RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

DOLOMATE 200, 200 mg p6 para suspensao oral

2. COMPOS QAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada sagueta contém:

Substancia activa
Ibuprofeno (DCI) 200 mg (equivalente a 341,67 mg de lisinato de ibuprofeno).

Excipiente(s):
Sacarose — 633,33 mg

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P4 para suspensédo oral.

4. INFORMACOES FARMACEUTICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

DOLOMATE 200 estaindicado para o tratamento de dores musculares ligeiras a
moderadas, cefaleias ligeiras a moderadas e para situagoes de febre de qualquer etiologia
(inferiores atrés dias). DOLOMATE 200 é indicado também para a dismenorreia priméria.
4.2 Posologia e modo de administracéo

A posologia média recomendada em adultos e crian¢as com idade superior a6 anos € de 1
sagueta de DOLOMATE 200 cada 6 a 8 horas. Esta posologia pode variar dependendo da
intensidade dos sintomas e da evolugdo do tratamento, até um maximo de 2200 mg de
ibuprofeno/dia.

Colocar o conteido de uma saqueta de DOLOMATE 200 em meio copo de &gua, agitar até
obtencdo da suspensdo e ingerir.
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N&o é recomendado DOLOMATE 200 em criangas com idade inferior a 6 anos, devido a
quantidade de substancia activa contida no medicamento. A administragdo em criangas com
idade inferior a 12 anos deve ser feita mediante prescricdo médica. Nao administrar a
criancas com menos de 20 Kg.

Nos idosos ndo é necesséria qualquer alteracdo da posologia, apesar de, em alguns casos,
poder ser necess&rio a reducao da dose (ver seccdo 4.4 Precaucdes especiais de utilizagdo).

No caso de insuficiéncia renal é necessario 0 gjuste da dose uma vez que o medicamento é
eliminado essencialmente por via urinéria (ver sec¢cdo 4.4 Precaucdes especiais de
utilizacdo).

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o
menor periodo de tempo necessario para controlar 0os sintomas (ver seccao 4.4)

4.3 Contra-indicagoes

Hipersensibilidade ao ibuprofeno, a qualquer um dos excipientes do medicamento ou a
qualguer outro anti-inflamatorio ndo esterdide (AINE).

Doentes nos quais substancias com acgdo similar (ex: acido acetilsalicilico ou outros AINE)
originam ataques de asma, broncospasmo, rinite aguda ou causam polipos nasais, urticaria
ou edema angioneuraotico.

Doentes com alteragdes de coagulagéo.

Doentes com doenca de Crohn e colite ulcerosa.

Insuficiéncia hepética ou disfuncéo renal.

Durante o terceiro trimestre de gravidez e aleitamento.

Histéria de hemorragia gastrointestinal ou perfuracdo, relacionada com terapéutica anterior
com AINE.

Ulcera/hemorragia activa ou historia de Ulcera pépticalhemorragia recorrente (dois ou mais
episodios distintos de ulceracdo ou hemorragia comprovada).

Insuficiéncia cardiaca grave.
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4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

A administragcdo concomitante de DOLOMATE 200 com outros AINE, incluindo
inibidores selectivos da cicloxigenase-2, deve ser evitada.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o
menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver secgbes 4.2 e
informagdo sobre os riscos Gl e cardiovasculares em seguida mencionados).

|dosos: Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reacgoes adversas com AINE,
especialmente de hemorragias gastrointestinais e de perfuraces que podem ser fatais (ver
seccao 4.2).

Hemorragia, ulceracéo e perfuracéo gastrointestinal: tém sido notificados com todos os
AINE casos de hemorragia, ulceracdo e perfuragcdo gastrointestinal potencialmente fatais,
em vérias fases do tratamento, associados ou ndo a sintomas de alerta ou historia de eventos
gastrointestinais graves.

O risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuracdo é maior com doses mais elevadas de AINE,
em doentes com histéria de Ulcera péptica, especialmente se associada a hemorragia ou
perfuracdo (ver seccdo 4.3) e em doentes idosos. Nestas situacdes os doentes devem ser
instruidos no sentido de informar 0 seu médico assistente sobre a ocorréncia de sintomas
abdominais e de hemorragia digestiva, sobretudo nas fases iniciais do tratamento.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com amenor dose eficaz. A co-administragéo
de agentes protectores (ex.: misoprostol ou inibidores da bomba de protdes) devera ser
considerada nestes doentes, assim como nagueles que necessitem de tomar
simultaneamente &cido acetilsalicilico em dose baixas, ou outros medicamentos
susceptiveis de aumentar o risco de Ulcera ou hemorragia, tais como corticosteroides,
anticoagulantes (como a varfarina), inibidores selectivos da recaptacdo da serotonina ou
antiagregantes plaguetarios tais como o &cido acetilsalicilico (ver seccdo 4.5).

