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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Nurofen Xpress 200 mg capsulas moles

Ibuprofeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

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

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 3 dias (criangas e adultos com febre) ou
5 dias (para dores), tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que é Nurofen Xpress e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Nurofen Xpress
. Como tomar Nurofen Xpress

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar o Nurofen Xpress

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Nurofen Xpress e para que € utilizado

O Nurofen Xpress € um medicamento contendo ibuprofeno (analgésico, antipirético e
anti-inflamatério ndo esteroide).

O Nurofen Xpress é utilizado para tratar as seguintes situacgoes:
Dores ligeiras a moderadas, dores de cabeca, dores de dentes, dores menstruais e
dores musculares. Tratamento sintomatico da febre com duracéo inferior a 3 dias.

2. O que precisa de saber antes de tomar Nurofen Xpress

Nao tome Nurofen Xpress:

- se tem alergia ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- se tiver antecedentes de hemorragia gastrointestinal ou perfuracao, relacionada
com terapéutica anterior com outros farmacos anti-inflamatorios ndo esteroides.

- se tiver Ulcera péptica ou hemorragia ativa ou antecedentes de Ulcera péptica ou
hemorragia recorrente.

- se tiver antecedentes de broncospasmo, rinite ou urticaria associada ao uso do
acido acetilsalicilico ou outros farmacos anti-inflamatérios ndo esteroides.

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

- se estiver no terceiro trimestre de gravidez.
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Adverténcias e precaugbes

- Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Nurofen Xpress

- se tem lUpus eritematoso sistémico, assim como em doentes com doenga mista do
tecido conjuntivo.

- se tem alergias (por exemplo, reacbes dermatoldgicas a outros medicamentos,
rinite), inchago cronico da membrana mucosa ou doengas respiratérias cronicas,
havera maior risco de reacGes de hipersensibilidade.

- se tem insuficiéncia renal.

- se tem disfuncdo hepatica.

- se tem antecedentes de hemorragia, ulceracdo e perfuracao gastrointestinal ou
doenca inflamatoria do intestino (colite ulcerosa ou doenga de Crohn).

- se tem hipertensdo e/ou insuficiéncia cardiaca.

- se estiver no terceiro trimestre de gravidez.

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

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

Os medicamentos tais como Nurofen Xpress 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. Ndo deve ser excedida a dose recomendada nem o tempo de duracao
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 situacGes (por exemplo se tem pressdo sanguinea elevada, diabetes,
elevados niveis de colesterol ou se €& fumador) devera aconselhar-se sobre o
tratamento com o seu médico ou farmacéutico.

A administracdo em doentes com histéria de hipertensdo ou insuficiéncia cardiaca
deve ser feita com precaugdo, na medida em que tém sido notificados casos de
retencdo de liquidos e edema em associacdo com a administracdo de farmacos anti-
inflamatdrios ndo esteroides.

Os doentes idosos apresentam uma maior frequéncia de reagdes adversas com
farmacos anti-inflamatérios ndo esteroides, especialmente de hemorragias
gastrointestinais e de perfuragcbes que podem ser fatais. Nestes doentes o
tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A coadministracao de agentes
protetores (ex.: misoprostol ou inibidores da bomba de protGes) devera ser
considerada nestes doentes, assim como em doentes que necessitem de tomar
simultaneamente acido acetilsalicilico em doses baixas, ou outros medicamentos
suscetiveis de aumentar o risco gastrointestinal.

E aconselhada precaucdao em doentes a tomar concomitantemente outros
medicamentos que possam aumentar o risco de Ulcera ou hemorragia, tais como
corticosteroides, anticoagulantes (tais como a varfarina), inibidores seletivos de
recaptacdo da serotonina ou antiagregantes plaquetdrios tais como o &cido
acetilsalicilico.

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceracdao em doentes a tomar Nurofen
Xpress o tratamento deve ser interrompido.



