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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1 NOME DO MEDICAMENTO

Brufen Sem Acucar 20 mg/ml suspensdo oral

2. COMPOS (;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml de Brufen Sem Aculcar 20mg/ml Suspensdo oral contém 20mg de ibuprofeno
como substancia ativa.

Excipiente(s) com efeito conhecido:

Sorbitol (40mg/ml): Doentes com problemas hereditérios raros de intolerancia a frutose
nao devem tomar este medicamento.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo oral.

4, INFORMACOES CLINICAS
4.1  IndicagOes terapéuticas

Brufen Sem Acucar € utilizado para o tratamento sntomético de curta duragéo de:
Dor ligeiraa moderada, como dor de dentes, dor de cabeca
Febre de diversas etiologias

4.2  Posologiae modo de administracéo

Posologia

A posologia é varidvel em funcdo do doente, da sua idade e da sua situagdo clinica
Cada 5 ml de solucéo contém 100 mg de ibuprofeno.
Brufen Sem Aculcar ndo contém aglcar, pelo que pode ser tomado por diabéticos.

Adultos:

Embora geralmente se recorra a outras formas farmacéuticas de ibuprofeno 200 mg, 400
mg ou 600 mg para os adultos, quando haja dificuldade de degluticdo, pode administrar-
se Brufen Sem Aclcar nadose de 15 ml (300 mg) — 4 vezes por dia
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Para adultos e adolescentes a dose méxima recomendada é de 2.400 mg/dia. Se este
medicamento for necessario em adultos ou adolescentes mais de 3 dias, em caso de febre,
ou mais de 4 dias no tratamento da dor, ou se os sintomas agravarem, deve-se consultar o
médico.

|dosos:
N&o é necessario gjustar a dose, ando ser em casos de insuficiéncia renal ou hepatica, nos
guais a dose deve ser individualizada.

Insuficiénciarenal:

Devem ser tomadas precaucbes quando se administra um AINE a doentes com
insuficiénciarenal.

Em doentes com disfuncéo renal leve a moderada a dose inicial deve ser reduzida.

N&o se deve administrar ibuprofeno a doentes com insuficiéncia renal ou hepética grave
(ver seccéo 4.3)

Os efeitos indesgjaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o
menor periodo de tempo necessério para controlar os sintomas (ver secgéo 4.4).

Duracdo do tratamento médio
Variavel em funcdo do doente e da sua situacdo clinica.

Populagdo pediatrica

Brufen Sem Aclcar ndo é recomendado a crian¢as com menos de 3 meses de idade ou
com peso corporal inferior a5 kg., dado que ndo existem dados suficientes para suportar
a sua utilizacdo neste grupo etério.

A administragdo por via ora € apenas destinado a tratamentos de curta duragéo.

Se for necessario administrar este medicamento a criancas mais de 3 dias, ou se 0s
sintomas se agravarem, deve-se consultar o médico.

A dose maxima diéria recomendada é de 20 mg-30 mg/ Kg de peso corporal/dia dividida
em 3 a4 administragdes. O intervalo entre as doses deve ser de, pelo menos, 6 horas.

- Dos 3 a0s 6 meses (peso> 5K g): 5 mg/Kg - 3 vezes por dia

- Dos6 mesesa 1 ano: 2.5 ml (50 mg) — 3 vezes por dia.

- Criangas de 1 a2 anos. 2.5 ml (50 mg) — 3 a4 vezes por dia.
- Criancas de 3 a7 anos: 5 ml (100 mg) — 3 a4 vezes por dia.

- Criangas de 8 a 12 anos. 10 ml (200 mg) —3 a 4 vezes por dia.

No tratamento da artrite idiopética juvenil podem ser necessarias doses superiores, ndo se
ultrapassando a dose de 40 mg/Kg/dia de ibuprofeno.

Modo de administracdo

O Brufen Sem Acucar € administrado por via oral, preferencialmente apos as refeigoes.
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Brufen Sem Aclicar pode provocar uma sensacdo transitdria de queimadura na boca ou
garganta;
Agitar bem o frasco antes da sua utilizagéo.

