FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O DOENTE

Ibuprofeno toLife 600 mg comprimidos revestidos por pelicula
ibuprofeno

Para uso em adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 14 anos

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este
medicamento, pois contém informacao 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 os mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Ibuprofeno tolLife e para que é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ibuprofeno tolife

. Conteldo da embalagem e outras informacdes
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1. O QUE E IBUPROFENO TOLIFE E PARA QUE E UTILIZADO

Ibuprofeno tolife contém a substancia ativa ibuprofeno. Ibuprofeno pertence a um
grupo de medicamentos designados AINEs (anti-inflamatdérios nao esteroides).
Ibuprofeno toLife alivia a dor e tem um efeito anti-inflamatorio.

Em adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 14 anos de idade é utilizado
para:

- Tratamento sintomatico da dor e inflamagdo em doengas artriticas (por exemplo,
artrite reumatoide), condicOes artriticas degenerativas (por exemplo, osteoartrite) e
em inchaco doloroso e inflamagdo apds lesdes nos tecidos moles;

- Tratamento sintomatico da dor de intensidade moderada.

- Tratamento sintomatico da dismenorreia primaria.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR IBUPROFENO TOLIFE

Nao tome Ibuprofeno tolLife

- se tem alergia ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6). Os sintomas de uma reacdo alérgica incluem inchaco das
palpebras, labios, lingua ou garganta.

- se alguma vez sofreu uma reacdo alérgica (como broncospasmo (aperto dos
musculos dos pulmdes que podem causar asma e falta de ar), ataques de asma,
pingo no nariz, vias nasais inchadas, reacdes na pele ou inchaco subito) associados



ao uso de acido acetilsalicilico ou outros farmacos anti-inflamatoérios ndo esterdides
(AINEs).

- se tem doenca ativa ou antecedentes de colite ulcerosa, doenga de Crohn, Ulcera
no estbmago/duodeno (Ulcera péptica) recorrente ou hemorragia (pelo menos dois
episddios distintos de ulceracdo ou hemorragia comprovada).

- se tem antecedente de hemorragia ou perfuragao gastrointestinal, relacionada com
terapéutica anterior com AINEs.

- se tem uma hemorragia ativa.

- se sofre de insuficiéncia hepatica, renal ou cardiaca grave.

- se estiver gravemente desidratado (por exemplo, causada por vomitos, diarreia ou
ingestao insuficiente de liquidos).

- se estd nos ultimos trés meses de gravidez.

- se é uma crianca ou um adolescente com idade inferior a 14 anos.

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

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

Com a utilizacdo prolongada de quaisquer analgésicos, pode ocorrer dor de cabeca
gue ndo deve ser tratada com doses mais elevadas do medicamento.

Com o consumo concomitante de alcool, os efeitos indesejaveis relacionados com a
substancia ativa, especialmente os que dizem respeito ao trato gastrointestinal ou ao
sistema nervoso central,

podem estar aumentados com a utilizagdo de AINEs.

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

-tem ou ja teve problemas gastrointestinais (colite ulcerosa, doenca de Crohn), uma
vez que o seu estado pode piorar.

- tem certos distlrbios hereditérios da formagdo do sangue (por exemplo, porfiria
intermitente aguda).

- se sofre de funcdo renal ou hepatica diminuida.

- se tiver sido submetido a uma cirurgia major.

- se é sensivel (alérgico) a outras substancias.

- se sofre de febre dos fenos, pdlipos nasais ou distuUrbios respiratérios obstrutivos
cronicos, pois existe um risco aumentado de ocorréncia de reagles alérgicas. Estes
podem apresentar-se como ataques de asma (a chamada asma analgésica), edema
de Quincke ou urticaria.

- se estd desidratado.

- se tem uma infecdo — ver abaixo o titulo «Infecoes».

Efeitos no trato gastrointestinal

O uso concomitante de Ibuprofeno tolife com outros anti-inflamatérios nao
esteroides (AINEs), incluindo os chamados inibidores da COX-2 (inibidores da
cicloxigenase-2) deve ser evitado.

