exarcebacao de colite e Doenga de Crohn (ver item “Contraindicacoes™).

Podem ser observados com menor frequéncia: gastrite, tlcera duodenal e tilcera gastrica.
Hipersensibilidade: reagoes de hipersensibilidade foram reportadas com o uso de ibuprofeno.
Reacéo alérgica inespecifica e anafilaxia, reatividade do trato respiratério compreendendo

asma, agl da asma, e dlspnela desordens cutaneas, incluindo
erupgéo cutanea de vérlos tipos, prurido, urticaria, purpura, e, muito
dermatose bolhosa (i de 1, epidérmica toxica e
eritema multiforme).

Cardiovascular: edema foi reportado em iacdo ao tr comi

Outros eventos adversos reportados com menor frequéncia cu|a causa nao foi

Dermatoldgicos: fotossensibilidade.

H gicos: trombocitopeni penia, ag
Hepaticos: hepatite e ictericia.

Neurolégicos: disturbios da vis@o, neurite optica, cefaleia, parestesia, vertigem, tontura e
sonoléncia.

Psiquiatricos: depressao, confusao.

Renais: nefrotoxicidade de varias formas, incluindo nefrite intersticial, sindrome nefrotica e
insuficiénciarenal.

Orgaos dos sentidos: tinido.

Interferenmas em exames laboratoriais: pode ocorrer diminuicéo dos niveis de hemoglobina e
do ino (ver item “F ¢ e Adverténcias”).

Pesquisa de sangue oculto nas fezes: se houver sangramento gastrintestinal devido ao uso de
ibuprofeno, havera positividade deste exame. Pode haver diminui¢do dos niveis de glicose
sanguinea. Nao existe interferéncia conhecida com outros exames.

anemia e hemolitica.

POSOLOGIA

Efeitos indesejaveis podem ser minimizados através da administracdo da menor dose eficaz durante

0 menor tempo necessario para o controle dos sintomas (ver o item “Precaugdes e Adverténcias”).

A dose usual é de 400mg (1 comprimido) a cada 6 a 8 horas. A dose diaria ndo deve exceder
I 2400mg/dia em doses divididas (400mg a cada 4 horas), embora, se necessario, doses mais
— €levadas, até o maximo de 3200mg/dia, podem ser empregadas com monitoramento do paciente.

As doses devem ser individualizadas, conforme a necessidade do paciente.

O uso de Ibufran® comprimidos 400mg é recomendado apenas para criangas maiores de 12 anos de

idade. Neste caso, deve-se seguir o esquema posoldgico indicado para adultos.

. SUPERDOSE

— O sintomas de superdosagem incluem: nausea, tontura, perda da consciéncia e depressao do SNC
e sistema respiratério. Doses excessivas sdo geralmente bem toleradas quando nenhuma outra
medicagéo for administrada. O tratamento da superdosagem consiste em lavagem gastrica e, se
necessario, corregao dos eletrélitos séricos. Nao ha antidoto especifico para o ibuprofeno.

PACIENTES IDOSOS
Nenhum ajuste de dose e necessario a ndo ser que o paciente apresente diminui¢ao da fungéo renal
ou hepética, sendo o ajuste de dose feito individualmente.
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ibuprofeno

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido de 400mg: Embalagem com 10 comprimidos.

USOADULTO
USO ORAL

COMPOSIGAO

Cada comprimido contém:
Ibuprofeno
Excipiente g.s.p. -
(celulose microcristalina, diéxido de silicio e estearato de magnésio).