4.3  Contraindicacdes

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccao 6.1

- Asma, rinite, urticaria, edema angioneur6tico ou broncospasmo associados ao uso de
&cido acetilsalicilico ou outros farmacos anti-inflamatérios ndo esteroides.

- AlteracOes da coagulagéo (com tendéncia para aumento da hemorragia).

- Hemorragia gastrointestinal ou perfuracéo, relacionada com terapéutica anterior com
AINE.

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

- Doentes com insuficiéncia cardiaca grave.

- Doentes com insuficiéncia hepatica grave.

- Doentes com insuficiéncia renal grave (depuracéo de creatinina inferior a 30 ml/min).

- Se esta no terceiro trimestre de gravidez.

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o
menor periodo de tempo necess&rio para controlar 0s sintomas (ver seccdo 4.2 e
informagdo sobre os riscos 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 ligeira a moderada deverdo ser adequadamente monitorizados e
aconselhados.

Os dados dos ensaios clinicos e epidemioldgicos 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 trombéticos
arteriais (por exemplo enfarte do miocardio ou AVC). Em gera, os estudos
epidemiolgicos ndo sugerem que as doses baixas de ibuprofeno (ex: 1200 mg diarios)
estejam associadas a um maior risco de enfarte do miocardio.

Os doentes com hipertensdo arterial ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva,
doenca isquémica cardiaca estabelecida, doenca arterial periférica, e/ou doenca
cerebrovascular apenas devem ser tratados com ibuprofeno apés cuidadosa avaliacéo. As
mesmas precaucoes deverdo ser tomadas antes de iniciar o tratamento de longa duragéo
de doentes com fatores de risco cardiovascular (ex: hipertensdo arterial, hiperlipidemia,
diabetes mellitus e habitos tabégicos).
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Os medicamentos tais como Brufen Sem Aclcar podem estar associados a um pegueno
aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocéardio) ou Acidente Vascular
Cerebral (AVC). O risco é maior com doses mais elevadas e em tratamentos prolongados.
N&o deve ser excedida a dose recomendada nem o tempo de duragédo do tratamento.

A administracdo concomitante de Brufen Sem AcUcar com outros AINE, incluindo
inibidores seletivos da cicloxigenase-2, deve ser evitada.

Devem ser tomadas precauctes especiais em doentes asméticos ou com historia préviade
asma brénquica, uma vez que ibuprofeno pode desencadear um quadro de broncospasmo
nesses doentes.

Devem ser tomadas precaucdes em doentes com insuficiéncia renal, hepatica ou cardiaca
com predisposicéo para retencdo hidrossaling, dado que o uso de AINE pode deteriorar a
funcdo renal.
Nestes doentes a dose deve ser tdo baixa quanto possivel e a fungdo renal deve ser
monitorizada.

ldosos. Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reagdes adversas com AINE,
especialmente de hemorragias gastrointestinais e de perfuragdes que podem ser fatais.

Tal como outros AINE, ibuprofeno deve ser administrado com precaucdo em doentes
idosos que tomem concomitantemente Inibidores ECAs ou antagonistas da angiotensina.
Os doentes devem ser adequadamente hidratados e deve ser analisada a necessidade de
monitorizar a fungcdo renal apds o inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente
desde ent&o.

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

No inicio de tratamento, ibuprofeno, tal como outros AINE, deve ser administrado com
precaucao em doentes com consideravel desidratacéo.

Tal como com outros AINE, a administracéo prolongada de ibuprofeno tem resultado em
necrose papilar renal e noutras alteracbes renais patoldgicas. Também tém sido
observados casos de toxicidade renal em doentes nos quais as prostaglandinas tém uma
funcdo compensatéria na manutencdo da perfusdo renal. Nestes doentes, a administracéo
de AINE podera causar um decréscimo na formacéo de prostaglandinas dependente da
dose e, secundariamente, no fluxo sanguineo renal, o qua pode precipitar uma
descompensacdo renal evidente. Os doentes em maior risco para esta reagdo sdo agueles
gue apresentam disfuncado renal, insuficiéncia cardiaca, disfuncdo hepética, os que tomam
diuréticos e inibidores da ECA e os doentes idosos. A descontinuacdo da terapéutica com
AINE é geralmente seguida de uma recuperacdo para o estado pré-tratamento.