Hemorragia, Ulceracao e Perfuracao Gastrointestinal
Tém sido notificados com todos os AINEs casos de hemorragia, ulceracdo e
perfuracdo gastrointestinal potencialmente fatais. Estes tém ocorrido em qualquer



fase do tratamento, associados ou ndo a sintomas de alerta ou antecedentes de
eventos gastrointestinais graves.

O risco de hemorragia, ulceragdo ou perfuragdo gastrointestinal € maior com doses
mais elevadas de AINEs, em doentes com antecedentes de Ulceras, especialmente se
associada a hemorragia ou perfuracao (ver seccao 2 “Nao tome Ibuprofeno tolLife”) e
em doentes idosos. Estes doentes devem iniciar o tratamento com a menor dose
eficaz. Nestes doentes, assim como para aqueles que necessitem de tomar
concomitantemente acido acetilsalicilico em doses baixas ou outros medicamentos
suscetiveis de aumentar o risco de distUrbios gastrointestinais, devera ser
considerada a coadministracao de agentes protetores (ex. misoprostol ou inibidores
da bomba de protdes).

Se tem antecedentes de doenca gastrointestinal - particularmente se for idoso -
deve informar o médico no caso de sentir sintomas abdominais fora do vulgar
(especialmente hemorragia gastrointestinal) nas fases iniciais do tratamento.

Devem ser tomadas precaugdes se estiver a tomar simultaneamente outros
medicamentos suscetiveis de aumentar o risco de ulceracdo ou hemorragia, tais
como corticosteroides orais, anticoagulantes (impedem a formacdo de coagulos) tais
como a varfarina, inibidores seletivos da recaptacdao da serotonina (utilizados para
tratar distUrbios psiquiatricos incluindo a depressao) ou antiagregantes plaquetarios
tais como o acido acetilsalicilico (ver seccdao 2 “Outros medicamentos e Ibruprofeno
toLife”).

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceragcao em doentes a tomar Ibuprofeno
toLife o tratamento deve ser interrompido e deve consultar um médico.

Efeitos no sistema cardiovascular

Os medicamentos anti-inflamatérios 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
duracao do tratamento recomendadas.

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

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

- tiver tensao arterial elevada, diabetes, colesterol elevado ou se tem antecedentes
familiares de doenca cardiaca ou AVC, ou se é fumador.

Doengas respiratorias

E necessaria precaucao em doentes que sofram ou tenham antecedentes de asma
bronquica, rinite crénica ou doencas alérgicas, uma vez que o ibuprofeno pode levar
a broncospasmo, urticaria ou angioedema nestes doentes.

Compromisso cardiaco, renal e hepatico

E necesséria precaucdo em doentes com compromisso cardiaco, renal e hepatico
uma vez que a administracdao de AINEs pode deteriorar a funcao renal. A ingestao
concomitante habitual de varios analgésicos semelhantes aumenta ainda mais esse
risco. Para estes doentes, utilizar a dose eficaz mais baixa, durante o menor tempo



possivel e monitorizar a fungdo renal, especialmente em doentes tratados a longo
prazo (ver também secgédo 4.3).

Efeitos renais

Deve-se ter em atencao quando se inicia o tratamento com ibuprofeno em doentes
com desidratacdao consideravel. Existe um risco de compromisso renal especialmente
em criangas, adolescentes e idosos desidratados. Os doentes com maior risco desta
reacao sao aqueles com insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca, disfuncao hepatica,
gue tomam diuréticos e inibidores da ECA e idosos.

A descontinuacdo da terapéutica com AINE é geralmente seguida de uma
recuperacao para o estado pré-tratamento.

Reacodes cutaneas

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

Durante a infecdo provocada por varicela, deve evitar-se a utilizacdo de Ibuprofeno
toLife.

