FOLHETO INFORMATIVO

Nurofen
Ibuprofeno 200 mg
Céapsulas moles

Informacao para o Utilizador

Este folheto contém informacdes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, € necessario
utilizar o Nurofen 200 mg cépsulas moles com precaucdo para obter os devidos
resultados.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso precise de esclarecimento ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas apoés 3 a 5 dias consulte o
seu médico.

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

Neste folheto:

1. O que é o Nurofen 200 mg cépsulas moles e para que é utilizado
2. Antes de utilizar o Nurofen 200 mg cépsulas moles

3. Como utilizar o Nurofen 200 mg capsulas moles

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar o Nurofen 200 mg capsulas moles

6. Outras informacdes

1. O que é o Nurofen 200 mg cépsulas moles e para que é utilizado

O Nurofen 200 mg capsulas moles é um medicamento analgésico, antipirético e anti-
inflamatoério (analgésico/anti-inflamatorio néo esteroéide).

O Nurofen 200 mg cépsulas moles é utilizado para o alivio sintomatico de dores
ligeiras a moderadas, como por exemplo dor de cabeca, dor de dentes e
dismenorreia, e da febre.

2. Antes de utilizar o Nurofen 200 mg cépsulas moles

N&o utilize o Nurofen 200 mg cpsulas moles:

- se é alérgico (hipersensivel) ao ibuprofeno ou a qualquer outro ingrediente do
Nurofen 200 mg capsulas moles.

- se tem alguma vez sofreu dificuldade em respirar, asma, ou reaccles
dermatologicas apdés a ingestdo de acido acetilsalicilico ou outro medicamento
semelhante (AINE).

- se sofrer de, ou tiver uma histéria de Ulcera ou hemorragia do estdmago.

- se tiver insuficiéncia hepatica grave, insuficiéncia renal grave, insuficiéncia cardiaca
grave nao controlada.

- se estiver no ultimo trimestre da gravidez
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Tome especial cuidado com o Nurofen 200 mg capsulas moles:

- se tem determinadas doencas de pele (lupus eritematoso sistémico (LES) ou
doenca mista do tecido conjuntivo).

- se tem ou teve doenca intestinal (colite ulcerosa ou doenca de Crohn).

- se tem hipertensao e/ou insuficiéncia cardiaca.

- se tem insuficiéncia renal.

- se tem disfuncéo hepética.

- em geral, o uso habitual de analgésicos (varios tipos) pode originar problemas
renais graves.

- podem ocorrer dificuldades respiratorias se tem ou teve asma ou doencas
alérgicas.

- medicamentos tais como Nurofen 200 mg capsulas moles 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 duracéo do tratamento (3 a 5 dias).

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

Este medicamento contém sorbitol e maltitol liquido. Se o seu médico o informou de
gue tem intolerancia a alguns acgucares, deve contactar o seu médico antes de tomar
este medicamento.

Este medicamento contém ponceau 4R, o qual pode originar reac¢des alérgicas.

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

E necessaria precaucdo (recomenda-se consultar o seu médico ou farmacéutico)
antes do inicio do tratamento nos doentes com antecedentes de hipertensdo e/ou
insuficiéncia cardiaca, na medida em que foram reportados casos de retencao de
fluidos, hipertensé@o e edema associados a terapéuticas com AINES.

A administracdo de Nurofen 200 mg capsulas moles pode diminuir a fertilidade
feminina ndo sendo pois recomendado em mulheres que planeiam engravidar. Em
mulheres que tenham dificuldade em engravidar ou nas quais a possibilidade de
infertilidade esta a ser averiguada devera ser considerada a interrupcdo de Nurofen
200 mg céapsulas moles. Este efeito € reversivel quando o medicamento é
descontinuado.

Os doentes idosos encontram-se mais sujeitos as consequéncias das reaccdes
adversas.

O risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuracdo € maior com doses mais elevadas
de AINE, em doentes com historia de Ulcera péptica, especialmente se associada a
hemorragia ou perfuracdo e em doentes idosos. Estes doentes devem iniciar o
tratamento com a menor dose eficaz.
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Os doentes com antecedentes de toxicidade gastrointestinal, em especial os
doentes idosos, devem informar o seu meédico assistente sobre a ocorréncia de
sintomas abdominais (especialmente hemorragia digestiva), sobretudo nas fases
iniciais do tratamento. Deve existir precaucdo nos doentes com medicacao
concomitante que possa aumentar o risco de ulceracdo ou hemorragia, tais como
corticosteroides, anticoagulantes (como a varfarina), inibidores selectivos da
recaptacdo da serotonina ou anti-agregantes plaquetarios tais como o &cido
acetilsalicilico.

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceragcdo em doentes a tomar Nurofen
200 mg cépsulas moles, o tratamento deve ser interrompido.

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

Tém sido muito raramente notificadas reaccées cutaneas graves, algumas das quais
fatais incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens-Johnson e necrdlise
epidérmica téxica, associadas a administracdo de AINEs (ver 4.8). Aparentemente o
risco de ocorréncia destas reac¢gdes € maior no inicio do tratamento, sendo que na
maioria dos casos estas reaccfes se manifestam durante o primeiro més de
tratamento. O Nurofen 200 mg capsulas moles deve ser interrompido aos primeiros
sinais de rash cutaneo, lesdes nas mucosas ou outras manifestacbes de
hipersensibilidade.

Excepcionalmente, a varicela pode contribuir para a ocorréncia de infeccdes
cutaneas graves e complicacfes nos tecidos moles. Até a data, a contribuicdo dos
AINEs no aumento destas infeccBes néo foi estabelecida. No entanto, o ibuprofeno
SO deve ser utilizado nos casos de varicela, se recomendado pelo médico.

Utilizar o Nurofen 200 mg capsulas moles com outros medicamentos:

Os doentes em tratamento com o ibuprofeno e com medicacdo concomitante devem
ser submetidos a monitorizacdo dos parémetros clinicos e biolégicos para os
medicamentos mencionados seguidamente.

O uso concomitante com os medicamentos seguintes ndo é recomendado:

Acido acetilsalicilico ou outros medicamentos anti-inflamatérios n#o-esteroides
(AINES) e glucocorticoides: podem aumentar o risco de reaccdes adversas ao nivel
do tracto gastrointestinal.

Anti-coagulantes: existe informacdo limitada sobre o aumento dos efeitos dos
anticoagulantes orais mas o risco de hemorragia aumenta.

O uso concomitante com os medicamentos seguintes deve ser feito com precaucao:
Anti-hipertensivos e diuréticos: os AINEs podem diminuir os efeitos destes
medicamentos. Pode existir aumento do risco de efeitos renais, tal como
hipercaliémia, e os doentes devem ser encorajados a manter uma adequada
ingestao de fluidos.

Litio: existe informacdo sobre um possivel aumento das concentracdes de litio no
plasma.
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Metotrexato: existe informacdo sobre um possivel aumento das concentracfes de
metotrexato no plasma.

Tacrolimus: o risco de nefrotoxicidade aumenta quando os farmacos sé&o
administrados concomitantemente.

Ciclosporina: existe informacao limitada sobre uma possivel interaccao que aumente
o risco de nefrotoxicidade

Corticoesteroéides: aumenta o risco de ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal (ver
4.4).

Anti-coagulantes: os AINEs podem aumentar os efeitos dos anticoagulantes, tais
como a varfarina (ver 4.4).

Agentes anti-agregantes plaquetarios e inibidores selectivos de recaptacdo de
serotonina (ISRS): aumento do risco de hemorragia gastrointestinal (ver 4.4)

Infforme o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

Utilizar Nurofen 200 mg capsulas moles com alimentos e bebidas:
O Nurofen 200 mg capsulas moles ndo deve ser utilizado se ingeriu ou vai ingerir
bebidas alcodlicas.