A funcdo hepética deve ser cuidadosamente monitorizada em doentes tratados com
ibuprofeno que refiram sintomas compativeis com lesdo hepética (anorexia, nausess,
vomitos, ictericia) e/lou desenvolvam alteracdes da funcdo hepética (transaminases,
bilirrubina, fosfatase alcalina, gama GT). Perante a presenca de valores de transaminases,
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bilirrubina conjugada ou fosfatase alcalina superiores a 2 vezes o valor superior do
normal, o medicamento deverd ser suspenso de imediato e deve ser iniciada investigagdo
para esclarecimento da situagdo. A reexposicao ao ibuprofeno deve ser evitada.

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

Tal como com outros medicamentos contendo AINE, a administragdo concomitante de
ibuprofeno com &cido acetilsalicilico néo é recomendada devido a um potencial aumento
de efeitos adversos.

Reacbes cutaneas graves

Tém sido muito raramente notificadas reagOes cutaneas graves, algumas das quais fatais,
incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica
toxica, associadas a administracdo de AINE. Aparentemente o risco de ocorréncia destas
reacOes € maior no inicio do tratamento, sendo que na maioria dos casos estas reagoes se
manifestam durante o primeiro més de tratamento. Foram notificados casos de
Pustulose generalizada exantematica aguda (PGEA) associados a medicamentos que
contém ibuprofeno. Brufen Sem AcUcar deve ser interrompido aos primeiros sinais de
erupcao cutanea, lesdes mucosas, ou outras manifestagcdes de hipersensibilidade.

Hemorragia, ulceracéo e perfuracdo gastrointestinal: tém sido notificados com todos os
AINE casos de hemorragia, ulceracdo e perfuracdo gastrointestinal potencialmente fatais,
em vérias fases do tratamento, associados ou ndo a sintomas de alerta ou histéria de
eventos gastrointestinais graves. O risco de hemorragia, ulceracéo ou perfuracéo é maior
com doses mais elevadas de AINE, em doentes com histéria de Ulcera péptica,
especialmente associada a hemorragia ou perfuracéo (ver seccdo 4.3) e em doentes
idosos. Nestas situaces 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
coadministracdo de agentes protetores (ex. misoprostol ou inibidores da bomba de
protdes) devera ser considerada nestes doentes, assim como naqueles que necessitem de
tomar simultaneamente &cido 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 recaptacéo da serotonina ou
antiagregantes plagquetarios tais como o &cido acetilsalicilico (ver seccéo 4.5).

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceragdo em doentes a tomar Brufen Sem
AcUlcar o tratamento deve ser interrompido.

Deve consultar o0 médico caso a dismenorreia se acompanhe de qualquer outra alteracdo
ndo habitual.

Doentes que refiram alteragdes da visdo durante o tratamento com ibuprofeno, deveréo
suspender aterapéutica e ser submetidos a exame oftalmoldgico.
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Pode ser mais dificil engravidar durante o tratamento com Brufen Sem Acucar.
45  Interagdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Litio: Os AINE podem diminuir a depuracéo renal do litio com resultante aumento dos
niveis plasmaticos e toxicidade. Caso se prescreva ibuprofeno a um doente a fazer
terapéutica com litio, devera ser feita uma monitorizacdo apertada dos niveis de litio.

Metotrexato: Os AINE podem inibir a secrecéo tubular do metotrexato e reduzir a sua
depuracéo.

Glicosidos cardiacos: Os AINE podem exacerbar uma insuficiéncia cardiaca, reduzir a
taxa de filtragdo glomerular e aumentar os niveis plasmaticos de glicdsidos cardiacos.

