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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Ibuprofeno Farmoz, 200 mg comprimidos revestidos por pelicula

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido revestido por pelicula contém 200 mg de ibuprofeno.
Excipientes com efeito conhecido:

corante amarelo-sol FCF (E110) - 0,171 mg

corante vermelho ponceau 4R (E124) - 0,514 mg

glucose mono-hidratada - 1,6 mg

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido revestido por pelicula.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicagbes terapéuticas

Ibuprofeno esta indicado para o tratamento sintomatico das seguintes situacgdes:
Como analgésico: dores ligeiras a moderadas nomeadamente cefaleias, odontalgias,
mialgias, dismenorreia primaria, contusdes, dores pos-traumaticas, designadamente

luxacdes e entorses.

Como antipirético: febre inferior a 3 dias, nomeadamente a associada a estados
gripais e constipacdes.

4.2 Posologia e modo de administracao

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

Adultos e criangas com idade superior a 12 anos: 1 ou 2 comprimidos (200 mg - 400
mg) uma a trés vezes por dia, administrados por via oral. Ndo exceder a dose
maxima didria de 6 comprimidos (1200 mg).

Ibuprofeno Farmoz devera ser tomado preferencialmente apds as refeicbes.

Deve ser utilizada a menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo necessario
para aliviar os sintomas (ver secgao 4.4.).
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4.3 Contraindicagoes

- Hipersensibilidade & substdncia ativa ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na seccao 6.1;

- Doentes com antecedentes de asma, rinite, urticaria, edema angioneurotico ou
broncospasmo associados ao uso de acido acetilsalicilico ou outros farmacos anti-
inflamatorios ndo esteroides (AINE);

- Doentes com histdéria de hemorragia gastrintestinal ou perfuracdo, relacionada com
terapéutica anterior com AINE;

- Doentes com \Ulcera péptica/hemorragia ativa ou historia de Ulcera
péptica/hemorragia recorrente (dois ou mais episodios distintos de ulceracdo ou
hemorragia comprovada);

- Doentes com alteracdes da coagulacdo;

- Doentes com insuficiéncia cardiaca grave (classe IV da Associacdo Cardiaca de NY);
- Durante o ultimo trimestre da gravidez.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz
durante o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver
seccdo 4.2. e informacgdes adicionais sobre os riscos GI e cardiovasculares em
seguida mencionada)

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

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

Os estudos clinicos sugerem que a utilizagdo de ibuprofeno, particularmente com
uma dose alta (2400 mg/dia), pode estar associada a um pequeno risco aumentado
de episodios tromboticos arteriais (por exemplo, enfarte do miocardio ou acidente
vascular cerebral (AVC)). De uma forma geral, os estudos epidemioldgicos né&o
sugerem uma associacao entre a utilizacdo de doses baixas de ibuprofeno (p. ex.,
<1200 mg/dia) e um risco aumentado de episddios trombdticos arteriais.

Os doentes com hipertensdo descontrolada, insuficiéncia cardiaca congestiva
(Associacdo Cardiaca de NYII-III), cardiopatia isquémica estabelecida, arteriopatia
periférica, e/ou doenga cerebrovascular apenas devem ser tratados com ibuprofeno
apos uma ponderagdo cuidadosa e as doses altas (2400 mg/dia) devem ser evitadas.

Também se recomenda uma ponderacdo cuidadosa antes de iniciar o tratamento a
longo prazo de doentes com fatores de risco para episodios cardiovasculares (p. ex.,
hipertensao, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabagismo), particularmente se forem
necessarias doses altas de ibuprofeno (2400 mg/dia).

- A administragao concomitante de Ibuprofeno Farmoz com outros AINE, incluindo
inibidores seletivos da cicloxigenase-2, deve ser evitada.

- N&o usar doses superiores as recomendadas nem durante mais de 3 dias
consecutivos, para a febre, a ndo ser por expressa indicacdo do medico.
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- Para a automedicacdo da dor, ndo usar este medicamento durante mais de 7 dias
nos adultos ou mais de 5 dias em criangas, exceto se prescrito pelo médico, pois
uma dor intensa e prolongada pode requerer avaliacdo e tratamento medico.

- Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reagdes adversas com AINE,
especialmente de hemorragias gastrintestinais e de perfuracbes que podem ser
fatais.

- Tém sido notificados com todos os AINE casos de hemorragia, ulceracdo e
perfuracdo gastrintestinal potencialmente fatais, em varias fases do tratamento,
associados ou ndo a sintomas de alerta ou histéria de eventos gastrintestinais
graves. O risco de hemorragia, ulceragdo ou perfuragdo € 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. Nestas situagdes os
doentes devem ser instruidos no sentido de informar o seu 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-administracao de agentes protetores (ex: misoprostol ou inibidores da bomba de
protdes) devera ser considerada nestes doentes, assim como naqueles que
necessitem de tomar simultaneamente acido acetilsalicilico em doses baixas, ou
outros medicamentos suscetiveis de aumentar o risco de Ulcera ou hemorragia, tais
como corticosteroides, anticoagulantes (como a varfarina), inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina ou outros antiagregantes plaquetarios.

- Em caso de hemorragia gastrintestinal ou ulceracdo em doentes a tomar
Ibuprofeno FARMOZ, o tratamento deve ser interrompido.

- Os AINE devem ser administrados com precaugdo em doentes com historia de
doenca inflamatoria do intestino (colite ulcerosa, doenga de Crohn), na medida em
que estas situaces podem ser exacerbadas.

- Tém sido muito raramente notificadas reactes cutdneas graves, algumas das quais
fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens-lohnson e necrdlise
epidérmica toxica, associadas a administracdo de AINE. Aparentemente, o risco de
ocorréncia destas reacGes € maior no inicio do tratamento, sendo que na maioria dos
casos estas reacdes se manifestam durante o primeiro més de tratamento.
Ibuprofeno FARMOZ deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash, lesOes
mucosas, ou outras manifestacdes de hipersensibilidade.

- Doentes que refiram alteracBes da visdo durante o tratamento com Ibuprofeno
FARMOZ deverdo suspender a terapéutica e ser submetidos a exame oftalmologico.

Mascaramento dos sintomas de infegbes subjacentes

Ibuprofeno Farmoz pode mascarar os sintomas de infecdo, o que pode levar a um
atraso no inicio do tratamento adequado e, consequentemente, a um agravamento
da evolugdo da infecdo. Isto foi observado na pneumonia bacteriana adquirida na
comunidade e em complicacdes bacterianas relacionadas com a varicela. Quando
Ibuprofeno Farmoz € administrado para o alivio da febre ou da dor relacionadas com
infecdo, aconselha-se a monitorizacao da infecdo. Em situacdes ndo hospitalares, o
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doente deve consultar um médico em caso de persisténcia ou agravamento dos
sintomas.

Reacdes cutdaneas graves

Tém sido raramente notificadas reagGes cutdneas graves, algumas das quais fatais,
incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson e necroélise epidérmica
toxica, em associacdo com a utilizacdo de AINE (ver seccdo 4.8). Aparentemente o
risco de ocorréncia destas reagGes € maior no inicio do tratamento, ocorrendo a
reacdo, na maioria dos casos, no primeiro més de tratamento. Foram notificados
casos de Pustulose generalizada exantematica aguda (PGEA) associados a
medicamentos que contém ibuprofeno. O ibuprofeno deve ser descontinuado
imediatamente apds o aparecimento dos primeiros sinais e sintomas de reacfes
cutdneas graves, tais como rash cutaneo, lesGes das mucosas ou qualquer outro
sinal de hipersensibilidade.

- Em situacdes de inflamacgdo ou dor, caso os sintomas persistam, deve interromper-
se a administracdo de Ibuprofeno FARMOZ e consultar o médico;

- Quando usado como antipirético, se a febre ndo baixar apds trés dias deve
interromper-se a administracdo de Ibuprofeno FARMOZ e consultar o medico.

- Caso a dismenorreia se acompanhe de qualquer outra alteracdao nao habitual, deve
consultar-se o médico.