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceracéo em doentes atomar DOLOMATE
200, o tratamento deve ser interrompido.

Os AINE devem ser administrados com precaucdo em doentes com historia de doenca
inflamat6ria do intestino (colite ulcerosa, doenca de Crohn), na medida em que estas
situacOes podem ser exacerbadas. (ver seccdo 4.8).

Tém sido notificados casos de retencdo de liquidos e edema associados ao tratamento com

AINE, pelo que os doentes com histéria de hipertensdo arterial €/ou insuficiéncia cardiaca
congestiva ligeira a moderada dever&o ser adequadamente monitorizados e aconsel hados.
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Os dados dos ensaios clinicos e epidemioldgicos sugerem que a administracéo de
ibuprofeno em particular de doses elevadas (2400 mg diarias) e durante longos periodos de
tempo podera estar associada a um pequeno aumento do risco de eventos tromboéticos
arteriais (por exemplo enfarte do miocardio ou AV C). Em geral, os estudos
epidemiolgicos ndo sugerem que doses baixas de ibuprofeno (ex.: 1200 mg diarios)
estejam associadas a um maior risco de enfarte do miocardio.

Os doentes com hipertensdo ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca
isquémica cardiaca estabelecida, doenca arterial periférica, e/ou doenca cerebrovascular
apenas devem ser tratados com ibuprofeno apds cuidadosa avaliacdo. As mesmas
precaucdes deverdo ser tomadas antes de iniciar o tratamento de longa duracéo de doentes
com factores de risco cardiovascular (ex: hipertenséo arterial, hiperlipidemia, diabetes
mellitus e habitos tabagicos).

Tém sido muito raramente notificadas reacgdes cuténeas graves, algumas das quais fatais,
incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmicatoxica,
associadas a administracdo de AINE, (ver seccdo 4.8). Aparentemente o risco de ocorréncia
destas reaccbes é maior no inicio do tratamento, sendo que na maioria dos casos estas
reacgOes se manifestam durante o primeiro més de tratamento. DOLOMATE 200 deve ser
interrompido aos primeiros sinais de rash, lesdes mucosas, ou outras manifestagoes de
hipersensibilidade.

Como acontece com todos os AINE administrados em tratamentos prolongados pode
ocorrer um aumento dos niveis no plasma de ureia e creatinina. A semelhanca do que
ocorre com outros inibidores da sintese das prostaglandinas podem ocorrer efeitos
indesgjaveis no sistema urinario tais como nefrite glomerular, nefrite intersticial, necrose
papilar renal, sindroma nefrético ou insuficiéncia renal aguda.

A semelhanca do que ocorre com outros AINE, pode levar a aumentos transitérios em
determinados parametros hepaticos bem como a aumentos significativos da SGOT e SGTP.
O tratamento deve ser suspenso no caso de aumento significativo nos parametros acima
descritos.

Deve ser utilizado com precaucéo em doentes com problemas hematopoiéticos, [Upus
eritematoso sistémico ou doenga mista do tecido conjuntivo.

Como acontece com outros AINE, o ibuprofeno pode mascarar os sintomas da doenca
infecciosa.

Deve ser utilizado com precaugdo em doentes com insuficiéncia renal, hepética ou cardiaca,
assim como houtras situagdes que originem retencdo de liquidos. Nestes doentes, o uso de
AINE pode levar ao agravamento da funcéo renal e retencdo de liquidos.

Devem ser tomadas precaugdes nos doentes atomar diuréticos ou nos doentes susceptiveis
a hipovolémia pois o risco de nefrotoxicidade pode aumentar.
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E recomendada precaucao nos doentes idosos, mais susceptiveis a reacctes adversas,
alteracdes da funcdo renal, cardiovascular e funcéo hepética.

Deve ser utilizado com precaugdo em doentes com antecedentes de problemas
gastrointestinais originados por AINE.

O ibuprofeno, a semelhanca de outros AINE, pode prolongar o tempo de hemorragia, pelo
que deve ser utilizado com cuidado nos doentes com diatese hemorragica e outros
problemas de coagulagéo e em doentes atomar anticoagulantes.

