Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

ib-u-ron® 40 mg/ml suspenséo oral
(para criancas com peso superior a 13 Kg)
Ibuprofeno

Leia com atengdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento,
pois contem informac&o importante para si.

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

— Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

— Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhe prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais
de doenca.

— Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo mencionados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:
1. O que é ib-u-ron® e para que € utilizado
2. O que precisa de saber antes de tomar ib-u-ron®
3. Como tomar ib-u-ron®
4. Efeitos indesejaveis possiveis
5. Como conservar ib-u-ron®
6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

1. O que é ib-u-ron® e para que é utilizado

ib-u-ron® contém a substincia ativa ibuprofeno que pertence ao grupo dos anti-
inflamatorios ndo esteroides. Atua através do alivio da dor (analgésico), diminui¢do da
inflamacdo e reducdo da febre (antipirético).

ib-u-ron® esta indicado nas seguintes situagdes:

como analgésico:
— na dor ligeira a moderada, nomeadamente na dor de dentes, dor ap0s uma
cirurgia, dor de cabeca, enxaqueca, dor menstrual e dor musculoesquelética.
— na inflamagdo acompanhada de dor, incluindo dor de garganta (faringite),
inflamacdo das amigdalas (amigdalite) e inflamacéo nos ouvidos (otite).

como antipirético:
— parareduzir a febre.



2. O que precisa de saber antes de tomar ib-u-ron®

N&o tome nem dé ib-u-ron® a criangas:

— Se tem alergia (hipersensibilidade) ao ibuprofeno ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccéo 6)

— Se teve no passado ataques de asma, inchago da mucosa nasal ou reagdes da pele
a seguir a tomar &cido acetilsalicilico ou outros farmacos anti-inflamatérios néo
esteroides

— Se tem alteragOes da coagulacdo do sangue

— Se tem ou teve no passado Ulcera ou sangramento do estdmago ou intestinos
(com possivel perfuracdo) causado pelo tratamento com anti-inflamatoérios néo
esteroides

— Se estd com uma hemorragia

— Se tem problemas graves no figado ou rins

— Se tem insuficiéncia cardiaca grave

— Se sofreu uma forte perda de liquidos (devido a vomitos, diarreia ou insuficiente
ingestdo de liquidos)

— Se esta nos dltimos trés meses de gravidez

— Se acrianga tem um peso inferior a 6 Kg.

Adverténcias e Precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar ib-u-ron®.

Utilize sempre a dose mais baixa possivel durante o menor periodo de tempo necessario.
Se sentir que o medicamento ndo da alivio suficiente, fale com o médico antes de
aumentar a dose por sua propria iniciativa.

Os medicamentos anti-inflamatorios ou de alivio da dor, como o ibuprofeno, podem
estar associados a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco ou AVC,
particularmente quando s&o utilizadas doses altas. Ndo exceda a dose ou a duracdo
recomendada para o tratamento.

A utilizacdo incorreta de grandes quantidades de medicamentos para as dores
(analgeésicos) por periodos de tempo prolongados pode provocar dor de cabeca. N&o as
trate com doses mais elevadas de ib-u-ron®,

Existe risco de insuficiéncia renal em criancas e adolescentes desidratados.

Foram notificados sinais de uma reacéo alérgica a este medicamento, incluindo
dificuldades em respirar, inchago da face e do pescogo (angioedema) e dor no peito,
com o ibuprofeno. Pare de tomar ib-u-ron® e consulte um médico ou procure
imediatamente o servico de emergéncia, se detetar algum destes sinais.



Tome ainda especial cuidado e fale com o médico:

— Se toma medicamentos para as dores (analgésicos) de forma regular. Pode ficar
com lesGes permanentes no rim

— Se teve doencas gastrointestinais (colite ulcerosa, doenca de Crohn)

— Se nasceu com disturbio da formacdo do sangue (porfiria intermitente aguda)

— Se tem certas doencas do sistema imunitario (lUpus eritematoso sistémico ou
doenca mista do tecido conjuntivo)

— Se tem problemas nos rins ou figado

— Se sofre de alergias (devido a outros medicamentos, asma, febre dos fenos),
inchaco cronico das membranas mucosas ou doengas cronicas obstrutivas das
vias aéreas

— Se pretende engravidar. O tratamento com ib-u-ron® pode fazer com que seja
mais dificil ficar gravida mas o efeito € passageiro e desaparece depois de deixar
de tomar o0 medicamento

— Se tem uma dor abdominal

— Setem varicela

— Se for idoso. O seu médico vai precisar de vigiar a sua situacéo.