- A evidéncia cientifica de que os medicamentos que inibem a cicloxigenase/sintese
das prostaglandinas, pelo facto de afetarem a ovulagdo, possam diminuir a
fertilidade feminina é limitada. Esta situagcdo € reversivel apos interrupgdo do
tratamento.

Ibuprofeno FARMOZ contém os corantes amarelo-sol FCF (E110) e vermelho ponceau
4R (E124) que podem causar reacfes alérgicas.

Ibuprofeno Farmoz contém glucose.

Ibuprofeno Farmoz contém 1.60mg de glucose mono-hidratada por comprimido.
Doentes com problemas raros de mal absorcao de glucose-galactose, nao devem
tomar este medicamento. Esta informacdao deve ser tida em consideracdo em
doentes com diabetes mellitus.

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

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

- O alcool e outros anti-inflamatoérios ndo esteroides aumentam a probabilidade de
aparecimento de efeitos gastrintestinais.

- Os anti-inflamatoérios ndo esteroides (AINE) podem diminuir a depuragdo renal do
litio com resultante aumento dos niveis plasmaticos e toxicidade. Caso se prescreva
Ibuprofeno FARMOZ a um doente a fazer terapéutica com litio, devera ser feita uma
monitorizacdo apertada dos niveis de litio.

- A administracdo concomitante com corticosteroides aumenta o risco de ulceragao
ou hemorragia gastrintestinal.

- Os AINE podem aumentar os efeitos dos anticoagulantes, tais como a varfarina.

- A administracdo simultédnea com agentes antiagregantes plaquetarios ou inibidores
seletivos da recaptacao da serotonina aumenta o risco de hemorragia gastrintestinal.
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- Os anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) podem diminuir a eficacia dos
diuréticos assim como de outros medicamentos anti-hipertensores, incluindo
inibidores da enzima de conversdao da angiotensina (IECA) e antagonistas da
angiotensina II (AAII). Nalguns doentes com funcdo renal diminuida (ex. doentes
desidratados ou idosos com comprometimento da funcao renal) a coadministracdao de
um IECA ou AAII e agentes inibidores da cicloxigenase pode ter como consequéncia
a progressdao da deterioracdo da funcdo renal, incluindo a possibilidade de
insuficiéncia renal aguda que € normalmente reversivel. A ocorréncia destas
interacbes devera ser tida em consideragcdo em doentes a tomar ibuprofeno em
associacao com IECA ou AAIL. Consequentemente, esta associacao medicamentosa
devera ser administrada com precaugdo, sobretudo em doentes idosos. Os doentes
devem ser adequadamente hidratados e deverd ser analisada a necessidade de
monitorizar a fungdo renal apds o inicio da terapéutica concomitante, e
periodicamente desde entdo.

- A administracdo concomitante de Ibuprofeno FARMOZ e metotrexato pode
aumentar o nivel plasmatico deste Ultimo e, consequentemente, os seus efeitos
toxicos.

Acido acetilsalicilico

De uma forma geral, a administragdo concomitante de ibuprofeno e &cido
acetilsalicilico ndo é recomendada devido ao potencial aumento de efeitos adversos.
Os dados experimentais sugerem que o ibuprofeno pode, por competicao, inibir o
efeito de uma dose baixa de acido acetilsalicilico na agregacdo das plaquetas,
quando estes medicamentos sdao administrados concomitantemente. Embora existam
incertezas acerca da extrapolagdo destes dados para uma situacdo clinica, ndo é
possivel excluir a possibilidade de a utilizagdo regular e a longo prazo de ibuprofeno
poder reduzir o efeito de cardioprotecdo de uma dose baixa de acido acetilsalicilico.
Ndo existem efeitos clinicamente relevantes considerados provaveis em associagdo a
utilizacdo ocasional de ibuprofeno (ver secgao 5.1.).