E recomendada precaucdo em doentes com histdria de asma bronquica e com antecedentes
de insuficiéncia cardiaca.

Foram observadas, em raras ocasides, alteracdes oftalmoldgicas (ver 4.8 Efeitos
indesgjaveis). Nestes casos deve suspender-se o tratamento e deve ser efectuado um exame
oftalmolégico.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado para auto-medicagdo da dor durante maisde 7
dias nos adultos ou mais de 5 dias em criangas, excepto se prescrito pelo médico, pois uma
dor intensa e prolongada requer avaliacéo e tratamento médico.

DOLOMATE 200 contém 0,63 g de sacarose por saqueta. Esta informagéo deve ser tidaem
consideracdo em doentes com diabetes mellitus. Doentes com problemas hereditarios raros
de intoleréncia a frutose, malabsorc¢éo de glucose-galactose ou insuficiéncia de sacarase-
isomaltase ndo devem tomar este medicamento.

N&o é recomendado DOLOMATE 200 em criangas com idade inferior a 6 anos, devido a
guantidade de substancia activa contida no medicamento.

A evidéncia cientifica de que os medicamentos que inibem a cicloxigenase/sintese das

prostaglandinas, pelo facto de afectarem a ovulagdo, possam diminuir afertilidade feminina
é limitada. Esta situag@o € reversivel apos interrupcdo do tratamento.
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4.5 InteracgOes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Corticosterdides. aumento do risco de ulceragcdo ou hemorragia gastrointestinal (ver seccdo
4.4).

Anticoagulantes: os AINE podem aumentar os efeitos dos anticoagulantes, tais como a
varfarina (ver seccéo 4.4).

Antiagregantes plaquetérios e inibidores selectivos da recaptacdo da serotonina: aumento
do risco de hemorragia gastrointestinal (ver seccéo 4.4).

Os dados experimentais sugerem que o ibuprofeno pode inibir o efeito antiagregante
plaguetério do &cido acetilsalicilico (AAS) de baixa dosagem quando estes medicamentos
sdo administrados concomitantemente. No entanto, devido as limitagdes destes dados e as
incertezas inerentes a extrapolacdo dos dados ex vivo para situagdes clinicas ndo é possivel
concluir de forma definitiva sobre as consequéncias da administracéo habitual de
ibuprofeno no efeito do AAS. N&o é provavel que se verifiquem efeitos clinicamente
relevantes na ac¢ao cardioprotectora do AAS decorrentes da administragdo ocasional de
ibuprofeno (ver seccéo 5.1.).

Os anti-inflamat6rios ndo esterdides (AINE) podem diminuir a eficacia dos diuréticos
assim como de outros medicamentos antihipertensores. Nalguns doentes com fungdo renal
diminuida (ex.: doentes desidratados ou idosos com comprometimento da funcdo renal) a
co-administragdo de um inibidor da enzima de conversdo da angiotensina (IECA) ou de um
antagonista da angiotensinall (AAll) e agentes inibidores da cicloxigenase pode ter como
consequéncia a progressao da deterioragao dafuncgdo renal, incluindo a possibilidade de
insuficiénciarenal aguda, que é normalmente reversivel. A ocorréncia destas interaccoes
devera ser tida em consideracdo em doentes atomar ibuprofeno em associagdo com |[ECA
ou AAIl. Consequentemente, esta associacdo medicamentosa devera ser administrada com
precaucdo, sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente hidratados
e devera ser analisada a necessidade de monitorizar a fun¢éo renal apds o inicio da
terapéutica concomitante, e periodicamente desde entéo.

Devido aum possivel efeito de potenciacdo dos anticoagulantes orais, o tempo de
protrombina deve ser monitorizado na primeira semana. Deve ser considerado um gjuste de
dose do anticoagulante no caso de tratamento concomitante prolongado.

Pode observar-se uma reducéo do efeito hipotensor dos b-bloqueantes.

Observou-se um aumento dos niveis plasméticos de digoxina, fenitoina e litio apos

administragdo com ibuprofeno, possivelmente devido ainibicdo da sintese das
prostaglandinas que interferem na eliminacéo renal destes farmacos.
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A administragéo de ibuprofeno pode, ocasionalmente, aumentar a toxicidade do
metotrexato.

O ibuprofeno pode aumentar o efeito hipoglicémico dos hipoglicemiantes orais ou insulina,
pelo que é necessario um ajuste de dose quando administrados concomitantemente.

O uso concomitante do ibuprofeno com salicilatos, fenilbutazona, indometacina ou outros
anti-inflamatérios ndo esteroides pode potenciar as lesdes gastricas, pelo que ndo se
recomenda a terapéutica conjunta.