Colestiramina: A administragdo concomitante de ibuprofeno e colestiramina pode reduzir
a absorcdo de ibuprofeno no trato gastrointestinal. Contudo a significancia clinica ndo é
conhecida.

Ciclosporina: A administragdo de AINE e ciclosporina apresenta um risco aumentado de
nefrotoxicidade.

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e Antagonistas
da Angiotensina Il (AAIl): Os anti-inflamatérios ndo esteroides podem diminuir a
eficicia dos diuréticos assim como de outros medicamentos anti-hipertensores, beta-
blogueadores e diuréticos

Os diuréticos podem também aumentar o risco de nefrotoxicidade dos AINE. Nalguns
doentes com funcdo renal diminuida (doentes desidratados ou idosos com
comprometimento da funcdo renal), a administracdo concomitante de ibuprofeno com
inibidores da ECA, antagonistas da angiotensina Il (AAII) e inibidores da cicloxigenase
pode ter como consequéncia a deterioracéo da fungdo renal, incluindo a possibilidade de
insuficiéncia renal aguda, que é totalmente reversivel. A ocorréncia destas interagdes
deve ser tida em consideracdo em doentes a tomar ibuprofeno em associacdo com IECA
ou AAII. Conseguentemente, esta associagdo medicamentosa deve ser administrada com
precaucdo, sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente
hidratados e devera ser analisada a necessidade de monitorizar a funcdo renal apds o
inicio daterapéutica concomitante, e periodicamente desde entéo.

Inibidores seletivos da cicloxigenase-2: A administragdo concomitante de Brufen Sem
Acucar com outros AINE, incluindo inibidores seletivos da cicloxigenase-2, deve ser
evitada, devido ao potencial efeito aditivo.

Corticosteroides. Aumento do risco de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal.(ver
seccéo 4.4)

Anticoagulantes: Os AINE podem aumentar os efeitos dos anticoagulantes, tais como a
varfarina. (ver seccéo 4.4)
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Acido acetilsalicilico: Os dados experimentais sugerem que o ibuprofeno pode inibir o
efeito antiagregante plaquetario do acido acetilsalicilico (AAS) de baixa dosagem quando
estes medicamentos sdo administrados concomitantemente. No entanto, devido as
limitacBes destes dados e as incertezas inerentes a extrapolacéo dos dados ex vivo para
situagdes clinicas ndo é possivel concluir de forma definitiva sobre as consequéncias de
administracdo habitual de ibuprofeno no efeito do ASS. Ndo é provavel que se
verifiquem efeitos clinicamente relevantes na agéo cardioprotetorado ASS decorrentes da
administragdo ocasional de ibuprofeno (ver secgéo 5.1.).

Agentes antiagregantes plaquetérios e inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina:
Aumento do risco de hemorragia gastrointestinal.(ver secgéo 4.4)

Aminoglicosideos. Os AINE podem diminuir a eliminacdo dos aminoglicosideos.
Ginkgo Biloba: Pode potenciar o risco de hemorragia.

Mifepristona: Teoricamente, pode ocorrer uma diminuigcdo da eficacia do medicamento
devido as propriedades antiprostaglandinas dos AINE. Evidéncias limitadas sugerem que
a administracdo concomitante de AINE no dia de administracéo de prostaglandinas néo
influencia de forma adversa os efeitos da mifepristona ou da prostaglandina no
amadurecimento cervical ou contratilidade do Utero, além de ndo reduzir a eficicia
clinica de uma interrupcdo clinica da gravidez.

Antibioticos da classe das quinolonas: Os doentes a tomar AINE e quinolonas podem
apresentar um risco aumentado de desenvolver convulsoes.

Tacrolimus: Possivel risco aumentado de nefrotoxicidade quando um AINE €
administrado com tacrolimus.

Zidovudina: Risco aumentado de toxicidade hematoldégica quando um AINE é
administrado com zidovudina. Ha evidéncia de risco aumentado de hemartroses e
hematoma em doentes hemofilicos com HIV (+) recebendo tratamento concomitante com
zidovudina e outros AINE.