400mg
1 comprimido

INFORMAC()ES AO PACIENTE
Acdo esperada do medicamento: Ibufran” exerce atividades analgésica e antipirética. O inicio de
agdo ocorre cerca de 30 minutos apés sua administragéo oral e permanece por 4 a 6 horas.
Cuidados de armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da
luz e umidade.
Prazo de validade: 24 MESES. A partir da data de fabricagéo. “Nao use medicamento com o prazo
de validade vencido; além de néo obter o efeito desejado, pode ser prejudicial a sua satde”.
Gravidez e lactagéo: “Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apods o seu término”. “Informe seu médico se estd amamentando”. Este medicamento nédo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientag@o médica ou do cirurgido-dentista.
Cuidados de administracdo: Este medicamento deve ser administrado durante as refei¢oes. “Siga
aorientagdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragéo do tratamento”.
Interrupcao do tratamento: “N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.
Reagcdes adversas: Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. Podem ocorrer
erupgdes cutaneas, visdo embagcada, inchago, dispepsia, Ulcera do estdmago, perfuragéo de Ulcerae
hemorragias gastrintestinais. Caso aparecam sintomas de alergia, como asma brénquica ou outras
manifestagdes importantes, deve-se procurar atendimento médico imediatamente.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Ingestdo concomitante com outras substancias: N&o ingerir Ibufran® concomitantemente com
bebidas alcoélica&

Ibufran® é contraindicado a pessoas alérgicas ao ibuprofeno ou
aos demals componentes da férmula do produto, ou que tenham apresentado alergia ao acido
acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatérios nao-esteroidais. E contraindicado a pacientes com
histérico de hemorragla ou perfura%ao gastrintestinais relacionadas a terapia prévia com anti-
inflamatérios nao-esteroidais. Ibufran” ndo deve ser administrado a pacientes com colite ulcerativa
ativa ou com histérico da mesma. Doenga do Crohn, Ulcera péptica ou hemorragia gastrintestinal
recorrente.

Informe sempre ao médico sobre possiveis doengas cardiacas, renais, hepaticas, gastrintestinais ou
outras que esteja apresentando, para receber uma orientagéo cuidadosa. Em pacientes com asma
ou afecgbes alérgicas, especialmente quando houver histéria de broncoespasmo, o ibuprofeno deve
ser prescrito com precaugao.

Siga corretamente 0 modo de usar. Néo desaparecendo os sintomas, procure orientagao medica.
NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS
CARACTERISTICAS
Caracteristicas quimicas e farmacoldgicas: o ibuprofeno é membro do grupo do &cido propiénico
pertencente aos anti-inflamatérios ndo-esteroidais. O ibuprofeno consiste em uma mistura racémica
de enantiémeros +S e -R e mostrou atividades anti-inflamatéria, analgésica e antipirética em estudos
realizados em animais e humanos. Estas propriedades conferem alivio sintomatico para a inflamagéo
eador.
Farmacologia clinica: a efichcia terapéutica do ibuprofeno resulta da inibicado da enzima ciclo-
oxigenase, levando a uma redugéo marcante na sintese de prostaglandinas.
Farmacocinética: ibuprofeno é rapidamente absorvido no trato gastrintestinal. O pico da
concentragdo plasmatica é alcangado em 1 — 2 horas apds administragdo oral. A meia-vida de
eliminagdo é de aproximadamente 2 horas. O ibuprofeno é metabolizado no figado em dois



metabdlitos inativos, os quais, juntamente com o ibuprofeno, séo excretados pelo trato urinario
conjugado ou n&o. A excrec¢ao urinaria é rapida e completa. O ibuprofeno é extensivamente ligado a
proteinas plasmaticas.

INDICACOES

Ibufran® é indicado para redugéo da febre e o alivio temporario de dores leves e moderadas, tais
como: dor de cabeca (enxaqueca e cefaleia vascular), dor de dente, dor muscular, dor na parte inferior
das costas (ou dor lombar), dores relacionadas a problemas reumaticos nao articulares e
periarticulares (como capsulite, bursite, tendinite, tenossinovite, etc.). dores associadas a processos
inflamatérios e/ou traumaticos (como entorses e distensoes) e dores associadas a gripes e resfriados.

CONTRAINDICACOES

IBUFRAN® E CONTRAINDICADO A PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO
IBUPROFENO OU AOS DEMAIS COMPONENTES DO PRODUTO. IBUPROFENO NAO DEVE
SER ADMINISTRADO A PACIENTES QUE APRESENTARAM ASMA, URTICARIA OU REACOES
ALERGICAS APOS ADMINISTRAGAO DE ACIDO ACETILSALICILICO OU DE OUTROS ANTI-
INFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDAIS (AINES).

