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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ibuprofeno

Medicamento Genérico Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACAO

Cépsula mole de 400 mg: embalagem com 10 capsulas.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Leia sempre a bula. Ela traz informagdes importantes e atualizadas sobre este medicamento.

COMPOSICAO

Cada capsula mole de ibuprofeno contém:

L0 01 0) (o) 1110 OO 400 mg
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*Excipientes: macrogol, hidréxido de potassio, gelatina, sorbitol, sorbitana anidra, manitol, vermelho

amaranto, vermelho de azorrubina, agua purificada.

IT1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento esta indicado no alivio temporario da febre e de dores de leve a moderada intensidade como:
e dor de cabega;
e dor nas costas;
e  dor muscular;
e  enxaqueca;
e  colica menstrual;
e  de gripes e resfriados comuns;
e  dor de artrite;

e  dor de dente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém ibuprofeno, que possui atividade analgésica, antitérmica e anti-inflamatoéria
trazendo-o na inovadora capsula mole (capsula liquida), onde o analgésico encontra-se na forma
liquida no interior de uma céapsula mole, proporcionando inicio de agdo mais rapido. Apds sua

administragdo, o efeito se inicia em cerca de 10 a 30 minutos, com agdo prolongada de até 8 horas.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao usar este medicamento se:

for alérgico ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente da formula, ao acido acetilsalicilico (AAS, Aspirina)
ou a qualquer outro anti-inflamatorio ndo esteroide (AINE);

- estiver nos ultimos 3 meses da gravidez;

- tem ou ja teve Ulcera estomacal, perfuragdo ou sangramento do estomago;

- tem insuficiéncia hepatica ou renal;

- tem insuficiéncia cardiaca grave.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de

sangramentos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O ibuprofeno pode estar associado a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco ou acidente vascular
cerebral. O risco ¢ mais provavel com doses elevadas e tratamento prolongado.

O ibuprofeno pode reduzir os sintomas de uma infeccdo (por exemplo, dor de cabeca, febre) e pode,
portanto, dificultar a sua deteccao.

Ao primeiro aparecimento de erupgdo cutanea, descamagdo/ formagao de bolhas na mucosa da boca, labios,
olhos, nariz, genitalia ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade, deve interromper o tratamento e
consultar o seu médico.

Tenha um cuidado especial e consulte um médico antes de usar este medicamento, caso:

» for idoso (mais de 65 anos);

* estiver tomando outros analgésicos ou medicamentos anti-inflamatérios;

* tiver asma, doenca alérgica ou polipos nasais;

« tiver problemas de figado ou rins;

* tiver pressdo arterial elevada;

* tiver estreitamento das artérias (os sintomas podem incluir dor na panturrilha durante o exercicio ou mini
derrames);

* tiver problemas de estdmago ou tiver feito uma cirurgia de estdomago recente;

* tiver problemas intestinais, como colite ulcerosa ou doenca de Crohn;

» tiver LUipus Eritematoso Sistémico (LES) ou doengas mistas do tecido conjuntivo, uma doenga do sistema
imunitario que resulta em dores nas articulagdes, alteragdes na pele e doengas de outros 6rgaos;

* estiver nos primeiros seis meses de gravidez;

* 0 seu filho ndo tem bebido liquidos ou perdeu liquidos devido a vomitos ou diarreia continuos.



Mantenha fora da vista e do alcance das criancas.

Interrompa o uso deste medicamento e consulte o seu médico imediatamente se:

- tiver uma reagdo alérgica, como erupgdes cutaneas e comichdo, por vezes com problemas respiratorios ou
inchaco dos labios, lingua, garganta ou face;

- tiver erupg¢do ou descamagdo na pele ou ulceras na boca;

- tiver um agravamento da sua asma;

- desenvolver uma tlcera no estomago, vomitar sangue ou particulas castanhas (como borra de café) ou
evacuar fezes pretas;

- sentir dores de estdmago, nduseas, vomitos, flatuléncia, diarreia e indigestao;