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A inibicdo da sintese das prostaglandinas pode afetar negativamente a gravidez e/ou
o desenvolvimento embrio-fetal. Os dados dos estudos epidemiolégicos sugerem um
aumento do risco de aborto espontdneo, de malformacbes cardiacas e de
gastroschisis na sequéncia da utilizagdo de um inibidor da sintese das
prostaglandinas no inicio da gravidez. O risco absoluto de malformagdes
cardiovasculares aumentou de valores inferiores a 1% para aproximadamente 1,5%.
Presume-se que o risco aumenta com a dose e a duracdo do tratamento.

Nos animais, demonstrou-se que a administracdo de inibidores da sintese das
prostaglandinas tem como consequéncia o aumento de abortamentos peri e post-
implantatérios e da mortalidade embrio-fetal. Adicionalmente, registou-se maior
incidéncia de varias malformagdes, incluindo malformagdes cardiovasculares em
animais expostos a inibidores da sintese das prostaglandinas durante o periodo
organogenético.

Durante o 1° e o 2° trimestre de gravidez, o Ibuprofeno FARMOZ n&o devera ser
administrado a ndo ser que seja estritamente necessario. Se o medicamento for
usado por mulheres que estejam a tentar engravidar, ou durante o 1° e 20 trimestre
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de gravidez, a dose administrada devera ser a menor e durante o mais curto espago
de tempo possivel.

Durante o 3° trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese das
prostaglandinas podem expor o feto a:

- toxicidade cardiopulmonar Clcom fecho prematuro do ductus ateriosus (canal de
botal) e hipertensao pulmonard;

- disfungdo renal, que pode progredir para insuficiéncia renal com oligohidréamnios.

Na fase final da gravidez a mée e o recém-nascido podem estar expostos a:

- possivel prolongamento do tempo de hemorragia, um efeito antiagregante que
pode verificar-se mesmo com doses muito baixas;

- inibicdo das contracdes uterinas com consequente atraso ou prolongamento do
trabalho de parto.

Assim, a administracdo de Ibuprofeno FARMOZ estd contraindicada durante o
terceiro trimestre de gravidez.

Devido a auséncia de estudos clinicos, ndo se recomenda a administracdo de
Ibuprofeno FARMOZ a mulheres a amamentar.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Em tratamentos Unicos ou de curta duracdo, Ibuprofeno FARMOZ ndo interfere, em
geral, com a conducdo de veiculos nem com o uso de maquinas. Contudo, a
ocorréncia de determinados efeitos secundarios (ver seccdo 4.8. Efeitos indesejaveis)
pode condicionar limitacSes significativas.

Assim, dependendo da suscetibilidade individual, 0 medicamento pode provocar,
principalmente no inicio do tratamento, sonoléncia, vertigens ou alteragdes visuais,
gue podem afetar a capacidade de conduzir veiculos ou a utilizacdo de maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

A informagdo constante deste capitulo foi elaborada com base em dados de
seguranga provenientes de ensaios clinicos e de notificacdes espontdneas de reacdes
adversas medicamentosas.

Os efeitos secundarios mais frequentemente associados a utilizacdo de ibuprofeno
sdo nauseas, dor epigastrica, tonturas e eritema cutaneo, podendo atingir até 10%
dos individuos medicados.

As reacdes adversas abaixo descritas aparecem listadas por ordem decrescente de
frequéncia:

Doencas gastrointestinais: os efeitos adversos mais frequentemente observados sao
de natureza gastrintestinal. Podem ocorrer, em particular nos idosos, Ulceras
pépticas, perfuragdo ou hemorragia gastrintestinal potencialmente fatais. Nauseas,
dispepsia, vomitos, hematemeses, flatuléncia, dor abdominal, diarreia, obstipacéo,
melenas, estomatite aftosa, exacerbacdo de colite ou doenca de Crohn tém sido
notificados na sequéncia da administracdo destes medicamentos. Menos
frequentemente tém vindo a ser observados casos de gastrite.
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AfecBes hepatobiliares: ElevacGes ligeiras e transitorias das transaminases (ALT,
AST), fosfatase alcalina e gama-glutamil-transpeptidase ([O-GT). Casos raros de
hepatite aguda citolitica ou colestatica grave, por vezes fatais.

