢ febre (inferior a 3 dias).

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 3 dias no tratamento da febre ou apds 4 dias no tratamento da
dor, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ibuprofeno Neforan

Nio tome Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula:

- se tem alergia ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢ao 6).

- se alguma vez teve uma reacdo alérgica como asma, pingo no nariz, erup¢ao na pele com comichao
ou inchaco dos labios, face, lingua ou garganta associados ao uso de medicamentos que contém
acido acetilsalicilico ou outros medicamentos para a dor e inflamagdo (AINEs)

- se alguma vez sofreu de uma ulcera ou hemorragia no estdmago ou intestino delgado (duodeno),
relacionada com terapéutica anterior com medicamentos para a dor e inflamagao (AINEs)



- se sofre de tlcera ou hemorragia no estdbmago ou intestino delgado (duodeno), ou se ja teve dois ou
mais episodios no passado

- se sofre de insuficiéncia hepatica, renal ou cardiaca grave (incluindo doenga cardiaca coronaria)

- se esta a sofrer de desidratagdo grave (causada por vomitos, diarreia ou ingestdo insuficiente de
liquidos)

- se tem uma hemorragia ativa (incluindo no cérebro)

- se sofre de uma condigdo de origem desconhecida que resulta na formagdo anormal de células
sanguineas

- se esta no ultimo trimestre de gravidez

Nao dé Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula a criangas com menos de 20 kg
de peso corporal (ou com menos de 6 anos de idade aproximadamente).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico antes de tomar Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula:
- se tem Lupus Eritematoso Sistémico (LES) ou outras doengas autoimunes

- se herdou um disturbio do pigmento vermelho do sangue, a hemoglobina (porfiria)

- se tem doengas intestinais inflamatorias cronicas, tais como inflamacdo do célon com ulceras (colite
ulcerosa), inflamacao que afeta o trato digestivo (doenca de Crohn) ou outras doengas do estdmago ou
intestinais

- se tem disturbios na formagdo das células sanguineas

- se tem problemas com o mecanismo normal de coagulagdo do sangue

- se sofre de alergias, febre dos fenos, asma, inchago cronico da mucosa nasal, seios nasais, adenoides ou
distarbios obstrutivos cronicos do trato respiratdrio, pois o risco de desenvolver estreitamento das vias
aéreas com dificuldade para respirar (broncoespasmo) ¢ maior

- se sofre de problemas de circulacdo nas artérias dos bragos ou pernas

- se tem problemas de figado, rins, coracdo ou pressao arterial elevada

- se tiver sido submetido a uma cirurgia major

- se esta nos primeiros seis meses de gravidez

- se esta a amamentar

Idosos
Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reacdes adversas, especialmente hemorragias e de
perfuragdes gastrointestinais, que podem ser fatais.

Hemorragia, Ulceragdo e Perfuragdo Gastrointestinal

Se tem antecedentes de tlcera no estdbmago ou intestinos, especialmente se houve perfuracao ou foi
acompanhada de hemorragia, deve estar atento a sintomas abdominais fora do vulgar e falar
imediatamente com o seu médico, especialmente se ocorrerem nas fases iniciais do tratamento. Isso
porque o risco de hemorragia ou ulceracao do trato digestivo € maior nesse caso, principalmente em
doentes idosos. Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceragdo, o tratamento deve ser interrompido.

A hemorragia, ulceragdo ou perfuragdo no estdbmago ou intestinos pode ocorrer sem quaisquer sinais de
alerta, mesmo em doentes que nunca tiveram tais problemas. Também pode ser fatal.

O risco de ulceras, perfuragdo ou hemorragia no estdbmago ou intestino geralmente aumenta com doses
mais altas de ibuprofeno. O risco também aumenta se outros medicamentos forem tomados a0 mesmo
tempo que ibuprofeno (ver “Outros medicamentos e Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos
por pelicula”, abaixo).



Em doentes com antecedentes de ulceras, especialmente com complicagdes de hemorragia ou perfuragédo
e em doentes idosos, assim como em doentes que requerem tratamento adicional com acido
acetilsalicilico em baixa dose ou outros medicamentos que possam aumentar o risco de distarbios
gastrointestinais, deve ser considerada a coadministragdo de agentes protetores (ex. misoprostol ou
inibidores da bomba de protdes).

Devem ser tomadas precaugdes em doentes que necessitem de tomar simultaneamente outros
medicamentos suscetiveis de aumentar o risco de ulcera ou hemorragia, tais como corticosteroides
orais, anticoagulantes (como a varfarina), inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina ou
antiagregantes plaquetarios tais como o acido acetilsalicilico.