- a sua doenga intestinal existente (colite ulcerosa ou doenga de Crohn) piorar;

- tiver hematomas ou hemorragias inexplicaveis, febre, dor de garganta, ulceras na boca, palidez extrema
ou fraqueza;

- tiver meningite (os sintomas podem incluir rigidez no pescogo, dor de cabeca, nauseas, vomitos, febre ou
sensacao de desorientagdo), especialmente se tiver uma doenga autoimune existente (por exemplo, lipus
eritematoso sist€émico, doenga mista do tecido conjuntivo);

- urinar menos ou mais do que o normal, se a sua urina estiver turva, se houver sangue na urina ou sentir
dor nas costas e/ou inchago (especialmente nas pernas);

- sentir falta de ar e/ou inchago das pernas ou pés, dor no peito, fraqueza stbita numa parte ou lado do corpo
ou fala subita e arrastada;

- tiver problemas de figado, incluindo ictericia; os sintomas podem incluir amarelecimento da pele e da
parte branca dos olhos.

Os efeitos colaterais podem ser minimizados se 0 medicamento for administrado em sua dose correta e seu

uso nao for continuo.

Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Se vocé estiver tomando aspirina, outros AINEs, anticoagulantes ou quaisquer outros medicamentos,

consulte um profissional de satide antes de utilizar.

O tratamento com este medicamento nio deve se prolongar por mais de 7 dias, a menos que
recomendado pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estbmago, intestino, coragio e vasos

sanguineos.

Este produto contém ibuprofeno, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em

pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.



Naio use este medicamento caso tenha problemas no estomago.

Informe o seu médico ou farmacéutico antes de usar se vocé estiver tomando algum medicamento
regular com ou sem receita. Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar algum dos
seguintes:

* medicamentos utilizados para prevenir a coagulagdo sanguinea, tais como anticoagulantes ou
antiplaquetarios;

» medicamentos utilizados para tratar infecgdes, tais como aminoglicosideos, alguns inibidores do CYP2C9
e quinolonas;

» medicamentos utilizados para tratar a pressdo arterial,

» medicamentos utilizados para tratar a insuficiéncia cardiaca;

* corticosteroides (usados para aliviar a inflamag@o);

* ciclosporina;

* diuréticos para aumentar a produg¢do de urina e reduzir o excesso de liquidos;

* sulfonilureias para tratar diabéticos;

« litio e inibidores selectivos da recaptagdo da serotonina para tratar a depressio;

» metotrexato para tratar alguns tipos de cancro, artrite ou psoriase;

* zidovudina para tratar o HIV;

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Pergunte ao seu médico antes de usar este medicamento se estiver gravida, pensar que pode estar gravida
ou planejar engravidar.

Nao usar este medicamento durante os ltimos 3 meses de gravidez, pois pode prejudicar o feto ou causar
problemas no parto.

Durante os primeiros 6 meses de gravidez, use ibuprofeno apenas se for absolutamente necessario e
recomendado pelo seu médico. O uso de ibuprofeno apo6s 20 semanas de gravidez pode causar problemas

renais no feto. Isso pode reduzir a quantidade de liquido que envolve o bebé, o que pode ser prejudicial.

5. ONDE,COMOE PORQUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz ¢ umidade.

Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento:
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ibuprofeno 400 mg: Capsula oval mole de cor vermelha a alaranjada translucida, contendo uma solugéo

viscosa limpida a opalescente, incolor a alaranjada.

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?
Este medicamento deve ser administrado por via oral na dose recomendada de 1 cépsula. Se necessario,
essa dose pode ser repetida, com intervalo minimo de 4-6 horas. Nao exceder o total de 3 capsulas (1.200

mg) em um periodo de 24 horas. Pode ser administrado junto com alimentos.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-
dentista.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como este medicamento ¢ tomado quando necessario (ver o item 1. Indicagdes), pode ndo haver um
esquema posologico a ser seguido. Caso este medicamento tenha sido prescrito e vocé esqueca de tomar no
horério estabelecido, tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a
proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses
recomendado pelo seu médico.

