Ibuprofeno 400 mg e 400 mg/10 ml

Condigoes MNSRM-EF

- Dores de intensidade ligeira a moderada (dor reumatica e muscular, dores nas costas, nevralgia, enxaqueca,
dor de cabeca, dor de dentes, dores menstruais), febre e sintomas de constipacdo e gripe. Dores nas articulacdes
- Adultos e adolescentes com peso superior a 40 Kg (com 12 anos de idade ou mais)

- Administracdo oral

- Dosagem Maxima por unidade: 400 mg

- Posologia: 400 mg até 3 vezes por dia

- Dose Maxima Diaria: 1200 mg

Duracdo maxima de tratamento: até 7 dias (dor) ou 3 dias (febre)

Dimensdo maxima de embalagem: 24 unidades

Informacgdo suplementar para RCM/Fl e Rotulagem

Informacao adicional




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia (EF)
O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento apés analise, evitar a dispensa inapropriada caso nao
sejam cumpridas as condicdes estabelecidas e detetar situagdes que devem ser referenciadas para a consulta médica.

DCI/ Dosagem

Ibuprofeno 400 mg

Classe farmacolégica

9. Aparelho locomotor / 9.1. Anti-inflamatérios nédo esteroides / 9.1.3. Derivados do acido
propiénico

Condicao de Dispensa EF

Dores de intensidade ligeira a moderada (dor reumatica e muscular, dores nas costas, nevralgia,
enxaqueca, dor de cabeca, dor de dentes, dores menstruais) febre e sintomas de constipagéo e

gripe

Via de administragao

Administragéo oral

Versdol/data de aprovagéo

Versédo 3 aprovada a 04/05/2021

1- Idade

FATORES A TER EM CONSIDERAGAO:

2- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

3- Gravidez e amamentagédo

4-  Medicagéo concomitante

5-  Comorbilidades

6- Eventual medicagdo tomada para a dor (qual e quando)
CARACTERIZACAO DA SITUAGAO (ou CONFIRMAGCAO DO DIAGNOSTICO
INDICADO PELO DOENTE)

7-  Sintomatologia (duragdo/intensidade)

8- Localizagéo da dor

AV

CONDIGOES de Dispensa EF

- Dores de intensidade ligeira a moderada (dor CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA MEDICA:
reumatica e muscular), dores nas costas, - |dade inferior a 12 anos

nevralgia, enxaqueca, dor de cabega, dor de - Sintomas ha mais de 7 dias (Dores) e/ou ha mais de 3 dias (Febre)
dentes, dismenorreia), febre e sintomas de - Incerteza no diagndstico

constipagao e gripe - Hipersensibilidade a substancia ativa, aos excipientes ou a AINE’s

- Idade superior a 12 anos - Qualquer das patologias ou situaces, indicados no anexo

- Individuos a tomar os medicamentos indicados no anexo

- Toma de algum medicamento para dores/febre nas Ultimas 4-6 horas
- Doente imunodeprimido

- Dor persistente ha mais de 5 dias

- Febre ha mais de 3 dias

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDJQOES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMACAO / RECOMENDAGOES DE UTILIZAGAO:

Dosagem Maxima: 400 mg por dose unitaria
Dose Maxima Diaria: 1200 mg

Posologia: 400 mg até 3 vezes por dia, preferencialmente apés as refeigdes para melhorar a

tolerabilidade do medicamento e reduzir a probabilidade de problemas gastrointestinais. CUMPRE QUALQUER UM DOS
Durag&o méxima do tratamento: até 7 dias para dores e 3 dias para febre CRITERIOS
Recomendacdes:

Devem ser prestadas as informagdes necessarias & correta administragéo das diferentes REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA
formas farmacéuticas do medicamento, que constam no Folheto Informativo. MEDICA

- Nao ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento
- Utilizar a menor dose eficaz durante 0 menor periodo de tempo necessario para controle

dos sintomas




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia — Anexo lbuprofeno 400 mg

DCI

Ibuprofeno 400 mg

Classe farmacolégica

9. Aparelho locomotor / 9.1. Anti-inflamatérios ndo esteroides / 9.1.3. Derivados do acido propidnico

Condicao de Dispensa
EF

Dores de intensidade ligeira a moderada (dor reumatica e muscular, dores nas costas, nevralgia, enxaqueca,
dor de cabega, dor de dentes, dores menstruais), febre e sintomas de constipagéo e gripe

Via de administragao

Administragéo oral

Informacao adicional a
dispensa

O Ibuprofeno é um anti-inflamatério nédo esteroide.