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceragdo em doentes a tomar Ibuprofeno Neforan o
tratamento deve ser interrompido.

Reacdes cutdneas

Foram relatadas reagdes adversas cutaneas graves (RCAG), incluindo dermatite exfoliativa, eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica tdxica, reagdo a farmacos com eosinofilia
e sintomas sistémicos (DRESS) e pustolose exantematosa aguda generalizada (PEAG) em associagdo com
tratamento com ibuprofeno. Pare de tomar Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos por
pelicula e consulte um médico imediatamente se detetar algum dos sintomas relacionados com as reacdes
cutaneas graves descritas na sec¢ao 4.

Efeitos no coragdo e cérebro

Os medicamentos anti-inflamatorios ou de alivio da dor como o ibuprofeno poderdo estar associados a um
pequeno aumento do risco de ataque cardiaco ou AVC, particularmente quando utilizados em doses
elevadas. Nao exceda a dose ou a duracdo do tratamento recomendadas.

Deve falar com o seu médico ou farmacéutico sobre o seu tratamento antes de tomar Ibuprofeno Neforan
200 mg comprimidos revestidos por pelicula se:

- tiver problemas do coragdo, incluindo insuficiéncia cardiaca, angina de peito (dor no peito), ou se ja
tiver tido um ataque cardiaco, cirurgia de bypass, doenga arterial periférica (ma circulagdo nas pernas ou
pés devido a um estreitamento ou bloqueio nas artérias) ou qualquer tipo de AVC (incluindo mini AVC
ou acidente isquémico transitorio “AlT”).

- se tem tensdo arterial elevada, diabetes, colesterol elevado ou se tem antecedentes familiares de
doenga cardiaca ou AVC, ou se é fumador.

Efeitos renais

O ibuprofeno pode causar problemas na fungdo renal mesmo em doentes que nunca tiveram problemas
renais antes. Isso pode resultar em inchago das pernas e pode até levar a insuficiéncia cardiaca ou tensao
alta em individuos predispostos.

Ibuprofeno pode causar danos nos rins especialmente em doentes que ja tém problemas nos rins, coragdo
ou figado, ou que tomam diuréticos e inibidores da ECA, assim como idosos. Contudo, a descontinuagao
da terapéutica com ibuprofeno é geralmente seguida de uma recuperagao para o estado pré-tratamento.

Meningite asséptica (inflamagdo da membrana cerebral sem infe¢do bacteriana)

Durante o tratamento com ibuprofeno, ocorreram alguns casos de meningite (apresentando-se como
rigidez do pescogo, dor de cabega, nauseas, vomitos, febre ou desorientagdo). Embora seja mais provavel
a ocorréncia em doentes com doengas autoimunes preexistentes como lupus eritematoso sistémico ou
doengas relacionadas com o tecido conjuntivo, tém sido reportados casos de meningite asséptica em
doentes sem doenga cronica subjacente.



Outras precaugoes

Com a utilizagdo prolongada de quaisquer analgésicos, pode ocorrer cefaleia que ndo deve ser

tratada com doses mais elevadas do medicamento. O uso habitual de analgésicos pode causar danos
permanentes nos rins e risco de insuficiéncia renal.

O ibuprofeno pode ocultar sintomas ou sinais de infe¢ao (febre, dor e inchaco) e prolongar temporariamente
o tempo de hemorragia.

E aconselhavel evitar a utilizagdo de Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula em
caso de varicela.

Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula pode diminuir a possibilidade de
engravidar. Deve informar o seu médico se estiver a planear engravidar ou se tiver problemas em
engravidar.

Foram notificados sinais de uma reagdo alérgica a este medicamento, incluindo dificuldades em respirar,
inchago da face e do pescogo (angioedema) e dor no peito, com o ibuprofeno. Pare de tomar Ibuprofeno
Neforan e consulte um médico ou procure imediatamente o servi¢o de emergéncia, se detetar algum
destes sinais.

Criancas e adolescentes
Nio utilize em criangas com menos de 12 anos de idade.
Existe um risco de compromisso renal em criangas e adolescentes que estejam desidratados.

Outros medicamentos e Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Os efeitos indesejaveis de Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula podem ser
aumentados se certos medicamentos forem tomados ao mesmo tempo. Por outro lado, Ibuprofeno Neforan
200 mg comprimidos revestidos por pelicula podem aumentar ou diminuir o efeito de outros medicamentos
ou aumentar os seus efeitos indesejaveis quando tomados ao mesmo tempo.

Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula pode afetar ou ser afetado por outros
medicamentos. Por exemplo:

- outros AINEs

- medicamentos que sdo anticoagulantes (isto é, para tornar o sangue mais fino/prevenir a coagulacao, por
exemplo acido acetilsalicilico, varfarina, heparina, ticlopidina)

- inibidores da agregacao plaquetaria (contra a coagulagdo) tais como o clopidogrel

- metotrexato (usado para tratar certos tipos de cancro e doengas auto-imunes)

- digoxina (para o tratamento de varias doengas cardiacas)

- fenitoina (utilizada na prevencao da ocorréncia de crises epiléticas)

- litio (usado para tratar depressdao e mania)

- diuréticos (comprimidos para urinar), incluindo diuréticos poupadores de potéssio

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

- colestiramina (utilizada no tratamento do colesterol elevado)

- aminoglicosideos (medicamentos contra certos tipos de bactérias)

- ISRSs (medicamentos contra a depressdo) tais como paroxetina, sertralina, citalopram

- moclobemida (IRMA — um medicamento para tratar a doenga depressiva ou fobia social)



- ciclosporina, tacrolimus (para imunossupressao apds transplante de 6rgéo)

- zidovudina ou ritanovir (usado para tratar doentes com HIV)

- mifepristona

- probenecida ou sulfinpirazona (para tratamento de gota)

- antibidticos do grupo das quinolonas

- sulfonilureias (para tratar diabetes tipo 2)

- corticosteroides (usados contra inflamagdes)

- bisfosfonatos (utilizados na osteoporose, doenga de Paget e para reduzir os niveis elevados de célcio no
sangue)

- pentoxifilina (utilizada no tratamento de doencas circulatdrias das artérias das pernas ou bragos)

- baclofeno (um relaxante muscular)

- extratos de plantas como Ginkgo Biloba

Consulte um médico antes de tomar Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula se
utilizar algum dos medicamentos acima mencionados.

Alguns outros medicamentos também podem afetar ou ser afetados pelo tratamento com Ibuprofeno
Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula. Deve, portanto, consultar sempre o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula com
outros medicamentos.

Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula com alimentos e bebidas

Para atingir um efeito maximo mais rapido, Ibuprofeno Neforan deve ser administrado com o estomago
vazio. Recomenda-se que os doentes com estomago sensivel tomem Ibuprofeno Neforan com alimentos.
Tome os comprimidos de ibuprofeno com bastante liquido.

Evite o alcool, uma vez que pode potenciar os efeitos indesejaveis de Ibuprofeno Neforan 200 mg
comprimidos revestidos por pelicula, especialmente os que afetam o estdbmago, intestinos ou cérebro.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Nao tome Ibuprofeno Neforan se estiver nos tltimos 3 meses de gravidez, pois pode prejudicar o feto ou
causar problemas no parto. Pode causar problemas renais e cardiacos no feto. Pode afetar a sua tendéncia
ou a do seu bebé de sangrar e fazer com que o trabalho de parto seja mais tarde ou mais longo do que o
esperado. Nao deve tomar Ibuprofeno Neforan durante os primeiros 6 meses de gravidez, a menos que
seja absolutamente necessario ¢ aconselhado pelo seu médico. Se necessitar de tratamento durante este
periodo ou enquanto estiver a tentar engravidar, deve ser utilizada a dose mais baixa durante o menor
periodo de tempo possivel. A partir das 20 semanas de gravidez, se tomado durante mais do que alguns
dias, Ibuprofeno Neforan pode causar problemas renais no feto, o que pode levar a niveis baixos de
liquido amnidtico que envolve o bebé (oligoidramnios) ou estreitamento de um vaso sanguineo (canal
arterial) no corag@o do bebé. Se necessitar de tratamento durante mais do que alguns dias, o seu médico
pode recomendar uma monitorizagao adicional.

Dados de estudos epidemiologicos sugerem um risco aumentado de aborto espontaneo ¢ de malformagao
cardiaca e gastrosquise apos o uso de um inibidor da sintese de prostaglandinas no inicio da gravidez.

Amamentacao
A utilizagdo de Ibuprofeno Neforan ndo é recomendada em mulheres durante a amamentagao.

