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O Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) concluiu a revisdo de seguranca dos medicamentos contendo ibuprofeno e

dexibuprofeno.

Conforme divulgado na Circular Informativa N.° 136/CD/8.1.7., esta revisdao avaliou o risco

cardiovascular dos medicamentos contendo ibuprofeno de agdo sistémica, quando utilizados em

doses elevadas (2400 mg/dia).

O ibuprofeno pertence a classe dos medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs),

sendo uma das substancias ativas mais utilizadas para o tratamento da dor e inflamacao.

A avaliacdo dos dados disponiveis confirmou a existéncia de pequeno aumento do risco de
desenvolvimento de problemas cardiovasculares, como ataque cardiaco e acidente vascular
cerebral (AVC), em doentes a tomar doses elevadas de ibuprofeno (2400 mg/dia). Este risco é

semelhante ao conhecido para outros AINEs como o diclofenac e os inibidores da COX-2.

Quando o ibuprofeno é tomado em doses até 1200 mg/dia, ndo se observou aumento do risco de

problemas cardiovasculares.

O PRAC concluiu que os beneficios do ibuprofeno ultrapassam os seus riscos, no entanto
recomenda a atualizacdo das precaucdes de utilizacdo de doses elevadas de ibuprofeno para

minimizar o risco cardiovascular:

= Os doentes com problemas cardiacos ou circulatérios graves como insuficiéncia cardiaca,
cardiopatias e disturbios circulatérios ou que ja tiveram ataque cardiaco ou AVC devem evitar

a toma de doses elevadas de ibuprofeno (2400 mg/dia ou superiores);

» Os médicos devem avaliar cuidadosamente os fatores de risco de problemas cardiacos ou

circulatorios antes do inicio do tratamento com ibuprofeno, especialmente nos casos em que é
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necessario o uso de doses elevadas. Devem ser considerados como fatores de risco o

tabagismo, a hipertensao, a diabetes e o colesterol elevado.

O PRAC efetuou ainda a revisdao dos dados de interacdes entre o ibuprofeno e doses baixas de
acido acetilsalicilico, usadas na redugdo do risco de ataques cardiacos e AVC. Os estudos
laboratoriais demonstraram que o ibuprofeno reduz os efeitos anticoagulantes do acido
acetilsalicilico. Contudo, ainda ndo esta provado que o uso prolongado de ibuprofeno na pratica
clinica reduza os beneficios do acido acetilsalicilico na prevencdo de ataques cardiacos e AVC; o

uso ocasional ndo parece afetar os beneficios do acido acetilsalicilico.

O PRAC recomendou o reforco da informagdo no resumo das caracteristicas do medicamento e
folheto informativo sobre o risco cardiovascular associado ao uso de doses elevadas de ibuprofeno
e a atualizacdo da informacgdo disponivel sobre a interacdo entre o ibuprofeno e doses baixas de

acido acetilsalicilico.

As recomendacdes para o ibuprofeno também se aplicam ao dexibuprofeno, uma substancia ativa
semelhante ao ibuprofeno. Consideram-se doses elevadas de dexibuprofeno doses iguais ou

superiores a 1200 mg/dia.

As recomendacoes do PRAC serdao remetidas ao Grupo de Coordenacdo (CMDh) que emitird uma

posicdo e disponibilizard recomendagodes aos profissionais de salde e doentes.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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