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1- IDENTIFICAC:&O DO MEDICAMENTO
ibuprofeno
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 400 mg em embalagens com 10, 30, 60, 90, 120, 180, 240, 320 ou 500.
USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

ibuprofeno.......c..ccoccecveeiieiienicennennen. 400 mg

EXCIPIENTE oS Puveereenrreenieeneerieeriieeneen 1 comprimido

Excipientes: amido, hipromelose, celulose microcristalina, diéxido de silicio, croscarmelose sddica, talco, dcido
estedrico, macrogol, diéxido de titanio.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para redu¢do da febre e o alivio tempordrio de dores leves e moderadas, tais como:
dor de cabega (enxaqueca e cefaleia vascular), dor de dente, dor muscular, dor na parte inferior das costas (ou
dor lombar), dores relacionadas a problemas reuméticos ndo articulares e periarticulares (como capsulite, bursite,
tendinite, tenossinovite, etc), dores associadas a processos inflamatdrios e/ou traumdticos (como entorses €
distensoes) e dores associadas a gripes e resfriados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ibuprofeno é membro do grupo do 4cido propidnico pertencente aos anti-inflamatdrios nao-esteroidais. O
ibuprofeno consiste em uma mistura racémica de enantidmeros +S e -R e mostrou atividades anti-inflamatéria,
analgésica e antipirética em estudos realizados em animais e humanos. Estas propriedades conferem alivio
sintomdtico para a inflamacdo e a dor. A eficdcia terap€utica do ibuprofeno resulta da inibi¢do da enzima
cicloxigenase, levando a uma redugdo marcante na sintese de prostaglandinas. O inicio de a¢@o ocorre cerca de
30 minutos apds sua administragdo oral e permanece por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacoes

Este medicamento € contraindicado a pessoas alérgicas ao ibuprofeno ou aos demais componentes da férmula do
produto, ou que tenham apresentado alergia ao dcido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatérios nao-
esteroidais. E contraindicado a pacientes com histérico de hemorragia ou perfuragdo gastrintestinais relacionadas
a terapia prévia com anti-inflamatdrios nao-esteroidais. Ibuprofeno nao deve ser administrado a pacientes com
colite ulcerativa ativa ou com histérico da mesma, Doenca de Crohn, tilcera péptica ou hemorragia gastrintestinal
recorrentes.

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

Adverténcias e precaucoes

Informe sempre ao médico sobre possiveis doengas cardiacas, renais, hepdticas, gastrintestinais ou outras que
esteja apresentando, para receber uma orienta¢do cuidadosa. Em pacientes com asma ou afecc¢des alérgicas,
especialmente quando houver histéria de broncoespasmo, o ibuprofeno deve ser prescrito com precaugdo.
Ibuprofeno deve ser administrado com cautela a pacientes com histérico de tlcera péptica ou de outra doenca
gastrintestinal, uma vez que tais condi¢cdes 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 administracao da menor dose eficaz durante o menor tempo
necessario para o controle dos sintomas (vidle COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO).
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O risco de hemorragia, ulceracio e perfuracio gastrintestinais € maior com o aumento das doses de ibuprofeno
em pacientes com histdrico de dlceras, particularmente se complicadas com hemorragia ou perfuracdo, e em
idosos. Esses pacientes devem iniciar o tratamento na menor dose disponivel.

Em pacientes idosos hd um aumento da frequéncia de reacdes adversas aos anti-inflamatdérios ndo-esteroidais
(AINESs), especialmente hemorragia e perfuracdo, que podem ser fatais.

Hemorragia, ulceragdo e perfuracdo gastrintestinais foram relatadas em relag@o a todos os anti-inflamatérios nao-
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 bronquica (ou histéria prévia), pois foi
relatado que ibuprofeno pode provocar broncoespasmo em tais pacientes.

O uso de anti-inflamatdrios ndo-esteroidais (AINEs) pode levar a deterioragdo da fung¢do 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 fun¢do renal deve ser monitorada nestes pacientes.
Ibuprofeno deve ser administrado com cautela a pacientes com histérico de insuficiéncia cardiaca ou hipertensio
arterial, pois foi relatado edema associado a administra¢do de ibuprofeno.