Podera o proprio utente identificar ao farmacéutico o tipo de dor, por ja ter diagndstico médico prévio
(por exemplo, enxaqueca, dor reumatica) ou pela localizagao da dor (por exemplo, dor de costas, dor de
dente).

Cabe ao farmacéutico, mediante a descrigao dos sintomas por parte do utente, analisar se a situagédo se
enquadra nos tipos de dor abaixo descritas. Caso existam dividas relativamente ao diagnéstico ou ao
tipo de dor, o farmacéutico devera reencaminhar para o médico.

- Dores de intensidade ligeira a moderada

- Dor reumatica: dor local ou generalizada, com inflamagao e incapacitagao fisica, temporéaria ou progressiva,
dor e calor nas articulagdes, edema, rigidez matinal (dificuldade para movimentar as articulagdes ao acordar de
manha), fraqueza muscular.

- Dor muscular: dor relacionada com a tensao, sobrecarga excessiva ou lesdo muscular por exercicio ou
trabalho fisicamente desgastante.

- Dores de costas: tensdo muscular ou rigidez localizada na regido das costas. Considerada dor aguda com
duracéo inferior a 4 semanas, subaguda com duragéo entre 1 a 3 meses ou cronica com mais de 3 meses de
duracao.

- Nevralgia: Sintoma doloroso associado a lesdes de nervos periféricos, sem causa aparente.

- Enxaqueca: dor de cabeca recidivante, pulsatil e intensa que habitualmente afeta um lado da cabega, embora
possa afetar ambos. A dor comega de repente e pode ser precedida ou acompanhada de sintomas visuais,
neuroldgicos ou gastrointestinais. Pode surgir em qualquer idade, mas comega geralmente em pessoas entre 0s
10 e os 30 anos de idade, sendo mais frequente nas mulheres do que nos homens.

- Cefaleia: podera ter causalidade variada (perturbagdes nos olhos nariz, garganta, dentes, ouvidos ou
hipertenséo) e pode provocar uma dor pulsatil na cabega (geralmente de manha e piora ao longo do dia) ou
uma dor mantida e moderada sobre os olhos ou a nuca, ou entdo uma sensacédo de pressao forte que pode
acompanhar a dor. Esta pode abranger toda a cabega e por vezes irradiar para a nuca até aos ombros.

No caso de o farmacéutico, pela sua analise suspeitar de cefaleias provocadas por hipertens&o, devera medir a
tenséo arterial e se esta estiver fora dos valores normais (90-140 mm Hq) devera reencaminhar o doente para o
médico.

- Dor de dentes: dor localizada a dor propriamente dita e pode incluir dor em torno do dente ou na gengiva. A
dor causada pela dor de dentes pode ser intensa e esporadica, latejante, ou moderada, mas constante. Caso
exista infegao associada devera ser reencaminhado para o médico.

- Dismenorreia: dor abdominal provocada pelas contra¢des uterinas, que surgem durante a menstruagéo.
Tendo em conta que o ibuprofeno, tal como outros AINEs pode mascarar os sintomas das infecdes, cabe ao
farmacéutico reencaminhar o utente para o médico se considerar que se trata de uma infegdo.

- Febre: o ibuprofeno 400 mg, poderé ser utilizado para alivio da febre ha menos de 3 dias associada a
constipagéo e gripe ou a outras situacdes. Na préatica considera-se a existéncia de febre quando o individuo
apresenta temperatura corporal superior a 37°C.

- Gripe: Doenga aguda viral que afeta predominantemente as vias respiratorias. O virus é transmitido através
de particulas de saliva de uma pessoa infetada, expelidas sobretudo através da tosse ou de espirros, mas
também por contato direto, por exemplo, através das mé&os.

No adulto, a gripe manifesta-se por inicio subito de mal-estar, febre alta, dores musculares e articulares, dores
de cabega e tosse seca. Pode também ocorrer inflamag&o dos olhos.