Fertilidade



Existem algumas evidéncias de que substancias que inibem a sintese de prostaglandina/ciclooxigenase
podem causar diminui¢do da fertilidade feminina por meio de um efeito na ovulagdo. Este efeito ¢
reversivel com a descontinuagdo do tratamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

As reagoes dos doentes podem ser afetadas durante o tratamento com ibuprofeno. Recomenda-se assim uma
maior vigilancia na condu¢do de veiculos ou na utilizagdo de maquinas. Isso é potenciado pelo consumo
simultaneo de alcool.

Ibuprofeno Neforan contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

Ibuprofeno Neforan contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido, ou seja, ¢ praticamente
“isento de sodio".

3. Como tomar Ibuprofeno Neforan

Tome este medicamento exatamente como descrito neste folheto ou como indicado pelo seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver davidas.

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

A dose de ibuprofeno depende da idade e do peso corporal do doente. O respetivo intervalo de dosagem
deve ser escolhido de acordo com os sintomas observados e a dose méaxima diaria recomendada. Em adultos
e adolescentes, a dose unica maxima didria nao deve exceder 400 mg de ibuprofeno.

A dose recomendada é:

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos de idade (240 kg):
1-2 comprimidos como dose tnica ou até 3 vezes ao dia com um intervalo de 4 a 6 horas. A dose maxima
diaria ndo deve exceder os 6 comprimidos (1200 mg).

Utilizacdo em criancas e adolescentes

A dose diaria de ibuprofeno ¢ 20-30 mg/kg de peso corporal em doses divididas.

Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula ndo deve ser utilizado em criangas com
menos de 12 anos de idade uma vez que existem outras formulagdes mais adequadas para administragdo
em criangas.

Tome os comprimidos com um copo de agua.

Para atingir um efeito méaximo mais rapido, Ibuprofeno Neforan deve ser administrado com o estdmago
vazio.

Os comprimidos ndo devem ser esmagados, mastigados ou chupados para evitar irritacdo do estdbmago ou
da garganta. Recomenda-se que os doentes com estdmago sensivel tomem Ibuprofeno Neforan com
alimentos.



Se a sua condi¢do ndo melhorar ou piorar dentro de 4 dias no tratamento da dor ou dentro de 3 dias no
tratamento da febre, deve consultar um médico.

Idosos

Se for idoso deve sempre consultar o seu médico antes de utilizar Ibuprofeno Neforan 200 mg
comprimidos revestidos por pelicula uma vez que estara mais suscetivel a efeitos indesejaveis,
especialmente hemorragia e perfuragdo do trato gastrointestinal, que podem ser fatais. O seu médico ira
aconselha-lo em conformidade.

Funcio renal ou hepatica reduzida
Se sofre de insuficiéncia renal ou hepatica, consulte sempre o seu médico antes de utilizar Ibuprofeno
Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula. O seu médico ird aconselhd-lo em conformidade.

Se tomar mais Ibuprofeno Neforan do que deveria

Se tomou mais Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula do que deveria ou se uma
crianca tomou este medicamento por acidente, contacte sempre um médico ou o hospital mais proximo para
obter uma opinido do risco e aconselhamento sobre as medidas a tomar.

Os sintomas de sobredosagem podem incluir nauseas, dor de estdmago, diarreia, vomitos (pode conter
sangue), dor de cabeca, zumbido nos ouvidos, confusdo e movimento ocular trémulo. Também pode ocorrer
hemorragia do estdbmago ou intestinos.

Em doses elevadas, e em casos mais graves de sobredosagem foram notificadas reagdes de sonoléncia, dor
no peito, palpitagdes, perda de consciéncia, excitagdo, desorientagdo, coma, convulsdes (especialmente em
criangas), fraqueza, tonturas, cdibras (especialmente em criangas), visao turva e problemas oftalmolégicos,
insuficiéncia renal, sangue na urina, dano hepatico, pressao arterial baixa, niveis baixos de potassio no
sangue, sensacdo de corpo frio, problemas respiratorios, descoloragdo azulada dos labios, lingua e dedos e
aumento da tendéncia de hemorragia. Também pode ocorrer o agravamento da asma em asmaticos.

Caso se tenha esquecido de tomar Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Se se esquecer de uma ou mais doses, continue com a proéxima dose como habitualmente.

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

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo 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 nao se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis sdo mais provaveis com doses mais altas e maior duragdo do tratamento.
As reacg0Oes adversas relatadas para o ibuprofeno sdo semelhantes ao de outros AINEs.

