Folheto informativo: informagao para o utilizador

Ibuprofeno toLife 400 mg granulado para solugao oral
Ibuprofeno toLife 600 mg granulado para solugao oral

Ibuprofeno

Leia com atencgdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois
contém informacdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Ibuprofeno toLife e para que é utilizado.

. O que precisa de saber antes de tomar Ibuprofeno tolLife
. Como tomar Ibuprofeno tolife

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ibuprofeno tolife

. Contelido da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Ibuprofeno toLife e para que € utilizado

O que é Ibuprofeno toLife
Ibuprofeno tolLife contém uma substancia ativa chamada ibuprofeno, sob a forma de
ibuprofeno, arginato.

Grupo farmacoterapéutico
Aparelho locomotor. Anti-inflamatdrios ndo esteroides. Derivados do acido propidnico.

Para que é utilizado Ibuprofeno tolLife

Ibuprofeno toLife estd indicado para adultos e criangcas com mais de 12 anos no
tratamento sintomatico das seguintes situagdes: Dores de intensidade ligeira a
moderada (dor reumatica e muscular), dores nas costas, nevralgia, enxaqueca, dor de
cabeca, dor de dentes, dismenorreia, febre e sintomas de constipacao e gripe.

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

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

Nao tome Ibuprofeno Tolife:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6);

- se tem alergia a outros medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs);

- gravidez e/ou amamentacao.



Se sofre ou sofreu de:

- reacoes de hipersensibilidade (p. ex. broncospasmo, asma, rinite, angioedema
ou urticaria) como resposta a administracdo de acido acetilsalicilico ou outros anti-
inflamatdrios nao esteroides (AINEs);

- hemorragia gastrointestinal ou perfuracdo, relacionada com terapéutica anterior
com AINEs;

- Ulcera péptica (Ulcera no estbmago ou intestino)/hemorragia ativa ou histéria
de Ulcera péptica/hemorragia recorrente (dois ou mais episddios distintos de ulceragao
ou hemorragia comprovada);

- Colite ulcerosa, doenga de Crohn, Ulcera péptica ou hemorragia gastrointestinal
recorrente (definida como dois ou mais episddios distintos de ulceracdo ou hemorragia
comprovadas).

- insuficiéncia cardiaca grave;

- insuficiéncia hepatica grave;

- insuficiéncia renal grave (doses >1600 mg/dia);

- didtese hemorragica (tendéncia para sangrar sem causa aparente ou
hemorragia intensa apds traumatismo) ou outros transtornos da coagulacao;

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ibuprofeno tolLife.

Tenha especial cuidado com Ibuprofeno toLife nas seguintes situacoes:

- historia de Ulcera gastrica ou duodenal (intestino);

- histéria de colite ulcerosa ou doenca de Crohn (doencas crdénicas do intestino
grosso);

- histéria de doenca renal ou hepatica (figado);

- situacdoes edematosas (retencgdo de liquidos);

- historia de doencga cardiaca ou hipertensdo arterial;

- asma ou qualquer outro transtorno respiratorio;

- se esta em tratamento para uma infecdo, uma vez que o Ibuprofeno tolife,
pode mascarar a febre, que é um sinal importante de infecdo;

- se tem uma infegdo — ver abaixo o titulo «Infecbes».

- se tem Lupus Eritematoso ou outra colagenose (doenca crénica da pele).

- em doentes em estado de desidratacdo consideravel (causada por vomitos,
diarreia ou ingestdo insuficiente de liquidos);

- gravidez e/ou amamentacao.

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

Reacbes adversas cutaneas graves (RACG)

Foram relatadas reacdes adversas cutaneas graves (RCAG), incluindo dermatite
exfoliativa, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), necrdlise
epidérmica toxica (NET), reacdo a farmacos com eosinofilia e sintomas sistémicos
(sindrome DRESS) e pustolose exantematosa aguda generalizada (PEAG) em
associagdo com tratamento com ibuprofeno (ver seccao 4.8). Pare de tomar
Ibuprofeno TolLife e consulte um médico imediatamente se detetar algum dos sintomas
relacionados com as reacdes cutaneas graves descritas na secgao 4.

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares



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 tolLife e consulte um médico ou procure
imediatamente o servico de emergéncia, se detetar algum destes sinais.

O risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuracdo gastrointestinal € maior com doses
mais elevadas de anti-inflamatoérios ndo esteroides (AINEs), em doentes com historia
de Ulcera péptica, especialmente se associada a hemorragia ou perfuracdo e em
doentes idosos. Nestas situacdes deve informar o seu médico sobre a ocorréncia de
sintomas abdominais e de hemorragia digestiva, sobretudo nas fases iniciais do
tratamento.

Caso padeca de uma doenca cardiaca, renal ou hepatica, tem mais de 60 anos ou
necessita de tomar este medicamento de forma prolongada (mais de 1 ou 2 semanas),
é possivel que o seu médico mande efetuar controlos de forma regular. O seu médico
indicar-lhe-a a frequéncias destes exames.

Os medicamentos anti-inflamatdrios ou de alivio da dor, como o ibuprofeno, podem
estar associados a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco ou AVC,
particularmente quando sao utilizadas doses altas. Ndo exceda a dose ou a duragao
recomendada para o tratamento.

Deve falar com o seu médico ou farmacéutico sobre o seu tratamento antes de tomar
Ibuprofeno tolife se:

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

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

InfecOes

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

Reacles cutaneas

Foram notificadas reagdes cutaneas graves associadas ao tratamento com ibuprofeno.
Deve parar de tomar Ibuprofeno tolLife e procurar assisténcia médica imediatamente
caso desenvolva rash cutdneo, lesdes das membranas mucosas, bolhas ou outros
sinais de alergia, uma vez que podem ser os primeiros sinais de uma reacdo cutdnea
muito grave. Ver secgao 4.

Este medicamento ndo deve ser usado para automedicacao da dor por mais de 7 dias
exceto se prescrito pelo médico, pois uma dor intensa e prolongada pode indicar uma
doenca que requer avaliagdo e tratamento médico.

O ibuprofeno nao deve ser utilizado no tratamento da febre alta (superior a 39,5°C),
febre superior a 3 dias ou febre recorrente, exceto se prescrito pelo médico, pois estas



situagbes podem ser indicativas de doencga grave requerendo avaliagdo e tratamento
médico.

Pode ser mais dificil engravidar durante o tratamento com Ibuprofeno toLife. Caso
esteja a planear engravidar ou se tiver problemas em engravidar devera informar o
seu médico.

Criancgas e adolescentes
Existe o risco de insuficiéncia renal em criancas/adolescentes desidratados.

Outros medicamentos e Ibuprofeno tolife
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Em geral, os medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs) devem
empregar-se com precaucdo quando se administram com outros farmacos que podem
aumentar o risco de Ulcera gastrointestinal, hemorragia gastrointestinal ou disfuncao
renal.

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

- outros medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs). No entanto, é
permitida, em geral, a administracdo concomitante com uma dose didria baixa de
acido acetilsalicilico (100 mg por dia);

- medicamentos antiagregantes plaquetarios (medicamentos usados para
prevenir a ocorréncia de trombos nos vasos sanguineos) e inibidores seletivos da
recaptacdo de serotonina (medicamentos que podem ser usados na depressao,
ansiedade e alguns tipos de transtornos de personalidade) pelo aumento do risco de
hemorragia gastrointestinal;

- medicamentos anticoagulantes (ou seja, que impedem a coagulacao do sangue
como, por exemplo, aspirina/acido acetilsalicilico, varfarina, ticlopidina);

- medicamentos que reduzem a tensdo alta (inibidores da ECA como o captopril,
beta- bloqueadores como medicamentos a base de atenolol, antagonistas do recetor
da angiotensina II como o losartan);

- diuréticos como a furosemida ou a hidroclorotiazida (utilizados para reduzir a
tensao alta);

- litio (utilizado para tratamento da doenga bipolar);

- metotrexato (utilizado para tratamento do cancro e doencas do sistema
imunitario);

- glicésido cardiacos (utilizados para o tratamento de doencas do coragdo);

- colestiramina (utilizado para o tratamento de doencas do figado);

- hidantoinas como a fenitoina (utilizadas no tratamento da epilepsia);

- corticosteroides como a cortisona e a prednisolona. O uso concomitante com
corticosteroides pode aumentar o risco de ulceracao ou hemorragia gastrointestinal;

- ciclosporina e tacrolimus (medicamentos normalmente utilizados para o
tratamento de doencas do sistema imunitario);

- voriconazol ou fluconazol (utilizado para tratamento das infecdes por fungos);

- pentoxifilina (utilizado para melhorar a circulagdao sanguinea);

- probenecida e sulfimpirazona (utilizado no tratamento da gota);

- mifepristona (pilula abortiva);

- antibioticos do grupo das quinolonas como a norfloxacina ou a ciprofloxacina;

- sulfonilureias como a tolbutamida (medicamento antidiabético);



- zidovudina (antiviral normalmente utilizado no tratamento das infecdes por
HIV);

- Ginko Biloba (medicamento utilizado no tratamento da deméncia ligeira a
moderada) porque pode aumentar o risco de hemorragia.