Nao tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida e ndo exceda a dose recomendada para cada

dia.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Ao usar este produto vocé pode experimentar sentir dor de cabega, sonoléncia, tontura, distirbio auditivo e
distarbio visual.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Nausea, dispepsia,
diarreia, vomitos, dor de cabega, sonoléncia, tontura.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Dor abdominal,
prisdo de ventre, flatuléncia, erupc¢des cutaneas, reagdes de hipersensibilidade incluindo urticéria e prurido,

zumbido.
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Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Doenca do
diafragma intestinal, ulcera gastrointestinal, gastrite, distensdo abdominal, nervosismo, nefrite
tubulointersticial, sindrome nefrética, hematuria, proteinuria. Em pacientes com distirbios autoimunes
existentes (como lupus eritematoso sistémico, doenca mista do tecido conjuntivo) durante o tratamento com
ibuprofeno, casos Uinicos de sintomas de meningite asséptica, como rigidez do pescoc¢o, dor de cabega,
nausea, vomito, febre ou desorientagdo foi observada. Distirbios visuais, vertigem, insuficiéncia cardiaca,
hipertensdo, edema.

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): Perfuragio
ou hemorragia gastrointestinal, por vezes fatal, particularmente nos idosos. Exacerbagao de colite ulcerosa
e doenga de Crohn. Insuficiéncia renal aguda, necrose papilar, especialmente em uso prolongado, associada
a aumento da ureia sérica e edema. Disturbios hepaticos, insuficiéncia hepatica, hepatite. Disturbios
hematopoiéticos (anemia, leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitose), os primeiros sinais
sdo: febre, dor de garganta, tlceras superficiais na boca, sintomas gripais, exaustdo severa, sangramento
inexplicavel e hematomas. Podem ocorrer formas graves de reagdes cutaneas, dermatoses esfoliativas e
bolhosas, como eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica (NET). Reacdo
Medicamentosa com Eosinofilia ¢ Sintomas Sistémicos (DRESS). Reagdes de hipersensibilidade graves,
onde os sintomas podem ser: edema facial, da lingua e da laringe, dispneia, taquicardia, hipotensdo
(anafilaxia, angioedema ou choque grave) e exacerbag@o de asma e broncoespasmo. Infarto do miocardio.
Dermatite, erupcao cutanea, fotodermatite, dermatoses bolhosas (incluindo necroélise epidérmica e eritema
multiforme). Reagdes de hipersensibilidade variando de anafilaxia, angioedema e broncoespasmo a

dispneia e urticaria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Se usar uma quantidade grande do medicamento procure imediatamente um servigo médico.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientagoes.

III - DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.

Farmacéutica Responsavel: Dra. Carolina Sommer Mazon
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Ibuprofeno

Althaia S.A. Industria Farmacéutica.
Cépsula mole

600 mg




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ibuprofeno
Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Cépsulas moles de 600 mg: embalagem com 10 céapsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula mole de ibuprofeno 600 mg contém:

1o T0T o] (0] 1o TSRS 600 mg
(ol T o] 1< 1 (= Sl o SN OO OO PSSO PO PRPRORPOO 1 capsula
*Excipientes: macrogol, hidréxido de aménio, gelatina, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, corante

azul brilhante, corante D&C amarelo n° 10, sorbitol, sorbitans e 4gua purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado no alivio dos sinais e sintomas de artrite reumatoide, osteoartrite,
reumatismo articular, nos traumas relacionados ao sistema musculoesquelético, quando estiverem
presentes componentes inflamatérios e dolorosos. O ibuprofeno estéd indicado ainda no alivio da dor apés
procedimentos  cirdrgicos em  Odontologia, Ginecologia, Ortopedia, Traumatologia e

Otorrinolaringologia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ibuprofeno é um medicamento com a¢do anti-inflamatdria, analgésica e antipirética.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O ibuprofeno é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade ao ibuprofeno, a qualquer
componente da formula ou a outros anti-inflamatorios nao-esteroides (AINES) tais como acido acetilsalicilico,
nimesulida e diclofenaco sédico. Existe potencial de sensibilidade cruzada com &cido acetilsalicilico e outros
AINEs.