Infegbes

Ibuprofeno tolLife pode ocultar sinais de infecdes, tais como febre e dor. Portanto, é
possivel que Ibuprofeno tolLife possa atrasar o tratamento adequado da infegdo, o
que pode levar a um risco aumentado de complicacdes. Isto foi observado na
pneumonia causada por bactérias e em infecGes bacterianas da pele relacionadas
com a varicela. Se estiver a tomar este medicamento enquanto tem uma infegao e
0s seus sintomas da infecdo persistirem ou piorarem, consulte imediatamente um
médico.

Efeitos hematoldgicos
O ibuprofeno, tal como outros AINEs, pode interferir na agregacao plaquetaria e
prolongar o tempo de hemorragia em individuos normais.

Meningite asséptica

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 IUpus eritematoso
sistémico e doencas relacionadas com o tecido conjuntivo, tém sido reportados casos
de meningite asséptica em doentes sem doencga crénica subjacente.

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 servico de emergéncia, se detetar algum destes sinais.

Idosos

Nos doentes idosos, alguns efeitos indesejaveis podem ocorrer mais frequentemente
apos tomarem medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides, especialmente
hemorragia e perfuracdao do trato

digestivo, os quais poderao ser fatais.



Por este motivo, é necessaria uma vigilancia médica particularmente rigorosa em
doentes idosos.

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

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

- Digoxina, fenitoina e litio: O uso combinado de Ibuprofeno tolLife e digoxina
(medicamento para o tratamento da insuficiéncia cardiaca), fenitoina (utilizado para
o tratamento de convulsdes/epilepsia) ou litio (utilizado para tratar por exemplo a
depressdo) pode aumentar a concentracdo destes medicamentos no sangue. E
necessaria uma monitorizacdo dos niveis séricos de litio. E recomendado monitorizar
0s niveis séricos de digoxina e fenitoina.

- Anticoagulantes (isto &, para tornar o sangue mais fino/prevenir a coagulacdo, por
exemplo acido acetilsalicilico, varfarina, ticlopidina). Os AINEs podem aumentar o
efeito dos anticoagulantes como a varfarina.

- Diuréticos (comprimidos para urinar) e medicamentos para a pressao arterial
elevada:

- por exemplo inibidores da ECA, medicamentos bloqueadores dos recetores beta,
antagonistas dos recetores da angiotensina II. A administracao concomitante de
Ibuprofeno toLife e diuréticos poupadores de potassio (alguns tipos de medicamentos
para urinar) podem aumentar os niveis de potassio no sangue. Assim, recomenda-se
uma monitorizacdo dos niveis séricos de potassio.

- Medicamentos que reduzem a pressao arterial elevada (inibidores da ECA como o
captopril, bloqueadores beta como o atenolol, antagonistas dos recetores da
angiotensina-II como o losartan): Ibuprofeno tolLife pode reduzir o efeito dos
inibidores da ECA (utilizados para tratar a insuficiéncia cardiaca e pressao arterial
elevada).

Para além disso, durante a utilizagdo concomitante, existe um risco aumentado de
ocorrer disfungao renal.

- Colestiramina (um medicamento utilizado para baixar o colesterol) utilizada em
associagcdo com Ibuprofeno tolLife pode reduzir a absorcao de Ibuprofeno tolife no
trato gastrointestinal. No entanto, o significado clinico é desconhecido.

- Outros analgésicos: A utilizacdo combinada de Ibuprofeno toLife com outros anti-
inflamatorios e analgésicos do grupo dos AINEs, incluindo inibidores da COX-2 (por
exemplo, celecoxib), pode aumentar o risco de Ulceras gastrointestinais e
hemorragias.

- Os inibidores da agregacdo plaquetaria e certos antidepressivos (inibidores
seletivos da recaptacdo da serotonina/ISRSs) podem aumentar o risco de
hemorragia gastrointestinal.

- Metotrexato: A administracdo de Ibuprofeno tolLife 24 horas antes ou apods a
administracdo de metotrexato (usado para tratar certos tipos de cancro ou
reumatismo) pode levar ao aumento das concentracdes de metotrexato e a um
aumento dos seus efeitos indesejaveis.