Sulfonilureias. Os AINE podem aumentar o0s efeitos dos medicamentos
sulfonilureias.Foram notificados casos raros de hipoglicemia em doentes com
administragdo concomitante de sulfonilureia e ibuprofeno.

Inibidores CYP2C9: A administragdo concomitante de ibuprofeno com inibidores do
CY P2C9 pode aumentar a exposicao ao ibuprofeno (substrato do CY P2C9). Num estudo
com voriconazol e fluconazol (inibidores do CYP2C9), foi demonstrada uma maior
exposicdo de S (+)-ibuprofeno em cerca de 80 a 100%. Deve ser considerada uma
reducdo na dose de ibuprofeno quando inibidores do CYP2C9 sdo administrados
concomitantemente, particularmente quando doses altas de ibuprofeno sdo administradas
com voriconazol ou com fluconazol.
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4.6  Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Os dados dos estudos epidemiolégicos sugerem um aumento do risco de aborto
espontaneo, de malformacdes cardiacas e de gastroschisis na sequéncia da utilizacdo 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 duragdo 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 embriofetal. Adicionalmente, registou-se maior
incidéncia de vérias malformacdes, incluindo malformagdes cardiovasculares em animais
expostos a inibidores da sintese das prostaglandinas durante o periodo organogenético.

Deste modo, Brufen Sem Aculcar ndo devera ser administrado durante o 1° e 2° trimestre
de gravidez, ando ser que sgja estritamente necessario.

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

-Toxicidade cardiopulmonar (com fecho prematuro do ductus arteriosus (canal de Botal)
e hipertensdo pulmonar).

-Disfuncéo renal, que pode progredir para insuficiénciarenal com oligohidramnios.

Nafase 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 contragfes uterinas com consequente atraso ou prolongamento do trabalho
de parto.

A administragdo de Brufen Sem AcUcar esta contraindicada durante o terceiro trimestre
de gravidez.

A administracdo de Brufen Sem Acucar ndo é recomendada durante o parto. Pode existir
atrso no inicio do trabalho de parto e no seu prolongamento com uma maior tendéncia
para hemorragias para a méae e parao filho.

Amamentacdo
Nos estudos limitados disponiveis até ab momento, o ibuprofeno surge no leite materno

em baixas concentracdes. A utilizacdo de ibuprofeno ndo é recomendada em maes a
amamentar.

Fertilidade

Ha alguma evidéncia que as substancias que inibem a sintese da prostaglandina/ciclo-
oxigenase podem causar diminuicdo da fertilidade feminina através de um efeito na
ovulagdo. Ede efeito é reversivel com aretirada do tratamento.
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4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas )
As reacOes dos doentes podem ser afetadas apds o tratamento com o ibuprofeno. E
portanto aconselhavel uma maior vigilancia na conducéo de veiculos ou utilizagdo de
méguinas.

4.8  Efeitosindesgjaveis

ReacOes adversas observadas com ibuprofeno similares a outros AINE:

As reacOes adversas mais frequentemente observadas sdo de natureza gastrointestinal.
Néuseas, dispepsia, vomitos, hematémese, flatuléncia, dor abdominal, diarreia,
obstipacéo, melenas, estomeatite aftosa, hemorragia gastrointestinal, exacerbacéo de colite
e doenca de Crohn tém sido notificadas na sequéncia da administracdo destes
medicamentos.

Doengas do sistema imunitério

Estas podem compreender reacdes alérgicas ndo especificas e anafilaxia; reatividade do
trato respiratério, incluindo asma, agravamento de asma, broncospasmo ou dispneia; ou
doencas de pele, incluindo erupcdo cutanea de varios tipos, prurido, urticéria, parpura,
angioedema e muito raramente, dermatites bulhosas (incluindo sindroma de Stevens-
Johnson, necrdlise epidérmicatoxica e eritema multiforme).

