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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE ]
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Ibupril
ibuprofeno
APRESENTACOES
Comprimido 600mg
Embalagens contendo 20 e 200 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
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Excipientes: celulose microcristalina, dioxido de silicio, estearato de magnésio, croscarmelose
sodica e lactose monoidratada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ibupril® (ibuprofeno) tem acdo contra a inflamagdo (reacio de defesa do organismo a uma
agressdo) dor e febre. Ibupril® é indicado no alivio dos sinais e sintomas de osteoartrite (lesdo
crénica das articulagbes ou “juntas”) e artrite reumatoide (inflamacdo cronica das “juntas”
causada por reagdes autoimunes, quando o sistema de defesa do corpo agride por engano ele
proprio), reumatismo articular (inflamacdo das “juntas”), nos traumas relacionados ao sistema
musculoesquelético (como entorse do tornozelo e dor nas costas) e alivio da dor apos
procedimentos cirdrgicos em Odontologia, Ginecologia, Ortopedia, Traumatologia e
Otorrinolaringologia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ibuprofeno é um agente anti-inflamatorio ndo esteroidal (ndo derivado de horménios) que inibe
a producdo de prostaglandinas (substancias que estimulam a inflamacéo) o que gera atividade
anti-inflamatoria (reduz a inflamac&o), analgésica (reducdo, até supressao, da dor) e antipirética
(reducéo, até supressao, da febre).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 4 e 8.

Ibupril® ndo deve ser utilizado em pacientes: (1) com hipersensibilidade (alergia) ao ibuprofeno,
a qualquer componente da formula ou a outros anti-inflamatérios ndo esteroidais — como, por
exemplo, o acido acetilsalicilico; (2) portadores da “triade do acido acetilsalicilico” (presenca das
3 caracteristicas a seguir: crise de asma — dificuldade para respirar e chiado, rinite — inflamacao
do nariz que leva ao aparecimento de muita secrecdo e espirros - e intolerancia ao &cido



acetilsalicilico), (3) tratamento perioperatdrio na cirurgia de revascularizagdo da artéria coronaria
(cirurgia da ponte de veia safena ou de artéria mamaria para obstrucdo da coronaria), (4)
insuficiéncia renal, hepética e cardiaca grave (diminui¢do da funcdo dos rins, figado e coracéo,
respectivamente).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as
respostas 3 e 8.

Informe ao seu médico todas as medicacBes que estd usando para que ele avalie se uma nova
medicacdo interferira na acdo da outra; isso se chama interacdo medicamentosa.

O uso concomitante de dois AINEs sistémicos pode aumentar a frequéncia de ulceras
gastrintestinais e sangramento.

Ibupril® pode interagir com: (1) anticoagulantes (por exemplo, varfarina), aumentando o risco de
sangramento; (2) medicamentos para hipertensdo incluindo diuréticos, inibidores da enzima
conversora de angiotensina, antagonistas da angiotensina Il e beta-bloqueadores reduzindo o
efeito desses medicamentos; (3) corticosteroides (anti-inflamatério hormonal), medicamentos
antiplaquetarios e inibidores da recaptacdo da serotonina (medicamento para tratar depresséo),
pacientes que ingiram alcool aumentando o risco de ulceracdo e sangramento gastrointestinal; (4)
ciclosporina e tacrolimo (drogas imunossupressoras) aumentando o risco de lesdo dos rins; (5)
litio e metotrexato podem ter a quantidade desses medicamentos no sangue aumentados; (6)
antiacidos (medicamentos que diminuem a acidez do estbmago) podem aumentar os riscos dos
eventos adversos do Ibupril® (vide item 8. “Quais os males que este medicamento pode me
causar?”).

Ibupril® deve ser usado com cautela em pacientes: (1) portadores de hipertenso e insuficiéncia
cardiaca congestiva (reducéo da capacidade do coracdo de bombear o sangue), pois pode levar a
retencdo de liquidos e edema (inchago) periférico (em membros) que podem piorar os sintomas
dessas doencas; (2) doengas cardiovasculares (CV), pois pode aumentar os riscos de eventos
tromboembdlicos (entupimento dos vasos); (3) historia prévia de inflamagdo, sangramento,
ulceracéo e/ou perfuracdo gastrintestinal, pois pode haver aumento dos riscos desses eventos; (4)
disfuncdo (alteracdo da funcdo) renal, pois Ibupril® pode reduzir a quantidade de sangue que
chega ao rim, prejudicando o 6rgédo cuja funcdo esta alterada.