Doengas gastrointestinais

As reagoes 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
administra¢do destes medicamentos. Menos frequentemente tém vindo a ser observados casos de gastrite,
ulceras duodenal e gastrica e perfuragdo gastrointestinal.

Doengas do sistema imunitario



Foram notificadas reagdes de hipersensibilidade apds tratamento com ibuprofeno. Estas podem
compreender em reagdes alérgicas nao especificas e anafilaxia; reatividade do trato respiratorio, incluindo
asma, agravamento de asma, broncospasmo ou dispneia; ou doengas de pele, incluindo erupgao cutinea de
varios tipos, prurido, urticaria, purpura, angioedema e muito raramente, dermatites bolhosas (incluindo
sindrome de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica) e eritema multiforme.

Infegdes e infestagdes

Foram descritas exacerbagdes de inflamacoes relacionadas com infe¢des coincidentes com a utiliza¢do de
AINEs (por ex., desenvolvimento de fasceite necrosante). Se ocorrerem ou se agravarem sinais de uma
infecdo durante a utilizagdo de ibuprofeno, o doente deve ser aconselhado a dirigir-se imediatamente a um
médico.

Afecgdes dos tecidos cutdneos e subcutaneos
Em casos excecionais, podem ocorrer infecdes graves da pele € complicagdes dos tecidos moles durante a
infecdo provocada por varicela (ver também "Infe¢Ses e infestagdes").

Cardiopatias e vasculopatias

Os estudos clinicos sugerem que a utilizagdo de ibuprofeno, particularmente em doses elevadas (2400 mg/
dia) e em tratamento de longa duracdo podera estar associada a um pequeno aumento do risco de eventos
tromboticos arteriais (por exemplo enfarte do miocardio ou AVC) (ver “Adverténcias e Precaucgdes”).

Medicamentos como o Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula podem estar
associados a um pequeno aumento de risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC. Foram
relatados casos de retencdo de liquidos (edema), hipertensdo e falha cardiaca em associagdo com o
tratamento com AINEs.

Os efeitos indesejaveis sdo indicados de acordo com a frequéncia com que ocorrem. A seguinte
convengdo foi usada:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

Os seguintes efeitos indesejaveis sdo importantes e exigirdo acao imediata caso os experimente. Deve
parar de tomar Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula e consultar o seu médico
imediatamente se ocorrerem os seguintes sintomas:

Frequentes:
- fezes pretas tipo alcatrdo ou vomitos com sangue (llcera do trato digestivo com sangue)

Raros:

- inchago da face, lingua ou garganta (laringe) que pode causar grande dificuldade em respirar
(angioedema), taquicardia, queda grave da pressao arterial ou choque com risco de vida

- uma reac¢do alérgica subita com falta de ar, pieira e queda da pressédo arterial

Muito raros:

- erupgdo cutanea grave com bolhas na pele, especialmente nas pernas, bragos, maos e pés que também
podem envolver a face e os labios. Estas erup¢des cutdneas graves podem ser antecedidas de febre e
sintomas semelhantes & gripe (dermatite exfoliativa, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e



necrolise epidérmica toxica). Pode-se tornar ainda mais grave, as bolhas aumentarem, espalharem-se ¢
partes da pele podem desprender-se (sindrome de Lyell). Também pode haver infecdo grave com
destruicdo (necrose) da pele, tecido subcutaneo e musculo

Desconhecido:

- Pode ocorrer uma reacao cutinea grave conhecida como sindrome de DRESS. Os sintomas de DRESS
incluem: erupcdo cutanea, febre, inchago dos ganglios linfaticos ¢ aumento de eosinofilos (um tipo de
globulos brancos)

- Uma erupgdo cutanea escamosa e vermelha com inchagos sob a pele e bolhas localizadas principalmente
nas dobras da pele, tronco e extremidades superiores acompanhada de febre no inicio do tratamento
(pustulose generalizada exantematica aguda). Pare de utilizar Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos
revestidos por pelicula se desenvolver estes sintomas e procure assisténcia médica imediatamente. Veja
também a se¢do 2.