Contraindicado também para pacientes que apresentam a triade do &cido acetilsalicilico (asma brénquica,
rinite e intolerancia ao é&cido acetilsalicilico). Nesses pacientes foram registradas reagdes anafilactoides e
reacOes asmaticas fatais.

No tratamento da dor perioperatoria de cirurgia de revascularizacéo do miocardio (by-pass).



Em pacientes com insuficiéncia renal grave.

Em pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do meédica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

Adverténcias e Precaucdes

Deve-se evitar 0 uso concomitante de ibuprofeno com anti-inflamatérios néo esteroides (AINEs), tais
como é&cido acetilsalicilico, nimesulida, diclofenaco sodico ou potassico e outros, incluindo inibidores da

cicloxigenase 2 (COX 2) como celecoxibe e parecoxibe.

Efeitos cardiacos

Os AINEs podem causar um aumento no risco de eventos trombéticos cardiovasculares graves, infarto do
miocéardio e derrame, que podem ser fatais. O risco pode aumentar com a duracdo do uso. Pacientes com
doenca cardiovascular conhecida podem estar sob um risco maior. A fim de minimizar o risco potencial
para um evento cardiovascular em pacientes tratados com ibuprofeno a menor dose eficaz deve ser usada
pelo menor tempo possivel. Médicos e pacientes devem estar alertas para o desenvolvimento de tais
eventos, mesmo na auséncia de sintomas cardiovasculares prévios. Os pacientes devem ser informados
sobre os sinais e/ou sintomas de toxicidade cardiovascular grave e as medidas a serem tomadas se isso

ocorrer.

Retencéo de liquido/edema

Assim como com outros farmacos conhecidos por inibir a sintese de prostaglandinas, foram observados
retencdo de liquidos e edema em alguns pacientes usando AINES, incluindo ibuprofeno. Portanto,
ibuprofeno deve ser usado com cautela em pacientes com fungdo cardiaca comprometida e outras
condigdes que predisponham a, ou piorem pela retencdo de liquidos. Os pacientes com insuficiéncia

cardiaca congestiva preexistente ou hipertensdo devem ser cuidadosamente monitorados.

Efeitos gastrintestinais

Os AINEs, incluindo ibuprofeno, podem causar eventos gastrintestinais graves incluindo inflamacéo,
sangramento, ulceracéo e perfuracdo do estdmago, intestino delgado ou grosso, que podem ser fatais.
Quando sangramento ou ulceracdo gastrintestinal ocorre em pacientes recebendo ibuprofeno, o tratamento
deve ser descontinuado. A maioria dos pacientes sob risco de desenvolver esses tipos de complicacfes
gastrintestinais com AINEs sdo os idosos, pacientes com doenca cardiovascular, pacientes usando &cido
acetilsalicilico concomitante, ou pacientes com histdria prévia de, ou com doenga gastrintestinal ativa,
tais como ulceracgao, sangramento gastrintestinal ou condicdes inflamatdrias. Portanto, ibuprofeno deve

ser administrado com cautela nesses pacientes.



Efeitos hepaticos

Da mesma forma que com outros anti-inflamatorios ndo-esteroides, podem ocorrer elevacfes limitrofes
em um ou mais testes laboratoriais hepaticos em até 15% dos pacientes. Essas anormalidades podem
progredir, permanecer essencialmente inalteradas ou serem transitérias com a continuidade do tratamento.
Pacientes com sinais e/ou sintomas sugerindo disfuncdo hepatica ou com testes hepaticos anormais,
devem ser avaliados quanto a evidéncias de desenvolvimento de reagdes hepaticas mais graves durante
terapia com ibuprofeno. Foram relatadas reacfes hepéticas graves, inclusive ictericia e casos de hepatite
fatal, com o uso de ibuprofeno ou outros anti-inflamatérios ndo-esteroides. Embora tais reacdes sejam
raras, caso 0s testes hepaticos anormais persistam ou piorem, caso se desenvolvam sinais e sintomas
clinicos consistentes com doenca hepética, ou se ocorrerem manifestagfes sistémicas (por ex.: eosinofilia,

rash), o tratamento com ibuprofeno deve ser suspenso.

