SPIDIFEN EF
400 mg

Comprimidos revestidos por pelicula

Ibuprofeno (arginato)

FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

contém informagao importante para si.

indicacdes do seu médico ou farmacéutico.

consultar um médico.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as

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

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apés 5-7 dias para a dor ou 3 dias para a febre, tem de
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. O que é Spidifen EF e para que é utilizado

O que é Spidifen EF
Spidifen EF contém uma substancia ativa
chamada ibuprofeno.

Grupo farmacoterapéutico:
9.1.3 — Aparelho locomotor. Anti-inflamatérios nao
esteroides. Derivados do acido propionico.

Para que é utilizado Spidifen EF

O Spidifen EF esta indicado para adultos no
tratamento sintomatico das seguintes situacoes:
Dores de intensidade ligeira a moderada (dor
reumatica e muscular), dores nas costas,
nevralgia, enxaqueca, dor de cabeca, dor de
dentes, dismenorreia, febre e sintomas de
constipacao e gripe.

Se nao se sentir melhor ou se piorar apos 7
dias para a dor ou 3 dias para a febre, tem de
consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar
Spidifen EF

Nao tome Spidifen EF:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao ibuprofeno
ou outros anti-inflamatérios ndo esteroides
(AINEs) ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6);

- se tem alergia a outros medicamentos anti-
inflamatérios nao esteroides (AINEs);

- se esta gravida ou a amamentar (ver secgéao 2,
subtitulo Gravidez e aleitamento).

Nao tome Spidifen EF: se sofre ou sofreu de:

- crises de asma, broncospasmo, rinite, urticaria,

angioedema ou outras reagdes do tipo alérgico

apos terem utilizado substancias de agao

semelhante [por exemplo acido acetilsalicilico

ou outros medicamentos anti-inflamatérios néo

esteroides (AINEs)];

hemorragia gastrointestinal ou perfuragao,

relacionada com terapéutica anterior com anti-

inflamatoérios nao esteroides (AINES);

Ulcera péptica (Ulcera no estbmago ou

intestino)/hemorragia ativa ou histéria de Ulcera

péptica’hemorragia recorrente (dois ou mais

episddios distintos de ulceragdao ou hemorragia

comprovada);

diatese hemorragica (tendéncia para sangrar

sem causa aparente ou hemorragia intensa

apos traumatismo) ou outros problemas de

coagulacao;

transtornos hemorragicos como hemorragia

cerebrovascular ou outra hemorragia ativa;

doenca inflamatéria intestinal (colite ulcerosa,

doencga de Crohn);

- insuficiéncia cardiaca grave;

insuficiéncia hepatica;

insuficiéncia renal;

doenca isquémica cardiaca estabelecida,

doenca arterial periférica, doenga

cerebrovascular ou pressao arterial elevada

disturbio congénito do metabolismo da porfirina

(por ex. porfiria intermitente aguda)

alcoolismo crénico (14-20 bebidas/semana

ou mais)

doentes com problemas na produgao de
células sanguineas de causa desconhecida.

Adverténcias e precaucoes

Tendo em conta o estatuto do medicamento

(medicamento nao sujeito a receita médica

de dispensa exclusiva em farmacia), o

medicamento nao deve ser dispensado

situacdes abaixo descritas, exceto por

indicacao meédica:

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

- Hipertenséo arterial ndo controlada, doenca
isquémica cardiaca estabelecida ;

- Desidratacao significativa (causada por
vomitos, diarreia ou ingestao insuficiente de
liquidos).

O risco de hemorragia, ulceragéo ou

perfuracao gastrointestinal € maior com
doses mais elevadas de anti-inflamatérios nao
esteroides (AINEs), em doentes com historia de
Ulcera péptica, especialmente se associada a
hemorragia ou perfuragao, e em doentes idosos.
Nestas situagdes deve informar o seu médico
sobre a ocorréncia de sintomas abdominais
e de hemorragia digestiva (vémito ou fezes
com sangue), sobretudo nas fases iniciais do
tratamento.

Os medicamentos tais como o Spidifen EF podem
estar associados a um pequeno aumento do

risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio)
ou Acidente Vascular Cerebral (AVC). O risco é
maior com doses mais elevadas e em tratamentos
prolongados. Nao deve ser excedida a dose
recomendada nem o tempo de duracéo do
tratamento.

