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ibuprofeno

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Comprimido revestido 400mg

Embalagens contendo 4, 10 e 20 comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS)
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
ibuprofeno
Excipiente g.s.p... ....Tcomprimido
Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de soédio, diéxido de
silicio, acido estearico, hipromelose, talco, dioxido de titdnio, macrogol,
simeticona, alcool polivinilico, pigmento perolizado, polissorbato 80, corante
vermelho ponceau 4R laca de aluminio, alcool etilico e agua de osmose
reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acgdo esperada do medicamento: O ibuprofeno 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: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO
DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO
EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

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

Ao adquirir medicamentos confira sempre o prazo de validade impresso na
embalagem externa do produto. Nao use medicamento com prazo de
validade vencido. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Gravidez e lactagao: informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se
esta amamentando. Este medicamento ndao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Reagodes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reagées
desagradaveis. Podem ocorrer: erupgdo cutanea, visdo embagada,
inchago, dispepsia, ulcera do estbmago, perfuragéo de Ulcera e hemorragias
gastrintestinais. Caso aparegam sintomas de alergia, como asma bronquica
ou outras manifestagdes importantes, deve-se procurar atendimento médico
imediatamente.

Ingestdo concomitante com outras substancias: ndo ingerir ibuprofeno
concomitantemente com bebidas alcodlicas.

Contraindicagdes: Este medicamento é contraindicado a pessoas alérgicas
ao ibuprofeno ou aos demais componentes da férmula do produto, ou que
tenham apresentado alergia ao acido acetilsalicilico ou a outros anti-
inflamatérios néo esteroidais. E contraindicado a pacientes com histérico de
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hemorragia ou perfuragéo gastrintestinais relacionadas a terapia prévia com
anti-inflamatérios ndo esteroidais. O ibuprofeno ndo deve ser administrado a
pacientes com colite ulcerativa ativa ou com histérico da mesma, Doenca de
Crohn, Ulcera péptica ou hemorragia gastrintestinal recorrentes.
Precaugodes: Informe sempre ao médico sobre possiveis doencas
cardiacas, renais, hepaticas, gastrintestinais ou outras que esteja
apresentando, para receber uma orientagdo cuidadosa. Em pacientes com
asma ou afecgdes alérgicas, especialmente quando houver histéria de
broncoespasmo, o ibuprofeno deve ser prescrito com precaugao.

Siga corretamente o modo de usar. Ndo desaparecendo os sintomas,
procure orientagdo médica.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas quimicas e farmacolégicas: Ibuprofeno é membro do
grupo do acido propidnico pertencente aos anti-inflamatérios ndo esteroidais.
O ibuprofeno consiste em uma mistura racémica de enantiomeros +Se-Re
mostrou atividades anti-inflamatéria, analgésica e antipirética em estudos
realizados em animais e humanos. Estas propriedades conferem alivio
sintomatico para ainflamag&o e a dor.

Farmacologia Clinica: A eficacia terapéutica do ibuprofeno resulta da
inibicdo da enzima cicloxigenase, levando a uma redugéo marcante na
sintese de prostaglandinas.

Farmacocinética: |buprofeno é rapidamente absorvido no trato
gastrintestinal. O pico da concentragdo plasmatica é alcangado em 1-2 horas
apds administragdo oral. Ameia-vida de eliminagao 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,
conjugados ou ndo. A excregdo urinaria é rapida e completa. O ibuprofeno é
extensivamente ligado a proteinas plasmaticas.

Indicagbes: O ibuprofeno é indicado para redugdo 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 nado articulares e periarticulares (como capsulite, bursite,
tendinite, tenossinovite, etc), dores associadas a processos inflamatérios
e/ou traumaticos (como entorses e distensdes) e dores associadas a gripes e
resfriados.

Contraindicagoes:

Este medicamento é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade
conhecida ao ibuprofeno ou aos demais componentes do produto.

O ibuprofeno nédo deve ser administrado a pacientes que apresentaram
asma, urticaria ou reagdes alérgicas apés a administragdo de &cido
acetilsalicilico ou de outros anti-inflamatorios nao esteroidais (AINEs).

O ibuprofeno é contraindicado a pacientes com histérico de hemorragia ou
perfuragdo gastrintestinais relacionadas a terapia prévia com anti-
inflamatorios ndo esteroidais (AINEs). O ibuprofeno ndo deve ser
administrado a pacientes com colite ulcerativa ativa ou com histérico da
mesma, Doenga de Crohn, uUlcera péptica ou hemorragia gastrintestinal
recorrentes (definidas como dois ou mais episodios distintos e comprovados
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de ulceragdo ou hemorragia).

Precaucgées e Adverténcias

O ibuprofeno deve ser administrado com cautela a pacientes com histérico de
Ulcera péptica ou de outra doenga gastrintestinal, uma vez que tais condigdes
podem ser exacerbadas.

Pacientes com histérico de doenga gastrintestinal, particularmente idosos,
devem comunicar ao seu médico qualquer sintoma abdominal
(especialmente hemorragia gastrintestinal) no inicio do tratamento.