Deve parar de tomar o medicamento e contactar o seu médico assim que possivel se desenvolver os
seguintes efeitos indesejaveis:

Frequentes:
- erupc¢ao cutanea

Pouco frequentes:

- vis@o turva ou outros problemas oculares, como sensibilidade a luz

- reacdes de hipersensibilidade como erupcao cutinea, comichao, ataques de asma (por vezes com pressao
arterial baixa)

- fotossensibilidade (aumento da sensibilidade a luz solar)

Muito raros:
- enchimento stbito dos pulmdes com liquido resultando em dificuldade para respirar, pressdo arterial
alta, retencdo de agua e ganho de peso

Outros efeitos indesejaveis possiveis com Ibuprofeno Neforan sdo:

Frequentes:

- Distarbios no trato gastrointestinal, tais como diarreia, nduseas, vomitos, flatuléncia, obstipagao
- Azia, dor abdominal, indigestao

- Hemorragia microscdpica do intestino que pode resultar em anemia

- Dor de cabega, tonturas e fadiga

Pouco frequentes:

- Inflamacao no revestimento do estdmago
- Problemas renais, incluindo desenvolvimento de edema, inflamacao dos rins e insuficiéncia renal
- Pingo no nariz

- Dificuldade em respirar (broncospasmo)
- Insénia

- Ansiedade

- Sonoléncia

- Zumbido nos ouvidos

- Audigdo prejudicada

- Formigueiro nas maos e pés

- Vertigem

- Ulcera digestiva com ou sem perfuragio



- Inflamag@o aguda do figado, descoloragdo amarelada da pele ou da parte branca dos olhos, disfung¢do
e lesdes no figado
- Ulceras ¢ inflamacgdes na boca

Raros:

- Depressao, confusdo, alucinagdes

- Sindrome de lupus eritematoso

- Diminuigdo dos valores de hemoglobina e hematdcrito, inibigcdo da agregagdo plaquetaria e
prolongamento do tempo de sangramento

- Inflamacao da membrana cerebral sem infe¢ao bacteriana (meningite asséptica)

- Distarbios da formagao de células sanguineas (com sintomas como: febre, dor de garganta, tlceras
superficiais na boca, sintomas semelhantes aos da gripe, fadiga intensa, sangramento nasal e cutaneo)
- Inflamacao do nervo o6tico que pode causar problemas de visdo

- Neuropatia otica toxica

Muito raros:

- Insuficiéncia cardiaca, ataque cardiaco ou hipertensdo arterial
- Inflamag@o do pancreas

- Estreitamento do intestino

- Insuficiéncia hepatica

Desconhecido:

- Inflamacao intestinal e agravamento da inflamacdo do c6lon (colite) e doenca do trato digestivo (doenga
de Crohn)

- Dor no peito, que pode ser um sinal de uma reagdo alérgica potencialmente grave chamada sindrome de
Kounis

Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula pode causar uma redugdo no nimero de
globulos brancos e a sua resisténcia as infe¢cdes pode diminuir. Se tiver uma infe¢do com sintomas como
febre e deterioracao grave do seu estado geral, ou febre com sintomas de infecdo local, tais como dor de
garganta/faringe/boca ou problemas urinarios, deve consultar o seu médico imediatamente. Um exame ao
sangue sera feito para verificar a possivel reducio dos globulos brancos (agranulocitose). E importante
informar o seu médico sobre o seu medicamento.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste folheto,
fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao
INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satde 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 Ibuprofeno Neforan

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

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister. O
prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composiciao de Ibuprofeno Neforan

- A substancia ativa ¢ ibuprofeno. Cada comprimido revestido por pelicula contém 200 mg de ibuprofeno.
- Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: hipromelose, croscarmelose sodica, lactose mono-hidratada, celulose
microcristalina, amido de milho pré-gelatinizado, silica coloidal anidra e estearato de magnésio.

Pelicula de revestimento: hipromelose, propilenoglicol, talco e didxido de titanio (E171).

Qual o aspeto de Ibuprofeno Neforan e conteiido da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula brancos, oblongos e biconvexos e com uma ranhura num lado e liso
do lado oposto.

Ibuprofeno Neforan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula esta disponivel em blisters de Aluminio-
PVC/PVDC em embalagens contendo 12, 20 ou 60 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacio de Introdu¢iao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado:
Towa Pharmaceutical, S.A.

Av. do Forte, 3, Edif. Suécia IV, Piso 0

2794-093 Carnaxide

Portugal

Fabricantes:

Toll Manufacturing Services S.L.
C/Aragoneses,2

28108 Alcobendas (Madrid)
Espanha

Farmalider S.A.

c/ Aragoneses, 2

28108 (Alcobendas-Madrid)
Espanha

Este medicamento esta autorizado nos Estados-Membros do Espaco Econémico Europeu com os
seguintes nomes:

Italia: IBUPROFENE PENSA ITALIA

Portugal: Ibuprofeno Neforan



Este folheto foi revisto pela altima vez em
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