Efeitos oftalmoldgicos

Foram relatados diminui¢do da acuidade visual e/ou visdo turva, escotomas e/ou alteracfes na "visao em
cores". Se o paciente desenvolver quaisquer dessas reagdes durante o tratamento com ibuprofeno, o
medicamento deve ser descontinuado e o paciente submetido a um exame oftalmolégico que inclua testes

de campo visual central e visdo de cores.

Reac0es cutaneas

Reacles cutaneas graves, algumas delas fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-
Johnson (que se caracteriza por descamacdo da pele acompanhada de bolhas) e necrdlise epidérmica
toxica, foram relatadas muito raramente em associagdo com o uso de AINEs, incluindo ibuprofeno. Os
pacientes parecem estar sob um risco maior de desenvolverem esses eventos no inicio do tratamento, com
0 inicio do evento ocorrendo, na maioria dos casos, dentro do primeiro més de tratamento. O ibuprofeno
deve ser descontinuado ao primeiro sinal de rash cutdneo (manchas avermelhadas isoladas ou em toda
extensdo do corpo, podendo ou ndo apresentar relevo), leses na mucosa ou qualquer outro sinal de

hipersensibilidade.

Efeitos renais

Em raros casos, 0s AINEs, incluindo ibuprofeno, podem causar nefrite intersticial, glomerulite, necrose
papilar e sindrome nefrética. Os AINEs inibem a sintese de prostaglandinas renais que atuam como
auxiliares na manutencédo da perfusdo renal em pacientes cujo fluxo sanguineo renal e volume sanguineo
sdo reduzidos. Nesses pacientes, a administragdo de um AINE pode precipitar uma descompensacao renal
evidente, que é tipicamente seguido pela recuperacdo retornando-se ao estado pré-tratamento com a
descontinuacdo do tratamento de AINEs. Os pacientes que correm maior risco sdo aqueles com
insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose hepatica, sindrome nefrotica e doenga renal evidente. Tais

pacientes devem ser cuidadosamente monitorados durante o tratamento com AINEs.



Como o ibuprofeno é eliminado principalmente pelos rins, pacientes com funcéo renal significativamente
prejudicada devem ser cuidadosamente monitorados e uma reducdo na dose deve ser antecipada para
evitar acimulo do farmaco. Os pacientes com alto risco de desenvolverem disfungdo renal com o uso

cronico de ibuprofeno devem ter a funcéo renal avaliada periodicamente.

Precauc0es gerais

Hipersensibilidade

Cerca de 10% dos pacientes asmaticos podem ter asma sensivel ao &cido acetilsalicilico. O uso de é&cido
acetilsalicilico em pacientes com asma sensivel a esse medicamento foi associado a broncospasmo grave,
que pode ser fatal. Foi registrada reatividade cruzada, incluindo broncospasmo, entre acido acetilsalicilico
e outros medicamentos anti-inflamatorios ndo-esteroides em pacientes com sensibilidade ao acido
acetilsalicilico; portanto, ibuprofeno ndo deve ser administrado a pacientes com esse tipo de sensibilidade
ao acido acetilsalicilico e deve ser usado com cautela em todos 0s pacientes com asma preexistente.
Podem ocorrer reacOes anafilactoides mesmo em pacientes sem exposi¢do prévia ao ibuprofeno.

O ibuprofeno, como outros agentes anti-inflamatdrios ndo-esteroides, pode inibir a agregacao plaquetaria,
embora esse efeito seja quantitativamente menor e tenha menor duragéo que o observado com o &cido
acetilsalicilico. Foi demonstrado que ibuprofeno prolonga o tempo de sangramento (porém dentro dos
limites normais) em individuos normais. Como esse efeito pode ser mais acentuado em pacientes com
distarbios hemostaticos subjacentes, ibuprofeno deve ser usado com cautela em individuos com defeitos

intrinsecos da coagulacdo e naqueles utilizando anticoagulantes.