APROVADO EM
26-12-2022
INFARMED

Os farmacos anti-inflamatorios ndo esteroides devem ser administrados com
precaucdo em doentes com historia de doencga inflamatdria do intestino (colite
ulcerosa, doenca de Crohn), na medida em que estas situacbes podem ser
exarcebadas.

No inicio do tratamento, o ibuprofeno, tal como os outros farmacos anti-inflamatoérios
ndo esteroides, deve ser administrado com precaucdo em doentes com consideravel
desidratacdo.

E necesséria precaucdo em doentes com insuficiéncia renal, cardiaca ou hepatica,
uma vez que a funcao renal se pode deteriorar.

Foram notificadas reagdes cutaneas graves associadas ao tratamento com Nurofen
Xpress. Deve parar de tomar Nurofen Xpress e procurar assisténcia médica
imediatamente caso desenvolva rash cutdneo, lesdes das membranas mucosas,
bolhas ou outros sinais de alergia, uma vez que podem ser 0S primeiros sinais de
uma reacgdo cutdnea muito grave. Ver seccdo 4.

Infecbes

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

A administragcdo concomitante de Nurofen Xpress com outro farmaco anti-
inflamatorio ndo esteroide, incluindo inibidores seletivos de ciclooxigenase-2, deve
ser evitada devido ao potencial efeito aditivo.

Deve consultar o meédico caso as dores menstruais sejam acompanhadas de qualquer
outra alteracao nao habitual.

Pode precipitar-se um broncospasmo em doentes com sintomatologia ou
antecedentes de asma brénquica ou doencga alérgica.

A administracdo de Nurofen Xpress 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 interrupgdo de Nurofen Xpress. Este efeito &
reversivel quando o farmaco é descontinuado.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Nurofen Xpress.
Outros medicamentos e Nurofen Xpress

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Os efeitos dos grupos de medicamentos e preparagdes seguintes podem ser
influenciados pelo tratamento concomitante com o Nurofen Xpress:



APROVADO EM
26-12-2022
INFARMED

Potenciacdo dos efeitos:

- Medicamentos anti-inflamatorios e analgésicos ndo-esteroides e glucocorticoides
(medicamentos que contém cortisona ou substéncias parecidas com a cortisona).

- Anticoagulantes (medicamentos para evitar a coagulacao do sangue).

- Inibidores seletivos da recaptacdao da serotonina (medicamentos para tratar a
depressdo).

- Litio (medicamento para tratar doencas psiquiatricas).

- Metotrexato (medicamento utilizado para tratar cancro ou certas doencas
reumaticas).

Diminuicao dos efeitos:
- Medicamentos para reduzir a pressdo sanguinea (diuréticos e outros
antihipertensores).

Nos doentes com a fungdo renal diminuida (ex.: doentes desidratados ou idosos com
comprometimento da fungdo renal), a administragdo simultdnea com um inibidor da
enzima de conversao da angiotensina (IECA) ou antagonista da angiotensina II
(AAII) pode contribuir para a deterioragao da fungao renal, incluindo a possibilidade
de insuficiéncia renal aguda, que é 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 idosos.

O que deve evitar quando estiver a tomar este medicamento?

A acdo de determinados medicamentos como 0s anticoagulantes (que impedem a
formacdo de codgulos) (ex. acido acetilsalicilico, varfarina, ticlopidina), alguns
medicamentos para a hipertensdo arterial (inibidores ECA, por exemplo: captopril,
medicamentos bloqueadores dos recetores beta, antagonistas da angiotensina II),
entre outros medicamentos pode afetar ou ser afetada pelo tratamento com
ibuprofeno. Consequentemente devera obter sempre aconselhamento medico antes
de tomar ibuprofeno em simultdneo com outros medicamentos.