Ibupril® interfere no efeito antiplaquetario do éacido acetilsalicilico (evita a agregacdo de
plaquetas no sangue) em baixa dosagem e pode, assim, interferir no tratamento profilatico da
doenca cardiovascular (CV) com &cido acetilsalicilico. lbupril® esta indicado para uso exclusivo
em adultos.

Se usado durante o segundo ou terceiro trimestre da gravidez, os AINEs podem causar disfuncao
renal fetal que pode resultar na reducdo do volume de liquido amnidtico ou oligoidramnio em
casos graves. Tais efeitos podem ocorrer logo ap6s o inicio do tratamento e sdo geralmente
reversiveis apds a descontinuacdo. As mulheres gravidas utilizando lbupril® devem ser
cuidadosamente monitoradas quanto ao volume de liquido amnidtico.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou
do cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.



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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento: Comprimido oblongo sulcado de cor branca.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Efeitos indesejaveis podem ser reduzidos usando-se a menor dose eficaz de lbupril® dentro do
menor tempo necessario para controlar os sintomas. O tempo de tratamento adequado devera ser
deciséo do seu médico.

A dose recomendada é de 600mg 3 ou 4 vezes ao dia. A dose de lbupril® deve ser adequada a
cada caso clinico, e pode ser diminuida ou aumentada a partir da dose inicial sugerida,
dependendo da gravidade dos sintomas. A dose de tratamento devera ser decisdo do seu médico.
N&o se deve exceder a dose diéria total de 3.200mg. Na ocorréncia de distdrbios gastrintestinais
(por exemplo, queimagdo, nauseas, azia e vomitos), administrar Ibupril® com as refeices ou
leite.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé esqueca-se de tomar lbupril® no horéario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim
que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a
proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste
caso, ndo tome o medicamento duas vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da
dose pode comprometer o resultado do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Podem ocorrer as seguintes reagdes desagradaveis: cistite (infec¢do da bexiga), rinite (inflamacéo
do nariz), agranulocitose (auséncia de granulocitos - tipo de célula de defesa - no sangue), anemia
(reducdo do namero de células vermelhas no sangue) apléstica (reducdo da capacidade da medula
em produzir celulas), eosinofilia, anemia hemolitica (destruicdo das células vermelhas),
neutropenia (reducdo de neutrdfilos), pancitopenia (reducdo do numero de todas as células do
sangue), trombocitopenia (reducdo do nimero de plaquetas, células sanguineas responsaveis pela
coagulacdo) com ou sem aparecimento de purpura (sangramentos nos pequenos vasos, gerando