A administragdo concomitante de zidovudina com AINE pode aumentar o risco de
hemotoxicidade.

A administragdo com corticosteroides, bifosfonatos ou oxipentifilina pode aumentar o risco
de hemorragia associada a utilizagcdo de AINE e Ulcera gastrointestinal.

Interacgdes com testes de diagndstico:

Tempo de hemorragia (pode ser prolongado no dia apds a suspensao do tratamento).
Concentracéo da glucose no sangue (pode diminuir).

Clearance da creatinina (pode diminuir).

Hematocrito ou hemoglobina (pode diminuir).

Concentragdes séricas de ureia, creatinina e potassio (podem aumentar).

Com testes hepaticos: Valores de transaminases elevados.
4.6 Gravidez e aleitamento

A inibicdo da sintese das prostaglandinas pode afectar negativamente a gravidez e/ou o
desenvolvimento embrio-fetal. Os dados dos estudos epidemiol 6gicos sugerem um
aumento do risco de aborto espontéaneo, de malformagdes cardiacas e de gastroschisis na
sequéncia da utilizagdo de um inibidor da sintese das prostaglandinas no inicio da gravidez.
O risco absoluto de malformagtes cardiovasculares aumentou para valores inferiores a 1%
para aproximadamente 1,5%. Presume-se que o risco aumenta com a dose e duragdo do
tratamento.

Nos animais demonstrou-se que a administragdo de inibidores da sintese de prostaglandinas
tem como consequéncia o aumento de abortamentos peri e pds-implantatorios e da
mortalidade embrio-fetal. Adicionalmente, registou-se maior incidéncia de varias
malformagdes, incluindo malformagdes cardiovasculares em animais expostos a inibidores
da sintese das prostaglandinas durante o periodo organogenético.
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Durante o 1° e 2° trimestres de gravidez, DOLOMATE 200 ndo devera ser administrado a
nao ser que segja estritamente necessario. Se 0 DOLOMATE 200 for usado por mulheres
gue estegjam a tentar engravidar, ou durante o 1° e 2° trimestre de gravidez, a dose
administrada deverd ser a menor e durante 0 mais curto espaco de tempo possivel.

Durante 0 3° trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese das prostaglandinas
podem expor o feto a

Toxicidade cardiopulmonar (com fecho prematuro do ductos arteriosus (canal de Botal)
Disfuncdo renal, que pode progredir para insuficiéncia renal com oligohidramnios.
Nafase final da gravidez a mée e o recém-nascido podem estar expostos a:

Possivel prolongamento do tempo de hemorragia, um efeito antiagregante que pode
verificar-se mesmo em doses muito baixas.

Inibi¢cdo das contracgdes uterinas com consequente atraso ou prolongamento do trabalho de
parto.

Assim, aadministragdo de DOLOMATE 200 esta contra-indicada durante o terceiro
trimestre de gravidez.

Aleitamento: Uma vez que o ibuprofeno passa para o leite materno, ndo é recomendada a
sua utilizagdo durante o aleitamento.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

Como efeito indesegjavel de baixa incidéncia, o ibuprofeno pode originar sonolénciae
vertigens que podem interferir na capacidade de conduzir e utilizar magquinas.

4.8 Efeitos indesgjaveis

Gastrointestinais:

Os eventos mais frequentemente observados s&o de natureza gastrointestinal. Podem
ocorrer, em particular nos idosos, Ulceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia
gastrointestinal potencialmente fatais (ver seccao 4.4). Nausesas, dispepsia, vOmitos,
hematemeses, flatuléncia, dor abdominal, diarreia, obstipacdo, melenas, estomeatite aftosa,
exacerbacao de colite ou doenca de Crohn (ver secgédo 4.4) tém sido notificados na
sequéncia da administracéo destes medicamentos. Menos frequentemente tém vindo a ser
observados casos de gastrite.

Frequentes: (> 1/10): Dispepsia, diarreia, pirose.

Comuns (> 1/100, < 1/10): Néuseas, vomitos, dor abdominal e pirose.

Menos comuns (> 1/1000, < 1/100): Ulceras gastrointestinais e hemorragia, estomatite
ulcerosa.

Raros (> 1/10 000, < 1/1000): perfuragdo gastrica, flatuléncia, obstipacdo, esofagite,
estenoses esofégicas. Agravamento da diverticulose, colite hemorragica inespecifica, colite
ulcerosa ou doenca de Crohn.
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Se correr perda de sangue gastrointestinal, isto pode causar anemia e hematemese.

Pele e reaccdes de hipersensibilidade:

Comuns. Rash.

Menos comum: Urticaria, prurido, purpura (incluindo parpura alérgica), angioderma, rinite,
broncospasmo.

Raro: Reaccdo anafilactica

Muito raro: reacgdes bolhosas incluindo sindroma de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmicatoxica

Muito raro (< 1/10 000): eritema multiforme, necrolise epidérmica, 1Upus eritromatoso
sistémico, alopécia, reaccOes de fotossensibilidade, dermatite exfoliativa, acne, reaccdes
dérmicas graves como Sindroma de Stevens-Johnson, necrdlise toxica epidérmica aguda
(Sindroma de Lyell) e vasculite alérgica.

As reaccdes de hipersensibilidade generalizada n&o foram ainda descritas com o
ibuprofeno, mas a sua ocorréncia ndo pode ser excluida, considerando a experiéncia clinica
com o ibuprofeno racémico. Os sintomas podem incluir febre com rash, dor abdominal,
cefaleias, nduseas e vomitos, sinais de lesdo hepética e até mesmo meningite asséptica. Na
maioria dos casos em gue a meningite asséptica foi descrita com | buprofeno, estiveram
presentes, como factor de risco, algumas formas de doenca auto-imune subjacente (tais
como lUpus eritematoso ou outras doengas do colagénio) no caso de uma reaccéo de
hipersensibilidade generalizada grave, pode ocorrer edema da face, broncoespasmo da
lingua e da laringe, asma, tagquicérdia, hipotensdo e choque.

Sistema Nervoso Central:

Comuns: Fadiga ou sonoléncia, cefaleias, tonturas, vertigens.

Menos comuns: Insonia, ansiedade, inquietacdo, distUrbios visuais, zumbido nos ouvidos.
Raro: Reaccdo psicotica, agitagdo, irritabilidade, depressdo, confusdo ou desorientacao,
amblioptia tdxicareversivel, disturbios da audigéo.

Muito raros. Meningite asséptica (ver reacgdes de hipersensibilidade).

Hematoldgicos:

Raro: o tempo de hemorragia pode ser prolongado. Os casos raros de distUrbios sanguineos
incluem: Trombocitopénia, leucopénia, granulocitopénia, pancitopénia, agranulocitose,
anemia apléastica ou anemia hemolitica.

Cardiovascular:

Edema, hipertenso arterial e insuficiéncia cardiaca tém sido notificados em associagdo ao
tratamento com AINE.

Raro: edema periférico com retencdo de liquidos, insuficiéncia cardiaca congestiva,
acidentes cerebrovasculares e palpitagdes foram, alguns dos efeitos que, nalgumas ocasioes
foram relacionados com a administracdo de ibuprofeno.
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Foram ainda descritos casos de fibrilhagédo auricular.

Os dados dos ensaios clinicos e epidemioldgicos sugerem que a administracéo de
ibuprofeno, particularmente em doses elevadas (2400 mg diarios) e em tratamento de longa
duragdo podera estar associada a um pequeno aumento do risco de eventos tromboticos
arteriais (por exemplo enfarte do miocardio ou AV C) (ver seccéo 4.4)

Renal:

Raro: insuficiéncia renal aguda, necrose tubular aguda, hipercaliémia, polidria, azotémia,
cistite, hematUria e reducéo da depuracéo da creatinina e dos valores de BUM. Nefrite
intersticial, necrose tubular, glomerulonefrite e necrose papilar.

Hepético:
Raros. funcdo hepética anormal, hepatite e ictericia. Aumentos transitérios dos niveis
séricos das transaminases hepéticas e da fosfatase alcalina.

Outros.
Muito raros. ainfeccéo relacionada com a inflamagéo pode ser agravada

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem com ibuprofeno é habitualmente ligeira, com risco reduzido de situacdes
potencialmente letais. Os efeitos estdo habitualmente relacionados com a quantidade
consumida e com o periodo de tempo decorrido. O consumo de doses superiores a 400
mg/kg de peso corporal associa-se a um risco elevado detoxicidade grave.

De qualquer forma, o tipo de resposta apresenta elevada variabilidade inter-individual.
Ocasionalmente, a evolucéo pode ser fatal.