Devido ao risco de lesdo nos rins, a associacdo de anti-inflamatorios ndo esteroides
(AINEs) com IECAs e AAII (medicamentos utilizados para baixar a pressao arterial)
devera ser administrada com precaucao, sobretudo em doentes idosos. Estes doentes
devem ser adequadamente hidratados e devera ser analisada a necessidade de vigiar a
funcdo renal apds o inicio do tratamento e regularmente durante o tratamento.

Alguns estudos sugerem que o ibuprofeno pode inibir o efeito do acido acetilsalicilico
(AAS) em baixas doses. No entanto ndo é provavel que se verifiguem efeitos
clinicamente relevantes na acdo cardioprotetora do AAS decorrente da administracao
ocasional de ibuprofeno.

Este medicamento pode diminuir a eliminacdo dos aminoglicosideos (um tipo de
antibidtico).

Pode ser necessario efetuar o ajuste da dose de antidiabéticos orais e insulinas.
Podem surgir alteracdes de exames complementares de analise.

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

Ibuprofeno toLife com alimentos e bebidas

O conteldo da saqueta deve ser dissolvido num copo com 50-100 ml de agua e
administrado de imediato. Caso tenha o estbmago sensivel, deve ser tomado com
alimentos.

Ndo ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento.

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

Gravidez:

Ibuprofeno tolLife, tal como todos os AINEs, esta contraindicado especialmente durante
o terceiro trimestre de gravidez devido a possibilidade de causar problemas renais e
cardiacos ao bebé. Pode aumentar a tendéncia para ter hemorragias, a si e ao bebé, e
fazer com que o trabalho de parto se atrase ou que seja mais prolongado. Durante o
primeiro e segundo trimestre de gravidez, s6 deve tomar Ibuprofeno tolLife caso seja
claramente necessario e aconselhado pelo seu médico. Se necessitar de tratamento
durante este periodo ou enquanto estd a tentar engravidar, deve ser usada a dose
mais baixa possivel, durante o menor tempo possivel. Caso seja tomado durante mais
do que alguns dias a partir das 20 semanas de gravidez, o Ibuprofeno tolLife pode
causar problemas renais ao seu bebé, que podem originar baixos niveis do liquido
amniodtico que envolve o bebé (oligoidramnio) ou estreitar um vaso sanguineo (ductus
arteriosus) no coracdo do bebé. Se necessita de tratamento por mais do que alguns
dias, o seu médico pode recomendar uma monitorizagao adicional.

Amamentacao



A administracdo deve ser feita apenas mediante indicagdo médica.

O ibuprofeno e os seus metabolitos passam, em concentragdes muito baixas, para o
leite materno, mas nas doses terapéuticas de Ibuprofeno tolLife ndo sdo esperados
efeitos nos lactentes. Como ndo sdao conhecidos possiveis efeitos para o lactente, em
geral ndo é necessario interromper a amamentagdao quando a mae se encontra a
realizar um tratamento de curta duragao, com as doses recomendadas, para a dor leve
a moderada ou febre.

Fertilidade
Se planeia engravidar, a dose de Ibuprofeno toLife deve ser a mais baixa possivel,
durante o menor tempo possivel.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas:

Apds a administracdo de ibuprofeno, se tiver tonturas ou dores de cabeca, ndo devera
conduzir ou utilizar maquinas.

Se tomou uma dose Unica de ibuprofeno, ou durante um periodo curto de tempo, nao
necessita adotar precaucdes especiais.

Ibuprofeno toLife 400 mg granulado para solucao oral contém 20 mg de aspartamo em
cada saqueta.

Ibuprofeno toLife 600 mg granulado para solugao oral contém 30 mg de aspartamo em
cada saqueta.

O aspartamo é uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial se tiver fenilcetonuria
(PKU), uma doenga genética rara em que a fenilalanina se acumula porque o seu
organismo ndo a consegue remover adequadamente.