IBUPROFENO E CONTRAINDICADO A PACIENTES COM HISTORICO DE HEMORRAGIA OU
PERFURAGCAO, GASTRINTESTINAIS RELACIONADAS A TERAPIA PREVIA COM ANTI-
INFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDAIS (AINES). IBUPROFENO NAO DEVE SER
ADMINISTRADO A PACIENTES COM COLITE ULCERATIVA ATIVA OU COM HISTORICO DA
MESMA. DOENCA DE CRHON, ULCERA OU HEMORRAGIA GASTRINTESTINAL
RECORRENTE (DEFINIDAS COMO DOIS OU MAIS EPISODIOS DISTINTOS E COMPROVADOS
DE ULCERACAO OU HEMORRAGIA).

PRECAUGCOES
O ibuprofeno deve ser administrado com cautela a paciente com histérico de tlcera péptica ou
de outra doenca gastrintestinal, uma vez que tais condicdes podem ser exacerbadas

deinfecgéo.

Reacdes cutaneas graves, algumas delas fatais, como a dermatite esfoliativa, Sindrome de
Stevens-Johnson e necrose epidérmica toxica, foram relatadas raramente com ou uso de anti-
inflamatodrios nao-esteroidais (AINES).
Aparentemente, o risco de ocorréncia dessas reagdes adversas é maior no inicio da terapia.
Na maioria dos casos, o inicio de tais reagdes ocorreu no primeiro més de tratamento. A
administracéo de ibuprofeno deve ser interrompida aos primeiros sinais de rachaduras na
pele, lesdes em mucosas ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade.
Efeitos renais: recomenda-se cautela ao iniciar o tratamento com |buprofeno em pacnentes
com desidratacdo significativa. Assim como os demais anti-i ios nao
(AINES), a administracdo prolongada de ibuprofeno resultou em necrose papilar e outras
alteracoes patolégicas renais. Foi observada renal em i nos quais
prostaglandinas renais apresentam um papel 1cdo da perfusdo
renal. Nesses pacientes, a administragéo de um AINE pode causar reducéo dose dependente
na formagéo da p e, iamente, no fluxo sanguineo renal, o que pode
uma &o renal. Os pacientes que apresentam maior risco para esta

ip

rea(;ao sdo aqueles com funcéo renal , disfi hepatica,

pacientes em uso de diuréticos e idosos. A desconti o do tr com o anti-
io ndo- oidal é doretorno as icoes pré

Efeitos hematologlcos o ibuprofeno, assim como outros anti-i ios na

pode inibir a agregacdo plaquetaria e prolongar o tempo de sangramento em individuos

normais.

Meningite asséptica:
1ito com ibup

raramente foi observada meningite asséptica em pacientes sob
isto possa ocorrer mais provavelmente em pacientes

portad de lupus eri i oud do tecido ela foi

em pacientes que ndo apresentavam ¢as cronicas subjacentes.

Uso em gravi  efeito tenha sido demonstrado em estudos

em anlmals o uso de ibupi ag deve ser se possivel evnado Foram
anormali congeénitas, iadas a inistracdo de ibupi emh

Pacientes com histérico de doenca gastrintestinal, particularmente idosos, devem
ao seu médico sintoma ite hemorragia gastrlnteslmal) no
inicio do tratamento.

Efeitos indesejaveis podem ser mini através da ad da menor dose eficaz
durante o menor tempo necessario para o controle dos sintomas (ver o item “Posologia e
Administragao”).

O risco de hemorragia, ulceragédo e perfuracdo gastrintestinais € maior com o aumento das
doses de ibuprofeno em pacientes com historico de Ulceras, particularmente se complicadas
com hemorragia ou perfuragéo, e em idosos. Esses pacientes devem iniciar o tratamento na
menor dose disponivel.

Em paclentes |dosos héa um aumento da éncia de 0 aos anti-
oidais (AINES), hemorragia e perfuracédo, que podem

os
ser fatais.
Hemorragia, céo e perfuragdo gastril foram em relagédo a todos os
anti-inflamatorios nao-esteroidais (AINES) a qualquer momento do tratamento. Esses eventos
adversos podem ser fatais e podem ocorrer com ou sem sintomas prévio ou historico de
eventos gastrintestinais graves

ibuprofeno a pacientes com asma brénquica (ou
hlstorla prévia), pois foi relatado que ibuprofeno pode provocar broncoespasmo em tais
pacientes.