Se tem problemas cardiacos, sofreu um
AVC ou pensa que pode estar em risco de
vir a sofrer destas situagdes (por exemplo
se tem pressado sanguinea elevada,
diabetes, elevados niveis de colesterol

ou se é fumador), devera aconselhar-se
sobre o tratamento com o seu médico ou
farmacéutico.

Estao descritos casos de agravamento

de inflamagao associada a certas infegcoes
(desenvolvimento de fasceite necrotizante, uma
doenga grave da pele) em doentes sujeitos a
terapéutica com anti-inflamatérios ndo esteroides
(AINEs).

Este medicamento ndo deve ser utilizado no
tratamento da febre alta (superior a 39,5°C), febre
de duragéo superior a 3 dias ou febre recorrente,
exceto se prescrito pelo médico, pois estas
situacdes podem ser indicativas de doenca grave
requerendo avaliagdo e tratamento médico.

Este medicamento néo deve ser utilizado para a
dor, durante mais de 7 dias nos adultos, exceto
se prescrito pelo médico, pois uma dor intensa e
prolongada pode requerer avaliagdo e tratamento
médico.

Pode ser mais dificil engravidar durante o
tratamento com Spidifen EF. Caso esteja a planear
engravidar ou se tiver problemas em engravidar
devera informar o seu médico.

Outros medicamentos e Spidifen EF

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

Em geral, os medicamentos anti-inflamatérios
nao esteroides (AINEs) devem empregar-se com
precaucao quando se administram com outros
farmacos que podem aumentar o risco de Ulcera
gastrointestinal, hemorragia gastrointestinal ou
disfungéo renal

Nao se recomenda o seu uso concomitante com:

- outros medicamentos anti-inflamatérios nao
esteroides (AINEs). No entanto, é permitida, em
geral, a administragcdo concomitante com uma
dose diaria baixa de acido acetilsalicilico (100
mg por dia);

- medicamentos anticoagulantes (medicamentos
que impedem o espessamento do sangue e
a formagao de coagulos), tais como varfarina,
ticlopidina;

- medicamentos antiagregantes plaquetarios
(medicamentos usados para prevenir a
ocorréncia de trombos nos vasos sanguineos) e
inibidores seletivos da recaptacéo de serotonina
(medicamentos que podem ser usados na
depressao, ansiedade e alguns tipos de
transtornos de personalidade) pelo aumento do
risco de hemorragia gastrointestinal;

- medicamentos para a presséo arterial elevada,
tais como inibidores da enzima de conversao
da angiotensina (IECAs), por exemplo: captopril;
medicamentos bloqueadores dos recetores
beta, por exemplo atenolol; antagonistas da
angiotensina Il (AAll), por exemplo losartan; e
diuréticos;

- litio (utilizado para tratamento da doenca
bipolar);

- metotrexato (utilizado para tratamento do
cancro e doengas do sistema imunitario);

- hidantoinas como a fenitoina (utilizadas no
tratamento da epilepsia);

- corticosteroides. O uso concomitante com
corticosteroides pode aumentar o risco de
ulceracao ou hemorragia gastrointestinal;

- ciclosporina e tacrolimus (medicamentos
normalmente utilizados para o tratamento de
doencas do sistema imunitario);

- voriconazol ou fluconazol (utilizado para
tratamento das infe¢des por fungos);

- pentoxifilina (utilizado para melhorar a
circulagdo sanguinea);

- probenecida e sulfimpirazona (utilizado no
tratamento da gota);

- mifepristona (pilula abortiva);

- antibioticos do grupo das quinolonas como a
norfloxacina ou a ciprofloxacina;

- sulfonilureias como a tolbutamida
(medicamento antidiabético);

- zidovudina (antiviral normalmente utilizado no
tratamento das infegdes por HIV);

- Ginko Biloba (medicamento utilizado no
tratamento da deméncia ligeira a moderada)
porque pode aumentar o risco de hemorragia.

Devido ao risco de lesao nos rins, a associacao
de anti-inflamatoérios néo esteroides (AINEs) com
IECAs e AAIl (medicamentos utilizados para baixar
a pressao arterial) devera ser administrada com
precaucgao, sobretudo em doentes idosos. Estes
doentes devem ser adequadamente hidratados

e devera ser analisada a necessidade de vigiar

a funcgéo renal apds o inicio do tratamento e
regularmente durante o tratamento.

