1. Nome do medicamento
Ibuprofen Tablets BP 200 mg

2. Composicao qualitativa e quantitativa
Cada comprimido contém 200 mg de ibuprofeno

Excipientes: Ver seccéo 6.1

3. Forma farmacéutica
Comprimidos
Comprimidos revestidos por pelicula de cor rosa, circulares, biconvexos, lisos em ambos

os lados

4. Informacdes clinicas

4.1 Indicacdes terapéuticas

Para o alivio de enxaquecas, dores nas costas, dores de dentes, nevralgias e dores
menstruais, bem como dores reumaticas ou musculares e dores de condi¢des artriticas
nao graves.

O ibuprofeno alivia a dor e reduz a inflamacéo e a temperatura, além de aliviar dores de

cabeca e outros tipos de dor. Também alivia os sintomas de gripes e resfriados.

4.2 Posologia e modo de administragao

Apenas para administracéo oral e uso a curto prazo.

A dose eficaz mais baixa deve ser utilizada pelo menor periodo de tempo necessario
para aliviar os sintomas (ver sec¢ao 4.4).

Durante o0 uso a curto prazo, se 0s sintomas persistirem ou piorarem, o paciente deve

ser aconselhado a consultar um médico.

Adultos e criancas e adolescentes entre 12 e 18 anos:

Se em criangas e adolescentes este medicamento for necessario por mais de 3 dias, ou
se 0s sintomas piorarem, um médico deve ser consultado.
Se em adultos o produto for necessario por mais de 10 dias, ou se 0s sintomas piorarem,

0 paciente deve consultar um médico.

Criancas e Adolescentes entre 12 e 18 anos :

Tome 1 ou 2 comprimidos com agua, até trés vezes ao dia, conforme necessario.



Adultos:

Tome 1 ou 2 comprimidos com agua, até trés vezes ao dia, conforme necessario. Deixe
pelo menos quatro horas entre as doses.

N&o tome mais de 6 comprimidos em um periodo de 24 horas.

N&o deve ser usado por criancas menores de 12 anos.

4.3 Contra-indicacdes

e Hipersensibilidade ao Ibuprofeno ou a qualquer um dos excipientes do produto.

e Pacientes que ja apresentaram reaccOes de hipersensibilidade (por exemplo,
asma, rinite, angioedema ou urticaria) em resposta a aspirina ou a outros anti-
inflamatdrios ndo esteroides.

e Activa ou histéria de Ulcera péptica recorrente/hemorragia (dois ou mais episodios
distintos de ulcerac&o ou sangramento comprovado).

e Historia de sangramento ou perfuracdo gastrointestinal, relacionada a terapia
anterior com AINEs.

e Insuficiéncia cardiaca grave (Classe IV da NYHA), insuficiéncia renal ou
insuficiéncia hepatica (ver sec¢éo 4.4).

e Ultimo trimestre de gravidez.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de uso

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a dose eficaz mais baixa
durante o periodo mais curto necessario para controlar os sintomas (ver seccao 4.2 e
riscos Gl e cardiovasculares abaixo).

Os idosos tém uma frequéncia aumentada de reacgcbes adversas aos AINEs,
especialmente hemorragia e perfuracdo gastrointestinal, que podem ser fatais.

Reaccdes cutaneas graves:

ReaccOes cutaneas graves, algumas delas fatais, incluindo dermatite esfoliativa,
sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica foram raramente relatadas
em associagcdo com o uso de AINEs (ver seccéo 4.8). Os pacientes parecem estar em
maior risco dessas reac¢des no inicio do tratamento, o inicio da reacg¢do ocorrendo na
maioria dos casos no primeiro més de tratamento. Pustulose exantematica generalizada

aguda (PEGA) foi relatada em relacdo a produtos contendo ibuprofeno. O ibuprofeno



deve ser descontinuado ao primeiro aparecimento de sinais e sintomas de reaccodes
cutaneas graves, como erupc¢des cutaneas, lesbes nas mucosas ou qualquer outro sinal

de hipersensibilidade.

Respiratério:
O broncoespasmo pode ser precipitado em pacientes que sofrem ou com histéria prévia

de asma brénquica ou doenca alérgica.

Outros AINEs:

O uso concomitante de ibuprofeno com AINEs, incluindo inibidores selectivos da

ciclooxigenase-2, deve ser evitado. (consulte a seccéo 4.5)

LES e doenca mista do tecido conjuntivo:

LUpus eritematoso sistémico, bem como aqueles com doenca mista do tecido conjuntivo

Risco aumentado de meningite asséptica. (consulte a seccao 4.8).