— Se tem uma infecéo - ver abaixo o titulo "Infecdes".

Infecdes

ib-u-ron® pode ocultar sinais de infegGes, tais como febre e dor. Portanto, é possivel que
ib-u-ron® possa atrasar o tratamento adequado da infe¢do, o que pode levar a um risco
aumentado de complicaces. Isto foi observado na pneumonia causada por bactérias e
em infecOes bacterianas da pele relacionadas com a varicela. Se estiver a tomar este
medicamento enquanto tem uma infecdo e os seus sintomas da infecdo persistirem ou
piorarem, consulte imediatamente um médico.

Deve falar com o seu médico ou farmacéutico sobre o seu tratamento antes de tomar ib-
u-ron® se:

— tiver problemas do coragdo, incluindo insuficiéncia cardiaca, angina (dor no
peito), ou se ja tiver tido um ataque cardiaco, cirurgia de bypass, doenca arterial
periférica (ma circulacdo nas pernas ou pés devido a artérias estreitas ou
bloqueadas) ou qualquer tipo de AVC (incluindo mini-AVC ou acidente
isquémico transitorio “AlT”).

— tiver a tensdo alta, diabetes, colesterol, antecedentes familiares de doenca do
coracdo ou AVC, ou se fumar.

Reacdes adversas cutaneas graves (RACG)

Foram relatadas reacOes adversas cutaneas graves (RACG), incluindo dermatite
esfoliativa, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica
toxica, reacdo a farmacos com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose



exantematosa aguda generalizada (PEAG) em associacdo com 0 tratamento com
ibuprofeno. Pare de tomar ib-u-ron® e consulte um médico imediatamente se detetar
algum dos sintomas relacionados com as reacGes cutaneas graves descritas na sec¢éo 4.

Outros medicamentos e ib-u-ron®
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.

ib-u-ron® pode afetar ou ser afetado por alguns outros medicamentos. Por exemplo:

— Acido acetilsalicilico

— Outros anti-inflamatérios ndo esteroides, incluindo os inibidores seletivos da
COX-2

— Digoxina (medicamento para o tratamento da insuficiéncia cardiaca)

— Litio (medicamento para o tratamento de doencas mentais)

— Medicamentos anticoagulantes (ou seja, que impedem a coagulacdo do sangue
como, por exemplo, aspirina/acido acetilsalicilico, varfarina, ticlopidina)

— Medicamentos que reduzem a tensdo alta (inibidores da ECA como o captopril,
beta-bloqueadores como medicamentos a base de atenolol, antagonistas do
recetor da angiotensina Il como o losartan)

— Glucocorticoides (exceto quando aplicados sobre a pele)

— Inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina (medicamentos utilizados no
tratamento da depressdo)

— Metotrexato (medicamento utilizado no tratamento do cancro)

— Ciclosporina (medicamento utilizado para prevenir a rejeicdo de transplantes e
para o tratamento do reumatismo)

— Tacrolimus (medicamento utilizado para prevenir a rejeicao de transplantes)

— Zidovudina (medicamento utilizado no tratamento do HIV).

Alguns outros medicamentos podem também afetar ou ser afetados pelo tratamento com
ib-u-ron®. Por este motivo, devera falar sempre com o seu médico ou farmacéutico
antes de utilizar ib-u-ron® com outros medicamentos.

ib-u-ron® com alimentos, bebidas e alcool
Deve evitar beber alcool durante o tratamento com ib-u-ron®.

Gravidez e amamentacgao

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

Avise o seu médico se ficar gravida durante o tratamento com ib-u-ron®.
N&o tome ib-u-ron® se estiver nos Gltimos 3 meses da gravidez, pois pode prejudicar o
feto ou causar problemas no parto. Pode causar problemas renais e cardiacos no feto.