Alguns estudos sugerem que o ibuprofeno pode
inibir o efeito do acido acetilsalicilico (AAS) em
baixas doses. No entanto nao é provavel que
se verifiquem efeitos clinicamente relevantes

na acao cardioprotetora do AAS decorrente da
administragéo ocasional de ibuprofeno.



Este medicamento pode diminuir a eliminacdo dos
aminoglicosideos (um tipo de antibiotico).

Pode ser necessario efetuar o ajuste da dose de
antidiabéticos orais e insulinas.

Podem surgir alteragdes de exames
complementares de analise.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

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

Gravidez

Spidifen EF, tal como todos os AINEs, esta
contraindicado especialmente durante
o terceiro trimestre de gravidez. Podem
inibir o trabalho de parto e atrasar o parto.
Podem provocar oclusao precoce do canal
arterial causando hipertensao pulmonar e
insuficiéncia respiratéria no neonato. Podem
alterar a funcao plaquetaria fetal e também
a funcao renal do feto, originando uma
deficiéncia de liquido e anuria neonatal.

Amamentagao

Apesar das concentragdes de Ibuprofeno que
se alcangam no leite materno serem muito
reduzidas e ndao serem de esperar efeitos
indesejaveis no lactente, ndo se recomenda

a administragao de Ibuprofeno durante o
aleitamento devido ao risco potencial de inibir
a sintese de prostaglandinas no neonato.

Fertilidade

A administracdo de Spidifen EF pode diminuir a
fertilidade feminina nao sendo pois recomendado
em mulheres que planeiam engravidar. Em
mulheres que tenham dificuldade em engravidar
ou nas quais a possibilidade de infertilidade

esta a ser averiguada devera ser considerada a
interrupgao de Spidifen EF.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os pacientes que experimentem tonturas,
vertigens, alteragdes visuais ou outros transtornos
do sistema nervoso central, apos a administragéo
de Ibuprofeno, deverao abster-se de conduzir ou
utilizar maquinas.

Se se administra uma dose Unica de Ibuprofeno,
ou durante um periodo curto, ndo € necessario
adotar precaugoes especiais.

Spidifen EF contém sédio. Este medicamento
contém 3,6 mmol (ou 82,7 mg) de sodio por
comprimido (sob a forma bicarbonato de s6dio).
Esta informacéo deve ser tida em consideracao
em doentes com ingestao controlada de sédio.

Spidifen EF contém sacarose. Se foi informado
pelo seu médico que tem intolerancia a alguns
acucares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Spidifen EF

Tome este medicamento exatamente como
esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagdes do seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

Os efeitos secundarios podem ser minimizados
utilizando a menor dose eficaz durante o menor
periodo de tempo necessario para controlar os
sintomas.

Adultos:

A dose inicial recomendada é de 1 comprimido
de 400 mg e, se necessario, continuar com 400
mg entre cada 4 a 6 horas, enquanto houver
persisténcia de sintomas, sem ultrapassar a dose
maxima recomendada de 3 comprimidos por dia
[1200 mg de ibuprofeno (arginato)].

Utilizag&o em criangas e adolescentes:

N&o deve ser administrado a criancas com menos
de 18 anos de idade sem indicagdo do médico.
Existem outras formulagdes mais adequadas para
as criangas com menos de 18 anos.

A administragdo de Spidifen EF a criancas e
adolescentes com idade inferior a 18 anos deve
ser realizada apenas mediante prescricao meédica

Modo e via de administracao:

O comprimido deve ser colocado na lingua e
engolido inteiro, com a ajuda de um copo de
agua ou outro liquido. Caso tenha um estémago
sensivel, deve administrar o Spidifen EF com
alimentos. A ranhura existe apenas para o ajudar
a partir o comprimido, caso tenha dificuldade em
engoli-lo inteiro.N&o ingerir bebidas alcodlicas
durante o tratamento.

Utilizar a menor dose eficaz durante o menor
periodo de tempo necessario para controlo dos
sintomas.