Renal:
Compromisso renal uma vez que a funcdo renal pode deteriorar-se ainda mais (ver
seccles 4.3 e 4.8). Existe um risco de insuficiéncia renal em criancas e adolescentes

desidratados.

Hepatico:
Disfuncao hepatica (ver secgdes 4.3 e 4.8)

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares:

E necessaria precaucdo (discussdo com o médico ou farmacéutico) antes de iniciar o
tratamento em doentes com histéria de hipertenséo e/ou insuficiéncia cardiaca, uma vez
gue foram notificados casos de retencéo de liquidos, hipertensdo e edema associados a

terapéutica com AINE.

Estudos clinicos sugerem que o uso de ibuprofeno, particularmente em altas doses
(2.400 mg/dia), pode estar associado a um pequeno aumento do risco de eventos
trombaoticos arteriais (por exemplo, infarto do miocardio ou acidente vascular
cerebral). Em geral, os estudos epidemiolégicos ndo sugerem que doses baixas de
ibuprofeno (por exemplo, < 1200 mg/dia) estejam associadas a um risco aumentado de

eventos tromboéticos arteriais.



Pacientes com hipertensdo néo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva (NYHA 11-
[ll), doenca cardiaca isquémica estabelecida, doenca arterial periférica e/ou doenca
cerebrovascular s6 devem ser tratados com ibuprofeno apés cuidadosa consideracéo e
doses altas (2400 mg/dia) devem ser evitadas .

Deve-se considerar cuidadosamente antes de iniciar o tratamento de longo prazo de
pacientes com factores de risco para eventos cardiovasculares (por exemplo,
hipertenséo, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabagismo), particularmente se forem

necessarias altas doses de ibuprofeno (2.400 mg/dia).

Fertilidade feminina prejudicada:

Ha evidéncias limitadas de que os medicamentos que inibem a sintese de ciclo-
oxigenase/prostaglandina podem causar diminui¢éo da fertilidade feminina por um efeito

na ovulacao. Isto é reversivel com a descontinuagéo do tratamento.

Gastrointestinal:

Os AINEs devem ser administrados com cuidado a pacientes com histérico de doenca
gastrointestinal (colite ulcerativa, doenca de Crohn), pois essas condi¢cdes podem ser

exacerbadas. (consulte a secgao 4.8)

Sangramento, ulceragéo ou perfuracédo Gl, que podem ser fatais, foram relatados com
todos os AINEs a qualquer momento durante o tratamento, com ou sem sintomas de

alerta ou histéria prévia de eventos gastrointestinais.

O risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuracdo Gl € maior com doses crescentes de
AINE, em doentes com histéria de Ulcera, particularmente se complicada com
hemorragia ou perfuracdo (ver seccdo 4.3) e em idosos. Estes doentes devem iniciar o

tratamento com a dose mais baixa disponivel.

Pacientes com histérico de toxicidade GI, particularmente idosos, devem relatar
guaisquer sintomas abdominais incomuns (especialmente sangramento Gl),

particularmente nos estagios iniciais do tratamento.

Recomenda-se precaugédo em doentes a receberem concomitantemente medicamentos

gue possam aumentar o risco de ulceragcdo ou hemorragia, tais como corticosteroides



orais, anticoagulantes como a varfarina, inibidores selectivos da recaptacdo da

serotonina ou agentes antiplaquetarios como a aspirina. (consulte a seccao 4.5)

Quando ocorre sangramento ou ulceracdo Gl em pacientes recebendo ibuprofeno, o

tratamento deve ser interrompido.

Mascaramento de sintomas de infeccdes subjacentes

O ibuprofeno pode mascarar os sintomas da infeccdo, o que pode levar ao atraso no
inicio do tratamento adequado e, assim, piorar o resultado da infeccdo. Isso foi
observado na pneumonia adquirida na comunidade bacteriana e nas complicacbes
bacterianas da varicela. Quando o ibuprofeno é administrado para febre ou alivio da dor
em relacdo a infeccdo, € aconselhavel monitorar a infeccdo. Em ambientes né&o
hospitalares, o paciente deve consultar um médico se 0s sintomas persistirem ou

piorarem.

