Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Ibustrin 200 mg comprimidos
Indobufeno

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém

informacao importante para si.

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

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

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

O que contém este folheto:

O que ¢ Ibustrin e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Ibustrin
Como utilizar Ibustrin

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Ibustrin

Conteudo da embalagem e outras informagdes

ANl e

1. O que é Ibustrin e para que é utilizado

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

Ibustrin ¢ um farmaco inibidor da agregacdo plaquetaria que esta indicado no tratamento
antiagregante das situagdes em que a hiperatividade ou a ativagdo plaquetaria podem ter um papel
determinante na formacdo do trombo, como por exemplo nas doengas dos vasos que afetam a
circulagdo do coragdo ou cérebro (vasculopatias isquémicas cardiacas e cerebrais), nas doengas
das artérias do tipo aterosclerdticas (arteriopatias periféricas sobre base aterosclerotica) e nas
tromboses venosas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ibustrin

Nio utilize Ibustrin

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6).

- se tem ou teve ulcera péptica com ou sem hemorragia digestiva

- se tem ou teve gastrite hemorragica se tem ou teve insuficiéncia renal e/ou hepatica grave

- se tem facilmente hemorragias espontaneas (diatese hemorragica)

- se medicamentos como o acido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatorios nao esteroides lhe
provocam sintomas asmaticos, rinite ou urticaria. Estes sintomas podem surgir devido a
sensibilidade cruzada que pode ocorrer entre estes medicamentos ¢ o indobufeno.

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Ibustrin

- se tem ou ja teve lesdo gastrointestinal e toma outros medicamentos antiagregantes ¢ anti-
inflamatérios ndo esteroides. Se ocorrer dispepsia, isto €, dor na zona superior do abdominal
ou azia (pirose), a dosagem deve ser reduzida ou o tratamento temporariamente interrompido.



- se tem insuficiéncia renal. Neste caso a dosagem deve ser reduzida de acordo com o grau de
msuficiéncia.
- se ocorrerem reagoes alérgicas, tais como urticaria, o tratamento deve ser suspenso.

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

Devido ao elevado grau de ligacdo do indobufeno as proteinas plasmaticas ha a possibilidade de
provocar o deslocamento de outros fAirmacos ligados as proteinas. Por este motivo, nos doentes
diabéticos em tratamento com hipoglicemiantes orais devem ser feitos controlos periodicos dos
valores da glicemia.

Pelo mesmo motivo os efeitos dos anticoagulantes orais (derivados cumarinicos) e/ou da heparina
podem ser intensificados.

O tempo de protrombina e outros testes de coagulacdo devem ser avaliados regularmente quando
o indobufeno ¢ administrado simultaneamente com estes farmacos.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

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

Embora nao tenham sido observadas lesdes fetais nos estudos realizados em animais, ndo se
recomenda o uso do farmaco em casos de gravidez suspeita ou confirmada e durante o
aleitamento.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas
Os efeitos de Ibustrin sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas sdo nulos ou
despreziveis.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Ibustrin

Ibustrin contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de
tomar este medicamento.

Ibustrin contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou seja, ¢
praticamente “isento de sodio”.

3. Como utilizar Ibustrin

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

A dose diaria habitual esta compreendida entre 200 e 400 mg, por via oral. Deve tomar Ibustrin
com um intervalo de 12 horas, uma vez apds o pequeno-almogo e outra apds o jantar.

Uma vez que o indobufeno ¢ eliminado principalmente através dos rins, a dose deve ser reduzida
em casos de insuficiéncia renal. Particularmente em doentes com mais de 65 anos a dose deve ser
ajustada de acordo com o nivel da funcdo renal, tendo em consideragdo que esta diminui
progressivamente com a idade. Sugere-se o seguinte esquema:



Depuragéo da creatinina (ml/min): >80 200 mg 2 vezes ao dia
30 - 80 100 mg 2 vezes ao dia
<30 100 mg ao dia

A ranhura do comprimido apenas se destina a sua divisdo em duas metades iguais para facilitar a
respetiva deglutigdo, devendo, assim, as duas metades do comprimido ser administradas na
mesma toma.

Se utilizar mais Ibustrin do que deveria

Nao foram referidos casos de sobredosagem, nem intencional nem acidental. Como ndo se
conhece antidoto para a sobredosagem com o indobufeno, o tratamento deve ser sintomatico e
adequado a situacao.

A diurese forgada ¢ eficaz para aumentar a velocidade de eliminacdo. A hemodialise ndo ¢ eficaz
na remog¢do do indobufeno da circulagdo. As possiveis alteragdes gastrointestinais podem ser
tratadas com antiacidos e antagonistas H2.

Caso se tenha esquecido de utilizar Ibustrin
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar. Se se esqueceu de
tomar uma ou mais vezes, ignore e continue o tratamento de acordo com o esquema estabelecido.

Se parar de utilizar Ibustrin
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os efeitos indesejaveis mais comuns envolvem o trato gastrointestinal ¢ sdo: dispepsia, dor
epigastrica (dor no abdominal superior), dor abdominal e nauseas.

Os efeitos indesejaveis pouco frequentes incluem: dor de cabega, hemorragia nasal, gastrite
hemorragica, vomitos com sangue (hematémese), sangue nas fezes (melenas), hemorragia rectal,
ulcera péptica, prisdo de ventre, diarreias, vomitos, hemorragia nas gengivas e labios, hemorragia
da bexiga e aumento das transaminases.

Muito raramente foram descritos os seguintes efeitos: trombocitopenia plrpura (diminuicdo do
numero de plaquetas no sangue, com aparecimento de nodoas negras) e expetoracdo com sangue
associada a tosse.

Foram ainda descritos os efeitos seguintes, com frequéncia desconhecida: gastrite erosiva,
distensdo da barriga, reagdo alérgica, comichdo, aumento da ureia no sangue, diminui¢do da
eliminacdo renal da creatinina.



Comunicac¢ao 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, 1.P. através de:

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 Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.
5. Como conservar Ibustrin

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao 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. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Ibustrin

- A substancia ativa ¢ o indobufeno.

- Os outros componentes sdo lactose, carboximetilamido sédico, celulose microcristalina,
laurilsulfato de magnésio, estearato de magnésio.

Qual o aspecto de Ibustrin e contetido da embalagem

Os comprimidos de Ibustrin sdo brancos, redondos, convexos, com 12 mm de didametro, com

ranhura numa das faces e com a gravagdo “I” na outra face. Cada comprimido de Ibustrin contém

200 mg de indobufeno.

O Ibustrin esta acondicionado em embalagens de 20 ¢ 60 comprimidos.
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