Nurofen Xpress com alimentos e bebidas
Nurofen Xpress ndo deve ser utilizado se ingeriu ou vai ingerir bebidas alcodlicas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

- Ndo tome Nurofen Xpress se estiver nos 3 Ultimos meses da gravidez, pois podera
causar danos no feto ou causar problemas durante o parto. Pode causar problemas
renais e cardiacos no feto. Podera afetar a sua tendéncia, ou a do seu bebé, para
hemorragias e pode fazer com que exista um atraso ou prolongamento do trabalho
de parto. O Nurofen Xpress ndo devera ser administrado durante o 1° e 29 trimestre
de gravidez a ndo ser que seja estritamente necessario e se for aconselhado pelo seu
médico. Se precisar de tratamento durante este periodo ou enquanto estd a tentar
engravidar, a dose deve ser mantida o mais baixo possivel e a duragdo do
tratamento a mais curta possivel. No caso de toma durante mais do que alguns dias
apos as 20 semanas da gravidez, o Nurofen Xpress pode causar problemas renais no
feto, o que podera ter como consequéncia niveis reduzidos do liquido amnidtico que
envolve o bebé (oligohidramnio) ou o estreitamento de um vaso sanguineo (ductus
arteriosus) no coracdo do bebé. Se precisar de tratamento durante mais do que
alguns dias, o seu médico poder-lhe-a recomendar uma monitorizagcdo adicional.
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Caso esteja a planear engravidar ou se tiver problemas em engravidar devera
informar o seu médico.

A administracdo de Nurofen Xpress esta contraindicada durante o terceiro trimestre
de gravidez.

Devido a auséncia de estudos clinicos, ndo se recomenda a utilizacdo de Nurofen
Xpress em mulheres a amamentar.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Quando o Nurofen Xpress é utilizado na dose recomendada durante um prazo curto,
a capacidade de dirigir e utilizar maquinas ndo ¢ afetada.

Nurofen Xpress contém sorbitol. Este medicamento contém 22,26 mg de sorbitol em
cada capsula.

Nurofen Xpress contém o corante ponceau 4R (E124), que pode causar reacdes
alérgicas.

3. Como tomar Nurofen Xpress

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada é:
A ndo ser que o seu médico indique o contrario, as doses na seguinte tabela sdo
aplicaveis:

Idade Dose Inicial Dose Diaria Total Dose Diaria Maxima
Criangas com | 1-2 capsulas 1-6 capsulas 6 capsulas
mais de 12|(200-400 mg de|(200-1200 mg de| (1200 mg de
anos de|ibuprofeno) ibuprofeno) ibuprofeno)
idade 1-2 capsulas cada 4-6|1-2 capsulas cada 4-
horas 6 horas
Adultos 1-2 capsulas 1-6 capsulas 6 capsulas
(200-400 mg de|(200-1200 mg de| (1200 mg de
ibuprofeno) ibuprofeno) ibuprofeno)
1-2 capsulas cada 4-6|1-2 capsulas cada 4-
horas 6 horas

Utilizacdo em criancas

Nao deve ser administrado a criancas com menos de 12 anos de idade sem indicagdo
do médico. Existem outras formulagdes mais adequadas para as criangas com menos
de 12 anos.

No caso de tomar a dose maxima, devera esperar pelo menos 6 horas até tomar
outra dose.
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O Nurofen Xpress deve ser administrado por via oral, de preferéncia apds as
refeicdes. Os doentes com problemas de estdmago devem utilizar Nurofen Xpress
com alimentos.

Os doentes com insuficiéncia renal ou hepatica devem consultar o seu médico antes
de utilizar Nurofen Xpress.

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

Consulte o seu médico ou farmacéutico se considerar que os efeitos do Nurofen
Xpress sao excessivamente fortes ou fracos.

Se os sintomas ndo melhorarem depois de alguns dias ou se se agravarem, devera
consultar o seu médico.

Se tomar mais Nurofen Xpress do que deveria

Se tomar mais Nurofen Xpress do que deveria ou se os seus filhos tomarem o
medicamento por acidente, contacte sempre um médico ou o hospital mais préximo
para obter uma opinido do risco e aconselhamento sobre as medidas a tomar.