A atividade antipirética e anti-inflamatéria do ibuprofeno pode reduzir a febre e a inflamagéo, diminuindo
assim a utilidade desses sinais como meio de diagndstico na deteccdo de complicacbes de presumiveis
condicGes dolorosas ndo-infecciosas e ndo-inflamatorias.

Relatou-se, raramente, meningite asséptica com febre e coma, em pacientes em terapia com ibuprofeno.
Embora sua ocorréncia seja mais provavel em pacientes com lUpus eritematoso sistémico e doengas do
tecido conjuntivo relacionadas, ela foi relatada em pacientes que ndo apresentavam doenca cronica
subjacente. Se forem observados sinais ou sintomas de meningite em um paciente em tratamento com

ibuprofeno, deve-se considerar a possibilidade de relagdo com o tratamento.

Anormalidades em testes laboratoriais

Foi observada diminuicdo da hemoglobina em 1g ou mais em aproximadamente 20% dos pacientes
recebendo até 2.400 mg de ibuprofeno por dia. Achados similares foram observados com outros farmacos
anti-inflamatérios ndo-esteroides; o mecanismo é desconhecido.

Precaucbes em populacGes especiais

Uso em ldosos



A idade avangada exerce minima influéncia na farmacocinética do ibuprofeno. Pacientes idosos ou
debilitados toleram menos a ulceragdo e sangramento do que outros individuos e a maioria dos relatos
espontaneos de eventos gastrintestinais fatais ocorreram na populacéo geriatrica. Alteracdes, relacionadas
a idade, na fisiologia hepatica, renal e do SNC, assim como condi¢des de co-morbidades e medicacfes
concomitantes devem ser consideradas antes do inicio da terapia com ibuprofeno. Monitoracdo cuidadosa

e educacdo do paciente idoso sdo essenciais.

Uso em Criangas
Né&o foram realizados estudos clinicos controlados para avaliar a seguranca e eficacia do ibuprofeno em

criancas.

Uso durante a Gravidez

Né&o se recomenda a administragdo de ibuprofeno durante a gravidez. Estudos de reproducdo em animais
ndo mostraram evidéncias de anormalidades no desenvolvimento. Contudo, esses estudos ndo sdo sempre
preditivos da resposta humana. Ndo existem estudos adequados e bem controlados, em pacientes
gravidas. Devido aos efeitos conhecidos dos anti-inflamatérios néo-esteroides sobre o sistema
cardiovascular fetal (fechamento do canal arterial), deve-se evitar seu uso durante o periodo tardio da
gravidez.

Da mesma forma que ocorre com outros farmacos que inibem a sintese de prostaglandinas, ocorreu um
aumento da incidéncia de distocia e parto retardado em ratas. N&o se recomenda o uso de ibuprofeno
durante o trabalho de parto.

“Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do medica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.”

Uso durante a Lactacéo

Em ndmero limitado de estudos com um método de deteccdo de até 1mcg/mL ndo se mostrou a presenca
de ibuprofeno no leite de nutrizes. Entretanto, devido a natureza limitada desses estudos e dos possiveis
efeitos adversos dos farmacos inibidores de prostaglandinas em neonatos, ibuprofeno néo é recomendado

no periodo de amamentac&o.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

O efeito de ibuprofeno na habilidade de dirigir e operar maquinas néo foi estudado.

Interacfes medicamentosas

« anticoagulantes: diversos estudos controlados de curto prazo ndo conseguiram demonstrar que o
ibuprofeno afeta significativamente o tempo de protrombina ou uma variedade de outros fatores de
coagulacdo quando administrado a individuos sob tratamento com anticoagulantes do tipo cumarinicos.
No entanto, foi relatado sangramento quando ibuprofeno foi administrado a estes pacientes. Deve-se ter

cautela quando se administrar ibuprofeno a pacientes em terapia com anticoagulantes.



