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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGCAO PARA O UTILIZADOR

BRUFEN 200 mg comprimido revestido por pelicula
Ibuprofeno

L ela atentamente este folheto antes detomar o medicamento.

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

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

- Este medicamento foi receitado parasi. Nao deve d&-1o aoutros, o0 medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que gpresentem 0S Mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisguer efeitos secundarios néo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Brufen e paraque € utilizado
2. Antes de tomar Brufen

3. Como tomar Brufen

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Brufen

6. Outras informacdes

1. O que é BRUFEN e para que é utilizado

Grupo farmacoterapéutico
9.1.3 — Apareho locomotor. Anti-inflamatérios ndo esterdides. Derivados do écido propionico.

IndicagOes terapéuticas

Brufen esta indicado nas dores ligeiras a moderadas tais como cefal eias, dores de dentes, dores
musculares, contusdes e dores pds-trauméticas. Esta ainda indicado nas dores menstruais
(dismenorreia priméria) e no tratamento dafebre inferior a 3 dias.

2. Antesdetomar BRUFEN
Nao tome Brufen

- Setem alergia (hipersensibilidade) ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente de Brufen
- Se sofre ou sofreu de:

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

- Alteragbes da coagulacéo.

- Insuficiénciarenal grave em caso de doses elevadas de ibuprofeno (> 1600 mg/dia).

- Hemorragia gastrointestinal ou perfuracéo, relacionada com terapéutica anterior com AINE.
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- Ulcera pépticalhemorragia activa ou histéria de Ulcera pépticalhemorragia recorrente (dois ou mais
episodios distintos de ulceracéo ou hemorragia comprovada).

- Insuficiéncia cardiaca grave.

- Se esta no terceiro trimestre de gravidez.

Tome especial cuidado com Brufen

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

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Tém sido notificados casos de retencdo de liquidos e edema associados ao tratamento com AINE,
pelo que os doentes com histéria de hipertensdo arterial e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva
ligeiraa moderada deverdo ser adequadamente monitorizados e aconsel hados.

Os dados dos ensaios clinicos e epidemiol6gicos sugerem que a administracdo de ibuprofeno, em
particular de doses elevadas (2400 mg diarias) e durante longos periodos de tempo podera estar
associada a um pequeno aumento do risco de eventos tromboticos arteriais (por exemplo enfarte do
miocérdico ou AVC). Em geral, os estudos epidemioldgicos ndo sugerem que as doses baixas de
ibuprofeno (ex.: 1200 mg diérios) estejam associadas a um maior risco de enfarte do miocérdio.

Os doentes com hipertenso arterial ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca
isquémica cardiaca estabelecida, doenca arterial periférica, e/lou doenca cerebrovascular apenas
devem ser tratados com ibuprofeno apos cuidadosa avaliacdo. As mesmas precaucdes deverdo ser
tomadas antes de iniciar o tratamento de longa duracdo de doentes com factores de risco
cardiovascular (ex.: hipertensdo arterid, hiperlipidemia, diabetes mellitus e hébitos tabagicos).

Os medicamentos tais como Brufen podem estar associados a um pequeno aumento do risco de
ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou Acidente Vascular Cerebral (AVC). O risco € maior com
doses mais elevadas e em tratamentos prolongados. N&o deve ser excedida a dose recomendada
nem o tempo de durac&o do tratamento.

Se tem problemas cardiacos, sofreu um AV C ou pensa que pode estar em risco de vir a sofrer destas
situacOes (por exemplo se tem pressdo sanguinea elevada, diabetes, elevados niveis de colesterol ou
se é fumador) devera aconsel har-se sobre o tratamento com 0 seu médico ou farmacéutico.

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

Devem ser tomadas precaucdes especiais em doentes asméticos ou com histériaprévia de asma
brénquica, umavez que ibuprofeno pode desencadear um quadro de broncoegpasmo nesses doentes.

Idosos: Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reaccdes adversas com AINE,
especialmente de hemorragias gastrointestinai s e de perfurages que podem ser fatais.
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Devem ser tomadas precaucdes nos idosos com insuficiéncia renal ligeiraa moderada, ou com
insuficiéncia cardiaca com predisposicdo pararetencdo hidrossalina, dado que o uso de AINE pode
deteriorar afuncéo rend.