0 uso de anti-il orios nao (AINES) pode levar a deterioracao da fungéo renal,
por isso, -se cuif ao ibuprofeno a pacientes com insuficiéncia
cardiaca, renal ou hepatica. A dose deve ser mantida tao baixa quanto possivel e a funcdao
renal deve ser monitorada nestes pacientes.

O ibupi deve ser i com cautela a pacientes com histérico de insuficiéncia
cardiaca ou hipertensao arterial, pois foi relatado edema associado a administracao de
ibuprofeno.

Dados epldemlologlcos sugerem que o uso de lbuprofeno, parllcularmente na dose mais alta
(: diar de longa , pode estar aum pequeno
aumento do risco de eventos trombéticos, como infarto do miocardio ou derrame. Estudos
epidemioldgicos ndo sugerem que doses baixas de ibuprofeno (< 1200mg diariamente)
estejam associadas com o aumento do risco de eventos trombéticos arteriais,
particularmente infarto do miocérdio.

Pacientes com hipertensdo nao cardiaca

cardiaca estabelemda, disturbio arterlal perlferlco dou dlsturblo cerebrovascular podem ser
tratados com ibupi apos 4o similar deve ser feita antes do
inicio do tratamento de longa dura;ao em pacientes com fatores de risco para doenca
cardiovascular (isto é, hipertensao,
Como outros anti-inflamatérios nao-eslermdals (AINES), ibuprofeno pode mascarar os sinais

no entanto, elas apresentam frequéncia baixa e nao parecem seguir nenhum modelo

dlscernlvel Considerando os efeitos conhecidos de anti-inflamatérios nao-esteroidais no
car ilar fetal (fech do canal artet a) o uso de ibuprofeno no final da

gravidez deve ser evitado. A administrat;ao de Ibufran® ndo é recomenda durante o parto ou

trabalho de parlo

Uso na ¢ao: nos limi isponiveis, ibup! aparece no leite materno em

baixas concentragoes Ibufran® ndo é r para que j

amamentando.

Capacidade de dirigir ou operar maquinas: ndo foram reportados eventos adversos.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do

cirurgido-dentista.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Deve-se ter cautela ao administrar em pacientes tratados com qualquer medicamento abaixo, ja que
interacoes medicamentosas foram reportadas em alguns pacientes:

Anti-hipertensivos: (como inibidores da ECA) e diuréticos (efeito reduzido);

Sais de litio e metotrexato (diminuicao da eliminagéo);

Anticoagulantes, como varfarina (aumento do efeito do anticoagulante);

Agentes antiplaquetarios e inibidores seletivos de reabsorgéo de serotonina (SSRIs) (aumento do
risco de hemorragia gastrintestinal);

Aminoglicosideos AINES podem diminuir a excrecéo de aminoglicosideos;

Acido acetilsalicilico: assim como outros AINES, geralmente ndo se recomenda a administracéo
concomitante de ibuprofeno e &cido acetilsalicilico devido a possibilidade de aumento dos efeitos
adversos.

Glicosideos cardiacos: anti-inflamatérios nao-esteroidais (AINES) podem exacerbar a insuficiéncia
cardiaca, reduzir a taxa de filtragdo glomerular e aumentar os niveis plasmaticos de glicosideos
cardiotonicos.

Ciclosporina: aumento do risco de nefortoxicidade;

Corticosteroides: aumento do risco de ulceragdo ou hemorragia gastrintestinal;

Inibidores de Cox-2 e outros AINES: o uso concomitante de outros AINES, incluindo inibidores
seletivos de ciclo-oxigenase 2, deve ser evitado devido aos potenciais efeitos aditivos;

Extratos herbaceos: Ginkgo biloba pode potencializar o risco de hemorragia.

REACOES ADVERSAS
As reagdes adversas reportadas para o ibuprofeno séo similares as dos outros AINES.
Disturbios gastril dor inal, di: ia, ndusea, i diarreia, flatuléncia,

constipagdo, melena, hematémese, estomallte ulcerativa, hemorragia gastrintestinal e

-
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