Recomendacodes para pacientes em dieta controlada de sédio:

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dois comprimidos, ou

seja, € praticamente “isento de sédio”.
4.5 Interagbes medicamentos e outras formas de interagéo

O ibuprofeno (como outros AINES) deve ser evitado em combinac&o com:

Aspirina (Acido Acetilsalicilico):

A administracdo concomitante de ibuprofeno e acido acetilsalicilico geralmente néo é
recomendada devido ao potencial de aumento dos efeitos adversos, a menos que uma
dose baixa de aspirina (ndo superior a 75 mg por dia) tenha sido aconselhada por um
meédico (ver seccédo 4.4).

Dados experimentais sugerem que o ibuprofeno pode inibir competitivamente o efeito de
baixas doses de aspirina (acido acetilsalicilico) na agregacdo plaquetaria quando
administrados concomitantemente. Embora existam incertezas quanto a extrapolacao
desses dados para a situacéo clinica, ndo pode ser excluida a possibilidade de que o
uso regular e prolongado de ibuprofeno possa reduzir o efeito cardioprotetor do acido
acetilsalicilico em baixas doses. Nenhum efeito clinicamente relevante € considerado

provavel para o uso ocasional de ibuprofeno (ver secc¢ao 5.1).



Outros AINEs, incluindo inibidores seletivos da ciclooxigenase-2:

Evite o uso concomitante de dois ou mais AINES, pois isso pode aumentar o risco de

efeitos adversos (ver secgéo 4.4).

O ibuprofeno deve ser usado com cautela em combinag¢&o com:

Corticosteroides:

Uma vez que estes podem aumentar o risco de ulceracado ou hemorragia gastrointestinal

(ver seccao 4.4).

Anti-hipertensivos e diuréticos:

Uma vez que os AINEs podem diminuir o efeito desses medicamentos. Em alguns
pacientes com funcdo renal comprometida (por exemplo, pacientes desidratados ou
pacientes idosos com fung&o renal comprometida), a coadministracdo de um inibidor da
ECA ou antagonista da angiotensina Il e agentes que inibem a ciclooxigenase pode
resultar em deterioracéo adicional da funcao renal, incluindo possivel insuficiéncia renal,
que geralmente é reversivel. Essas interac6es devem ser consideradas em pacientes
tomando coxibe concomitantemente com inibidores da ECA ou antagonistas da
angiotensina Il. Portanto, a combinacdo deve ser administrada com cautela,
especialmente em idosos. Os pacientes devem ser adequadamente hidratados e deve-
se considerar o monitoramento da funcéo renal apds o inicio da terapia concomitante e

periodicamente a partir dai.

Anticoagulantes:

Os AINEs podem potenciar os efeitos de anticoagulantes, como a varfarina (ver secc¢éo
4.4).

Agentes antiplaguetarios e inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRSs):

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

Glicosideos cardiacos:

Os AINEs podem exacerbar a insuficiéncia cardiaca, reduzir a TFG e aumentar os niveis
plasmaticos de glicosideos.

Litio:

Héa evidéncias de aumento potencial nos niveis plasmaticos de litio.

Metotrexato:



Ha evidéncias para o aumento potencial do metotrexato plasmatico.

Ciclosporina:
Aumento do risco de nefrotoxicidade.

Mifepristona:
Os AINEs ndo devem ser usados por 8-12 dias apds a administragdo da mifepristona,
pois os AINEs podem reduzir o efeito da mifepristona.

Tacrolimo:

Possivel aumento do risco de nefrotoxicidade quando os AINEs sdo administrados com
tacrolimus.

Zidovudina:

Aumento do risco de toxicidade hematoldgica quando os AINEs sao administrados com
zidovudina. H& evidéncias de um risco aumentado de hemartroses e hematomas em

hemofilicos HIV (+) recebendo tratamento concomitante com zidovudina e ibuprofeno.