Os sintomas podem incluir nduseas, dor de estémago, vomitos (pode conter
sangue), dor de cabeca, zumbido nos ouvidos, confusdao e movimento ocular
trémulo. Em doses elevadas, foram notificadas reacfes de sonoléncia, dor no peito,
palpitagdes, perda de consciéncia, convulsdes (especialmente em criangas), fragueza
e tonturas, sangue na urina, sensacdo de corpo frio e problemas respiratorios.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

A seguinte relacdo de efeitos indesejaveis do ibuprofeno refere-se aos efeitos
experimentados no tratamento a curto prazo de dores ligeiras a moderadas ou de
febre. Podem ocorrer outros efeitos indesejaveis no tratamento de outras indicagdes
ou quando é utilizado a longo prazo.

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente associados a utilizagdo de ibuprofeno
sdo nauseas, dor epigastrica, tonturas e eritema cutdneo.

Outros efeitos indesejaveis também poderdo surgir ao nivel gastro-intestinal (como
nauseas, diarreia, dores ou ardor no estémago, vomitos, obstipacdo, flatuléncia);
perturbaces vesiculares e hepaticas; perturbagées do sistema nervoso central
(como vertigens, dores de cabega, nervosismo, depressdo, insonia, confusdo e
sonoléncia); perturbactes ao nivel da pele e anexos (como eritema, prurido e
erupcdes cutaneas); perturbagbes visuais e auditivas; perturbagdes sanguineas;
perturbacdes hormonais e do metabolismo; perturbacdes cardiovasculares (como
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edema, retencdo de liquidos, hipertensdo e palpitacdes); perturbaces respiratorias
(como asma, broncospasmo); perturbagdes do sistema urinario (como insuficiéncia
renal); outras perturbacdes como rinite e febre.

Frequéncia desconhecida:

- Pode ocorrer uma reacdo cutdnea grave conhecida como sindrome de DRESS. Os
sintomas de DRESS incluem: erupgdo cutdnea, febre, inchaco dos nddulos linfaticos
e um aumento de eosinéfilos (um tipo de células sanguineas brancas).

- Erupcdo cutdnea generalizada, avermelhada e descamativa com inchagos sob a
pele e bolhas, localizada sobretudo nas pregas da pele, tronco e extremidades
superiores, acompanhada por febre no inicio do tratamento (Pustulose Generalizada
Exantemadtica Aguda). Pare imediatamente de tomar Nurofen Xpress se desenvolver
estes sintomas e procure assisténcia médica. Ver também a seccgdo 2.

- A pele torna-se sensivel a luz.

Os medicamentos tais como Nurofen Xpress podem estar associados a um pequeno
aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC,

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

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

5. Como conservar Nurofen Xpress

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Armazenar na embalagem de origem.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds “VAL”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar alteracao do seu aspeto.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.
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6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Nurofen Xpress:

- A substéancia ativa é ibuprofeno. Cada capsula mole contém 200 mg de ibuprofeno.
- Os outros componentes sdo macrogol 600, hidroxido de potassio, agua purificada,
gelatina, sorbitol liquido (E420), ponceau 4R (E124), tinta branca de impressdo
(didxido de titdnio (E171), , hipromelose (E464),).

Qual o aspeto de Nurofen Xpress e conteido da embalagem:

As capsulas sdo de forma oval de cor vermelha com inscricdo com tinta branca e as
embalagens contém 2, 4, 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 40 ou 50 capsulas moles
(podem ndo ser comercializadas todas as apresentacoes).

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Reckitt Benckiser Healthcare, Lda.

Rua D. Cristovao da Gama, 1 - 1° C/D

1400-113 Lisboa

Fabricante

RB NL Brands B.V.

Schiphol Blvd 207,

1118 BH Schiphol,
Holanda
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