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

Pacientes com hipertensao nao controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, isquemia cardiaca estabelecida,
distdrbio arterial periférico e/ou distiirbio cérebro-vascular podem ser tratados com ibuprofeno apds avaliacido
cuidadosa. Avaliacdo similar deve ser feita antes do inicio do tratamento de longa duracdo em pacientes com
fatores de risco para doenga cardiovascular (isto é, hipertensdo, hiperlipidemia, diabetes mellitus e tabagismo).
Como outros anti-inflamatdrios ndo-esteroidais (AINESs), ibuprofeno pode mascarar os sinais de infeccao.
Reacdes cutineas graves, algumas delas fatais, como a dermatite esfoliativa, Sindrome de Stevens-Johnson e
necrose epidérmica téxica, foram relatadas raramente com o uso de anti-inflamatérios ndo-esteroidais (AINESs).
Aparentemente, o risco de ocorréncia dessas reacdes adversas € maior no inicio da terapia. Na maioria dos casos,
o inicio de tais rea¢des ocorreu no primeiro més de tratamento. A administracio 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 desidratacao
significativa. Assim como os demais anti-inflamatérios ndo-esteroidais (AINEs), a administracdo prolongada de
ibuprofeno resultou em necrose papilar e outras altera¢des patoldgicas renais. Foi observada toxicidade renal em
pacientes nos quais prostaglandinas renais apresentam um papel compensatério na manutencio da perfusao
renal. Nesses pacientes, a administragdo de um AINE pode causar redu¢do dose-dependente na formagao da
prostaglandina e, secundariamente, no fluxo sanguineo renal, o que pode precipitar uma descompensacao renal.
Os pacientes que apresentam maior risco para esta reacdo sdo aqueles com fung¢do renal alterada, insuficiéncia
cardiaca, disfun¢do hepaitica, pacientes em uso de diuréticos e idosos. A descontinuagdo do tratamento com o
anti-inflamatério nao-esteroidal € seguida tipicamente do retorno as condi¢des pré-tratamento.

Efeitos hematoldgicos: o ibuprofeno, assim como outros anti-inflamatdrios nao-esteroidais, pode inibir a
agregacao plaquetdria 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 lipus eritematoso sist€mico ou outras
doencas do tecido conjuntivo, ela foi relatada em pacientes que ndo apresentavam doenca cronica subjacente.
Gravidez e amamentacao

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
administracdo de ibuprofeno em humanos; no entanto, elas apresentaram frequéncia baixa e ndo parecem seguir
nenhum modelo discernivel. Considerando os efeitos conhecidos de anti-inflamatdrios ndo-esteroidais no
sistema cardiovascular fetal (fechamento do canal arterial), o uso de ibuprofeno no final da gravidez deve ser
evitado. A administragdo de ibuprofeno nio é recomendada durante o parto ou trabalho de parto.

Nos limitados estudos disponiveis, ibuprofeno aparece no leite materno em baixas concentragdes. Ibuprofeno
ndo é recomendado para mulheres que estejam amamentando.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao foram reportados eventos adversos.

Interacoes medicamentosas

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

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

Sais de litio e metotrexato (diminui¢do da eliminagdo);

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

Agentes anti-plaquetdrios e inibidores seletivos de reabsorcio de serotonina (SSRIs) (aumento do risco de
hemorragia gastrintestinal);

Aminoglicosideos: AINEs podem diminuir a excre¢do de aminoglicosideos;

Acido acetilsalicilico: assim como outros AINEs, geralmente ndo se recomenda a administragio concomitante de
ibuprofeno e 4cido acetilsalicilico devido & possibilidade de aumento dos efeitos adversos;

Glicosideos cardiacos: anti-inflamatdrios ndo-esteroidais (AINEs) podem exacerbar a insuficiéncia cardiaca,
reduzir a taxa de filtracdo 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
ciclo-oxigenase 2, deve ser evitado devido aos potenciais efeitos aditivos;

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

Nao ingerir ibuprofeno concomitantemente com bebidas alcoélicas

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

O tratamento com este medicamento nao deve se prolongar por mais de 7 dias, a menos que recomendado
pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estomago, intestino, cora¢io e vasos sanguineos.

Nao use este medicamento caso tenha problemas no estémago.

Este produto contém ibuprofeno, que pode causar reacoes alérgicas, como a asma, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencio: Contém o corante dioxido de titdnio que pode, eventualmente, causar reacoes alérgicas.
CONTEM corante e acticar.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade. Nestas condi¢des o prazo de
validade € de 24 meses a contar da data de fabricacgéo.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Este medicamento apresenta-se na forma de um comprimido revestido oblongo, néo sulcado, de coloragdo
branca a levemente amarelada.