pequenos sangramentos na pele e mucosas), inibicdo da agregacdo plaquetéria, reacbes
anafilactoides, anafilaxia (reacdo alérgica grave), reducdo do apetite, retencdo de liquidos,
confusdo (diminuicdo da consciéncia com pensamentos confusos), depressdo, labilidade
emocional (descontrole emocional), ins6nia, nervosismo, meningite asséptica (inflamacdo da
meninge na auséncia de microrganismo infeccioso) com febre e coma, convulsdes, tontura,
cefaleia (dor de cabeca), sonoléncia, ambliopia (visdéo embacada e/ou diminuida), escotoma
(manchas escuras na visao e/ou alteragdes na visdo de cores), olhos secos, perda da audicdo e
zumbido, insuficiéncia cardiaca congestiva (reducdo da capacidade do coracdo de bombear o
sangue) e palpitacOes, hipotensdo (queda da presséo arterial), hipertensdo (aumento da presséo
arterial), broncoespasmo (reducdo da passagem de ar pelos brénquios), dispneia (falta de ar),
colicas ou dores abdominais, desconforto abdominal, constipacdo (intestino preso), diarreia, boca
seca, duodenite (inflamacdo do duodeno), dispepsia (sensacao de “queimacdo” no estdbmago), dor
epigastrica, sensacdo de plenitude do trato gastrintestinal (eructacdo e flatuléncia - aumento dos
gases), inflamacdo e/ou ulcera e/ou sangramento e/ou perfuracdo do estbmago, duodeno e/ou
intestino, Ulcera gengival (da gengiva), hematémese (vOmito com sangue), indigestdo, melena
(presenca de sangue deglutido nas fezes), nduseas, esofagite (inflamacéo do esdfago), pancreatite
(inflamacdo do péancreas), inflamacao do intestino delgado ou grosso, vémito, Ulcera no intestino
grosso e delgado, perfuracdo do intestino grosso e delgado, insuficiéncia hepatica (diminuicdo da
funcdo do figado), necrose hepética (destruicdo das células do figado), hepatite (inflamagéo do
figado), sindrome hepatorrenal, ictericia (pele e branco dos olhos amarelados), pustulose
exantematosa generalizada aguda (PEGA) (reacdo grave de pele), alopecia (queda de cabelos),
eritema multiforme (erupc¢édo aguda de lesdes na pele com varias aparéncias: manchas vermelhas
planas ou elevadas, bolhas, ulceracbes que podem acontecer em todo 0 corpo), reacdo ao
medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS), dermatite esfoliativa (descamacao
da pele), sindrome de Lyell (necrolise epidérmica tdxica - grandes areas da pele morrem), reaces
de fotossensibilidade (excessiva sensibilidade da pele & exposicdo ao sol), prurido (coceira),
erupcgédo cutanea (vermelhiddo da pele), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de eritema
multiforme), urticéria (reacdo alérgica da pele), erupcbes vesiculo-bolhosas (lesGes com bolhas
na pele), insuficiéncia renal aguda (faléncia dos rins), em pacientes com significativa disfuncao
renal preexistente, azotemia (aumento dos metabdlitos excretados pelo rim no sangue),
glomerulite (inflamacdo dos glomérulos do rim), hematuria (presenca de sangue na urina),
politria (aumento da quantidade de urina), necrose papilar renal (destruicdo de certas células do
rim), necrose tubular (destruicdo de certas células do rim), nefrite tabulo-intersticial (inflamacéo
em parte dos rins), sindrome nefrética (sindrome que ocorre quando ha perda de proteinas pela
urina), edema (inchaco), glomerulonefrite de lesdo minima (doenca relacionada ao rim), pressédo
sanguinea elevada, diminuicdo da hemoglobina (substancia que fica dentro do glébulo vermelho
do sangue) e hematocrito (porcentagem de células vermelhas no sangue), diminuicdo do
clearance de creatinina (eliminacdo de uma substéncia relacionada a funcdo do rim), teste de
funcdo hepatica (funcéo do figado) anormal e tempo de sangramento prolongado.

Informe ao seu medico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

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

Os sintomas de superdose mais frequentemente relatados incluem dor abdominal, nauseas,
vomitos, letargia (sensacdo de reducdo de energia) e sonoléncia. Outros sintomas do sistema



nervoso central incluem dores de cabeca, zumbido, sedacdo e convulsGes. Podem ocorrer,
raramente, coma, insuficiéncia renal aguda (faléncia dos rins) e parada respiratoria
(principalmente em criangas muito jovens). Tambeém foi relatada toxicidade cardiovascular (CV)
(leséo toxica do coragéo). O tratamento da superdose aguda de Ibupril® é basicamente de suporte.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, 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 eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula VersGes Apresentacles
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 Versao inicial VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - plas amb x 20.
Inclusdo Inicial de Inclusdo 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 | 0886727/14-5 10450 - 06/10/2014 4. O que devo saber VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - antes de usar este plas amb x 20.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? -600mg com ct bl al
alteracdo de texto alteracdo de texto 8. Quais os males que plas amb x 200 (emb
de bula—- RDC de bula— RDC este medicamento pode hosp).
60/12 60/12 me causar?
03/04/2017 | 0528836/17-3 10450 - 03/04/2017 | 0528836/17-3 10450 - 03/04/2017 2. Como este VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - medicamento funciona? plas amb x 20.
Notificacdo de Notificacdo de 3. Quando néo devo -600mg com ct bl al

alteracdo de texto
de bula- RDC
60/12

alteracdo de texto
de bula- RDC
60/12

usar este medicamento?
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

5. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?

8. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste

plas amb x 200 (emb
hosp).




medicamento?

24/01/2018 | 0058179/18-8 10450 - 24/01/2018 | 0058179/18-8 10450 - 24/01/2018 NA VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - plas amb x 20.
Notificacdo de Notificacdo de -600mg com ct bl al
alteracdo de texto alteracdo de texto plas amb x 200 (emb
de bula- RDC de bula- RDC hosp).
60/12 60/12
15/06/2018 | 0482044/18-4 10450 - 15/06/2018 | 0482044/18-4 10450 - 15/06/2018 8. Quais os males que VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - este medicamento pode plas amb x 20.
Notificacdo de Notificacdo de me causar? -600mg com ct bl al
alteracdo de texto alteracdo de texto plas amb x 200 (emb
de bula—- RDC de bula—- RDC hosp).
60/12 60/12
29/10/2018 | 1040195/18-4 10450 - 29/10/2018 | 1040195/18-4 10450 - 29/10/2018 Composicédo VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - plas amb x 20.
Notificacdo de Notificacdo de -600mg com ct bl al
alteracdo de texto alteracdo de texto plas amb x 200 (emb
de bula- RDC de bula- RDC hosp).
60/12 60/12
10/12/2018 | 1162401/18-9 10450 - 10/12/2018 | 1162401/18-9 10450 - 10/12/2018 4. O que devo saber VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - antes de usar este plas amb x 20.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? -600mg com ct bl al
alteracdo de texto alteracdo de texto 5.0nde, como e por plas amb x 200 (emb
de bula—- RDC de bula— RDC quanto tempo posso hosp).
60/12 60/12 guardar este
medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?
27/04/2021 | 1614491/21-1 10450 - 27/04/2021 | 1614491/21-1 10450 - 27/04/2021 N/A VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - plas amb x 20.
Notificacdo de Notificacdo de -600mg com ct bl al
alteracdo de texto alteracdo de texto plas amb x 200 (emb
de bula- RDC de bula- RDC hosp).
60/12 60/12
13/07/2021 | 2721913/21-2 10450 - 13/07/2021 | 2721913/21-2 10450 - 13/07/2021 N/A VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - plas amb x 20.




Notificacdo de
alteracdo de texto

Notificacdo de
alteracdo de texto

-600mg com ct
plas amb x 200

bl al
(emb

de bula—- RDC de bula—- RDC hosp).
60/12 60/12
27/10/2021 | 4251535/21-9 10450 - 27/10/2021 | 4251535/21-9 10450 - 27/10/2021 4. O que devo saber VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - antes de usar este plas amb x 20.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? -600mg com ct bl al
alteracdo de texto alteracdo de texto Dizeres Legais (SAC) plas amb x 200 (emb
de bula—- RDC de bula—- RDC hosp).
60/12 60/12
06/07/2022 | 4388439/22-3 10450 - 06/07/2022 | 4388439/22-3 10450 - 06/07/2022 N/A VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - plas amb x 20.
Notificacdo de Notificacdo de -600mg com ct bl al
alteracdo de texto alteracdo de texto plas amb x 200 (emb
de bula- RDC de bula- RDC hosp).
60/12 60/12
10/01/2023 - 10450 - 10/01/2023 - 10450 - 10/01/2023 N/A VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - plas amb x 20.
Notificacdo de Notificacdo de -600mg com ct bl al

alteracdo de texto
de bula—- RDC
60/12

alteracdo de texto
de bula—- RDC
60/12

plas amb x 200
hosp).

(emb
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Ibupril®

ibuprofeno

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Comprimido 300mg
Embalagens contendo 20, 50, 100, 200 e 500 comprimidos.

TEUTO
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COMPOSICAO

Cada comprimido de 300mg contém:

IDUPIOFENO....ciiiee e 300mg
EXCIpIENtE .S Puveeeceiiiie e 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, &cido estearico,
amidoglicolato de sodio e didxido de silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: lbupril® é um composto ndo
esteroide dotado de propriedades anti-inflamatoéria,
analgésica, antirreumatica e antipirética.