Gravidez e aleitamento:

O Nurofen 200 mg capsulas moles nao deve ser administrado durante a gravidez e o
aleitamento.

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

Conducéo de veiculo e utilizacdo de maquinas:
Quando o Nurofen 200 mg capsulas moles ¢é utilizado na dose recomendada durante
um prazo curto, a capacidade de dirigir e utilizar maquinas néo é afectada.

3. Como utilizar o Nurofen 200 mg capsulas moles

O Nurofen 200 mg capsulas moles ndo deve ser administrado a criangas com idade
inferior a 12 anos.

O Nurofen 200 mg capsulas moles devera ser tomado de acordo com estas
instrugcdes. Consulte o seu médico ou farmacéutico se tiver alguma duvida.

A ndo ser que o seu médico indique o contrario, as doses na seguinte tabela séo
aplicaveis:

Idade Dose Unica Dose Diaria Total
Adolescentes  acima|l — 2 capsulas Dose inicial de 1-2 capsulas,
de 12 anos de idade e e depois, se necessario 1-2
adultos cépsulas cada 4-6 horas.
Ndo tomar mais de 6
capsulas durante 24 horas.

Ingerir as capsulas inteiras, com um copo de 4gua). Nao mastigar.
Consulte o seu médico ou farmacéutico se considerar que os efeitos deste
medicamento sdo mais fortes ou fracos do que o esperado.
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Se o0s sintomas ndo melhorarem ou se se agravarem apos 3 a 5 dias, devera
consultar um médico.

Se utilizar mais Nurofen 200 mg capsulas moles do que deveria:

Se suspeitar que possa ter tomado uma sobredosagem de Nurofen 200 mg cépsulas
moles, notifique o0 seu médico imediatamente. Os sintomas seguintes podem ocorrer:
nausea, vomitos, dor de estbmago, dor de cabeca, tonturas, acufenos, visdo turva,
zumbidos nos ouvidos. Raramento: pressdo sanguinea baixa e perda de
consciéncia.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Nurofen 200 mg capsulas moles pode causar efeitos
secundarios em algumas pessoas.

A seguinte relacdo de efeitos secundarios do ibuprofeno refere-se aos efeitos
experimentados no tratamento a curto prazo de dores ligeiras a moderadas ou de
febre. Podem ocorrer outros efeitos secundarios no tratamento de outras indicacées
ou quando é utilizado a longo prazo. Em caso de padecer qualquer novo sintoma
além dos aqui relacionados, consulte o seu médico.

Coracao:

Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100):

foram reportados casos de edema, hipertenséo e insuficiéncia cardiaca associados
ao tratamento com AINEs.

Problemas no estémago e intestinos:

Os efeitos indesejaveis observados mais frequentemente sdo de natureza
gastrointestinal. Podem ocorrer Ulceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia
gastrointestinal, por vezes fatal, particularmente nos idosos (ver 4.4). Foram
reportados casos de nauseas, vomitos, diarreia, flatuléncia, obstipacéo, dispepsia,
dor abdominal, melena, hematemesis, estomatite ulcerativa, exacerbacé&o da colite e
doenca de Crohn (ver 4.4) apés a administracdo. Com menor frequéncia, foi
observada gastrite.

Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100):

perturbacdes gastrointestinais, tais como dispepsia, dor abdominal e nduseas.
Raros (>1/10.000, <1/1.000):

diarreia, flatuléncia, prisdo de ventre e vomitos.

Muito raros (<1/10.000):

Ulceras gastrointestinais, por vezes com hemorragia e perfuragéo.

Problemas no sistema nervoso
Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100):
dor de cabeca.

Problemas nos rins

Muito raros (<1/10.000):

pode ocorrer uma diminuicdo na excrecdo de ureia e edema. Também pode ocorrer
insuficiéncia renal aguda.
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necrose papilar, especialmente em tratamentos de longa duracao.
aumento das concentracdes séricas da ureia.