- A ciclosporina e o tacrolimus podem danificar os rins.

- Sulfonilureias: Durante a utilizagdo combinada de Ibuprofeno toLife e sulfonilureias
(medicamentos utilizados para tratar a diabetes), recomenda-se, como medida de
precaucao, a monitorizacdao dos niveis de aglicar no sangue.

- Zidovudina: ha evidéncias que sugerem um maior risco de hemartrose
(acumulacao de sangue nas articulagdes) e contusdes (hematoma) em pacientes



hemofilicos HIV-positivos a utilizar zidovudina (um medicamento antiviral usado para
tratar infecdes por HIV) juntamente com ibuprofeno.

- Antibidticos do grupo das quinolonas: O risco de convulsGes (ataques) pode
aumentar quando antibidticos chamados quinolonas, como ciprofloxacina, e
ibuprofeno sao tomados ao mesmo tempo.

- Aminoglicosideos: o uso combinado de Ibuprofeno toLife com aminoglicosideos (um
tipo de antibidtico) com AINEs pode diminuir a excregdo de aminoglicosideos.

- Voriconazol e fluconazol (inibidores do CYP2C9) usados para infecdes fungicas, uma
vez que o efeito do ibuprofeno pode aumentar. A reducdo da dose de ibuprofeno
deve ser considerada, particularmente quando doses altas de ibuprofeno sao
administradas com voriconazol ou fluconazol.

- Ginkgo biloba (um medicamento a base de plantas) pode aumentar o risco de
hemorragia com AINEs.

- Mifepristona: O uso combinado de mifepristona com outros anti-inflamatérios e
analgésicos do grupo dos AINEs (isto &, ibuprofeno) pode diminuir o efeito da
mifepristona.

- Medicamentos para tratar a inflamagdo (corticosterdides) devido ao risco
aumentado de Ulceras gastrointestinais ou hemorragias.

Alguns outros medicamentos também podem afetar ou ser afetados pelo tratamento
com Ibuprofeno tolife. Deve, portanto, consultar sempre o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Ibuprofeno toLife com outros medicamentos.

Ibuprofeno toLife com alimentos e com alcool

Recomenda-se que os doentes com estdmago sensivel tomem Ibuprofeno tolLife com
alimentos. O alcool pode potenciar os efeitos indesejaveis de Ibuprofeno tolife,
especialmente os que afetam o sistema nervoso central e o trato gastrointestinal.
Preferencialmente, deverd evitar o consumo de &lcool enquanto toma Ibuprofeno
toLife.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd 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 tolLife se estiver nos Gltimos 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 e a do seu bebé para hemorragias e
fazer com que o trabalho de parto seja mais tarde ou mais longo do que o esperado.
N3ao deve tomar Ibuprofeno toLife durante os primeiros 6 meses de gravidez, a
menos que seja absolutamente necessario e aconselhado pelo seu médico. Se
necessitar de tratamento durante este periodo ou enquanto esta 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 tolife pode causar problemas renais no feto, o que pode levar a niveis
baixos de liquido amnidtico que envolve o bebé (oligohidrdmnio) ou estreitamento de
um vaso sanguineo (canal arterial) no coracdo do bebé. Se necessitar de tratamento
durante mais do que alguns dias, o seu médico poderd recomendar uma
monitorizacao adicional.

Amamentacao



A utilizagdo de ibuprofeno ndao é recomendada em mulheres a amamentar.

Fertilidade
O ibuprofeno pode dificultar a possibilidade de engravidar. Deve informar o seu
meédico se estiver a planear engravidar ou se tiver problemas para engravidar.

Conducao de veiculos e utilizacdao de maquinas

Durante o tratamento com ibuprofeno a capacidade de reacdao e a capacidade de
participar ativamente no trafego rodoviario e de utilizar maquinas podem ser
prejudicadas em casos individuais. Isto é especialmente importante quando em
associagdo com alcool.