Efeitos indesejaveis podem ser minimizados através da administragdo da
menor dose eficaz durante o menor tempo necessario para o controle dos
sintomas (ver oitem “Posologia e Administracao”).

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

Em pacientes idosos ha um aumento da frequéncia de rea¢des adversas aos
anti-inflamatérios néo esteroidais (AINEs), especialmente hemorragia e
perfuragéo, que podem ser fatais.

Hemorragia, ulceragédo e perfuragdo gastrintestinais foram relatadas em
relagdo a todos os anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINEs) a qualquer
momento do tratamento. Esses eventos adversos podem ser fatais e podem
ocorrer com ou sem sintomas prévios ou histérico de eventos gastrintestinais
graves.

Recomenda-se cuidado ao administrar ibuprofeno a pacientes com asma
brénquica (ou histoéria prévia), pois foi relatado que ibuprofeno pode provocar
broncoespasmo em tais pacientes.

O uso de anti-inflamatérios néo esteroidais (AINEs) pode levar a deterioragéo
da fungdo renal, por isso, recomenda-se cuidado ao administrar ibuprofeno a
pacientes com insuficiéncia cardiaca, renal ou hepatica. A dose deve ser
mantida tdo baixa quanto possivel e a fungdo renal deve ser monitorada
nestes pacientes.

O ibuprofeno deve ser administrado com cautela a pacientes com histérico de
insuficiéncia cardiaca ou hipertensdo arterial, pois foi relatado edema
associado a administracéo de ibuprofeno.

Dados epidemiologicos sugerem que o uso de ibuprofeno, particularmente
na dose mais alta (2400mg diariamente) e em tratamento de longa duracgéo,
pode estar associado a um pequeno aumento do risco de eventos
trombéticos, como infarto do miocardio ou derrame. Estudos epidemiolégicos
ndo sugerem que doses baixas de ibuprofeno (< 1200mg diariamente)
estejam associadas com o aumento do risco de eventos trombéticos arteriais,
particularmente infarto do miocardio.

Pacientes com hipertensdo nao controlada, insuficiéncia cardiaca
congestiva, isquemia cardiaca estabelecida, disturbio arterial periférico e/ou
disturbio cérebro-vascular podem ser tratados com ibuprofeno apés
avaliagdo cuidadosa. Avaliagado similar deve ser feita antes do inicio do
tratamento de longa duragédo em pacientes com fatores de risco para doenga
cardiovascular (isto é, hipertensdo, hiperlipidemia, diabetes mellitus e
tabagismo).

Como outros anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINEs), ibuprofeno pode
mascarar os sinais de infecgéo.
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Reagdes cutaneas graves, algumas delas fatais, como a dermatite
esfoliativa, Sindrome de Stevens-Johnson e necrose epidérmica toxica,
foram relatadas raramente com o uso de anti-inflamatérios nao esteroidais
(AINEs).

Aparentemente, o risco de ocorréncia dessas reagdes adversas € maior no
inicio da terapia. Na maioria dos casos, o inicio de tais reagbes ocorreu no
primeiro més de tratamento. A administracdo 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
ibuprofeno em pacientes com desidratagéo significativa. Assim como os
demais anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINEs), a administracdo
prolongada de ibuprofeno resultou em necrose papilar e outras alteragdes
patolégicas renais. Foi observada toxicidade renal em pacientes nos quais
prostaglandinas renais apresentam um papel compensatorio na manutengéo
da perfusdo renal. Nesses pacientes, a administragdo de um AINE pode
causar redugdo dose-dependente na formagdo da prostaglandina e,
secundariamente, no fluxo sanguineo renal, o que pode precipitar uma
descompensagcdo renal. Os pacientes que apresentam maior risco para esta
reagdo sdo aqueles com funcgdo renal alterada, insuficiéncia cardiaca,
disfungdo hepatica, pacientes em uso de diuréticos e idosos. A
descontinuagdo do tratamento com o anti-inflamatério ndo esteroidal é
seguida tipicamente do retorno as condig¢des pré-tratamento.

Efeitos hematolégicos: o ibuprofeno, assim como outros anti-inflamatérios
ndo esteroidais, pode inibir a agregagao plaquetaria e prolongar o tempo de
sangramento em individuos normais.

Meningite asséptica: raramente foi observada meningite asséptica em
pacientes sob tratamento com ibuprofeno. Embora isto possa ocorrer mais
provavelmente em pacientes portadores de lUpus eritematoso sistémico ou
outras doengas do tecido conjuntivo, ela foi relatada em pacientes que ndo
apresentavam doenga cronica subjacente.

Uso na gravidez: embora nenhum efeito teratogénico tenha sido
demonstrado em estudos em animais, o uso de ibuprofeno durante a
gravidez deve ser, se possivel, evitado. Foram relatadas anormalidades
congénitas associadas a administragdo de ibuprofeno em humanos; no
entanto, elas apresentaram frequéncia baixa e ndo parecem seguir nenhum
modelo discernivel. Considerando os efeitos conhecidos de anti-
inflamatorios ndo esteroidais no sistema cardiovascular fetal (fechamento do
canal arterial), o uso de ibuprofeno no final da gravidez deve ser evitado. A
administragao de ibuprofeno nao é recomendada durante o parto ou trabalho
de parto.