Indicagdes do medicamento: Artrite reumatoide.
Osteoartrose. Espondilite reumatoide. Gota.
Condrocalcinose. Outras formas de artropatias nao
infecciosas. Perturbagbes agudas articulares e
periarticulares, bursites, tendinites, sinovite, tenossinovite,
capsulite dos ombros. Perturbagbdes dolorosas
musculoesqueléticas. Sindrome de Reiter. Quadros
consecutivos a afecgdes degenerativas da raqui
(radicuralgias, raquialgias). Ciaticas. Lombalgias. Nevralgia
cervicobraquiais. Cervicalgias agudas. Cruralgias.

Em ginecologia: Na dismenorreia primaria: bloqueador da
sintese de prostaglandinas.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: NAO DEVE SER USADO EM
PACIENTES QUE JA APRESENTARAM REACAO
ALERGICA AO IBUPROFENO OU PORTADORES DE
ULCERA GASTRODUODENAL EM ATIVIDADE. NAQ USE
ESTE MEDICAMENTO CASO SEJA ALERGICOAO ACIDO
ACETILSALICILICO OUAIODETOS.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: A MEDICACAO DEVE
SER SUSPENSA SE SURGIREM REACOES ADVERSAS
DE QUALQUER NATUREZA. EM TRATAMENTOS
PROLONGADOS, RECOMENDA-SE O CONTROLE

PERIODICO DO QUADRO SANGUINEO, )

O IBUPROFENO PODE INIBIR A FUNCAO PLAQUETARIA
E PROLONGAR O TEMPO DE SANGRAMENTO, SENDO
ESTE EFEITO REVERSIVEL. ASSIM, DEVE- SE TER
CAUTELA EM PACIENTES PORTADORES DE DOENGCAS
INTRINSECAS DA COAGULACAO OU EM USO DE
ANTICOAGULANTES.

DIMINUICAO DA ACUIDADE VISUAL E/OU VISAO TURVA,
ESCOTOMAS E ALTERACOES NA VISAO EM CORES,
FORAM RELATADOS. SE OCORRER QUALQUER
DESTAS REACOES NA VIGENCIA DO TRATAMENTO, O
MEDICAMENTO DEVE SER DESCONTINUADO E O
PACIENTE SUBMETIDO AEXAME OFTALMOLOGICO.

O IBUPROFENO DEVE SER USADO COM CAUTELA EM
PACIENTES COMASMAPREEXISTENTE.

Interag6es medicamentosas: Nao se aconselha a ingestao
conjunta de ibuprofeno e alcool ou alimentos que provoquem
irritacéo estomacal.

Uso durante a Gravidez e Amamentagéao: O ibuprofeno ndo
deve serusado nagravidez e lactagao.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a
amamentagao, exceto sob orientagao médica.

Informe a seu médico ou cirurgidao-dentista se ocorrer
gravidez ou iniciar amamentagao durante o uso deste
medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etariade 0 a
12 anos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento
de reagdes indesejaveis.

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

Modo de uso: Este medicamento deve ser administrado
durante as refeicoes.

Aspecto fisico: Comprimido circular de cor branca.
Caracterlstlcas Organolépticas: Os comprimidos de
lbupril® ndo apresentam caracteristicas organolépticas
marcantes que permitam sua diferenciagdo em relagéo a
outros comprimidos.

Posologia:

Dose média para adultos: 1 comprimido de Ibupril® 300mg, 2
a 3 vezes ao dia, segundo necessidade particular de cada
caso. Se necessério, um comprimido adicional podera ser
indicado ao deitar. Para alivio da rigidez matinal, a primeira
dose de cada dia devera ser tomada logo apods as refeigdes
ou com leite. Adose didria total ndo deve ultrapassar 2400mg.
Em ginecologia: Na dismenorreia, 1 comprimido 2 vezes ao

dia, desde oiinicio dos sintomas, até seu desaparecimento._
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO
DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-
DENTISTA.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo
(VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
REACOES ADVERSAS: INFORME A SEU MEDICO O
APARECIMENTO DE REACOES DESAGRADAVEIS COMO
NAUSEAS, VERTIGENS, DORES DE CABECA E
ERUPQOES CUTANEAS SANGRAMENTO
GASTRINTESTINAL, TURVAMENTO DA VISAO, GANHO
DE PESO OU EDEMA.