Pode afetar a sua tendéncia e a do seu bebé para hemorragias e fazer com que o trabalho
de parto seja mais tarde ou mais longo do que o esperado. Ndo deve tomar ib-u-ron®
durante os primeiros 6 meses de gravidez, a menos que seja absolutamente necessario e
aconselhado pelo seu médico. Se necessitar de tratamento durante este periodo ou
enquanto esta a tentar engravidar, deve ser utilizada a dose mais baixa durante 0 menor
periodo de tempo possivel. Se tomado durante mais do que alguns dias, a partir das 20
semanas de gravidez, ib-u-ron® pode causar problemas renais no feto, o que pode levar
a niveis baixos de liquido amnidtico que envolve o bebé (oligoidrdmnio) ou ao
estreitamento de um vaso sanguineo (ductus arteriosus) no coracdo do bebé. Se
necessitar de tratamento durante mais do que alguns dias, o seu médico podera
recomendar uma monitorizacdo adicional.

O ibuprofeno passa para o leite materno em pequenas quantidades. Fale com o seu
médico para saber se pode tomar ib-u-ron® durante a amamentagao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

N&o conduza nem utilize méaquinas se sentir nduseas, tonturas, alteracfes da visdo ou
outros efeitos indesejaveis durante o tratamento com ib-u-ron®. De um modo geral, a
sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas ndo é prejudicada se utilizar ib-u-ron®
em doses baixas e por pouco tempo.

ib-u-ron® contém sédio

Este medicamento contém 6,02 mg de sddio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada ml de suspensdo oral. Isto é equivalente a 0.301% da
ingestdo didria maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.

ib-u-ron® contém maltitol liquido
Se foi informado pelo seu médico que tem ou a sua crianga tem intolerancia a alguns
acucares, contacte-0 antes de tomar este medicamento.

ib-u-ron® contém benzoato de sddio

Este medicamento contém 1 mg de benzoato de sédio por ml de suspensdo oral. O
benzoato de sodio pode aumentar a ictericia (amarelecimento da pele e dos olhos) em
bebés recém-nascidos (até 4 semanas de idade).

Este medicamento contém 0,00017 mg de alcool benzilico em cada ml de suspensao
oral. O alcool benzilico pode causar reacdes alérgicas.

O élcool benzilico tem sido associado com o risco de efeitos indesejaveis graves
incluindo problemas de respiragdo (chamado “sindrome de gasping”) em criangas
pequenas. Ndo dé ao seu bebé recém-nascido (até 4 semanas de idade), a menos que
recomendado pelo seu médico.

Né&o utilize durante mais do que uma semana em criangas pequenas (menos do que 3
anos de idade), a menos que aconselhado pelo seu médico ou farmacéutico.



Consulte o seu médico ou farmacéutico se esta gravida ou a amamentar. Isto porque
podem acumular-se grandes quantidades de alcool benzilico no seu corpo e pode causar
efeitos secundarios (“acidose metabdlica”).

Consulte o seu médico ou farmacéutico se tiver uma doenca de figado ou rins. Isto
porque podem acumular-se grandes quantidades de alcool benzilico no seu corpo e pode
causar efeitos secundarios (“acidose metabolica™).

3. Como tomar ib-u-ron®

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Deve ser utilizada a menor dose eficaz durante 0 menor periodo de tempo necessario
para aliviar os sintomas. Se tem uma infecdo, consulte imediatamente um médico se 0s
sintomas (tais como febre e dor) persistirem ou piorarem (ver sec¢éo 2).

Né&o exceda a dose nem a duracdo do tratamento recomendadas pelo seu médico.

A dose de ibuprofeno a administrar depende da idade e do peso corporal da crianca.
Para as criancas desde os 3 anos até aos 12 anos de idade, a dose Unica recomendada é
de 5-10 mg/kg, conforme indicacdo médica. A dose maxima diéria é de 20-30 mg/Kg de
peso corporal dividida em 3 a 4 administragdes.