Ibuprofeno toLife contém lactose mono-hidratada
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

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

3. COMO TOMAR IBUPROFENO TOLIFE

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

Deve ser utilizada a menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo necessario
para alivar os sintomas. Se tem uma infegdo, consulte imediatamente um médico se
os sintomas (tais como febre e dor) persistirem ou piorarem (ver seccao 2).

A dose recomendada é:

Adultos e adolescentes com 14 anos de idade ou mais

Dose Unica de 300-600 mg de ibuprofeno. A dose diaria recomendada é de 1200-
1800 mg de ibuprofeno em doses divididas. Deve fazer um intervalo de pelo menos 6
horas entre doses. Alguns doentes podem fazer dose de manutencdo de 600-1200
mg/dia. Em casos graves e agudos, pode ser vantajoso aumentar a dose até que a
fase aguda termine, desde que a dose didria total ndo exceda 2400 mg em doses
divididas.

Populagdes especiais
Se sofre de problemas hepaticos ou renais ou se for idoso, o seu médico dir-lhe-a
qual a dose certa que deve tomar, que corresponde a menor dose eficaz possivel.

Utilizacdo em criangas e adolescentes
Ibuprofeno toLife 600 mg comprimidos revestidos por pelicula ndo esta indicado em
criancas ou adolescentes com menos de 14 anos de idade.

Modo de administracao

Ibuprofeno tolLife é para uso oral.

Tome os comprimidos com um copo de agua.

Os comprimidos ndao devem ser esmagados, mastigados ou chupados para evitar
irritacdo do estdbmago ou da garganta.



Recomenda-se que os doentes com estdmago sensivel tomem Ibuprofeno toLife com
alimentos.

Duracao do tratamento
O médico assistente decide sobre a duragdo do tratamento.

Em doencas reumaticas, a utilizacdo de Ibuprofeno toLife pode ser necessaria por um
periodo mais longo.

Se tomar mais Ibuprofeno tolLife 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 proximo
para obter uma opinido do risco e aconselhamento sobre as medidas a tomar.

Os sintomas de sobredosagem podem incluir nduseas, dor de estbmago e vémitos
(pode conter sangue). Para além destes, podem também incluir dor de cabega,
hemorragia gastrointestinal, zumbido nos ouvidos, confusdao e movimento ocular
trémulo. Em doses elevadas, foram notificadas reacdoes de sonoléncia, dor no peito,
palpitacdes, perda de consciéncia, convulsdes (especialmente em criangas), fraqueza
e tonturas, sangue na urina, niveis baixos de potassio no sangue, insuficiéncia renal
aguda, danos hepaticos, sensacao de corpo frio e problemas respiratorios.

Caso se tenha esquecido de tomar Ibuprofeno tolLife
Nao tome uma dose 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 INDESEJAVEIS POSSIVEIS

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

O padrdao de eventos adversos relatados para o ibuprofeno é semelhante ao de
outros AINEs.

Pare de tomar Ibuprofeno tolLife e contacte um médico imediatamente se
desenvolver qualquer um dos seguintes:

Angioedema (um efeito indesejavel pouco frequente) com sintomas como:

- inchago da face, lingua ou garganta,

- dificuldade em engolir,

- urticaria e dificuldade em respirar.

Uma infecdo com sintomas como febre e deterioragdao grave do seu estado geral, ou
febre com sintomas de infecdo local, como dor de garganta/faringe/boca ou
problemas urinarios.

Ibuprofeno toLife pode causar uma reducdo no numero de glébulos brancos
(agranulocitose) com diminuigdo da resisténcia a infecdo (um efeito indesejavel
raro). E importante informar o seu médico sobre o seu medicamento.



e areas da pele avermelhadas ndo inchadas, em forma de alvo ou circulares, no
tronco, muitas vezes com bolhas no centro, descamacdo da pele, Ulceras na boca,
garganta, nariz, érgdos 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 necrdlise epidérmica toxica].