Conduta em caso de superdose: Promover esvaziamento
gastrico através da inducao do vémito ou lavagem gastrica,
administrar carvao ativado e manter a produgao de urina. A
hipotensdo pode ser minimizada com a administragcao de
liquidos por via endovenosa.

Cuidados de conservagao e uso: DURANTE O CONSUMO
ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas:

Propriedades Farmacodinamicas: O ibuprofeno é um anti-
inflamatério ndo esteroide, derivado do acido propibnico, que
possui propriedades anti-inflamatéria, analgésica,
antirreumatica e antipirética. Age, provavelmente, inibindo a
sintese de prostaglandinas. Atua sintomaticamente
reduzindo a inflamagao, a dor e a febre (mesmo de origem
nao inflamatoria).

Varios trabalhos clinicos experimentais demonstraram ser o
ibuprofeno mais ativo que o acido acetilsalicilico. Além disso,
ficou demonstrado que o ibuprofeno é melhor tolerado do que
o0 acido acetilsalicilico no que diz respeito as reagbes
adversas como nausea, vomito, diarreia, constipagao, dor
epigastrica ou hemorragia gastrintestinal.

Propriedades Farmacocinéticas: O ibuprofeno é
rapidamente absorvido, distribui-se amplamente pelo
organismo. A concentragéo sérica maxima depende da dose
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administrada. Seu efeito inicia-se 30 minutos apds a
ingestao, prolongando-se por 4 a 6 horas. O ibuprofeno é
metabolizado no figado. A eliminagdo €& Vvirtualmente
completa 24 horas apos a Ultima dose, sendo menos de 1%
excretado na formainalterada.

Indicagbes: Artrite reumatoide. Osteoartrose. Espondilite
reumatoide. Gota. Condrocalcinose. Outras formas de
artropatias néo infecciosas. Perturbagbes agudas articulares
e periarticulares, bursites, tendinites, sinovite, tenossinovite,
capsulite dos ombros. Perturbagdes dolorosas
musculoesqueléticas. Sindrome de Reiter. Quadros
consecutivos a afecgdes degenerativas da raqui
(radicuralgias, raquialgias). Ciaticas. Lombalgias. Nevralgia
cervicobraquiais. Cervicalgias agudas. Cruralgias.

Em ginecologia: Na dismenorreia primaria: bloqueador da
sintese de prostaglandinas.

CONTRAINDICACOES: PACIENTES COM
HIPERSENSIBILIDADE AO IBUPROFENO OU A
QUALQUER COMPONENTE DA FORMULA; PACIENTES
QUE APRESENTAREM SINTOMAS COMO
BRONCOESPASMO, ANGIOEDEMA, POLIPOSE NASAL,
URTICARIAE RINITE DESENCADEADOS PELAASPIRINA
OU QUALQUER ANTI-INFLAMATORIO NAO HORMONAL;
PORTADORES DE ULCERA GASTRODUODENAL E
AFECCOES CARDIACAS, RENAIS E HEPATICAS
GRAVES E DESCOMPENSADAS.

QUADRO SANGUINEO. - .

O IBUPROFENO PODE INIBIR A FUNCAO PLAQUETARIA
E PROLONGAR O TEMPO DE SANGRAMENTO, SENDO
ESTE EFEITO REVERSIVEL. ASSIM, DEVE- SE TER
CAUTELA EM PACIENTES PORTADORES DE DOENGCAS
INTRINSECAS DA COAGULACAO OU EM USO DE
ANTICOAGULANTES.

DIMINUICAO DA ACUIDADE VISUAL E/OU VISAO TURVA,
ESCOTOMAS E ALTERACOES NA VISAO EM CORES,
FORAM RELATADOS. SE OCORRER QUALQUER
DESTAS REAGCOES NA VIGENCIA DO TRATAMENTO, O
MEDICAMENTO DEVE SER DESCONTINUADO E O
PACIENTE SUBMETIDOA EXAME OFTALMOLOGICO.