Problemas no figado
Muito raros (<1/10.000):
perturbacdes hepaticas, especialmente em tratamentos de longa duracgéo.

Problemas no sangue

Muito raros (<1/10.000):

distirbios hematopoiéticos (anemia, leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia,
agranulocitose). Os primeiros sintomas sdo: febre, garganta inflamada, Ulceras
superficiais na boca, sintomas do tipo gripal, fadiga acentuada, hemorragia nasal e
cutanea.

Problemas na pele

Muito raros (<1/10.000):

podem ocorrer formas graves de reacg¢des cutaneas, tais como eritema multiforme.
Excepcionalmente, ocorrem infecgdes cutaneas graves e complicacdes nos tecidos
moles durante a varicela.

reaccdes bolhosas, incluindo Sindrome de Stevens Johnson e Necrolise Epidérmica
Toxica

Problemas no sistema imunoldgico

Muito raros (<1/10.000):

durante o tratamento com ibuprofeno em doentes com perturbacdes auto-imunes
(Idpus eritematoso sistémico, doenca mista do tecido conjuntivo) foram observados
alguns casos de sintomas de meningite asséptica, tais como pescoco rigido, dor de
cabeca, nauseas, vomitos, febre ou desorientacao.

Reacc0es alérgicas

Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100):

reaccdes de hipersensibilidade com urticaria e prurido.

Muito raros (<1/10.000):

reaccOes de hipersensibilidade graves. Os sintomas poderdo ser edema facial,
tumefaccao da lingua e laringe, dispneia, taquicardia, hipotensédo ou choque grave.
exacerbacdo da asma.

Os medicamentos tais como Nurofen 200 mg capsulas moles podem estar
associados a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do
miocérdio) ou AVC.

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

5. Como conservar o Nurofen 200 mg capsulas moles
Armazenar na embalagem de origem.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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N&o utilize o Nurofen 200 mg capsulas moles apos o prazo de validade impresso na
embalagem exterior, a seguir a “Valido até:”. O prazo de validade corresponde ao
altimo dia do més indicado.

Na&o utilize o Nurofen 200 mg cépsulas moles se verificar alteracdo do seu aspecto.

Os medicamentos ndo devem se eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nao
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Outras informacdes

Qual a composicao de Nurofen 200 mg capsulas moles:

A substancia activa € ibuprofeno.

Os outros ingredientes na capsula sdo macrogol 600, tocofersolano e povidona K17.
A parede da capsula contém gelatina, maltitol liquido, sorbitol, 1,4 sorbitano,
ponceau 4R (E 124) e tinta de impressao (Opacode NS-78-18011 (dioxido de titanio
(E171) e hipromelose) ou Opacode S-1-7020 (dioxido de titAneo (E171), shellac e
lecitina).

Cada capsula de Nurofen 200 mg capsulas moles contém 200 mg de ibuprofeno.

Qual o aspecto de Nurofen 200 mg cépsulas moles e conteido da embalagem:

As capsulas moles séo ovais transparentes e de cor vermelha com impressao em
branco. As embalagens contém 2, 4, 6, 8,10, 12, 16, 20, 24, 30, 40 ou 48 capsulas
(podem néo ser comercializadas todas as apresentacdes).

Titular da Autorizacédo de Introdu¢c&o no Mercado:
Reckitt Benckiser Healthcare, Lda.

Rua D. Cristovdo da Gama, n.° 1 —1° C/D
1400-113 Lisboa

Tel.: 21 303 30 00

Fax: 21 303 30 03

Para quaisquer informacbes sobre este medicamento, queira contactar o
representante local do Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado:

Portugal

Reckitt Benckiser Healthcare, Lda.

Rua D. Cristovao da Gama, n.° 1 - 1° C/D

1400-113 Lisboa

Tel.: 21 303 30 00

Fax: 21 303 30 03

Este folheto foi revisto pela ultima vez em:



