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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
0 ® ]
lbupril
ibuprofeno
APRESENTACOES
Comprimido 600mg
Embalagens contendo 20 e 200 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido de 600mg contém:
IDUPIOTENO. ... e 600mg
EXCIPIENTE .S P e e 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, acido estearamidoglicolato de sodio e diéxido de
silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

lbupril® (ibuprofeno) comprimidos tem ac&o contra a infle@ita (reacdo de defesa do
organismo a uma agressao) dor e febre. IBUgrindicado no alivio dos sinais e sintomas
de osteoartrite (lesdo cronica das articulacoejuntias”) e artrite reumatoide (inflamacéo
cronica das "juntas”’causada por reacdes autoimgpesido o sistema de defesa do corpo
agride por engano ele proprio), reumatismo articfifdlamacéo das “juntas”), nos traumas
relacionados ao sistema musculoesquelético (conuwsendo tornozelo e dor nas costas) e
alivio da dor apos procedimentos cirdrgicos em @ulogia, Ginecologia, Ortopedia,
Traumatologia e Otorrinolaringologia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ibuprofeno é um agente anti-inflamatério ndoveste (ndo derivados de hormonios) que
inibe a producdo de prostaglandinas (substanciasegtimulam a inflamacgéo) o que gera
atividade anti-inflamatoria (reduz a inflamacaaojalgésica (reducéo, até supresséao, da dor)
e antipirética (reducao, até supressao, da febre).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

lbupril® ndo deve ser utilizado em pacientes: (1) com béaveibilidade (alergia) ao
ibuprofeno, a qualquer componente da formula outes anti-inflamatérios ndo-esteroides
— como por exemplo o acido acetilsalicilico; (2)rtpdores da “triade do &cido
acetilsalicilico” (presenca das 3 caracteristicaeguir: crise de asma — dificuldade para
respirar e chiado -, rinite — inflamacdo do naue ¢eva ao aparecimento de muita secrecéao
e espirros - e intolerancia ao acido acetilsatigjli (3) tratamento do perioperatério na



cirurgia de revascularizacdo da artéria corondiiurgia da ponte de veia safena ou de
artéria mamaria para obstrucdo da coronaria), Ng)ficiéncia renal, hepética e cardiaca
grave (diminuicdo da fun¢éo dos rins, figado e ¢@oa

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico todas as medicacdes quessstdo para que ele avalie se uma nova
medicacao interferird na acdo da outra; isso seahateracdo medicamentosa.

O uso concomitante de dois AINEs sistémicos podameatar a frequéncia de Ulceras
gastrintestinais e sangramento.

lbupril® pode interagir com: (1) anticoagulantes (por exemyparfarina), aumentando o
risco de sangramento; (2) medicamentos para hifsitee diuréticos, reduzindo o efeito
desses medicamentos; (3) acido acetilsalicilico oeticoesteroides (antiinflamatorio
hormonal), inibidores seletivos de recaptacdo det@eina, aumentando o risco de lesdes,
sangramento e Ulceras gastrintestinais; (5) cioliisp e talicromo, aumentando o risco de
lesédo dos rins; (6) litio e metrotrexato, pode aequantidade desses medicamentos no
sangue aumentado; (7) antidcidos podem aumentaisoss dos eventos adversos do
Ibupril® (vide item 8. Quais os males que este medicanptte me causar?).

lbupril® deve ser usado com cautela em pacientes: (1)dooes de hipertensdo e
insuficiéncia cardiaca congestiva (reducéo da cdpde do coracdo de bombear o sangue),
pois pode levar a retencdo de liquidos e edemaggud periférico (em membros) que
podem piorar os sintomas dessas doencas; (2) doeagiovasculares, pois pode aumentar
os riscos de eventos tromboembolicos (entupime® \chsos); (3) historia prévia de
inflamacdo, sangramento, ulceracdo e/ou perfurag@strintestinal, pois pode haver
aumento dos riscos desses eventos; (4) disfunii@oat#io da funcdo) renal, pois Ibufril
pode reduzir a quantidade de sangue que cheganapnejudicando o 6rgdo cuja funcao
esta alterada. Ibupfilinterfere no efeito antiplaquetario (evita a agEp de plaquetas no
sangue) da aspirina em baixa dosagem e pode, astnfierir no tratamento profilatico da
doenca cardiovascular com aspirina. Ibfpeta indicado para uso exclusivo em adultos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgygravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgiao-dentista.

Informe imediatamente seu médico em caso de susgede gravidez.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voaésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoComprimido oblongo de cor branca



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Efeitos indesejaveis podem ser reduzidos usand@orsenor dose eficaz de Ibufrilentro

do menor tempo necessario para controlar os sisto@aempo de tratamento adequado
devera ser decisdo do seu medico.

A dose recomendada é de 600mg 3 ou 4 vezes aA dise de Ibuprfl deve ser adequada
a cada caso clinico, e pode ser diminuida ou awdard partir da dose inicial sugerida,
dependendo da gravidade dos sintomas. A dose @engato deverd ser decisdo do seu
medico.

Nado se deve exceder a dose diaria total de 3.200Mag.ocorréncia de distarbios
gastrintestinais (por exemplo, queimac&o, nauseise vomitos), administrar Ibugticom

as refeicdes ou leite.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duragdo
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca-se de tomar Ibfiprd horério estabelecido pelo seu médico, tome-o
assim que lembrar.

Entretanto, se j& estiver perto do horario de toanproxima dose, pule a dose esquecida e
tome a proxima, continuando normalmente o esqueendodes recomendado pelo seu
médico. Neste caso, ndo tome o medicamento duas yaza compensar doses esquecidas.
O esquecimento da dose pode comprometer o resultattatamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéub ou de seu meédico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Podem ocorrer as seguintes reacbes desagradaistie (infeccdo da bexiga), rinite
(inflamagéo do nariz), agranulocitose (auséncigrdaulécitos - tipo de célula de defesa -
no sangue), anemia (reducdo do nimero de célutaeleas no sangue) aplastica (reducao
da capacidade da medula em produzir células), &din anemia hemolitica (destruicéo
das células vermelhas), neutropenia, pancitopesi¢do do nimero de todas as células do
sangue), trombocitopenia (reducdo do numero deuptagq, células sanguineas responsaveis
pela coagulacdo) com ou sem aparecimento de pufpamgramentos Nos pequenos vasos,
gerando pequenos sangramentos na pele e mucasbg)id da agregacao plaquetaria,
reacdes anafilactoides, anafilaxia (reacOes aksyicreducdo do apetite, retencdo de
liquidos, confusdo (diminuicdo da consciéncia coemspmentos confusos), depressao,
labilidade emocional (descontrole emocional), imsdmervosismo, meningite asséptica
(inflamagéo da meninge na auséncia de microorganisifieccioso) com febre e coma,
convulsdes, tontura, cefaleia (dor de cabeca),léona@, ambliopia (visdo embacada e/ou
diminuida, escotoma (manchas escuras na visdoafenacdes na visao de cores) e/ou
alteracdes na visao de cores), olhos secos, padaudicdo e zumbido, insuficiéncia



cardiaca congestiva (reducéo da capacidade dodoodecbhombear o sangue) e palpitacoes,
hipotensédo (queda da pressao arterial), hiperter(g@onento da pressao arterial),
broncospasmo (reducao da passagem de ar peloulwéng dispneia (falta de ar), célicas
ou dores abdominais, desconforto abdominal, caasdip (intestino preso), diarreia, boca
seca, duodenite, dispepsia (sensacdo de “queimagdoéstdbmago), dor epigastrica,
sensacgédo de plenitude do trato gastrintestinatt@géo e flatuléncia - aumento dos gases),
inflamacdo e/ou Ulcera e/ou sangramento e/ou @&dior do estdbmago, duodeno e/ou
intestino, Ulcera gengival (da gengiva), hematém@®enito com sangue), indigestéo,
melena, nauseas, esofagite, pancreatite (inflamdg&pancreas), inflamacdo do intestino
delgado ou grosso, vomito, uUlcera no intestino wos delgado, perfuracdo do intestino
grosso e delgado, insuficiéncia hepéatica (dimiruigd funcéo do figado), necrose hepética
(destruicdo das ceélulas do figado), hepatite (imfigéo do figado), sindrome hepato-renal,
ictericia (pele e branco dos olhos amarelados)peaia (queda de cabelos), eritema
multiforme (erupcdo aguda de lesdes na pele comsvaparéncias: manchas vermelhas
planas ou elevadas, bolhas, ulceracdes que podemteaer em todo o corpo), dermatite
esfoliativa (descamacao da pele), sindroméyaH (necrolise epidérmica toxica - grandes
areas da pele morrem), reacdes de fotossensildliextessiva sensibilidade da pele a
exposicdo do sol), prurido (coceirajash (vermelhiddo da pele - inclusive do tipo
maculopapular), sindrome d8&8evens-Johnson (forma grave de eritema multiforme),
urticaria (reacéo alérgica da pele), erup¢des wulesholhosas (lesbes com bolhas na pele),
insuficiéncia renal aguda (faléncia dos rins), ezod (aumento dos metabolitos excretados
pelo rim no sangue), glomerulite (inflamacéo dasrgirulos do rim), hematuaria (presenca
de sangue na urina), polidria (aumento da quardgidde urina), necrose papilar renal
(destruicdo das células do rim), necrose tubulefrjita tibulo-intesticial (inflamacéo em
parte dos rins), sindrome nefrética, edema (inchaglomerulonefrite de lesdo minima
(doenca relacionada ao rim), pressdo sanguineadelewdiminuicdo da hemoglobina
(substancia que fica dentro do glébulo vermelhsaltgue) e hematdcrito (porcentagem de
células vermelhas no sangue), diminuicdockarance de creatinina (eliminacdo de uma
substancia relacionada a funcdo do rim), testeuthgdb hepatica (funcdo do figado)
anormal e tempo de sangramento prolongado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas de superdosagem mais frequentemert@ades incluem dor abdominal,
nauseas, vomitos, letargia (sensagédo de reduc@oeatgia) e sonoléncia. Outros sintomas
do sistema nervoso central incluem dores de cabagahido, sedacéo e convulsées. Podem
ocorrer, raramente, coma, insuficiéncia renal agteléncia dos rins) e parada respiratoria
(principalmente em criangcas muito jovens). Tambémdlatada toxicidade cardiovascular
(lesdo toxica do coracdo). O tratamento da supagéos aguda de ibuprofeno é
basicamente de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarenprocure rapidamente
socorro meédico e leve a embalagem ou bula do mediwanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assuntc Data dc N°. da Assuntc Data de Itens de bule Versoe: Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
18/09/2013 | 0789227/13-6 10457 - 18/09/2013 | 0789227/13-6 10457 - 18/09/2013 Versdo inicial VP - 600mg com ct bl al
SIMILAR — SIMILAR — plas amb x 20;
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de - 600mg com ct bl al
Texto de Bula - Texto de Bula - plas amb x 200 (emb
RDC - 60/12 RDC - 60/12 hosp);
06/10/2014 | 0886727/14-5 10450 - 06/10/2014 | 0886727/14- 10450 - 06/10/2014 4. O que devo sabe VP - 600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - antes de plas amb x 20;
Notificagcéo de Notificagéo de usar este medicamento?

alteracao de texta
de bula— RDC
60/12

alteracao de texta
de bula— RDC
60/12

8. Quais os males que
este

medicamento pode me

causar?

- 600mg com ct bl al
plas amb x 200 (emb
hosp);
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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
0 ® ]
lbupril
ibuprofeno
APRESENTACOES
Céapsula gelatinosa mole 400mg
Embalagens contendo 10 e 36 capsulas.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO
Cada capsula gelatinosa mole contém:
IDUPIOTENO. ... 400mg
o] o] (=] a1 (3o A= o F T TRTTTRRRTRT 1 cépsula

Excipientes: macrogol, hidroxido de amdnia e 4griaginose reversa.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ibupril® 400mg cépsulas liquidas esté indicado no alivigparario da febre e de dores de
leve a moderada intensidade como:

-dor de cabeca;

-dor nas costas;

-dor muscular;

-enxagueca;

-c6lica menstrual;

-de gripes e resfriados comuns;

-dor de artrite;

-dor de dente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

lbupril® 400mg cépsulas liquidas contém ibuprofeno, quesypaatividade analgésica,
antitérmica e anti-inflamatéria. lbuptil400mg traz o ibuprofeno na inovadora capsula
gelatinosa mole (capsula liquida), onde o analgésitcontra-se na forma liquida no
interior de uma capsula gelatinosa, proporcionandmno de acdo mais rapido. Apés sua
administracdo, o efeito se inicia em cerca de 30 minutos, com acéo prolongada de até 8
horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o usar este medicamento se houver histéria antdda alergia ao ibuprofeno ou a
gualquer componente da férmula, ao acido acetitab, ou a qualquer outro antitérmico/
analgésico ou a qualquer anti-inflamatorio ndorestal (AINE). Nao deve ser usado por



pessoas com histéria prévia ou atual de Ulceraaghgidenal (do estbmago ou duodeno)
ou sangramento gastrintestinal. Nao deve ser wha@mte os Ultimos 3 meses de gravidez.
Observe as precaucbes que constam no item “O que skber antes de usar este
medicamento”.

Este medicamento € contraindicado para menores d@ Anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Consulte um médico antes de usar este medicamaso

-tenha pressao alta, doencga do coragédo ou dosotinssteja tomando um diurético, tenha
cirrose e asma;

-esteja sob cuidados médicos por qualquer condjigice;

-esteja em uso de qualquer outro anti-inflamat®@o esteroidal, como diclofenaco e
cetoprofeno, por exemplo, anticoagulantes ou qealqutro medicamento;

-esteja em uso de acido acetilsalicilico por piolalelo coracdo ou derrame, uma vez que o
ibuprofeno pode diminuir o efeito esperado do aeicktilsalicilico nestes casos;

-esteja gravida ou amamentando;

-seja idoso.

Interrompa o uso deste medicamento e consulte whitméaso:

-ocorra uma reacao alérgica ou qualquer outra ceagdesejavel, como vermelhidao,
bolhas ou erupcgdes na pele;

-a febre apresente piora, ou persista por maisdias3

-a dor apresente piora, ou persista por mais akak)

-ocorra dor de estdbmago com o uso deste medicamento

-seja observado vOmito com sangue, ou fezes endgsaou sanguinolentas.

O uso continuo pode aumentar o risco de ataquécardu derrame cerebral.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de susgede gravidez.

Interagbes medicamento — medicamento:

O uso concomitante de qualquer AINE (Anti-inflanmraddao esteroidal) com os seguintes
farmacos deve ser evitado, especialmente nos asoadministracdo crbnica: acido
acetilsalicilico, paracetamol, colchicina, outrositi-enflamatorios nédo esteroides,
corticosteroides como glicocorticoides (cortisol,idrbcortisona, beclometasona,
betametasona, dexametasona, metilpredinsolonanipodoha), corticotrofina, agentes
anticoagulantes ou tromboliticos (varfarina, hep@riinibidores de agregacao plaquetaria
(clopidogrel, ticlopidina), hipoglicemiantes orajmetformina, acarbose, gliclazida) ou
insulina, anti-hipertensivos (captopril, enalaprdtenolol, propranolol) e diuréticos
(furosemida, hidroclorotiazida, tiazidicos), acidalproico (auratiomalato, aurotiomalato
de sadio), plicamicina, compostos de ouro, ciclospo metotrexato, litio, probenecida,
inibidores da ECA (enzima conversora de angiotansaomo captopril e enalapril) e
digoxina.

Recomenda-se precaucdo quando do uso concomitanibugrofeno com inibidores
seletivos de recaptacdo da serotonina (ISRS), ctnoxetina, sertralina, paroxetina,
citalopram, pelo risco aumentado de sangramentargastinal.

Interagdo medicamento — substancia quimica:

Desaconselha-se o uso concomitante com bebiddiabzo0



Interagéo medicamento - alimentos:

A taxa de absorcdo do ibuprofeno pode ser retardal@oncentracao de pico sérico (no
sangue) reduzida quando administrado com alimentm®ntanto, sua biodisponibilidade
(velocidade e extensdo com que uma substanciaoévalss e se torna disponivel no local
de acdo) nao é significativamente afetada.

Interacdo medicamento - com exames de laboratorio:

O tempo de sangramento pode ser aumentado pelaéiandds AINEs (anti-inflamatorios
nao esteroidais).

Com o ibuprofeno este efeito pode persistir porasate 24 horas; pode haver diminuicdo
da glicemia (nivel de glicose no sangue).

Informe ao seu meédico ou cirurgido—dentista se voasta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e data de fabricacéo e validade: vwdembalagem.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vetmi Guarde-o em sua
embalagem original.

Aspecto do produto: Solugéo viscosa limpida, homogénea, incolor, canéich capsula
gelatinosa mole no formato oval de cor vermelhodicido.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criangas acima de 12 anos:

Ibupril® 400mg céapsulas liquidas deve ser administradwipooral na dose recomendada
de 1 cépsula. Se necessario, esta dose pode stidaep vezes ao dia, com intervalo
minimo de 4 horas. Nao exceder o total de 3 c&pqdl200mg) em um periodo de 24
horas. Recomenda-se utilizar a menor dose eficez gantrole dos sintomas. Pode ser
administrado junto com alimentos.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duv&laobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecda o0s sintomas, procure
orientagdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou iggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar Ibfprib horério estabelecido, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horéario de toamaroxima dose, pule a dose esquecida e
tome a proxima, continuando normalmente o esqueendodes recomendado pelo seu
médico. Neste caso, hdo tome o medicamento em gabaoccompensar doses esquecidas.



Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pamuneautilizam este medicamento):
Dor abdominal com célicas, tontura, azia, nduseap@), exantema cutaneo (erupcdo na
pele).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos mpesieque utilizam este
medicamento): constipacdo (prisdo de ventre), el@rrdispepsia (indigestdo), edema
(inchago), flatuléncia (gases), hiper secrecaorigastaumento da quantidade de suco
estomacal), dor de cabeca, irritabilidade, nermosjgrurido (coceira) de pele, zumbido e
vomitos.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospesigue utilizam este medicamento):
funcdo hepatica anormal (avaliagbes laboratoria@izadas para fornecer informacéo
sobre o estado do figado), agranulocitose (alterag@ células do sangue), dermatite
alérgica (alergia de pele), reacdes alérgicas,ilaxiaf (reacdo alérgica generalizada),
anemia, angioedema (inchaco nas partes mais pasutal pele), estomatite aftosa (aftas),
anemia aplastica (disturbio na formacédo das cékdaguineas), vOmito com sangue, visdo
turva, broncoespasmo (chiado no peito) pulmonamadtte bolhosa (doenca da pele que
se manifesta através de bolhas), acidente vasmrelral (derrame), dor e aperto no peito,
insuficiéncia cardiaca (do coragdo) cronica, hepatiedicamentosa (doenca do figado),
dispneia (falta de ar), eritema multiforme (distarlda pele resultante de uma reagéo
alérgica), Ulcera gastrica (no estdmago), gasfittamacao do estdmago), hemorragia
gastrintestinal (sangramento do estdbmago e/outimbgs perfuracdo gastrintestinal (do
estbmago e/ou intestino), Ulcera gastrintestina éstdmago e intestino), hematuria
(sangue na urina), anemia hemolitica (quebra deatias), hepatite (inflamacdo do
figado), hipertenséo (pressao alta), insénia (peedsono), ictericia (excesso de bilirrubina
no sangue, caracterizada pela cor amarelada ng [geleopenia (diminuicdo de gldbulos
brancos do sangue), irritacdo da boca, infarto dicdndio (do coracédo), nefrotoxicidade
(toxicidade no rim), meningite ndo infecciosa, tcpéptica (no estbmago ou duodeno),
doenca renal, insuficiéncia renal, necrose papgiaal(doenca aguda dos rins caracterizada
por necrose das papilas renais), necrose tubulal fgoenca aguda dos rins com leséo dos
tubulos renais), rinite (inflamacdo das mucosasaliz), estocoma (deficiéncia no campo
visual), doenca sanguinea, sindromeS#wens-Johnson (erup¢do da pele), taquiarritmia
(aceleracdo dos batimentos do coracédo), desordembadcitopénica (diminuicdo do
namero de plaquetas no sangue), ambliopia toxis((dio no nervo 6ptico), necrélise
epidérmica toxica (desprendimento em camadas da g#perior da pele), urticaria (alergia
na pele), vasculite (inflamacdo nas paredes doesvaanguineos), alteracbes visuais,
chiado no peito.

Reacdes adversas com frequéncias desconhecidagene(tontura), distensdo abdominal,
doenca deCrohn (doenca inflamatdéria intestinal), colites (inflagha intestinal), melena
(fezes pastosas escuras devido a sangramentotgsdinal), edema periférico (inchago em
maos, pernas, pés), meningite (processo inflanoatdlas meninges), reducdo da
hemoglobina (célula vermelha do sangue) e do hamtmdexame de laboratdrio que
expressa a concentracdo de globulos vermelhosnguap nefrite intersticial (inflamacéo
nos rins), proteindria (presenca de proteinas ma)rasma, edema (inchaco) na face e
purpura.



Os efeitos colaterais podem ser minimizados se dicamento for administrado em sua
dose correta e seu uso nao for continuo.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Em caso de utilizacdo de uma grande quantidade destlicamento, a pessoa podera
manter-se assintomatica (sem apresentar sintoraagresentar os seguintes sintomas: dor
abdominal, nausea (enjoo), vomitos, letargia (smofundo) e tontura. No entanto, efeitos
mais serios ja foram descritos, tais como hemaragistrintestinal (sangramento do
estdbmago e/ou intestino), insuficiéncia renal agiaieenca aguda dos rins), convulsdes e
coma. Nao ha tratamento especifico, devendo-saradmdidas habituais de controle das
funcdes vitais, promover esvaziamento gastriconpaio da indugéo de vomito ou lavagem
gastrica, administrar carvao ativado e manter gedeu

Se usar, acidentalmente, uma quantidade grandeed@amento, procure imediatamente
um servico médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes

DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendss sintomas, procure
orientacdo médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula
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Ibupril ©

Suspensao oral gotas 50mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
0 ® ]
lbupril
ibuprofeno
APRESENTACAO
Suspensao oral gotas 50mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 30mL.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES
COMPOSICAO
Cada mL (10 gotas) da suspensao oral contém:
IDUPIOTENO. ... 50mg
LY=o U] o T 1R o R URRR P 1mL

Excipientes: dioxido de titdnio, aroma de tuttitfijusucralose, polissorbato 80, sorbitol,
acido citrico, goma xantana, benzoato de sédicell e agua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

lbupril® é um medicamento indicado para reducdo da felp@ra o alivio de dores, tais
como: dores decorrentes de gripes e resfriadosdelagarganta, dor de cabeca, dor de
dente, dor nas costas, colicas menstruais e daresutares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Ibupril® exerce atividades contra a dor e contra a febiaidi de acdo ocorre de 15 a 30
minutos apds sua administracdo oral e permanecé @érhoras.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize Ibuprif se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reag@orium a qualquer
um dos componentes da formula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causabesage natureza alérgica, entre as
guais a asma bronquica, especialmente em pesgogEat ao acido acetilsalicilico.

N&o utilize 1buprif caso tenha apresentado alguma reacéo alérgicadmoagetilsalicilico

e a outros anti-inflamatérios, medicamentos panmacdofebre. Nao utilize este produto
contra a dor por mais de 10 dias ou contra a fpbremais de 3 dias, a menos que seja
prescrito pelo médico. N&o ultrapasse a dose reudacka.

N&do tome este produto com outros medicamentos madmteébuprofeno ou outros
medicamentos para dor, exceto sob orientacdo médica

N&o utilize Ibupri® em casos em que o &cido acetilsalicilico, iodetoutros anti-
inflamatérios néo esteroides tenham induzido asnvate, urticaria, polipo nasal,
angioedema, broncoespasmo e outros sintomas drakiggica ou anafilatica.



N&o utilizar Ibupril © junto com bebidas alcodlicas.

lbupril ® é contraindicado a pacientes com Ulcera gastroduedal ou sangramento
gastrintestinal.

Este medicamento € contraindicado para menores denfeses de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Adverténcias

O uso de ibuprofeno em criangas com menos de 2 ardesidade e idosos deve ser feito
sob orientacdo médica.

Informe sempre 0 médico sobre possiveis doencasrdgao, nos rins, no figado ou outras
gue vocé tenha, para receber uma orientacédo cudaBon pacientes com asma ou outras
doencas alérgicas, especialmente quando ha hig@t@oncoespasmo, o ibuprofeno deve
ser usado com cautela.

Consulte um médico casoN&o esteja ingerindo liquidos; tenha perda coatite liquidos
por diarreia ou vomito; tenha dor de estdbmago; sgmte dor de garganta grave ou
persistente ou dor de garganta acompanhada de éébrada, dor de cabeca, enjoos e
vomitos; e tenha ou teve problemas ou efeitos e@st com este ou qualquer outro
medicamento para dor e febre.

Consulte um médico antes de utilizar este medicaminse: estiver sob tratamento de
alguma doenca grave; estiver tomando outro(s) ragd#ato(s); e estiver tomando outro
produto que contenha ibuprofeno ou outro analgéseatipirético.

Pare de utilizar este medicamento e consulte um miéd caso: ocorra uma reacao
alérgica; a dor ou a febre piorar ou durar mai8 da&s; nao obtenha melhora apds 24 horas
de tratamento; ocorra vermelhiddo ou inchaco na doirosa; e surjam novos sintomas.
Uso durante a gravidez e amamentacao

N&o utilizar este medicamento durante a gestacdoa oamamentacdo, exceto sob
recomendacdo médica.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidezntieira tratamento ou apdés o seu
término. Informe ao seu médico se vocé estiver aanéando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo
médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de susgeite gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacéde leite humano, sé utilize
medicamentos com o conhecimento do seu médico owgjido-dentista, pois alguns
medicamentos podem ser excretados no leite humar@gusando reagdes indesejaveis
no bebé.

Interagbes Medicamentosas

Interagbes medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos e im@tifs junto com 0s seguintes
farmacos deve ser evitado, especialmente nos aesasdministracdo continua: acido
acetilsalicilico, paracetamol, colchicina, iodetogdicamentos fotossensibilizantes, outros
anti-inflamatorios néo esteroides, corticosterqgidesticotrofina, uroquinase, antidiabéticos
orais ou insulina, anti-hipertensivos e diuréticagdo valproico, plicamicina, sais de ouro,
ciclosporina, litio, probenecida, inibidores da EQ@%zima conversora da angiotensina),
agentes anticoagulantes ou tromboliticos, inibislorde agregacdo plaquetaria,
cardiotbnicos digitélicos, digoxina, metotrexatooemaonios tireoidianos.



Interagbes medicamento-exame laboratorial

Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sangilergw indicar anemia. Se houver
sangramento no aparelho digestivo devido ao usibwjorofeno, o exame de fezes para
pesquisa de sangue oculto podera ter resultaddivioosD valor da taxa de agucar no
sangue (glicemia) podera ser mais baixo durantes@ de ibuprofeno. N&o existe
interferéncia conhecida com outros exames.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto: Suspensdo homogénea de cor branca com aromatide tut
frutti.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Agite antes de usar.

N&o precisa diluir.

Ibupril ® Suspens&o Oral 50mg/mL

Criancas

A dose recomendada para criancas a partir de 6snmEsedade pode variar de 1 a 2
gotas/Kg de peso, em intervalos de 8 a 6 horasegja,ide 3 a 4 vezes ao dia.

A dose maxima por dose em crian¢gas menores ded2denidade é de 40 gotas (200mg) e
a dose maxima permitida por dia é de 160 gotasni§P0o

Adultos

Em adultos, a dose habitual do Ibufyripara febre é de 40 gotas (200mg) a 160 gotas
(800mg), podendo ser repetida por, no maximo, évepr dia.

A dose maxima permitida por dia em adultos é degst@s (3200mg).

Dose recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia:

Peso (Kg)| Febre Febre alta Peso (KQg) Febre Febre alta
baixa (>39°C) baixa (>39°C)
(< 39°C) (< 39°C)
5kg 5 gotas 10 gotas 23kg 23 gotas 40 gotas
6kg 6 gotas 12 gotas 24kg 24 gotas 40 gotas
7kg 7 gotas 14 gotas 25kg 25 gotas 40 gotas




8kg 8 gotas 16 gotas 26kg 26 gotas 40 gotas
9kg 9 gotas 18 gotas 27kg 27 gotas 40 gotas
10kg 10 gotas 20 gotas 28kg 28 gotas 40 gotas
11kg 11 gotas 22 gotas 29kg 29 gotas 40 gotas
12kg 12 gotas 24 gotas 30kg 30 gotas 40 gotas
13kg 13 gotas 26 gotas 31kg 31 gotas 40 gotas
14kg 14 gotas 28 gotas 32kg 32 gotas 40 gatas
15kg 15 gotas 30 gotas 33kg 33 gotas 40 gotas
16kg 16 gotas 32 gotas 34kg 34 gotas 40 gotas
17kg 17 gotas 34 gotas 35kg 35 gotas 40 gotas
18kg 18 gotas 36 gotas 36kg 36 gotas 40 gotas
19kg 19 gotas 38 gotas 37kg 37 gotas 40 gotas
20kg 20 gotas 40 gotas 38kg 38 gotas 40 gotas
21kg 21 gotas 40 gotas 39kg 39 gotas 40 gotas
22kg 22 gotas 40 gotas 40kg 40 gotas 40 gotas

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duv&l&obre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecda o0s sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Use a medicacdo assim que se lembrar. Se o hastiier proximo ao que seria a dose
seguinte, pule a dose perdida e siga o horariomdiias doses programadas normalmente.
N&o dobre a dose para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratapesteé medicamenfmde causar efeitos
ndo desejados.

Apesar de nem todos estes efeitos colaterais oeorrerocé deve procurar atendimento
médico caso algum deles ocorra. Ao classificareguéncia das reacdes, utilizamos os
seguintes parametros:

Reacbes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegie utilizam este
medicamento):

Sistema Nervoso Centraltontura.

Pele:rash cutaneo (aparecimento de lesdes na pele, comasotinsistentes ou manchas);
Sistema gastrintestinal:dor de estomago; nauseas.

Reacbes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciea que utilizam este
medicamento):

Sistema gastrintestinal:indigestéao; prisdo de ventre; perda de apetite;itedmdiarreia;
gases.

Sistema geniturinério: retencao de sédio e agua.

Sistema Nervoso Centraldor de cabeca; irritabilidade; zumbido.



Reacbes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciea que utilizam este
medicamento):

Pele: alergia; eritema multiforme (reacdo do sistema efesh das mucosas e da pele);
necrolise epidérmica toxica (lesdo dermatolégican)rasindrome deSevens-Johnson
(forma grave do eritema multiforme); urticaria; dsiome lupus-like; manchas roxas e
avermelhadas; sensibilidade da luz.

Sistema Nervoso Central: depressdo; ansiedade; meningite asséptica (infEonda
camada que reveste o cérebro); confusdo mentealna@des; alteragdes de humor; insénia.
Sistema nervoso periféricoformigamento.

Sistema gastrintestinal:ictericia (cor amarelada na pele causada por praslecom a
bile); feridas no esobfago; feridas no estdbmago;iddsr no duodeno; hepatite
medicamentosa; inflamac&o no pancreas; sangrarmg@stivo.

Sistema geniturinario: insuficiéncia dos rins; morte do tecido dos rinfeccdo na bexiga;
sangue na urina; aumento da frequéncia e quantaadana.

Sangue:anemia, anemia hemolitica (anemia causada pelaajdels células vermelhas);
pancitopenia (diminuicdo das células do sangug)pdtasia medular (diminuicdo da
atividade formadora dos tecidos orgéanicos pele,caids); trombocitopenia (diminuicdo
das plaquetas no sangue); leucopenia (diminuicdocdmlas de defesa); agranulocitose
(diminuicdo de tipos especiais de células de dgfesssinofilia (aumento de um tipo
especial de célula de defesa).

Visao: visdo dupla; reducéo da capacidade visual; vergi@hocular; olho seco.

Ouvido, nariz e garganta: diminuicdo da capacidade de ouvir; inflamacédo dazasa
nasal; sangramento pelo nariz; edema de glotedpeaérgica, conhecida como “garganta
fechada”); boca seca.

Sistema cardiovascular: aumento de pressdo arterial; infarto do miocardigitmia
cardiaca; taquicardia; palpitacdes; insuficiéncidi@ca congestiva; acidente vascular
cerebral; vasculite.

Sistema respiratoria broncoespasmo; chiado no peito; falta de artaldcica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é dertsypoma vez que nado existem
antidotos a este farmaco. Os sintomas podem incleitigem, movimento ocular
involuntario, parada transitoria da respiracdopmsciéncia, queda da pressao arterial e
insuficiéncia respiratéria.

Deve-se evitar a provocacao de vomitos e a inget&imentos ou bebidas. Procure um
servico medico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes

DIZERES LEGAIS

M.S. rf 1.0370.0076
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendss sintomas, procure
orientacdo médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Verstes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
06/10/2014 | 0886727/14-% 10457 - 06/10/2014 | 0886727/14-5 10457 - 06/10/2014 Verséao inicial VP -50mg/mL sus or ciff

SIMILAR — SIMILAR — 30ML.

Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula - Texto de Bula -

RDC — 60/12 RDC - 60/12
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SIMILAR — SIMILAR — DEVO USAR ESTE 30ML.
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Alteragao de
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RDC - 60/12

Notificagcdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —

RDC - 60/12
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Ibupril ©

Suspensao oral gotas 100mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
0 ® ]
lbupril
ibuprofeno
APRESENTACAO
Suspensao oral gotas 100mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 20mL.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES
COMPOSICAO
Cada mL (10 gotas) da suspensao oral gotas contém:
IDUPIOTENO. ... 100mg
LY=o U] o T 1R o R URRR P 1mL

Excipientes:Excipientes: dioxido de titanio, aroma de tuttitfiusucralose, polissorbato
80, sorbitol, &cido citrico, goma xantana, benzaddosodio, glicerol, agua de osmose
reversa, sacarina sodica, ciclamato de sodio eaadencaramelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

lbupril® é um medicamento indicado para reducdo da felp@ra o alivio de dores, tais
como: dores decorrentes de gripes e resfriadosdelagarganta, dor de cabeca, dor de
dente, dor nas costas, colicas menstruais e daresutares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Ibupril® exerce atividades contra a dor e contra a febieid de acdo ocorre de 15 a 30
minutos apds sua administracdo oral e permanecé @érhoras.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize Ibuprif se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reag@orium a qualquer
um dos componentes da formula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causabesage natureza alérgica, entre as
guais a asma brdnquica, especialmente em pesgogEast ao acido acetilsalicilico.

N&o utilize 1buprif’ caso tenha apresentado alguma reacéo alérgicadmoagetilsalicilico

e a outros anti-inflamatérios, medicamentos panmacdofebre. Nao utilize este produto
contra a dor por mais de 10 dias ou contra a fpbremais de 3 dias, a menos que seja
prescrito pelo médico. N&o ultrapasse a dose reudacka.

N&do tome este produto com outros medicamentos madmteébuprofeno ou outros
medicamentos para dor, exceto sob orientacdo médica



N&o utilize Ibupri® em casos em que o &cido acetilsalicilico, iodetoutros anti-
inflamatérios ndo esteroides tenham induzido asnvate, urticaria, polipo nasal,
angioedema, broncoespasmo e outros sintomas dirakirgica ou anafilatica.

N&o utilizar Ibupril © junto com bebidas alcodlicas.

Ibupril ® é contraindicado a pacientes com Ulcera gastroduedal ou sangramento
gastrintestinal.

Este medicamento € contraindicado para menores denfeses de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Adverténcias

O uso de ibuprofeno em criangas com menos de 2 ardesidade e idosos deve ser feito
sob orientacdo médica.

Informe sempre 0 médico sobre possiveis doencasrdgao, nos rins, no figado ou outras
gue vocé tenha, para receber uma orientacédo cudaBon pacientes com asma ou outras
doencas alérgicas, especialmente quando ha hig@tmoncoespasmo, o ibuprofeno deve
ser usado com cautela.

Consulte um médico casoN&o esteja ingerindo liquidos; tenha perda coatite liquidos
por diarreia ou vomito; tenha dor de estdbmago; sgmte dor de garganta grave ou
persistente ou dor de garganta acompanhada de éébrada, dor de cabeca, enjoos e
vomitos; e tenha ou teve problemas ou efeitos e@st com este ou qualquer outro
medicamento para dor e febre.

Consulte um meédico antes de utilizar este medicaminse: estiver sob tratamento de
alguma doenca grave; estiver tomando outro(s) ragdato(s); e estiver tomando outro
produto que contenha ibuprofeno ou outro analgéseatipirético.

Pare de utilizar este medicamento e consulte um miéd caso: ocorra uma reacao
alérgica; a dor ou a febre piorar ou durar mai8 da&s; nao obtenha melhora apds 24 horas
de tratamento; ocorra vermelhiddo ou inchaco na doirosa; e surjam novos sintomas.
Uso durante a gravidez e amamentacao

N&o utilizar este medicamento durante a gestacdoa oamamentacdo, exceto sob
recomendacdo médica.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidezntieira tratamento ou apdés o seu
término. Informe ao seu médico se vocé estiver aanéando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo
médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspgette gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacade leite humano, s6 utilize
medicamentos com o conhecimento do seu médico ownjido-dentista, pois alguns
medicamentos podem ser excretados no leite humarmgusando reacdes indesejaveis
no bebé.

Interagbes Medicamentosas

Interagbes medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos e im@tifps junto com 0s seguintes
farmacos deve ser evitado, especialmente nos aesasdministracdo continua: acido
acetilsalicilico, paracetamol, colchicina, iodetogdicamentos fotossensibilizantes, outros
anti-inflamatorios néo esteroides, corticosterqgidesticotrofina, uroquinase, antidiabéticos
orais ou insulina, anti-hipertensivos e diuréticasdo valproico, plicamicina, sais de ouro,



ciclosporina, litio, probenecida, inibidores da EQ@%zima conversora da angiotensina),
agentes anticoagulantes ou tromboliticos, inibislorde agregacdo plaquetaria,
cardiotbnicos digitalicos, digoxina, metotrexatooemonios tireoidianos.

Interagbes medicamento-exame laboratorial

Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sangilergw indicar anemia. Se houver
sangramento no aparelho digestivo devido ao usibwarofeno, o exame de fezes para
pesquisa de sangue oculto podera ter resultaddivoosD valor da taxa de agucar no
sangue (glicemia) podera ser mais baixo durantes@ de ibuprofeno. N&o existe
interferéncia conhecida com outros exames.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto: Suspensdo homogénea de cor branca com aromatide tut
frutti e caramelo.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Agite antes de usar.

N&o precisa diluir.

Ibupril ® Suspens&o Oral Gotas 100mg/mL

Criancas

A dose recomendada para criancas a partir de 6sndesielade € de 1 gota/kg de peso, em
intervalos de 8 a 6 horas, ou seja, de 3 a 4 \&zésa.

A dose maxima por dose em criancas com mais de 8@lay 20 gotas (200mg) e a dose
maxima permitida por dia € de 80 gotas (800mg).

Adultos

Em adultos, a dose habitual do Ibufrié de 20 gotas (200mg) a 80 gotas (800mg),
podendo ser repetida por, no maximo, 4 vezes por di

A dose maxima permitida por dia em adultos é dedg2@s (3200mg).

Dose recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia:

Peso (Kg)| Febre Febre alta Peso (Kg) Febre Febre alta
baixa (=>39°C) baixa (>39°C)
(< 39°C) (< 39°C)
5kg 3 gotas 5 gotas 23kg 12 gotas 20 gotas




6kg 3 gotas 6 gotas 24kg 12 gotas 20 gotas
7kg 4 gotas 7 gotas 25kg 13 gotas 20 gotas
8kg 4 gotas 8 gotas 26kg 13 gotas 20 gotas
9kg 5 gotas 9 gotas 27kg 14 gotas 20 gotas
10kg 5 gotas 10 gotas 28kg 14 gotas 20 gotas
11kg 6 gotas 11 gotas 29Kkg 15 gotas 20 gotas
12kg 6 gotas 12 gotas 30kg 15 gotas 20 gotas
13kg 7 gotas 13 gotas 31kg 16 gotas 20 gotas
14kg 7 gotas 14 gotas 32kg 16 gotas 20 gotas
15kg 8 gotas 15 gotas 33kg 17 gotas 20 gotas
16kg 8 gotas 16 gotas 34kg 17 gotas 20 gotas
17kg 9 gotas 17 gotas 35kg 18 gotas 20 gotas
18kg 9 gotas 18 gotas 36kg 18 gotas 20 gotas
19kg 10 gotas 19 gotas 37kg 19 gotas 20 gatas
20kg 10 gotas 20 gotas 38kg 19 gotas 20 gatas
21kg 11 gotas 20 gotas 39kg 20 gotas 20 gatas
22kg 11 gotas 20 gotas 40kg 20 gotas 20 gatas

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvi&l@obre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecda o0s sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Use a medicacdo assim que se lembrar. Se o hastner proximo ao que seria a dose
seguinte, pule a dose perdida e siga o horariomdtias doses programadas normalmente.
N&o dobre a dose para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratanesteé medicamenfmde causar efeitos
ndo desejados.

Apesar de nem todos estes efeitos colaterais oeorrerocé deve procurar atendimento
médico caso algum deles ocorra. Ao classificareguéncia das reacdes, utilizamos os
seguintes parametros:

Reacbes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegle utilizam este
medicamento):

Sistema Nervoso Centraltontura.

Pele:rash cutaneo (aparecimento de lesdes na pele, comadotinsistentes ou manchas);
Sistema gastrintestinal:dor de estomago; nduseas.

Reacbes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciea que utilizam este
medicamento):

Sistema gastrintestinal:indigestéao; prisdo de ventre; perda de apetite;ite@mdiarreia;
gases.

Sistema geniturinério: retencao de sédio e agua.



Sistema Nervoso Centraldor de cabeca; irritabilidade; zumbido.

Reacbes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciea que utilizam este
medicamento):

Pele: alergia; eritema multiforme (reacdo do sistema efesh das mucosas e da pele);
necrolise epidérmica toxica (lesdo dermatolégican)rasindrome deSevens-Johnson
(forma grave do eritema multiforme); urticaria; dsiome lupus-like; manchas roxas e
avermelhadas; sensibilidade da luz.

Sistema Nervoso Central: depressdo; ansiedade; meningite asséptica (infeonda
camada que reveste o cérebro); confusdo mentealna@des; alteragbes de humor; insénia.
Sistema nervoso periféricoformigamento.

Sistema gastrintestinal:ictericia (cor amarelada na pele causada por prasecom a
bile); feridas no esobfago; feridas no estdbmago;iddsr no duodeno; hepatite
medicamentosa; inflamac&o no pancreas; sangrarmg@stivo.

Sistema geniturinario: insuficiéncia dos rins; morte do tecido dos rinfeccdo na bexiga;
sangue na urina; aumento da frequéncia e quantaadana.

Sangue:anemia, anemia hemolitica (anemia causada pelaajdels células vermelhas);
pancitopenia (diminuicdo das células do sangug)pdtasia medular (diminuicdo da
atividade formadora dos tecidos orgéanicos pele,caids); trombocitopenia (diminuicdo
das plaquetas no sangue); leucopenia (diminuicdocdmlas de defesa); agranulocitose
(diminuicdo de tipos especiais de células de dgfesssinofilia (aumento de um tipo
especial de célula de defesa).

Visao: visdo dupla; reducéo da capacidade visual; vera@hocular; olho seco.

Ouvido, nariz e garganta: diminuicdo da capacidade de ouvir; inflamacédo dazasa
nasal; sangramento pelo nariz; edema de glotedpeaérgica, conhecida como “garganta
fechada”); boca seca.

Sistema cardiovascular: aumento de pressdo arterial; infarto do miocardigitmia
cardiaca; taquicardia; palpitacdes; insuficiéncidi@ca congestiva; acidente vascular
cerebral; vasculite.

Sistema respiratoria broncoespasmo; chiado no peito; falta de artaldcica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é dertsypoma vez que nado existem
antidotos a este farmaco. Os sintomas podem incleitigem, movimento ocular
involuntario, parada transitoria da respiracdopmsciéncia, queda da pressao arterial e
insuficiéncia respiratéria.

Deve-se evitar a provocacao de vomitos e a inget&imentos ou bebidas. Procure um
servico medico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes

DIZERES LEGAIS
M.S. rf 1.0370.0076
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendss sintomas, procure
orientacdo médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Verstes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
13/05/2016 | 1745700/16-9 10457 - 13/05/2016 | 1745700/16-9 10457 - 13/05/2016 Verséao inicial VP -100mg/mL sus or ct f
SIMILAR — SIMILAR — 20mL.

Inclusao Inicial de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

Inclusao Inicial de|
Texto de Bula -
RDC -60/12