Doencas gastrointestinais

Menos frequentemente tém vindo a ser observados casos de gastrite, Ulceras duodenal e
gastrica.

Perfuragéo gastrointestinal, tém sido raramente notificada na sequéncia da administragéo
de ibuprofeno.

Muito raramente tém sido também notificados casos de pancredtite.

Podem ocorrer, em particular nos idosos, Ulceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia
gastrointestinal potencialmente fatais.

Pode ocorrer transitoriamente uma sensacéo de queimadura na boca ou garganta apés a
administracdo de ibuprofeno suspensdo oral.

PerturbacOes gerais
Edema e fadiga tém sido notificados em associagéo ao tratamento com ibuprofeno

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

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

Os dados dos ensaios clinicos e epidemioldgicos sugerem que a administracdo de
ibuprofeno, particularmente em doses elevadas (2400 mg di&rios) e em tratamento de
longa duracdo podera estar associada a um pegueno aumento do risco de eventos
trombdticos arteriais (por exemplo enfarte do miocérdio ou AV C) (ver seccdo 4.4)
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Os medicamentos tais como Brufen Sem Aclcar podem estar associados a um pegueno
aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC.

Reacbes bolhosas incluindo sindroma de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica
(muito raro).

Outras reagdes adversas menos frequentes apresentadas por ordem decrescente de
frequéncia dentro de cada classe de érgéos.

InfegBes e infestagdes: Rinite e meningite asséptica.

Doencas do sangue e do sistema linfatico: Leucopenia, trombocitopenia, anemia
aplastica, neutropenia, agranulocitose e anemia hemolitica.

PerturbacBes do foro psiquidtrico: Insdnia, ansiedade, depressdo e estado de confusdo.
Doencas do sistema nervoso: Cefaleias, tonturas, parestesia, sonoléncia e nefrite dtica.
Afecdes oculares. Perturbactes da visdo e neuropatia Gtica toxica.

Afecdes do ouvido e do labirinto: Perturbagdes auditivas, vertigens e zumbidos.

AfecOes hepatobiliares: Hepatite, ictericia, anomalias da funcdo hepatica e insuficiéncia
hepética.

Afegdes dos tecidos cutaneos e subcuténeos: Reagdes de fotossensibilidade.
Desconhecido: Pustulose generalizada exantematica aguda (PGEA)

Doencas renais e urindrias. Nefrotoxicidade, incluindo nefrite intersticial, sindroma
nefrético e insuficiénciarenal.

Notificagdo de suspeitas de reactes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacBes adversas ap0s a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagOes adversas diretamente a0 INFARMED, |.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente) ou
atraves dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

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

Os sinais e sintomas de toxicidade em geral nd tém sido observados com doses
inferiores a 100 mg/ kg em criangas ou adultos. Contudo, pode haver necessidade de
cuidados de suporte.

Foram observados sinais e sintomas de toxicidade em criancas ap0s a ingestdo de 400 mg
/ kg ou mais de ibuprofeno.

Sintomas

Na maioria dos doentes que ingeriram quantidades significativas de ibuprofeno, podem
manifestar-se sintomas apos 4 a 6 horas.

Os sintomas mais frequentemente notificados de sobredosagem incluem néuseas,
vomitos, dor abdominal, letargia e sonoléncia.

Tratamento

N&o existe antidoto especifico para ibuprofeno. Quando a quantidade ingerida de
ibuprofeno é superior a 400 mg / kg nas Ultimas horas, € aconselhada uma lavagem
gastrica seguida de medidas de suporte.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
51  Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 9.1.3 — Aparelho locomotor. Anti-inflamatérios nado
esteroides. Derivados do écido propionico, codigo ATC: MO1AEOL

Ibuprofeno é um derivado do &cido propionico com acdo anti-inflamatoria, analgésica e
antipirética, atuando presumivelmente por inibicdo da sintese das prostaglandinas. O
ibuprofeno parece ter igualmente um efeito inibidor irreversivel sobre a agregacéo
plaquetaria.