O IBUPROFENO DEVE SER USADO COM CAUTELA EM
PACIENTES COM ASMA PREEXISTENTE. .
Uso durante a Gravidez e Amamentagao: E
desaconselhavel o seu uso durante a gravidez devido aos
riscos de efeitos sobre o sistema cardiovascular fetal
(fechamento do ductus arteriosus) e lactagéo.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: Nao
administrar em criangcas com menos de 12 anos de idade,
exceto sob orientagdo e acompanhamento médico.
Pacientes com insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca,
disfungéo hepatica, usuarios de diuréticos e idosos possuem
maior risco de toxicidade renal. Estes pacientes devem ser
cuidadosamente observados.

Interac6es medicamentosas: Os anti-inflamatorios nao

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de
aberto: Este medicamento deve ser administrado durante as
refeigdes.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A
30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia:

Dose média para adultos: 1 comprimido de Ibupril® 300mg,
2 a 3 vezes ao dia, segundo necessidade particular de cada
caso. Se necessario, um comprimido adicional podera ser
indicado ao deitar. Para alivio da rigidez matinal, a primeira
dose de cada dia devera ser tomada logo apods as refeigdes
ou com leite. Adose diaria total ndo deve ultrapassar 2400mg.
Em ginecologia: Na dismenorreia, 1 comprimido 2 vezes ao
dia, desde oinicio dos sintomas, até seu desaparecimento.
ADVERTENCIAS: A MEDICACAO DEVE SER SUSPENSA
SE SURGIREM REACOES ADVERSAS DE QUALQUER
NATUREZA. EM TRATAMENTOS PROLONGADOS,
RECOMENDA-SE O CONTROLE PERIODICO DO

hormonais, quando associados a medicamentos com efeito
potencial significativo de redugao da protrombina, nimero e
funcdo plaquetaria, tém efeito aditivo sobre tais
medicamentos, levando a redugao do tempo de coagulagao
el/ou risco de sangramento. Associagdo com paracetamol
aumenta o risco de efeitos nefrotoxicos.

Administracdo conjunta com corticoides, apesar de
proporcionar beneficio terapéutico e permitir reducdo da
dose de corticosteroide, potencializa o risco de ulceragdes ou
hemorragia gastrintestinal.

Os digitalicos tém suas concentragdes séricas aumentadas
com a administrag&o conjunta com ibuprofeno.

O uso concomitante de ibuprofeno com alcool, barbitaricos e
anticonvulsivantes, aumenta o risco de complicagdes
gastrintestinais e hepaticas.

Administracdo com furosemida pode reduzir o efeito
natriurético da furosemida e dos tiazidicos em alguns
pacientes.

O ibuprofeno e outros agentes anti-inflamatérios nao

esteroides reduzem a secregao tubular do metotrexato in
vitro, podendo aumentar a toxicidade do metotrexato.

O uso concomitante de ibuprofeno e litio produziu uma
elevagéo clinicamente significativa dos niveis plasmaticos do
litio e reducdo no clearance do litio renal.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AZIA, DOR
EPIGASTRICA, NAUSEAS, DIARREIA E DISPEPSIAS
FORAM OBSERVADAS, PRINCIPALMENTE QUANDO
ADMINISTRADOS EM JEJUM. ESTES SINTOMAS,
ENTRETANTO, TENDEM A DIMINUIR OU DESAPARECER
SE FOR ADMINISTRADO APOS AS REFEICOES OU
JUNTAMENTE COM LEITE.

FORAM RELATADAS, EMBORA RARAMENTE, REACOES
HEPATICAS INCLUINDO ICTERICIA E HEPATITE
ANORMALIDADES NOS TESTES DE FUNCAO HEPATICA,
DISCRASIA SANGUINEA, INSUFICIENCIA RENAL E
SINDROME LUPICA ERITEMATOSA COM MENINGITE
ASSEPTICA.

Superdose: Promover esvaziamento gastrico através da
indugao do vémito ou lavagem gastrica, administrar carvao
ativado e manter a produgao de urina. A hipotensao pode ser
minimizada com a administragdo de liquidos por via
endovenosa.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO
DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A
30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO
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