A tabela seguinte exemplifica um esquema de dose habitual, sendo possivel a sua
alteracdo dependendo da indicacdo médica:

Idade Dose Unica Dose maxima diaria
(Peso corporal)

Criancas com 2—-2,5ml Até 9,514 ml

3 -5anos (13-19kg) (equivalente a 80 — 100 mg (equivalente a um maximo de 380 -
de ibuprofeno) 560 mg de ibuprofeno)

Criancas com 2,5—-4ml Até 15 - 21 ml

6 - 9 anos (20-29kg) (equivalente a 100 — 160 mg (equivalente a um maximo de 600 —
de ibuprofeno) 840 mg de ibuprofeno)

Criancas com 4-5ml Até 22,529 ml

10 - 12 anos (30-39kg)  (equivalente a 160 — 200 mg (equivalente a um maximo de 900 -
de ibuprofeno) 1160 mg de ibuprofeno)

Acima de 12 anos 5-7,5ml Até 30 ml

(> 40kg) (equivalente a 200 - 300 mg (equivalente a um méaximo de 1200
de ibuprofeno) mg de ibuprofeno)

O intervalo entre as doses deve ser de, pelo menos, 6 horas.

ib-u-ron® 40 mg/ml esta especialmente indicado para criangas com mais de 3 anos de
idade. Para criangcas com menos de 3 anos de idade estdo disponiveis outras formas de



apresentacdo que poderdo ser mais adequadas. No entanto, desde que as doses
administradas correspondam a 5-10 mg/kg/dose e ndo se ultrapasse a dose maxima
diaria de 30 mg/kg/dia, ndo existem contraindicacdes a sua utilizacao.

Adulto
Geralmente os adultos utilizam o ibuprofeno em comprimidos de 200 mg, 400 mg ou
600 mg. Mas, em casos em que haja dificuldade em engolir comprimidos, pode utilizar-
se ib-u-ron® na seguinte dose habitual:

— dose unica de 300 mg (7,5 ml), 4 vezes ao dia.

A dose maxima diaria para adulto € de 2400 mg. Se necessario, 0 seu médico pode
aumentar a dose maxima diaria para 3200 mg, mas vai precisar de ser vigiado de forma
rigorosa.

Modo e via de administragdo

Via oral.

ib-u-ron® pode ser tomado durante ou fora das refeices. Se tiver o estdmago sensivel,
tome durante as refeicdes.

Agite bem o frasco antes de utilizar.
A embalagem contém uma seringa doseadora de 5 ml. Cada 5 ml de suspensdo oral
corresponde a 200 mg de ibuprofeno.

Se tomar mais ib-u-ron® do que deveria

Se tomou mais ib-u-ron® do que deveria ou a sua crianga tomou o medicamento por
acidente, contacte sempre um medico ou o hospital mais proximo para obter uma
opinido do risco e aconselhamento sobre as medidas a tomar.

Os sintomas de sobredosagem podem incluir nduseas, dor de estdmago, vomitos (pode
conter sangue), hemorragia gastrointestinal (ver também abaixo a seccdo 4), diarreia,
dor de cabeca, zumbido nos ouvidos, confusdo e movimento ocular trémulo. Agitacao,
sonoléncia, desorientacdo ou coma também podem ocorrer. Ocasionalmente, os doentes
desenvolvem convulsdes. Em doses elevadas, foram notificadas reagdes de sonoléncia,
dor no peito, palpitacGes, perda de consciéncia, convulsdes (especialmente em criancgas),
fraqueza e tonturas, sangue na urina, niveis baixos de potassio no sangue, sensa¢do de
corpo frio e problemas respiratérios. Além disso, o tempo de protrombina/INR pode ser
prolongado, provavelmente devido & interferéncia com as acfes dos fatores de
coagulagdo circulantes. Pode ocorrer insuficiéncia renal aguda e danos hepaticas. A
exacerbacdo da asma € possivel em asmaticos. Também, pode haver tensdo arterial
baixa e respiracdo reduzida.

N&o ha nenhum antidoto especifico. Dependendo da gravidade da intoxicacdo, o seu
médico decidira quais as medidas a tomar.