Ibuprofeno toLife contém sacarose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns acucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Ibuprofeno toLife contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por <unidade de
dose><unidade de volume> ou seja, é praticamente “isento de sédio”.

3. Como tomar Ibuprofeno tolife

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 médico se os
sintomas (tais como febre e dor) persistirem ou piorarem (ver secgao 2).

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

O intervalo entre as doses depende da evolugdo dos sintomas, mas nunca sera inferior
a 4 horas.

Ibuprofeno tolLife 400 mg granulado para solugao oral:
Adultos e criangas com mais de 12 anos (=40 kg):

400 mg administrados como uma dose Unica ou até 3 vezes por dia com um intervalo
de 4 a 8 horas.



A dose didria maxima ndo devera ultrapassar 1200 mg.
Ibuprofeno toLife 600 mg granulado para solucgao oral:

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos (= 40 kg)

600 mg administrados como dose Unica ou até 3 vezes por dia com intervalode 4 a 6
horas.

A dose didria maxima ndo devera ultrapassar 1800 mg.

Criangas com idade inferior a 12 anos (< 40 kg)

A administragdo em criancas com idade inferior a 12 anos deve ser feita mediante
prescricdo médica. Devem procurar-se outras formulagdes mais adequadas para
administragao em criangas.

Idosos:
Em doentes idosos devera reduzir-se a dose inicial.

Insuficientes renais:

Em doentes com doenca renal ligeira ou moderada devera reduzir-se a dose inicial.
N3o se devera utilizar ibuprofeno em doentes com insuficiéncia renal grave (ver "Nao
tome Ibuprofeno toLife").

Insuficientes hepaticos:

Os doentes com insuficiéncia hepatica ligeira ou moderada deverdo iniciar o
tratamento com doses reduzidas e ser cuidadosamente vigiados.

Ndo se devera utilizar ibuprofeno em doentes com insuficiéncia hepatica grave (ver
"Nao tome Ibuprofeno toLife").

Insuficientes cardiacos:
Em doentes com insuficiéncia cardiaca, devera reduzir-se a dose inicial (ver ponto 2).

Modo e via de administracao

O conteldo da saqueta deve ser dissolvido num copo com 50-100 ml de agua e
tomado de imediato, preferencialmente apds as refeicdbes para melhorar a
tolerabilidade do medicamento e reduzir a probabilidade de problemas
gastrointestinais.

Se tomar mais Ibuprofeno toLife do que deveria

Se tomar mais Ibuprofeno tolLife do que deveria ou se os 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 de sobredosagem podem incluir nduseas, dor de estdbmago, vomitos
(pode conter sangue), dor de cabeca, zumbido nos ouvidos, confusdao e movimento
ocular trémulo. Em doses elevadas, foram notificadas reacbes de sonoléncia, dor no
peito, palpitacdes, perda de consciéncia, convulsdes (especialmente em criancas),
fraqueza e tonturas, sangue na urina, niveis baixos de potadssio no sangue, sensacdo
de corpo frio e problemas respiratorios.

Deve ser realizado esvaziamento do estbmago logo que possivel.

A lavagem gastrica sera efetuada se ingeriu quantidades importantes e durante os 60
minutos seguintes a ingestao.

Caso se tenha esquecido de tomar Ibuprofeno toLife
N3o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose esquecida.



Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, administre-a logo que se recorde. No
entanto, se a hora da administracdo seguinte estd muito préxima, ignore a dose
esquecida e administre a seguinte no horario habitual.

O intervalo entre doses ndao deve ser menor que 4 horas.

Se parar de tomar utilizar Ibuprofeno tolLife
Caso ainda tenha duvidas 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 ndao se manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Ibuprofeno toLife e consulte um médico imediatamente se detetar
algum dos seguintes sintomas:

- areas da pele avermelhadas ndo inchadas, em forma de alvo ou circulares, no tronco,
muitas vezes com bolhas no centro, descamacdo da pele, uUlceras na boca, garganta,
nariz, 6rgdos genitais e olhos. Estas erupgdes cutaneas graves podem ser antecedidas
de febre e sintomas semelhantes a gripe [dermatite exfoliativa, eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxical.

- Erupcao cutdnea generalizada, temperatura corporal elevada e ganglios linfaticos
aumentados (sindrome DRESS).

- Uma erupcgao cutanea disseminada, vermelha e escamosa com inchago por baixo da
pele e bolhas, acompanhada de febre. Os sintomas aparecem habitualmente no inicio
do tratamento (pustolose exantematosa aguda generalizada).