« anti-hipertensivos incluindo diuréticos, inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA), tais
como captopril e enalapril, antagonistas da angiotensina Il (AllA) como losartana e valsartana: os AINEs
podem reduzir a eficacia dos diuréticos e outros farmacos anti-hipertensivos.

Em pacientes com funcdo renal prejudicada (por ex.: pacientes desidratados ou idosos com
comprometimento da funcéo renal), a coadministracdo de um inibidor da ECA ou um AIA com um
inibidor da cicloxigenase pode aumentar a deterioracdo da funcdo renal, incluindo a possibilidade de
insuficiéncia renal aguda, que geralmente é reversivel. A ocorréncia dessas interagbes deve ser
considerada em pacientes usando ibuprofeno com inibidores da ECA ou um AllA.

Portanto, a administragdo concomitante desses farmacos deve ser feita com cautela, especialmente em
pacientes idosos. Os pacientes devem ser hidratados adequadamente e a funcéo renal deve ser monitorada
e avaliada no inicio do tratamento concomitante e periodicamente.

* &cido acetilsalicilico: o uso cronico e concomitante de ibuprofeno e acido acetilsalicilico ndo é
recomendado.

« corticosteroides: aumento do risco de ulceracdo gastrintestinal ou sangramento.

« ciclosporina: devido aos efeitos sobre as prostaglandinas renais, os inibidores da cicloxigenase podem
aumentar o risco de nefrotoxicidade com ciclosporina.

« diuréticos: estudos clinicos, bem como observagdes randémicas, mostraram que o ibuprofeno pode
reduzir o efeito natriurético da furosemida, tiazidas ou outros diuréticos em alguns pacientes. Essa
atividade foi atribuida a inibicdo da sintese renal de prostaglandina por ibuprofeno e outros anti-
inflamatorios ndo-esteroides. Portanto, quando ibuprofeno for utilizado concomitantemente a furosemida,
a tiazida ou a outros diuréticos, o paciente deve ser cuidadosamente observado para se determinar se foi
obtido o efeito desejado do diurético.

« litio: o ibuprofeno produziu uma elevacéo clinicamente significativa dos niveis plasméticos de litio e
uma reducdo no clearance renal do litio, em um estudo com 11 voluntarios normais. A concentragdo
média minima de litio aumentou 15% e o clearance renal do litio foi significativamente mais baixo
durante o periodo de administracdo simultanea dos medicamentos. Esse efeito foi atribuido a inibicdo da
sintese renal de prostaglandina. Portanto, quando ibuprofeno e litio sdo administrados simultaneamente,
os pacientes devem ser cuidadosamente observados para detec¢do de sinais de toxicidade por litio. Deve
se atentar para as informagdes para prescrigdo do litio, antes do uso concomitante dos dois farmacos.

* antagonistas H2: em estudos com voluntéarios, a co-administracdo de cimetidina ou ranitidina ndo
alterou significativamente a concentracéo sérica do ibuprofeno.

» metotrexato: deve-se ter cautela quando metotrexato é administrado concomitantemente com AINEs,
incluindo ibuprofeno, porque a administracdo de AINEs pode resultar em aumento dos niveis plasmaticos
de metotrexato.

« tacrolimo: possivel aumento do risco de nefrotoxicidade quando AINEs sdo administrados com

tacrolimo.



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

“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE,COMOEPORQUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade

“Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.”

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

Caracteristicas do medicamento:
ibuprofeno 600 mg: capsula gelatinosa mole que consiste em uma solugdo viscosa limpida a opalescente,

contida em céapsula gelatinosa mole, formato oblongo, cor verde translucido.

“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 minimizados usando-se a menor dose eficaz de ibuprofeno dentro do
menor tempo necessario para controlar os sintomas.

N&do se deve exceder a dose diaria total de 3.200 mg. Na ocorréncia de distdrbios gastrintestinais,
administrar ibuprofeno com as refeigdes ou leite. Em condi¢des cronicas, os resultados terapéuticos séo
observados no prazo de alguns dias a 1 semana, porém na maioria dos casos esses efeitos sdo observados
ao fim de 2 semanas de administraco.