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

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

No inicio de tratamento, ibuprofeno, tal como outros AINE, deve ser administrado com precaucéo
em doentes com consideravel desidratacdo. Tal como com outros AINE, a administracéo
prolongada de ibuprofeno tem resultado em necrose papilar renal e noutras alteragdes renais
patolbgicas. Também tém sido observados casos de toxicidade renal em doentes nos quais as
prostaglandinas tém umafungdo compensatoria na manutencdo daperfusdo renal. Nestes doentes, a
administraco de AINE podera causar um decréscimo naformagdo de prostaglandinas dependente
dadose e, secundariamente, no fluxo sanguineo renal, o qual pode precipitar umadescompensacéo
renal evidente. Os doentes em maior risco para esta reaccao séo agueles que apresentam disfuncédo
renal, insuficiéncia cardiaca, disfuncdo hepatica, os que tomam diuréticos e inibidores da ECA e os
doentes idosos. A descontinuac&o da terapéutica com AINE é geralmente seguida de uma
recuperacdo parao estado pré-tratamento.

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

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

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

Doentes que refiram ateracOes da visdo durante o tratamento com Brufen, deverdo suspender a
terapéutica e ser submetidos a exame oftalmol 6gico.

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

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

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A co-administracéo de
agentes protectores (ex. misoprostol ou inibidores da bombade protées) devera ser considerada
nestes doentes, assm como nagueles que necessitem de tomar simultaneamente acido
acetilsalicilico em doses baixas, ou outros medicamentos susceptiveis de aumentar o risco de Ulcera
ou hemorragia, tais como corticosterdides, anticoagul antes (como a varfarina), inibidores selectivos
darecaptacdo da serotonina ou anti-agregantes plaquetérios tais como o acido acetilsalicilico.

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

Os AINE devem ser administrados com precaucdo em doentes com histéria de doenca inflamatéria
do intestino (colite ulcerosa, doenca de Crohn), na medida em que estas situagdes podem ser
exacerbadas.

Deve consultar o médico caso a dismenorreia se acompanhe de qualquer outra alteracdo néo
habitual.

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

Este medicamento néo deve ser utilizado no tratamento da febre alta (superior a 39,5°C), febre de
duracdo superior a3 dias ou febre recorrente, excepto se prescrito pelo médico, pois estas situacbes
podem ser indicativas de doenca grave requerendo avaliagdo e tratamento médico.

Este medicamento n&o deve ser utilizado para a auto-medicacdo dador, durante mais de 7 dias nos
adultos ou mais de 5 dias em criancas, excepto se prescrito pelo médico, pois umador intensae
prolongada pode requerer avaliagéo e tratamento médico.

O ibuprofeno pertence a um grupo de medicamentos que podem reduzir a fertilidade nas mulheres.
Este efeito € reversivel apds paragem do tratamento.
Tomar Brufen com outros medicamentos

Informe o0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Os AINE podem diminuir a depuragéo renal do litio com resultante aumento dos niveis plasmaticos
e toxicidade. Caso se prescreva Brufen aum doente a fazer terapéutica com litio, devera ser feita
uma monitorizacdo apertada dos niveis delitio.

A administracdo concomitante de Brufen e metotrexato pode aumentar o nivel plasmético deste
ultimo e, consequentemente, 0s seus efeitos toxicos.
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AINE podem exacerbar uma insuficiéncia cardiaca, reduzir ataxade filtracdo glomerular e
aumentar os niveis plasméticos de glicosidos cardiacos.

A administracéo de AINE e ciclosporina apresenta um risco aumentado de nefrotoxicidade.
Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e Antagonistas da
Angiotensinall (AAII): Os anti-inflamatorios ndo esteroides podem diminuir a eficacia dos
diuréticos assm como de outros medicamentos anti-hi pertensores.

Na guns doentes com funcéo rena diminuida, a administracdo concomitante de ibuprofeno com
inibidores da ECA e antagonistas daangiotensina Il pode provocar agravamento dafungdo renal.
Corticosterdides: aumento do risco de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal.

Anti-coagulantes: os AINE podem aumentar os efeitos dos anti-coagulantes, tais como avarfarina
Agentes anti-agregantes plaquetarios e inibidores selectivos da recaptagdo da serotonina: aumento

do risco de hemorragia gastrointestinal

Tomar Brufen com alimentos e bebidas
Brufen deve ser tomado preferencialmente apds as refeicoes.

Gravidez ealeitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

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

A administracdo de Brufen esté contra-indicada durante o terceiro trimestre de gravidez.