Uso na lactagao: nos limitados estudos disponiveis, ibuprofeno aparece no
leite materno em baixas concentragées. O ibuprofeno ndo é recomendado
para mulheres que estejam amamentando.

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

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interacbes medicamentosas: Deve-se ter cautela ao administrar
ibuprofeno em pacientes tratados com qualquer medicamento abaixo, ja que

interagdes medicamentosas foram reportadas em alguns pacientes:
anti-hipertensivos, (como inibidores da ECA) e diuréticos (efeito reduzido);
sais de litio e metotrexato (diminui¢éo da eliminagao);

anticoagulantes, como varfarina (aumento do efeito do anticoagulante);
agentes antiplaquetarios e inibidores seletivos de reabsorgido de
serotonina (SSRIs) (aumento do risco de hemorragia gastrintestinal);
aminoglicosideos: AINEs podem diminuir a excregdo de aminoglicosideos;
acido acetilsalicilico: assim como outros AINEs, geralmente néo se
recomenda a administragdo 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 nefrotoxicidade;

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 ciclooxigenase 2, deve ser evitado devido
aos potenciais efeitos aditivos;

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

Reacgées adversas:

As reagdes adversas reportadas para o ibuprofeno sdo similares as dos
outros AINEs.

Disturbios gastrintestinais: dor abdominal, dispepsia, nausea, vomitos,
diarreia, flatuléncia, constipagdo, melena, hematémese, estomatite
ulcerativa, hemorragia gastrintestinal e exacerbagéo de colite e Doenga de
Crohn (ver oitem “Contraindicagbes”).

Podem ser observados com menor frequéncia: gastrite, Ulcera duodenal e
Ulcera gastrica.

Hipersensibilidade: reagdes de hipersensibilidade foram reportadas com o
uso do ibuprofeno. Reagéo alérgica inespecifica e anafilaxia, reatividade do
trato respiratorio compreendendo asma, agravamento da asma,
broncoespasmo e dispneia, desordens cutaneas, incluindo erupgéo cutanea
de varios tipos, prurido, urticaria, purpura, angioedema e, muito raramente,
dermatose bolhosa (incluindo Sindrome de Stevens-Johnson, necrose
epidérmica toxica e eritema multiforme).

Cardiovascular: edema foi reportado em associagdo ao tratamento com
ibuprofeno.

Outros eventos adversos reportados com menor frequéncia cuja causa ndo
foi necessariamente estabelecida:

Dermatolégicos: fotossensibilidade.

Hematolégicos: trombocitopenia, neutropenia, agranulocitose, anemia
aplastica e hemolitica.

Hepaticos: hepatite e ictericia.

Neurolégicos: disturbios da visdo, neurite Optica, cefaleia, parestesia,
vertigem, tontura e sonoléncia.

Psiquiatricos: depresséo, confuséo.

Renais: nefrotoxicidade de varias formas, incluindo nefrite intersticial,
sindrome nefrética e insuficiéncia renal.

Orgsos dos sentidos: tinido.

Interferéncias em exames laboratoriais: pode ocorrer diminuigdo dos
niveis de hemoglobina e do hematocrito (ver o item “Precaugdes e
Adverténcias”).

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

Posologia e Administragao

Efeitos indesejaveis podem ser minimizados através da administragdo da
menor dose eficaz durante o menor tempo necessario para o controle dos
sintomas (ver oitem “Precaucées e Adverténcias”).

USOADULTO

Ibuprofeno comprimidos revestidos 400mg: A dose usual é de 400mg a
cada 6 a 8 horas. A dose diaria ndo deve exceder 2400mg/dia em doses
divididas (400mg a cada 4 horas), embora, se necessario, doses mais
elevadas, até o maximo de 3200mg/dia, podem ser empregadas com
monitoramento do paciente. As doses devem ser individualizadas, conforme
as necessidades do paciente. Os comprimidos sdo revestidos por uma fina
camada que facilita a degluticdo, e devem ser ingeridos inteiros com um
pouco de liguido. Este medicamento néo pode ser partido ou mastigado.
USO PEDIATRICO

Ibuprofeno comprimidos revestidos 400mg: o uso de ibuprofeno
comprimidos revestidos 400mg é recomendado apenas para criangas
maiores de 12 anos de idade. Neste caso, deve-se seguir o esquema
posoloégico indicado para adultos (vide item USO ADULTO).
Superdosagem: Os sintomas de superdosagem incluem nausea, vomito,
tontura, perda da consciéncia e depressdo do SNC e sistema respiratorio.
Doses excessivas sdo geralmente bem toleradas quando nenhuma outra
medicagao foi administrada.

O tratamento da superdosagem consiste em lavagem gastrica e, se
necessario, corregao dos eletrolitos séricos. Ndo ha antidoto especifico para
oibuprofeno.

Pacientes idosos: Nenhum ajuste de dose & necessario a ndo ser que o
paciente apresente diminuigdo da funcéo renal ou hepatica, sendo o ajuste
de dose feito individualmente.

Ne© do lote e data de fabricagédo: VIDE CARTUCHO
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