Antibiéticos de guinolonas:

Dados em animais indicam que os AINEs podem aumentar o risco de convulsdes
associadas aos antibioticos de quinolona. Pacientes que tomam AINEs e quinolonas

podem ter um risco aumentado de desenvolver convulsdes.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez:

A inibicdo da sintese de prostaglandinas pode afectar adversamente a gravidez e/ou o
desenvolvimento embrionario/fetal. Dados de estudos epidemiol6gicos sugerem um
risco aumentado de aborto esponténeo e de malformacao cardiaca e gastrosquise ap6s
0 uso de um inibidor da sintese de prostaglandinas no inicio da gravidez. O risco absoluto
de malformacéo cardiovascular aumentou de menos de 1% para aproximadamente
1,5%. Acredita-se que o risco aumente com a dose e a duracdo da terapia. Em animais,
a administracado de um inibidor da sintese de prostaglandinas demonstrou resultar em
aumento da perda pré e pés-implantagéo e letalidade embriofetal. Além disso, foram
relatadas incidéncias aumentadas de varias malformacgdes, incluindo cardiovasculares,
em animais que receberam um inibidor da sintese de prostaglandinas durante o periodo

organogeneético. Durante o primeiro e segundo trimestres de gravidez, o ibuprofeno nao



deve ser administrado a menos que seja claramente necessario. Se o ibuprofeno for

usado por uma mulher que esta tentando engravidar, ou durante o primeiro e o segundo

trimestre de gravidez, a dose deve ser mantida o mais baixa possivel e a duracdo do

tratamento o mais curta possivel.

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

Toxicidade cardiopulmonar (com fechamento prematuro do canal arterial e
hipertenséo pulmonar);

Disfungcédo renal, que pode progredir para insuficiéncia renal com oligo-
hidroamniose;

Aa mae e o recém-nascido, no final da gravidez, a:

Possivel prolongamento do tempo de sangramento, efeito antiagregante que pode
ocorrer mesmo em doses muito baixas;

InibicAo das contracdes uterinas resultando em trabalho de parto retardado ou

prolongado.

7

Consequentemente, o ibuprofeno é contraindicado durante o terceiro trimestre de

gravidez.

Aleitamento:

Em estudos limitados, o ibuprofeno aparece no leite materno em concentragcdes muito

baixas e é improvavel que afete adversamente o lactente. Ver seccao 4.4 relativamente

a fertilidade feminina.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nenhum esperado nas doses recomendadas e duracéo da terapia.

4.8 Efeitos indesejaveis

Os eventos adversos que foram associados ao ibuprofeno sédo apresentados abaixo,

listados por classe de sistema de 6rgaos e frequéncia. As frequéncias sdo definidas
como: muito comum (= 1/10), comum (= 1/100 a <1/10), incomum (= 1/1000 a <1/100),

rara (= 1/10.000 a <1/ 1000), muito raros (<1/10.000) e desconhecidos (ndo podem ser

estimados a partir dos dados disponiveis). Dentro de cada grupo de frequéncia, os

eventos adversos sao apresentados em ordem decrescente de gravidade.



A lista dos seguintes eventos adversos refere-se aqueles experimentados com
ibuprofeno em doses OTC (maximo de 1200mg por dia) para uso a curto prazo. No
tratamento de condi¢des cronicas, sob tratamento de longo prazo, podem ocorrer efeitos

adversos adicionais.

Os eventos adversos observados mais frequentemente s&o de natureza
gastrointestinal. Os eventos adversos sdo principalmente dose-dependentes, em
particular o risco de ocorréncia de sangramento gastrointestinal € dependente da faixa

de dosagem e duracéo do tratamento.

Os estudos clinicos sugerem que a utilizacdo de ibuprofeno, particularmente em doses
elevadas (2400 mg/dia) pode estar associada a um pequeno aumento do risco de

eventos trombaticos arteriais (por exemplo enfarte do miocérdio ou acidente vascular

cerebral) (ver secgéo 4.4).

Classe de Sistema de Orgéos

Frequéncia

Evento adverso

Distirbios do Sangue e do Sistema
Linfatico

Muito raro:

Distarbios hematopoiéticos (anemia, leucopenia,
trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitose).
Os primeiros sinais séo: febre, dor de garganta,
Ulceras  superficiais na boca, sintomas
semelhantes aos da gripe, exaustdo severa,
sangramento inexplicavel e hematomas.

Distlrbios do sistema imunolégico

Incomum Reaccbes de hipersensibilidade consistindo
em 1 : Urticaria e prurido
Muito raro Reaccdes de hipersensibilidade graves. Os

sintomas podem ser inchaco facial, da lingua e da
laringe, dispneia, taquicardia, hipotensao
(anafilaxia, angioedema ou choque grave).

Nao conhecido

Reactividade do trato respiratério compreendendo
asma, asma agravada, broncoespasmo ou
dispneia.