Doencas do sistema nervoso: Vertigens, cefaleias e nervosismo. Depressdo, insonia,
confusdo, labilidade emocional, sonoléncia, meningite asséptica com febre e coma.
Raramente foram descritos parestesias, alucinagoes e pseudotumor cerebral.

AfecOes dos tecidos cutdneos e subcutaneos: Eritema cutdneo de tipo maculopapular
e prurido. ErupcBes vesiculo-bolhosas, urticdria, eritema multiforme, sindroma de
Stevens-Johnson, alopecia e acne. Raramente foram descritos casos de necrolise
epidérmica toxica (sindromz de Lyell) e reacGes de fotossensibilidade.

Frequéncia desconhecida: pustulose generalizada exantematica aguda (PGEA),
reacdo ao farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos (sindrome de DRESS).

AfecBes oculares, do ouvido e do labirinto: AcUfenos, diminuicdo da acuidade
auditiva e ambliopia (visdo turva, escotomas e/ou alteracdo da visdo cromatica).
Casos raros de conjuntivite, diplopia, neurite 6tica e cataratas.

Doencas do sangue e do sistema linfatico: Neutropenia, agranulocitose, anemia
aplastica, anemia hemolitica, trombocitopénia, eosinofilia e diminuicdo da
hemoglobina. Casos raros de epistaxis e menorragia.

Doencas endocrinas, do metabolismo e da nutricdo: Diminuicdo do apetite. Casos
raros de ginecomastia, hipoglicémia e acidose.

Cardiopatias e vasculopatias: palpitacbes. Casos raros de arritmia (taquicardia ou
bradicardia sinusal).

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

Os estudos clinicos sugerem que a utilizagdo de ibuprofeno, sobretudo com uma
dose alta (2400 mg/dia), pode estar associada a um pequeno aumento do risco de
episodios tromboticos arteriais (por exemplo enfarte do miocardio ou AVC) (ver
seccdo 4.4.).

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino: Asma, pneumopatia a eosinofilos,
broncospasmo.

Doencas renais e urinarias: Insuficiéncia renal (aguda ou cronica), diminuicdo da
depuracdo da creatinina, azotémia, poliliria, disUria e hematuria. Casos raros de
necrose papilar renal, nefropatia tubulo-intersticial aguda e sindrome nefrotico.

Outros: Anafilaxia, broncospasmo. Doenca do soro, edema angioneurotico, vasculite
de Henoch-Schonlein. Foram também descritos casos de estomatite ulcerosa,
esofagite, pancreatite, rinite e febre.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:
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Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo 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

4.9 Sobredosagem

Ndo existe antidoto especifico. Os sintomas de intoxicacdo aguda com ibuprofeno
sdo, em larga medida, os correspondentes a exacerbacdo dos efeitos indesejaveis,
nomeadamente, perturbacdes do SNC associadas a cefaleias, vertigens e perda de
consciéncia, bem como dor abdominal, ndauseas e vomitos. Posteriormente, podera
ocorrer hipotensdo, depressdo respiratoria e cianose.

Em casos graves de envenenamento, pode ocorrer acidose metabdlica.

Em caso de sobredosagem deve proceder-se as medidas gerais comuns a outras
intoxicagdes, tais como lavagem gastrica e administracdo de carvdo ativado (se a
ingestdo de ibuprofeno tiver ocorrido nos ultimos 30 a 60 minutos) e utilizar as
medidas de suporte consideradas adequadas em cada caso.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 9.1.3. Aparelho locomotor. Anti-inflamatérios né&o
esteroides. Derivados do acido propionico

Codigo ATC: MO1A EO1
Ibuprofeno tem propriedades analgésicas e antipiréticas.

O ibuprofeno exerce uma atividade inibitéria relevante na sintese das
prostaglandinas, o que explica o seu efeito analgésico e anti-inflamatoério. O
ibuprofeno parece ter igualmente um efeito inibidor irreversivel sobre a agregacdo
plaquetaria.