Devido aauséncia de estudos clinicos, ndo se recomenda a utilizagdo de Brufen em mulheresa
amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Em tratamentos Gnicos ou de curta duragdo, Brufen ndo interfere, em geral, com a conducéo de
veiculos nem com o uso de méguinas. Contudo, a ocorréncia de determinados efeitos secundérios
pode condicionar limitacfes significativas.

I nfor magdes importantes sobr e alguns componentes de Brufen

Brufen contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns acucares, contacte-o0 antes de tomar este medicamento.
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3. Comotomar BRUFEN

Tomar Brufen sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

A posologia é variavel em funcdo do doente, da sua idade e da sua situacdo clinica.

A dose habitual no adulto e criancas acima de 12 anos de idade deve ser de 200 mg de 8 em 8h
podendo em caso de necessidade ser de 2 comprimidos em cada toma ndo devendo ultrapassar 6
comprimidos por dia repartidos em 3 ou 4 tomas diarias.

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

Os efeitos indesgjaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o menor
periodo de tempo necessario para controlar 0s sintomas (ver “ Tome especial cuidado com Brufen”).

Viade administragdo
Administragéo oral.

Duracdo do tratamento médio
Varidvel em funcéo do doente e da suasituago clinica.

Setomar mais Brufen do que deveria

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

Os sintomas de intoxicagdo aguda com ibuprofeno so, em larga medida, os correspondentes a
exacerbacao dos efeitos indesejaveis, nomeadamente, perturbacdes do SNC associadas a cefaleias,
vertigens e perda de consciéncia, bem como dor abdominal, nduseas e vomitos.

Posteriormente, podera ocorrer hipotensdo, depressdo respiratoria e cianose.

Em caso de sobredosagem deve preceder-se as medidas gerais comuns a outras intoxicagoes, tais
como lavagem géstrica e administracdo de carvao activado (se aingestéo de ibuprofeno tiver
ocorrido nos ultimos 30 a 60 minutos) e utilizar as medidas de suporte consideradas adequadas em
cada caso.

Caso setenha esquecido detomar Brufen

Em caso de esguecimento de uma ou mais doses, continue normalmente a tomar a dose seguinte.
N&o tome umadose 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.
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4. Efeitos secundérios possiveis

Como os demais medicamentos, Brufen pode causar efeitos secundérios, no entanto estes ndo se
manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos indesg aveis foram notificados espontanea e voluntariamente durante a fase pos-
comercializacdo de Brufen, por uma populacéo da qual se desconhece a taxa de exposicdo. Assim,
néo € possivel estimar aincidénciareal destas reaccfes adversas ou estabelecer umarelacdo causal
com aexposicao ao ibuprofeno. Os efeitos indesegjavei s notificados com ibuprofeno entre 1 de
Fevereiro de 1995 e 20 de Agosto de 2003 estéo classificados como muito raros e estéo descritos
COMo Se segue.

Infecgdes e infestagbes: Meningite asseptica (com febre ou coma); Rinite.

Doencas do sangue e do sistema linfatico: Trombocitopénia; Agranulocitose; Eosinofilia;
Coagulopatia (alteracdes da coagulacao); Anemia aplastica; Anemia hemolitica; Neutropénia.

Doencas do sistema imunitério: ReaccOes anafilacticas (anafilaxia); Doenca do soro (sindromado
SOro).

Doencas do metabolismo e da nutricdo: Acidose; Retencdo de fluidos, Hipoglicémia; Hiponatrémia;
Diminuicéo do apetite.

Perturbagtes do foro psiquiatrico: Alucinagdes, Estado de confusio; Depressao; Insonig;
Nervosismo; Influéncia sobre alabilidade (Iabilidade emocional).

Doencas do sistema nervoso: Tonturas, Cefaeias, Sonoléncia; Parestesia; Hipertensdo intracraniana
benigna (pseudotumor cerebri).

Afecgdes oculares. Alteracdes da visdo; Conjuntivite; Diplopia; Cromatopsia (ateragdes crométicas
davisdo); Ambliopia; Cataratas; Nevrite Optica; Escotomas.

Afecgdes do ouvido e do labirinto: Acufenos; Vertigens, Hipoacusia (diminuicdo da acuidade
auditiva).

Cardiopatias: Palpitaces, Arritmias, Insuficiéncia cardiaca congestiva (doentes com fun¢éo
cardiaca marginal); Bradicardia sinusal; Taquicardia sinusal.

Vasculopatias: Hipertenséo.