Distlrbios do Sistema Nervoso

Incomum
Muito raro

Dor de cabeca
Meningite asséptica 2

Disturbios cardiacos

Nao conhecido

Insuficiéncia cardiaca e edema

Distlrbios Vasculares

Nao conhecido

Hipertensédo

Problemas gastrointestinais

Incomum Dor abdominal, nduseas, dispepsia
Cru Diarreia, flatuléncia, obstipagdo e vomitos
Muito raro Ulcera péptica, perfuracdo ou hemorragia

gastrointestinal, melena, hematémese, as vezes
fatal, particularmente em idosos. Estomatite
ulcerativa, gastrite

Nao conhecido

Exacerbacéo de colite e doenca de Crohn (secgéo
4.4).

Distirbios hepatobiliares

Muito raro

Disturbios do figado




Distlrbios da Pele e Tecidos|incomum

Varias erup¢des cutaneas

Subcutaneos Muito raro

Podem ocorrer formas graves de reacdes
cutdneas, como reaccdes bolhosas, incluindo
sindrome de  Stevens-Johnson, eritema
multiforme e necrdlise epidérmica téxica.

Nao conhecido

Reaccdo medicamentosa com eosinofilia e
sintomas sistémicos (sindrome DRESS)
Reaccdes de fotossensibilidade de pustulose
exantematica generalizada aguda (PEGA)

Distarbios Renais e Urinarios Muito raro Insuficiéncia renal aguda, necrose papilar,
especialmente em uso prolongado, associada a
aumento da ureia sérica e edema.

Nao conhecido Insuficiéncia renal
InvestigagBes Muito raro Diminuicéo dos niveis de hemoglobina

Descricdo das Reacdes Adversas Selecionadas:

1 Reaccgbes de hipersensibilidade foram relatadas apds o tratamento com ibuprofeno. Estes podem
consistir em (a) reacc¢des alérgicas inespecificas e anafilaxia, (b) actividade do trato respiratdrio incluindo
asma, asma agravada, broncoespasmo, dispneia ou (c) diversos distirbios da pele, incluindo erupcées
cuténeas de varios tipos, prurido, urticaria, parpura, angioedema e mais raramente dermatoses esfoliativas
e bolhosas (incluindo necrélise epidérmica e eritema multiforme).

20 mecanismo patogénico da meningite asséptica induzida por drogas ndo ¢é totalmente
compreendido. No entanto, os dados disponiveis sobre meningite asséptica relacionada a AINEs apontam
para uma reaccao de hipersensibilidade (devido a uma relagdo temporal com a ingestdo do medicamento
e desaparecimento dos sintomas apds a descontinuacdo do medicamento). De notar que foram
observados casos Unicos de sintomas de meningite asséptica (tais como rigidez do pescoco, cefaleias,
nauseas, vémitos, febre ou desorienta¢édo) durante o tratamento com ibuprofeno, em doentes com doencgas
autoimunes existentes (tais como lipus eritematoso sistémico, doenca do tecido conjuntivo).

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas:

A notificacdo de suspeitas de reaccOes adversas apds a autorizagcdo do medicamento é
importante. Permite a monitorizagcdo continua da relacdo beneficio/risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de satude que notifiguem quaisquer suspeitas
de reaccbes adversas através do Yellow Card Scheme em: www.mhra.gov.uk/yellowcard

ou procurando o cartdo amarelo MHRA no google play ou na Apple App store.

4.9 Sobredosagem

Em criancas, a ingestdo de mais de 400 mg/kg pode causar sintomas. Em adultos, o
efeito dose-resposta € menos claro. A meia-vida em overdose é de 1,5-3 horas.
Sintomas

A maioria dos pacientes que ingeriram quantidades clinicamente importantes de AINEs
nao desenvolvera mais do que nauseas, vomitos, dor epigastrica ou, mais raramente,
diarreia. Zumbido, dor de cabeca e sangramento gastrointestinal também séo

possiveis. Em intoxicacdes mais graves, a toxicidade é observada no sistema nervoso




central, manifestando-se como sonoléncia, ocasionalmente excitacdo e desorientacao
ou coma. Ocasionalmente, os pacientes desenvolvem convulsdes. Em intoxicacdes
graves pode ocorrer acidose metabdlica e o tempo de protrombina/INR pode ser
prolongado, provavelmente devido a interferéncia nas acc¢des dos fatores de coagulacao

circulantes.