Algumas propriedades bioquimicas do ibuprofeno, nomeadamente, a inibicdo da
sintese de histamina e libertagdo de serotonina, a inibicdo dos efeitos da bradicinina
e a inibicdo do aumento da permeabilidade capilar, poderdo contribuir também para
0s seus efeitos clinicos.

Os dados experimentais sugerem que o ibuprofeno pode, por competicao, inibir o
efeito de uma dose baixa de acido acetilsalicilico na agregacdo das plaquetas quando
estes medicamentos sdo administrados concomitantemente. Alguns estudos
farmacodindmicos demonstram que, quando foram tomadas doses unitarias de
ibuprofeno 400mg até 8h antes ou no prazo de 30 min apdés a administragcdo de
acido acetilsalicilico de libertacdo imediata (81 mg), ocorreu uma diminuicdo do
efeito do acido acetilsalicilico na formacdo de tromboxano ou na agregacdo de
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plaguetas. Embora existam incertezas acerca da extrapolacdo destes dados para
uma situagdo clinica, ndo é possivel excluir a possibilidade de a utilizacdo regular e a
longo prazo de ibuprofeno poder reduzir o efeito de cardioprotecao de uma dose
baixa de acido acetilsalicilico. Ndo é& provavel que ocorram efeitos clinicamente
relevantes com a utilizacao ocasional de ibuprofeno (ver seccao 4.5),

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O ibuprofeno € rapidamente absorvido apdés administracdo oral, sendo as
concentragBes plasmaticas maximas atingidas 1 - 2 horas apds a administracdo oral
de doses de 200 mg ou 400 mg, com uma média de 15-20 Og/ml, respetivamente.
Aproximadamente 80% da dose oral de ibuprofeno sdo absorvidos no trato
gastrintestinal. A ingestdo concomitante com alimentos ou com antiacidos ndo altera
significativamente a absorcao.

O ibuprofeno circula ligado as proteinas plasmaticas (aproximadamente 90 - 99%).
O farmaco é rapidamente metabolizado a nivel hepatico e eliminado pela urina. O
ibuprofeno é excretado rapidamente na urina, essencialmente como metabolitos
inativos, sendo o tempo de semivida seérica de cerca de 2 - 4 horas. Ndo se observou
acumulacdo do ibuprofeno, mesmo apos doses repetidas.

O ibuprofeno e o0s seus metabolitos sdao virtualmente excretados na urina por
completo, 24 horas apos a Ultima toma.

A farmacocinética do ibuprofeno na crianca ndo parece diferir da do adulto.
5.3 Dados de seguranca pré-clinica

A toxicidade do ibuprofeno em experiéncias em animais foi observada sob a forma de
lesGes e ulceracGes do trato gastrintestinal. Experiéncias in vitro e in vivo ndo
revelaram qualquer potencial mutagénico do ibuprofeno. Estudos de
carcinogenicidade no rato e no ratinho ndo revelaram qualquer atividade
carcinogénica. Estudos experimentais demonstraram que o ibuprofeno atravessa a
placenta ndo existindo, contudo, qualquer evidéncia de atividade teratogénica.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Nucleo:

Amido de milho;

Amido de milho pré-gelificado;
Celulose microcristalina;
Povidona;

Acido estearico,

Silica coloidal anidra.

Revestimento:
Opaglos 2 Red constituido por: glucose mono-hidratada; corante amarelo-sol FCF
(E110); corante vermelho ponceau 4R (E124); 6xido de ferro vermelho (E172);
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lecitina de soja (E322); maltodextrina; carmelose sddica (E466); talco (E553b) e
diéxido de titanio (E171).

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

5 anos.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Blisters de PVC/Aluminio.
Embalagens contendo 4 ou 20 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Farmoz - Sociedade Técnico Medicinal, S.A

Rua da Tapada Grande, 2, Abrunheira

2710-089 Sintra

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 5298955 — 4 comprimidos revestidos por pelicula, 200 mg, blisters de
PVC/Aluminio.

N.° de registo: 5298963 - 20 comprimidos revestidos por pelicula, 200 mg, blisters
de PVC/Aluminio.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdao: 31 de maio de 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