Se tomar mais Spidifen EF do que deveria

Caso tenha ingerido mais Spidifen EF do que
deveria, consulte imediatamente o seu médico ou
farmacéutico.

Deve ser realizado o esvaziamento do estbmago
logo que possivel.

A lavagem gastrica sera efetuada se ingeriu
quantidades importantes e durante os 60 minutos
seguintes a ingestao.

Caso se tenha esquecido de tomar Spidifen EF
Nao tome uma dose a dobrar para compensar
uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose,
administre-a logo que se recorde. No entanto,
se a hora da administragéo seguinte estéd muito
préxima, ignore a dose esquecida e administre a
seguinte no horario habitual.

Se parar de tomar Spidifen EF

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao
deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis
Como todos os medicamentos, este medicamento

pode causar efeitos secundarios, embora estes
nao se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis podem ser reduzidos com
a utilizacdo da dose minima efetiva durante o
menor periodo de tempo possivel.

Os efeitos secundarios associados ao ibuprofeno
sdo:

Doencas gastrointestinais: dispepsia, diarreia,
nauseas, vomitos, dor abdominal. Com uma
incidéncia inferior a 1%, hemorragias e Ulceras
gastrointestinais (em particular nos idosos),
estomatite ulcerosa, flatuléncia, diarreia,
obstipacao, hematemeses, melenas, estomatite
aftosa, exacerbacdes de colite ou doenca de
Crohn e gastrite.

Afecoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:
erupgao cutanea. Em casos muito raros reacoes
bolhosas incluindo sindroma de Stevens-Johnson
e necrolise epidérmica toxica.

Doencas do sistema nervoso: fadiga ou
sonoléncia, cefaleia, tonturas e vertigens.

Doengas do sangue e do sistema linfatico: Pode
prolongar o tempo de hemorragia. Os raros
casos observados de transtornos hematolégicos
correspondem a trombocitopénia, leucopénia,
granulocitopénia, pancitopénia, agranulocitose,
anemia aplastica ou anemia hemolitica.

Cardiopatias: Edema, hipertensao arterial, e
insuficiéncia cardiaca, tém sido notificados

em associagao ao tratamento com AINE. Os
dados dos ensaios clinicos e epidemiologicos
sugerem que a administragao de Ibuprofeno,
particularmente em doses elevadas (2400 mg
diarios) e em tratamento de longa duracéo podera
estar associada a um pequeno aumento do risco
de eventos tromboticos arteriais (por exemplo
enfarte do miocardio ou AVC).

Doencas renais e urinarias: Com base na
experiéncia com os AINEs em geral, néo se
pode excluir a possibilidade de ocorréncia de
casos de nefrite intersticial, sindrome nefrético e
insuficiéncia renal.

Afecdes hepatobiliares: Em casos raros
observaram-se alteracoes da fungéao hepatica,
hepatite e ictericia com Ibuprofeno racémico.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo
possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer
mais informacgdes sobre a seguranca deste
medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.
seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Spidifen EF

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

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

O medicamento ndo necessita de quaisquer
condicOes especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na
canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte

ao seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras
informacoes

Qual a composigao de Spidifen EF

- A substancia ativa € o ibuprofeno. Cada
comprimido contém 738 mg de arginato
de ibuprofeno, equivalente a 400 mg de
ibuprofeno.

- Os outros componentes sao: bicarbonato
sédio, crospovidona, estearato de magnésio,
hipromelose, sacarose; didxido de titanio (E171)
e macrogol 4000.

Qual o aspeto de Spidifen EF e o conteudo da
embalagem

Comprimidos de cor branca, com forma
ovalada e ranhurados numa das faces. A
ranhura do comprimido nao se destina a sua
divisao.

O Spidifen EF apresenta-se em caixas
contendo 12, 18 ou 20 comprimidos
revestidos por pelicula, embalados em
blisters.

E possivel que ndo se encontrem todas as
apresentacoes comercializadas.

Titular da Autorizacao de Introducao no
Mercado

Zambon - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Comandante Enrique Maya, n° 1
1500-192 Lisboa - Portugal

Tel. 217 600 952/4

Fax. 217 600 975

E-mail ZambonPT@zambongroup.com

Fabricante

Zambon S.p.A.

Via della Chimica, 9
IT-836100 Vicenza - Italia

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
04/2015
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