Insuficiéncia renal aguda e danos no figado podem ocorrer. A exacerbagdo da asma €

possivel em asmaticos.

Tratamento

O tratamento deve ser sintomatico e de suporte e incluir a manutencdo de vias aéreas
desobstruidas e monitoramento dos sinais cardiacos e vitais até a
estabilizacdo. Considere a administracdo oral de carvdo activado se o paciente
apresentar dentro de 1 hora ap6s a ingestdo de uma quantidade potencialmente
toxica. Se frequentes ou prolongadas, as convulsdes devem ser tratadas com diazepam
ou lorazepam intravenoso. Dé broncodilatadores para asma.

5. Propriedades farmacolégicas

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Cdédigo ATC : MO1A EO1

O ibuprofeno € um AINE derivado do acido propionico que demonstrou sua eficicia pela
inibicdo da sintese de prostaglandinas. Em humanos, o ibuprofeno reduz a dor
inflamatoéria, inchacos e febre. Além disso, o ibuprofeno inibe reversivelmente a

agregacdao plaquetéria.

Dados experimentais sugerem que o ibuprofeno pode inibir competitivamente o efeito de
baixas doses de acido acetilsalicilico na agregacédo plaquetaria quando administrado
concomitantemente. Alguns estudos farmacodinamicos mostram que quando doses
Unicas de 400 mg de ibuprofeno foram tomadas dentro de 8 horas antes ou dentro de 30
minutos apos a dosagem de acido acetilsalicilico de liberacéo imediata (81 mg), ocorreu
uma diminuicdo do efeito do &cido acetilsalicilico na formacdo de tromboxano ou
agregacdao plaquetéria. Embora existam incertezas quanto a extrapolacéo desses dados
para a situacdo clinica, ndo pode ser excluida a possibilidade de que o uso regular e

prolongado de ibuprofeno possa reduzir o efeito cardioprotetor do acido acetilsalicilico



em baixas doses. Nao se considera provavel nenhum efeito clinicamente relevante para

a utilizacado ocasional de ibuprofeno (ver sec¢éo 4.5).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O ibuprofeno é rapidamente absorvido apds a administracao e é rapidamente distribuido
por todo o corpo. A excre¢do é rapida e completa através dos rins.

As concentracfes plasmaticas maximas séo atingidas 45 minutos apos a ingestao, se
tomado com o estdmago vazio. Quando tomado com alimentos, 0s niveis maximos sao
observados apés 1 a 2 horas. Esses tempos podem variar com diferentes formas de
dosagem.

A meia-vida de eliminacdo é de aproximadamente 2 horas.

Em estudos limitados, o ibuprofeno aparece no leite materno em concentragcdes muito

baixas.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Nenhuma informacéao relevante, adicional aquela contida em outras partes do RCM.

6. Informacdes farmacéuticas

6.1 Lista de excipientes

Amido de Milho BP

Amido de Milho BP (Para compensar LOD)
Amido de Milho BP [Para preparacdo da pasta]
Celulose Microcristalina BP

Estearato de Magnésio BP

Gelatina BP

Instacoat universal Rosa IH [AO5R01521]
Metil Hidroxibenzoato BP

Propil Hidroxibenzoato BP

Silica Coloidal Anidra BP

Talco Purificado BP

6.2. Incompatibilidades

N&ao aplicavel



6.3. Prazo de validade

36 meses

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar em local fresco e seco e a uma temperatura abaixo de 30°C

Proteger da luz directa e da umidade. Mantenha fora do alcance das criancas

6.5. Natureza e conteudo de recipiente

Os comprimidos de ibuprofeno sédo embalados em frascos HDPE contendo 1000
comprimidos.
6.6. Precaucdes especiais de eliminagcdo e manuseamento

Segundo a lei local aplicavel e procedimento operacional padrao do fabricante

7. Titular de Autorizacao de Introducdo no Mercado
Farma Holdings SA
Av. de Angola, 3016, Maputo — Mogambique

Fabricado por:
1 - Fabrica Nacional de Medicamentos SA.
Av. das Industrias,Talh&o n° 3217, Parcela n°® 726 — Machava.
2 - Strides Pharma Science Limited - India
8. Numero de registo/nimero de Autorizacdo de Introducdo no Mercado
656

9. Data da primeira Autorizacdo/Renovacao de Introducdo no Mercado
12 de Outubro de 2017

10.Data da revisao do texto: 20/03/2024