Caso se tenha esquecido de tomar ib-u-ron®
N&o utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha davidas 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 intensidade dos efeitos indesejaveis pode ser menor quando se utiliza a dose mais
baixa eficaz, durante o periodo mais curto possivel.

Pare imediatamente de tomar o medicamento e contacte o seu médico se tiver uma
dor intensa no abdémen superior, vdmitos com presenca de sangue, fezes com vestigios
de sangue e/ou fezes com coloracdo preta, principalmente no inicio do tratamento e se
for idoso. Estes podem ser sinais de sangramento, Ulceras ou perfuragdo no estbmago ou
intestinos, com possibilidade muito rara (afeta menos de 1 pessoa em cada 10 000) de
colocar a vida em risco. Use sempre a dose mais baixa possivel, pois o risco de
aparecimento destas reagcdes aumenta com o aumento das doses.

Pare de tomar ibuprofeno e consulte um médico imediatamente se detetar algum
dos seguintes sintomas:

- areas da pele avermelhadas ndo inchadas, em forma de alvo ou circulares, no tronco,
muitas vezes com bolhas no centro, descamacdo da pele, Glceras na boca, garganta,
nariz, 6rgaos genitais e olhos. Estas erupc@es cutaneas graves podem ser antecedidas de
febre e sintomas semelhantes a gripe [dermatite esfoliativa, eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica].

- erupcdo cutdnea generalizada, temperatura corporal elevada, ganglios linfaticos
aumentados e um aumento de eosinofilos (um tipo de células sanguineas brancas)
[sindrome de DRESS].

- uma erupcdo cuténea disseminada, vermelha e escamosa, com inchago por baixo da
pele e bolhas, acompanhada de febre. Os sintomas aparecem habitualmente no inicio do
tratamento (pustulose exantematosa aguda generalizada).

Estas reacdes ocorrem normalmente no primeiro més de tratamento e podem colocar a
vida em risco.

Pare imediatamente de tomar o medicamento e contacte o seu médico se sentir
febre, garganta inflamada, sangramento do nariz e da pele, feridas superficiais na boca,
sintomas gripais e cansaco. Estes podem ser sinais de disturbios no sangue, que ocorrem
raramente (afeta menos de 1 pessoa em cada 1000).



Pare imediatamente de tomar o medicamento e contacte o seu médico se tiver um
volume de urina reduzido ou se sentir inchaco devido a acumulacdo de agua no
organismo (edema). Estes podem ser sinais de doenga nos rins.

Pare imediatamente de tomar o medicamento e contacte o seu médico se sentir
inchaco da face, particularmente a volta da boca (lingua e/ou garganta), dificuldade em
respirar, suores, nauseas ou queda brusca da tensdo arterial. Estes sintomas podem
significar que esta a ter uma reagdo alérgica grave, que pode colocar a sua vida em
risco, mas que ocorre muito raramente (afeta menos de 1 pessoa em cada 10 000).

Pare imediatamente de tomar o medicamento e contacte o seu médico se tiver
alteracdes visuais. Estas reacdes ocorrem com pouca frequéncia (afetam menos de 1
pessoa em cada 100).

Efeitos indesejaveis frequentes
(que afetam menos de 1 pessoa em cada 10):
— Ulceras do estdmago ou intestino (llcera péptica)
— Hemorragia digestiva, com possivel perfuracdo (algumas vezes fatais)
— Nauseas
— Vomitos
— Diarreia
— Flatuléncia
— Prisao de ventre
— Ardor no estdmago
— Dor abdominal
— Presenca de sangue nas fezes
— VOmitos com sangue
— Aftas bucais
— Agravamento da colite ulcerosa ou doenca de Crohn
— Erupcéo cutanea
— Fadiga ou sonoléncia
— Dor de cabeca
— Vertigens.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes
(que afetam menos de 1 pessoa em cada 100):
— Inflamacéo do estdmago (gastrite)
— Inflamacg&o da mucosa oral com formag&o de Ulceras
— Urticéria
— Comichéo
— Sensacdo de picada ou inchacgo na pele
— Manchas violaceas na pele (plrpura)



Inchago passageiro em algumas areas da pele, da mucosa ou, por vezes, em
6rgdos internos (angioedema)

Inflamacdo da mucosa nasal (rinite)

Dificuldade em respirar (broncoespasmo)

Insonia

Ansiedade

Agitacédo

Zumbido ou assobios nos ouvidos

Alteracdes da visdo.