Doencas respiratorias, torécicas e do mediastino: Asma; Dispneia; Broncospasmo; Epistaxe;
Pneumonia eosinofilica (pneumopatia a eosinofilos).

Doencas gastrointestinais: Hematemese, Hemorragia Gastrointestinal; Melenas; Nauseas; Dor
Abdominal; Diarreia; Dispepsia (pirose); Ulcera Gastrica; Gastrite; Vomitos; Ulceragdo da boca
(estomatite ulcerosa); Dor abdominal superior (dor epigéstrica); Obstipacdo; Ulcera duodenal;
Esofagite; Pancreatite; Distenséo abdominal (sensacdo de plenitude géstrica); Flatuléncia;
Perfuracéo gastrointestinal.
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Afeccdes hepatobiliares: Hepatite; Ictericia; Hepatite colestética (grave e por vezes fatal); Hepatite
Citolitica.

Afecgdes dos tecidos cutaneos e subcutaneas. Exantema; Urticaria; Edema angioneurotico;
Sindroma de Stevens-Johnson; Prurido; Dermatite bolhosa (erupgdes vesiculo-bolhosas); Exantema
maculo-papular (eritema cuténeo de tipo méaculo-papular); Alopécia; Parpura; Eritema nodoso;
Necrdlise epidérmica tdxica (sindromade Lyell); Eritema multiforme; ReaccOes de
fotossensibilidade; Acne; Parpura Henoch-Schonlein (vasculite).

Doengas renais e urinarias: Insuficiénciarenal aguda; Insuficiénciarenal; Sindroma nefrotico;
Hematuria; Distria; Necrose papilar renal; Nefrite intersticial; Nefrite tubulo-intersticial (nefropatia
tubulo-intersticia aguda); Azotémia; Polilria; Insuficiénciarena crénica.

Doencas dos érgaos genitais e da mama: Ginecomastia; M enorragia.
PerturbacOes gerais e dteragOes no local de administragéo: Pirexia (febre); Edema

Exames complementares de diagndstico: Aumento da aanina aminotransferase (ALT); Aumento da
aspartato aminotransferase (AST); Aumento dafosfatase alcalina sanguinea; Aumento da gama-
glutamiltransferase (y-GT); Diminui¢do da depuracdo renal da creatining; Diminuigdo da
Hemoglobina.

Efeitos secundarios observados com AINES:

Gastrointestinais: Os eventos adversos mais frequentemente observados s&o de natureza
gastrointestina. Podem ocorrer, em particular nos idosos, Ul ceras pépticas, perfuracdo ou
hemorragia gastrointestinal potencialmente fatais. Nauseas, dispepsia, vomitos, hematémese,
flatuléncia, dor abdominal, diarreia, obstipacéo, melenas, estomatite aftosa, exacerbacdo de colite
ou doenca de Crohn tém sido notificados na sequéncia da administracdo destes medicamentos.

M enos frequentemente tém vindo a ser observados casos de gastrite.

Edema, hipertensdo arterial, e insuficiéncia cardiaca, tém sido notificados em associagdo ao
tratamento com AINE.

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

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

Reacc¢des bolhosas incluindo sindroma de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica (muito
raro).
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Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios néo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar BRUFEN

O medicamento deve conservar-se na embaagem de origem.
N&o conservar acima de 25° C.

N&o utilize Brufen agp0ds o prazo de vaidade impresso na embalagem exterior. O prazo de validade
corresponde ao ultimo diado més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo domeéstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidasirdo gjudar a
proteger o ambiente.

Manter fora do alcance e da vista das criancas

6. Outrasinformagdes
Qual a composicdo do Brufen

- A substéncia activa € o ibuprofeno. Cada comprimido revestido por pelicula contém 200 mg de
ibuprofeno.

- Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, croscarmelose sbdica, lactose mono-
hidratada, silica coloida anidra, laurilsulfato de sodio, estearato de magnésio, hipromelose 2910 (5
cps) e hipromelose 2910 (6 cps), talco edioxido detitanio (E171).

Qual o aspecto de Brufen e contelildo da embalagem

Brufen gpresenta-se em comprimidos revestidos por pelicula. Os comprimidos séo fornecidos em
embalagens blister de 20 e 60 comprimidos revestidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Abbott Laboratorios, Lda.

Estradade Alfragide, 67, Alfrapark, Edificio D
2610-008 Amadora

Fabricante

Abbott GmbH & Co. KG
Knollstrasse, 50
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