Reacdes adversas observadas com ibuprofeno similares a outros AINE:

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

Os efeitos indesejaveis podem ser reduzidos com a utilizacdo da dose minima efetiva
durante o menor periodo de tempo possivel.

Os efeitos indesejaveis associados ao ibuprofeno sdo:

Muito frequentes (afeta mais de 1 em 10 pessoas)
- dispepsia, diarreia.

Frequentes (afeta até 1 em 10 pessoas)

- cefaleias, tonturas;

- dor abdominal, nauseas, flatuléncia;
- alteracdes da pele, erupcdo cutanea.

Pouco frequentes (afeta até 1 em 100 pessoas)

- reacdo alérgica;

- asma, agravamento da asma, broncoespasmo, dispneia;

- Ulcera péptica, hemorragia gastrointestinal, vomitos, melena, gastrite;
- angioedema, purpura, prurido, urticaria.

Raros (afeta até 1 em 1000 pessoas)



- trombocitopenia, agranulocitose, anemia aplastica;

- reacdo anafilatica;

- perturbagoes visuais;

- perturbacdes da audicao;

- perfuracdo gastrointestinal, obstipacao, hematemese, estomatite ulcerativa,
colite agravada, doenca de Crohn agravada;

- alteracOes hepatobiliares;

- hematuria;

- alteracao dos testes de funcdo hepatica.

Muito raros (afeta até 1 em 10000 pessoas)

- dermatite bolhosa, eritema multiforme, dermatite exfoliativa, sindrome de
Stevens- Johnson, necrdlise epidérmica téxica;

- insuficiéncia renal aguda, nefrite intersticial, necrose papilar.

Desconhecido (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

- anemia;

- choque anafilatico;

- meningite assética;

- papilomaedema;

- insuficiéncia cardiaca;

- dor no peito, que pode ser um sinal de uma reacao alérgica potencialmente
grave chamada sindrome de Kounis;

- trombose arterial, hipertensao, hipotensao;

- irritacdo da garganta;

- anorexia;

- lesdo hepatica, hepatite, ictericia, hepatocelular;

- reacOes de fotossensibilidade, agravamento de reacOes da pele;

- pode ocorrer uma reagao cutdnea grave conhecida como sindrome de DRESS.
Os sintomas de DRESS incluem: erupcdo cutanea, febre, inchaco dos noédulos linfaticos
e um aumento de eosindfilos (um tipo de células sanguineas brancas);

- erupgao cutdnea generalizada, avermelhada e descamativa com inchacgos 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 Ibuprofeno tolLife se desenvolver
estes sintomas e procure assisténcia médica. Ver também a seccdo 2.

- edema;

- alteracOes dos testes de fungao renal.

Comunicacgao de efeitos indesejaveis

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

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ibuprofeno tolife
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Manter na embalagem de origem.
O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Nao utilizar Ibuprofeno toLife apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas
medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacodes

Qual a composicao de Ibuprofeno toLife

A substancia ativa é ibuprofeno. Cada saqueta de granulado para solucdo oral contém
400 mg ou 600 mg de ibuprofeno

Os outros componentes sdo: L-arginina; aspartamo (E951); sacarose compressivel;
bicarbonato de sddio; sacarina sodica, lauril sulfato de sédio, aroma de mentol
(contém aromas naturais e goma arabica), aroma de menta (contém aromas naturais,
maltodextrina, amido de milho modificado sem glutem, triacetato de glicerilo e
pulegone).

Qual o aspeto de Ibuprofeno tolLife e conteddo da embalagem

Ibuprofeno toLife 400 mg Granulado apresenta-se em embalagens com 14, 20, 30 e
60 saquetas monodose.

Ibuprofeno tolLife 600 mg Granulado apresenta-se em embalagens com 20, 30 e 60
saquetas monodose.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Towa Pharmaceutical, S.A.

Avenida do Forte, 3 - Edificio Suécia IV, Piso 0
2794-093 Carnaxide

Portugal

Fabricantes

TOLL MANUFACTURING SERVICES, S.L.
¢/Aragoneses, 2 -

28108 Alcobendas- Madrid

Espanha

Biocentury S.L
Parc Tecnoldgic Puig Roig


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Ctra. N-II, km 714
17242 Quart - Gerona
Espanha

Lamp S. Prospero S.p.A.
Via della Pace, 24/A
41030 San Prospero (MO)
Italia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em dezembro de 2024.