Algumas propriedades bioguimicas do ibuprofeno, nomeadamente, a inibicdo da sintese
de histamina e libertacdo de serotonina, a inibicdo dos efeitos da bradicinina e a inibicdo
do aumento da permeabilidade capilar, poderiam contribuir também para os seus efeitos
clinicos.

Os dados experimentais sugerem que o ibuprofeno pode inibir o efeito de doses baixas de
&cido acetilsalicilico ao nivel da agregacéo plaquetaria quando estes medicamentos sdo
administrados concomitantemente. Num estudo, quando foram administrados 400 mg de
ibuprofeno em dose Unica 8 horas antes ou 30 minutos apds administracéo de 81 mg de
&cido acetilsalicilico de libertago imediata, verificou-se a diminuico do efeito do écido
acetilsalicilico na formacdo de tromboxano ou na agregacdo plaquetaria. No entanto
devido as limitacBes destes dados e ao grau de incerteza inerente a extrapolacéo de dados
ex vivo para situagdes clinicas ndo é possivel retirar conclusdes definitivas relativamente
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a administracdo habitual de ibuprofeno. N&o é provavel que se verifiguem efeitos
clinicamente relevantes na acéo cardioprotetora do AAS decorrentes da administracéo
ocasional de ibuprofeno.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo
Ibuprofeno é rapidamente absorvido no trato gastrointestinal, sendo alcangado o pico da
concentragdo serica 1-2 horas apds a administragéo.

Distribuicdo
Ibuprofeno liga-se fortemente as proteinas do plasma.

Biotransformacéo

Ibuprofeno € metabolizado no figado em dois metabolitos inativos e estes, juntamente
com o ibuprofeno inalterado, séo eliminados pelos rins quer sob a forma inalterada ou
conjugada.

Eliminacdo
A semivida de eliminagdo é aproximadamente de 2 horas.

A eliminag&o pelos rins é répida e completa.
5.3  Dados de seguranca pré-clinica

A toxicidade aguda e cronica do ibuprofeno em estudos em animais foi observada sob a
forma de lesdes e ulceracbes do trato gastrointestinal. Estudos in vitro e in vivo néo
revelaram qualquer potencial mutagénico do ibuprofeno. Estudos de carcinogenicidade
no rato e no rainho ndo revelaram qualquer atividade carcinogénica. O ibuprofeno
produziu inibi¢cdo da ovulacdo em coelhos, asssm como distarbios na implantacéo em
varias especies animais (coelho, rato, ratinho). Estudos de toxicidade reprodutiva
realizados em ratos e coelhos demonstraram que o ibuprofeno atravessa a placenta, tendo
sido observado um aumento daincidéncia de malformacdes no rato (ex: defeitos no septo
ventricular) com doses toxicas maternas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Listadosexcipientes

Propilenoglicol
Glicerol

Goma xantana
Acido citrico anidro
Benzoato de sodio
Polissorbato 80
Sacarina sodica
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Sorbitol (sol. 70%)
Citrato de sadio
Aromade laranja

Agua purificada

6.2  Incompatibilidades
N&o aplicavel.

6.3  Prazo devalidade

3 anos
Utilizar no periodo de 3 meses apés abertura.

6.4  Precaugdes especiais de conservagdo
N&o conservar acima de 25°C.
6.5  Natureza e contelido do recipiente

Brufen Sem AcUcar apresenta-se num frasco de vidro de 100 ml ou 200 ml com
dispositivo de medida.

6.6 Precaucoes especiais de eliminacdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais.

1. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

BGP Products, Unipessoal Lda.
Av. D. Jodo |1, Edificio Atlantis
N°44C-7.3e7.4

1990 - 095 Lishoa

Portugal

Tel.: +351 214 127 200

Fax: +351 214 127 219

E-mail: bgp.ra pt@mylan.com

8.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

N° deregisto: 5746342 - 200 ml de suspenséo oral, 20 mg/ml, frasco de vidro
N° deregisto: 5746359 - 100 ml de suspenséo oral, 20 mg/ml, frasco de vidro
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