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 através da administracdo da menor dose eficaz durante o menor
tempo necessdrio para o controle dos sintomas (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

Posologia

Adulto

A dose usual € de 400 mg a cada 6 a 8§ horas. A dose didria ndao deve exceder 2400 mg/dia em doses divididas
(400 mg a cada 4 horas), embora, se necessdrio, doses mais elevadas, até o maximo de 3200 mg/dia, podem ser
empregadas com monitoramento do paciente. As doses devem ser individualizadas, conforme as necessidades do
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paciente. Os comprimidos sdo revestidos por uma fina camada que facilita a degluticdo, e devem ser ingeridos
inteiros com um pouco de liquido.

Criancas

Ibuprofeno comprimidos revestidos 400 mg é recomendado apenas para criancas maiores de 12 anos de idade.
Neste caso, deve-se seguir o esquema posoldgico indicado para adultos (vide O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO? item Adulto).

Idosos

Nenhum ajuste de dose € necessdrio a ndo ser que o paciente apresente diminuicdo da fun¢do renal ou hepdtica,
sendo o ajuste de dose feito individualmente.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diavidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.
Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reagdes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagraddveis. Podem ocorrer: erup¢ao
cutanea, visdo embacada, inchaco, dispepsia, tlcera do estdmago, perfuracio de dlcera e hemorragias
gastrintestinais. Caso aparecam sintomas de alergia, como asma bronquica ou outras manifestacdes importantes,
deve-se procurar atendimento médico imediatamente.

As reacdes adversas reportadas para o ibuprofeno sao similares as dos outros AINEs. Distirbios gastrintestinais:
dor abdominal, dispepsia, ndusea, vOmitos, diarreia, flatuléncia, constipa¢do, melena, hematémese, estomatite
ulcerativa, hemorragia gastrintestinal e exacerbacdo de colite e Doenca de Crohn (vide Contraindicacoes).
Podem ser observados com menor frequéncia: gastrite, dlcera duodenal e tlcera géstrica.

Hipersensibilidade: reacdes de hipersensibilidade foram reportadas com o uso do ibuprofeno. Reacao alérgica
inespecifica e anafilaxia, reatividade do trato respiratério compreendendo asma, agravamento da asma,
broncoespasmo e dispneia, desordens cutineas, incluindo erupc¢ao cutianea de varios tipos, prurido, urticaria,
purpura, angioedema e, muito raramente, dermatose bolhosa (incluindo Sindrome de Stevens-Johnson, necrose
epidérmica téxica e eritema multiforme).

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

Outros eventos adversos reportados com menor frequéncia cuja causa nao foi necessariamente estabelecida:
Dermatoldgicos: fotossensibilidade.

Hematoldégicos: trombocitopenia, neutropenia, agranulocitose, anemia apldstica e hemolitica.

Hepaticos: hepatite e ictericia.

Neuroldgicos: distirbios da visdo, neurite Optica, cefaleia, parestesia, vertigem, tontura e sonoléncia.
Psiquidtricos: depressao, confusdo.

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

Interferéncias em exames laboratoriais: pode ocorrer diminuicao dos niveis de hemoglobina e do hematdcrito
(vide Adverténcias e precaucoes).

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

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os sintomas de superdosagem incluem ndusea, vomito, tontura, perda da consciéncia e depressdo do SNC e
sistema respiratdrio. Doses excessivas sdo geralmente bem toleradas quando nenhuma outra medicagado foi
administrada.

O tratamento da superdosagem consiste em lavagem géstrica e, se necessdrio, correcio dos eletrdlitos séricos.
Nao hé antidoto especifico para o ibuprofeno.

Ibuprofeno_bula_paciente 4



@ prati

donaduzzi

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
orientacoes.

III- DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2568.0320

Registrado e produzido por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNP]J 73.856.593/0001-66

Inddstria Brasileira

SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional
de satide.

»

® prati &

donaduzzi RECICLAVEL
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Data do Data de Versoes Apresentacoes
No. expediente Assunto N° do expediente Assunto Itens de bula
expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
- i} B B 5. ONDE, COMO Em
E POR QUANTO embalagens
TEMPO POSSO com 10. 30
GUARDARESTE 60.90. 120
MEDICAMENO? 180. 240 ou
10452 - 11T - DIZERES 320
GENERICO LEGAIS VP T
Notificacdo de comprlmldos
Alteracdo de 7 CUIDADOS
Texto de Bula —
RDC 60/12 PE
ARMAZENAME VPS
NTO DO
MEDICAMENO
III - DIZERES
LEGAIS
- - - - Em
embalagens
10459 - com 10, 30,
GENERICO VP
18/08/2021 3250207/21-7 60, 90, 120,
Inclusdo Tnicial VPS 180, 240 ou
de Texto de Bula 320
comprimidos
revestidos
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