As manifestagdes mais frequentes sdo: dores abdominais, nduseas, vomitos, letargia e
tonturas. Podem desenvolver-se cefaleias, tinido, depressdo do sistema nervoso central,
convulsdes, hipotensdo, bradicardia, taguicardia, fibrilhac&o auricular, acidose metabdlica,
como, insuficiénciarenal aguda, hipercaliémia, apneia (especialmente em criangas jovens),
depressdo respiratoria e, raramente, insuficiéncia respiratoria aguda.

Tratamento

Uma sobredosagem de mais de 200 mg/kg necessita da seguinte intervencdo devido aos
efeitos adversos no SNC: determinacéo do nivel plasmético de ibuprofeno, esvaziamento
gastrico seguido de lavagem salina e administracéo de carvéo activado (1-2 g/kg),
monitorizagdo frequente de sinais vitais, funcdo renal, estado neurologico, evidéncia de
sangue nas fezes e controlo de crise. Uma vez que o ibuprofeno é acido e é excretado na
urina, pode ser Gtil uma diurese alcalina.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo Farmacoterapéutico: 9.1.3. Aparelho locomotor. Anti-inflamatérios ndo esterdides.
Derivados do &cido propionico.

Codigo ATC: MOLAEOL

O ibuprofeno é um farmaco analgésico que tem simultaneamente propriedades analgésicas,
antipiréticas e anti-inflamatorias. E derivado do &cido fenilpropionico, a sua acgio
analgésica € ndo narcotica e a sua actividade farmacol6gica consiste na inibicdo da sintese
das prostaglandinas a um nivel periférico.

Os dados experimentais sugerem que o ibuprofeno pode inibir o efeito de doses baixas
&cido acetilsalicilico ao nivel da agregacdo plaguetéria quando estes medicamentos sdo
administrados concomitantemente. Num estudo, quando foram administrados 400 mg de
ibuprofeno em dose Unica, 8 horas antes ou 30 minutos apds administragdo de 81 mg de
&cido acetilsalicilico de libertagdo imediata, verificou-se adiminuicéo do efeito do acido
acetilsalicilico na formac&o de tromboxano ou na agregacdo plaquetaria. No entanto,
devido as limitagdes destes dados e a0 grau de incerteza inerente a extrapolacdo de dados
ex Vivo para situagdes clinicas néo éretirar conclusdes definitivas relativamente &
administragdo habitual de ibuprofeno. N&o é provavel que se verifiguem efeitos
clinicamente relevantes na accao cardioprotectorado AAS decorrentes da administracéo
ocasional de ibuprofeno.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s aadministracdo de DOLOMATE 200, o ibuprofeno é total e rapidamente absorvido.
Num estudo comparativo de biodisponibilidade com DOLOMATE 200 versus um
medicamento formulado com ibuprofeno écido, o tmax foi de 30 minutos para o primeiro e
de 2 horas parao segundo, com um mesmo nivel de biodisponibilidade para ambos.

Os alimentos atrasam a absor¢ao oral do ibuprofeno. O grau de ligagdo as proteinas
plasméticas € de 90 a 99%. Distribui-se bem e vai para o liquido sinovial, atravessa a
barreira placentéria e atinge concentragdes muito baixas no leite materno. E largamente
metabolizado no figado e € eliminado maioritariamente na urina, 90% na forma de
metabolitos inactivos conjugados com &cido glucurénico e 10% ndo modificado. O tempo
de semi-vida é de 2 horas. A excrecdo do farmaco esta praticamente completa as 24 horas
apos a Ultima administragéo.
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5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Nos estudos toxicologicos realizados em animais, 0s efeitos toxicos do ibuprofeno foram
semel hantes aos dos outros anti-inflamatorios ndo esterdides. N&o foram observados
guaisquer efeitos teratogénicos nem qualquer potencial mutagénico ou carcinogénico.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

R-ciclodextrina, aroma de limdo, sacarina sodica, ciclamato de sodio, citrato de sodio e
sacarose.

6.2 Incompatibilidades

A suspensdo recongtituida ndo deve ser misturada com outros medicamentos.
6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.

6.5 Natureza e conteido do recipiente

Sagueta de complexo de papel/polietileno/folha de aluminio/papel selada por calor.
Caixa de cartéo com 20 saquetas.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento
N&o existem requisitos especiais.

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.
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7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Jaba Recordati, S.A.

Lagoas Park,Edif. 5-Torre C-3° piso

Porto Salvo 2740-298

Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 5096482 — 20 saquetas de pd para suspensdo oral, 200 mg, sagueta de
complexo de papel/polietileno/folha de aluminio/papel.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 26 de Maio de 2004

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2008
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