Efeitos indesejaveis raros
(que afetam menos de 1 pessoa em cada 1000):

Inflamac&o do esofago (esofagite)

Estreitamento do esd6fago (estenose esofagica)

Exacerbacdo da doenca dos diverticulos intestinais

Gastroenterite que progride para diarreia com sangue (colite hemorragica
inespecifica)

Sensacgéo de formigueiro (parestesias)

Reacdo psicotica

Nervosismo

Irritabilidade

Depresséo

Confuséo

Desorientacéo

Dificuldade de audicdo

Ambliopia tdxica reversivel

Lesdo hepética

Inflamac&o do figado (hepatite) e coloragdo amarelada da pele e olhos (ictericia)
Anomalias da funcdo hepatica

Alteracdes sanguineas

Aumento do tempo de hemorragia.

Efeitos indesejaveis muito raros
(que afetam menos de 1 pessoa em cada 10 000):

Inflamag&o do pancreas (pancreatite)

Perda de cabelo

Lesdo na pele (eritema multiforme)

Inflamag&o dos vasos sanguineos na pele (vasculite)

Doenca que afeta a pele, articulagcfes e rins (lUpus eritematoso sistemico)
Meningite asséptica. O risco é mais elevado em doentes que sofrem de doencas
do sistema imunitario (lGpus eritematoso sistémico ou outras doencas do
colagénio)



— Agravamento da inflamacdo associada a infecdes.

Efeitos indesejaveis desconhecidos
(ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
— apele torna-se sensivel a luz
— erupcao cutanea generalizada, avermelhada e descamativa com inchacos sob a
pele e bolhas, localizada sobretudo nas pregas da pele, tronco e extremidades
superiores, acompanhada por febre no inicio do tratamento (Pustulose
generalizada exantematica aguda). Pare imediatamente de tomar ib-u-ron® se
desenvolver estes sintomas e procure assisténcia médica. Ver também a seccdo 2
— dor no peito, que pode ser um sinal de uma reacdo alérgica potencialmente grave
chamada sindrome de Kounis.

Comunicacéo de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nédo
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:

Direcédo 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 ib-u-ron®

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagdo. Agitar
bem o frasco antes de utilizar.

Validade apds primeira abertura do frasco: 6 meses.
Apbs abertura do frasco: N&o conservar acima de 25°C.

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

Né&o utilize este medicamento ap06s o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e no frasco, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicéo de ib-u-ron®

— A substancia ativa é o ibuprofeno.

— Os outros componentes sdo: benzoato de sédio (E211), &cido citrico anidro,
citrato de sddio, sacarina sodica, cloreto de sodio, hidroxipropilmetilcelulose,
goma xantana, maltitol liquido, glicerol, taumatina (E957), aroma a morango,
agua purificada.

Qual o aspeto de ib-u-ron® e contetido da embalagem
ib-u-ron® apresenta-se na forma de suspensdo oral esbranquicada com sabor a morango.
Embalagens de 100 ml, 150 ml e 200 ml de suspensao oral.

Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado

bene farmacéutica, Lda.

Av. D. Jodo Il, Ed. Atlantis, n° 44C - 1°

1990-095 Lisboa, Portugal

Tel.: 211914455

Fabricantes
Farmasierra Manufacturing S.L.
Madrid, Espanha

Zinereo Pharma, S.L.U.

A Relva, s/n,

O Porrifio 36400 (Pontevedra)
Espanha

Farmalider, S.A.

C/ Aragoneses, 2

28108 Alcobendas — Madrid
Espanha

Edefarm, S.L.

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117 Villamarchante
46191 Valencia

Espanha



Delpharm Bladel B.V.
Industrieweg 1,
BLADEL 5531AD
Holanda

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 02/2025.

Versdo 16