A dose recomendada é de 600 mg, via oral, 3 ou 4 vezes ao dia. A posologia de ibuprofeno deve ser
adequada a cada caso clinico, e pode ser diminuida ou aumentada a partir da dose inicial sugerida,
dependendo da gravidade dos sintomas, seja no inicio da terapia ou de acordo com a resposta obtida.

Nos casos de artrite reumatoide juvenil, recomenda-se administrar 30 - 40 mg/kg/dia, em doses divididas.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”
“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.”
7.0 QUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A interrup¢do do tratamento com o ibuprofeno provoca o retorno as mesmas condigdes de antes do

tratamento. Procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico para dar continuidade ao tratamento.



Ou, caso tenha qualquer divida, entre em contato com 0 nosso Servigo de Atendimento ao Consumidor,
no telefone constante da embalagem.

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAISOS MALES QUEESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A probabilidade de relacdo causal com o ibuprofeno existe para as seguintes reacfes adversas:

InfeccOes e infestacdes: cistite, rinite.

Disturbios do sangue e do sistema linfatico: agranulocitose, anemia apléstica, eosinofilia, anemia
hemolitica (algumas vezes Coombs positivo), neutropenia, pancitopenia, trombocitopenia com ou sem
purpura.

Disturbios do sistema imune: reagdes anafilactoides, anafilaxia.

Distarbios metabdlicos e nutricionais: reducdo do apetite, retencéo de liquidos (geralmente responde
prontamente a descontinua¢do do medicamento).

Distlrbios psiquiatricos: confusdo, depressao, labilidade emocional, insdnia, nervosismo.

Distrbios do sistema nervoso: meningite asséptica com febre e coma, convulsdes, tontura, cefaleia,
sonoléncia.

Disturbios visuais: ambliopia (visdo embacada e/ou diminuida, escotoma e/ou alteracdes na visao de
cores), olhos secos.

Disturbios do ouvido e labirinto: perda da audigdo e zumbido.

Disturbios cardiacos: insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes com funcgdo cardiaca limitrofe e
palpitacGes.

Disturbios vasculares: hipotensdo.

Disturbios respiratdrios, toracico e mediastinal: broncospasmo e dispneia.

Distarbios gastrintestinais: colicas ou dores abdominais, desconforto abdominal, constipacao, diarreia,
boca seca, duodenite, dispepsia, dor epigastrica, sensacao de plenitude do trato gastrintestinal (eructacédo e
flatuléncia), Ulcera gastrica ou duodenal com sangramento e/ou perfuracdo, gastrite, hemorragia
gastrintestinal, Ulcera gengival, hematémese, indigestdo, melena, nauseas, esofagite, pancreatite,
inflamacé&o do intestino delgado ou grosso, vomito.

Distarbio hepatobiliar: insuficiéncia hepatica, necrose hepatica, hepatite, sindrome hepatorrenal,
ictericia.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo: alopecia, eritema multiforme, dermatite esfoliativa, sindrome
de Lyell (necrélise epidérmica tdxica), reacfes de fotossensibilidade, prurido, rash (inclusive do tipo
maculopapular), sindrome de Stevens-Johnson, urticéria, erupcdes vesiculo-bolhosas.

Distlrbios renais e urinérios: insuficiéncia renal aguda em pacientes com significativa disfuncéo renal
preexistente, azotemia, glomerulite, hematdria, polilria, necrose papilar renal, necrose tubular.
Disturbios gerais e no local de administragdo: edema.

Laboratorial: pressao sanguinea elevada, diminuicdo da hemoglobina e hematdcrito, diminuicdo do

clearance de creatinina, teste de funcéo hepatica anormal.



“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.”

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

Procurar socorro médico imediatamente. O tratamento deve ser sintomatico e de suporte. Deve-se
promover esvaziamento do estbmago, através da indugdo de vémito ou lavagem gastrica. N&o ha antidoto

especifico.

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

de mais orientaces.”
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“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 12/04/2021.”
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