- Constipacao: A constipagéo é uma infeco respiratéria ligeira, do trato superior, de ocorréncia vulgar e
frequente. O agente etioldgico ndo é Unico, existindo cinco familias diferentes de virus capazes de a originar.
Caracteriza-se por coriza (corrimento nasal), garganta irritada, podendo ocorrer tosse, obstrugdo nasal, espirros,




diminui¢&o do olfato e paladar, rouquiddo e voz nasalada, assim como febre, geralmente baixa nos adultos.

Patologias ou
situagdes em que é
contraindicada ou nao
recomendada o
Ibuprofeno 400 mg

- Gravidez e/ou amamentagao

- Ulcera ativa, Ulcera péptica recorrente / hemorragia (dois ou mais episodios distintos de ulceragéo ou
hemorragia comprovada) colite ulcerosa, doenga de Crohn

- Hemorragia ou perfuragao gastrointestinal, relacionada com terapéutica anterior com AINE’s;

- Insuficiéncia cardiaca grave, insuficiéncia renal ou hepética

- Broncospasmo, antecedentes de asma, rinite, urticaria, edema angioneurético ou associados ao uso de acido
acetilsalicilico ou outros AINE's.

- AlteragOes da coagulag&o (com tendéncia para aumento de hemorragia), hemorragia cerebrovascular ou outra
hemorragia ativa;

- Colite ulcerosa, doenga de Crohn

- Hipersensibilidade ao ibuprofeno ou a outros AINE's

- Hipertenséo arterial ndo controlada, doenga isquémica cardiaca estabelecida, doenca arterial periférica, e/ou
doenca cerebrovascular

- Desidratac&o significativa (causada por vomitos, diarreia ou ingestdo insuficiente de liquidos);

- LUpus Eritematoso Sistémico (LES) ou outras doengas autoimunes.

-Distarbio congénito do metabolismo da porfirina (por ex. porfiria intermitente aguda).

- Alcoolismo cronico (14-20 bebidas/semana ou mais)

- Doentes com problemas na produgéo de células sanguineas de causa desconhecida

Interagoes
medicamentosas

- Litio;

- Inibidores da recaptagéo da serotonina
- Metotrexato

- Glicosidos cardiacos (digoxina);

- Diuréticos,

- Inibidores da IECA;

- Antagonista da Angiotensina Il (AAIl)

- Outros anti hipertensores

- Colestiramina

- Ciclosporina

- Inibidores seletivos da cicloxigenase-2;
- Acido acetilsalicilico (doses baixas)

- Corticosteroides

- Anticoagulantes, agentes antiagregantes plaquetarios; Ticlopidina:
- Aminoglicosideos; quinolonas,

- Ginkgo Biloba

- Mifepristona

- Tacrolimus

- Zidovudina

- Inibidores CYP2C9

- Antidiabéticos orais (sulfonilureias)

- Probenecida ou sulfimpirazona

- Fenitoina

Referéncias

- RCM’s dos seguintes medicamentos: Brufen 400 mg (comprimidos e granulos); Dimidon; Faspic 400 mg;
Fenpic 400mg; Ib-U-ron; Ibuprofeno Farmoz; Ibuprofeno Mer; Ibuprofeno Zentiva; Norcetctan 400 mg; Nurofen
400 mg; Nurofen Zavance; Spidifen (comprimidos e granulos); Trifene 400 mg comprimidos e comprimidos
revestidos por pelicula; Zafen

http://lwww.infopedia.pt/$constipacao;jsessionid=nn8EDo3sPpXRj5Eky++9AQ
http://www.merckmanual.net/?id=93&cn=878

http://www.micromedexsolutions.com/micromedex2/librarian
http://www.portaldasaude.pt/portal/conteudos/enciclopedia+da+saude/ministeriosaude/doencas
http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/Legalstatusandreclassification



http://www.infopedia.pt/$constipacao;jsessionid=nn8EDo3sPpXRj5Eky++9AQ
http://www.merckmanual.net/?id=93&cn=878
http://www.micromedexsolutions.com/micromedex2/librarian
http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/Legalstatusandreclassification