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

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

Outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- Dor de cabecga, atordoamento

- Efeitos indesejaveis gastrointestinais (indigestdo, diarreia, nauseas, vomitos, dor
abdominal, flatuléncia, obstipacdo, fezes pretas, hemorragia no estébmago e
intestino, vomitos com sangue)

- Erupcgdo cutanea

- Cansaco

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- Rinite

- Hipersensibilidade

- InsOnia, ansiedade

- Sensacao de formigueiro

- Sonoléncia

- Disturbios visuais, deficiéncia auditiva

- Vertigem

- Zumbido nos ouvidos

- Broncospasmo, asma

- Dispneia

- Ulceras na boca

- Ulcera no estdbmago, uUlcera intestinal, Ulcera estomacal rompida, inflamagdo da
membrana mucosa do estbmago

- Hepatite, ictericia, funcdo hepatica anormal

- Comichao, pequenos hematomas na pele e membranas mucosas
- A pele torna-se sensivel a luz

- Compromisso da fungao renal

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- Meningite ndo bacteriana

- Alteragdes no hemograma

- Anemia (uma reducdo dos glébulos vermelhos ou da hemoglobina, o que pode
levar a pele palida e a fraqueza)

- Reacao anafilatica

- Depressdao, confusao

- Neurite otica

- Neuropatia 6ética toxica

- Edema

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
- Insuficiéncia cardiaca, enfarte do miocardio, pressao arterial alta



- Inflamacdo do pancreas, insuficiéncia hepatica
- Formas graves de reacgOes cutaneas (por exemplo, eritema multiforme, reacdes
bolhosas, incluindo sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica)

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

- Agravamento de Ulceras no intestino grosso (colite) e doenga de Crohn (doenca
intestinal)

- Reacao ao Farmaco com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (sindrome de DRESS)

- Pustulose Generalizada Exantematica Aguda (PGEA)

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

Tenha em atencao que Ibuprofeno tolife pode prolongar o tempo de hemorragia.

Excecionalmente, podem ocorrer infecdes graves da pele em caso de varicela.
Quando se utiliza um AINE, pode desenvolver-se uma inflamacao da pele relacionada
com a infegdo ou aumentar a sua gravidade (por exemplo, pode desenvolver-se uma
condicdo como fascite necrosante, que se caracteriza por dor intensa, febre alta, pele
inchada e quente, bolhas, necrose). Se ocorrerem sinais de infecdo da pele ou
piorarem durante o uso de ibuprofeno, é recomendado que consulte o seu médico
imediatamente.

Medicamentos como Ibuprofeno tolLife podem aumentar ligeiramente o risco de
ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga 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 Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR IBUPROFENO TOLIFE
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Nao conservar acima de 30°C.

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 ajudardo a proteger o ambiente.



6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMAGOES

Qual a composicao de Ibuprofeno tolife
A substancia ativa é ibuprofeno. Cada comprimido revestido por pelicula contém 600
mg de ibuprofeno.

Os outros componentes sao:

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

Revestimento: hipromelose, didxido de titanio (E171), talco e propilenoglicol

Qual o aspeto de Ibuprofeno tolLife e conteiido da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula brancos, oblongos, biconvexos.

Ibuprofeno toLife 600 mg comprimidos revestidos por pelicula estd disponivel em
blisters de Aluminio-PVC/PVDC em embalagens contendo 20, 30, 40 ou 60
comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacdao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdao de Introducao no Mercado:
Towa Pharmaceutical, S.A.

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

Portugal

Fabricantes:

Rovi Pharma Industrial Services S.A.
Via Complutense 140

28805 Alcala de Henares (Madrid)
Espanha

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
Econdmico Europeu com os seguintes nomes:

Portugal: Ibuprofeno toLife

Italia: Ibuprofene Pensa

Espanha: Ibuprofeno pensa 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG



Este folheto foi revisto pela Gltima vez em agosto de 2025.



