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lbupromed®
ibuprofeno

suspenséo oral
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
ibuprofeno

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Suspenséo oral 50 mg/mL em frasco plastico opactendo 30 mL.
Suspenséo oral 100 mg/mL em frasco plastico opacterdo 20 mL.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

Composicéo:

lbupromed® 50 mg/mL

Cada mL (10 gotas) da suspensao oral contém:
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(goma xantana, glicerol, sorbitol, propilenogliqmblissobato 80, acido citrico, benzoato de sédio,
mascarante 8755, sacarina sodica, ciclamato de,sdiralose, didxido de titdnio, aroma de tutittfre
agua purificada).

Ibupromed® 100 mg/mL

Cada mL (10 gotas) da suspensao oral contém:
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(goma xantana, glicerol, sorbitol, propilenogliqublissorbato 80, acido citrico, dioxido de titgracoma
de morango, benzoato de sddio, mascarante 875%fjrsasddica, ciclamato de sddio, sucralose e agua
purificada).

I- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Febre e dores leves a moderadas, associadas s gnpsfriados comuns, dor de garganta, cefaleia, d
de dente, dorsalgia, dismenorreias e mialgias.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O estudo PAIN (Paracetamol, Aspirin, Ibuprofen nmlerability) foi um estudo randomizado e cego,
delineado para comparar trés analgésicosratantento da dor aguda. Um total de 8.677 aslulto
foram randomizados para tratamento com ibuprofér®00Q mg/d), paracetamol (3g/d) e aspirina
(3g/d). As principais indicages foram dor muscstpelética (31-33%), resfriado comum (19-20%),
dorsalgia (15-17%) e cefaleia (10-11%). Observomamr incidéncia de eventos adversos com aspirina
(10, 1%) em comparacgdo com ibuprofeno (7,0%, F081), ou paracetamol (7,8%). Eventos adversos
gastrintestinais ocorreram em menor frequéncigpaogentes tratados com ibuprofeno (4,0%) em
comparac&o com aspirina (7,1%, P < 0,001) oucptamol (5,3%, p = 0,02%).

O Boston University FeverStudy envolveu 84.192rayés com idade entre seis meses e 12 anos, com
doenga febril. As criangas foram randomizadas atamento com paracetamol (12mg/kg por dose a
cada 4-6 horas) ou ibuprofeno (5-10mg/kg por dasmda 4-6horas). O desfecho primario foi a
ocorréncia de eventos adversos graves como sang@ugestrintestinal, insuficiéncia renal aguda ou
anafilaxia. O desfecho secundéario foi a ocorrédeitnternacéo hospitalar por outras complicagto
se observou diferenca estatisticamente signifiaaivre as duas medicacdes quanto a necessiglade d
internacéo hospitalar por evento adverso, ocalogger alteracdo significativa da fungéo renas
pacientes tratados com ibuprofeno. Por outro lad@riangas que foram tratadas com ibuprofeno
apresentaram menor risco de consultas médicaspm €8,0%; IC95% 2,1-4, 1%) do que aquelas
tratadas com paracetamol (5,1%; IC95% 3,5-7,1%) 022



Magni e colaboradores realizaram um estudo muliic@n aberto e randomizado para avaliar a ativwdad
antipirética e a tolerabilidade de doses oraisasite ibuprofeno versus dipirona em lactentesaegais
febris. Cento e vinte e dois pacientes de ambagxss, com idade entre 6 meses e 8 anos de wade,
temperatura axilar 38,0°C foram randomizados (1:1) para ibuprofertbr(g/kg) ou dipirona

(I5mg/kg), administrados em doses orais Unidagemperatura axilar e os eventos adversos foram
avaliados apds 10, 20, 30 e 45 minutos e, a satpiit,em 1 hora, durante 8 horas ap6s a admiréstrag
As médias de temperatura foram significativamergaarnes nos pacientes que receberam ibuprofeno, em
relagéo aos que receberam dipirona, nos grupashde &lta entre (>39,1°C) e baixa (38,0°C e 39,18C)
=0,04). Ap6s 1, 2 e 4 horas da administracéo dagad, o valor absoluto da soma ponderada das
diferencas de temperatura a partir dos valoregdsaignificativamente menor no grupo de feblta a
da dipirona, quando comparado ao grupo de fetaedalibuprofeno, o que significa maior efeito para
este ultimo. Houve diferencas estatisticamenteifiigtivas no tempo para normalizagao da tempeaatu
(<37,2°C) entre o ibuprofeno e a dipirona nos gsup® temperatura baixa (3,1 = 2,04 vs. 4,5 + 3,06
horas, p = 0,01) e alta (2.7 £ 1,68 vs. 5,4 + 3idfas, p = 0,003). A diferenca do tempo de pénsisa

do efeito antipirético foi também estatisticamesigmificativa para o grupo de temperatura altafaor

do ibuprofeno (3,4 + 2,03 vs. 1,8 £ 1,89 hora,@@1). As duas drogas apresentaram perfis de
tolerabilidade comparaveis. Os autores concluffaenuma dose oral Ginica de ibuprofeno demonstrou
proporcionar antipirese mais rapida, potente eupptempo mais longo do que uma dose oral Unica de
dipirona, especialmente na presenca de febré alta.

Autret e colaboradores conduziram um estudo rarzhmioi aberto, multicéntrico e comparativo entre
ibuprofeno (7,5 mg/kg), paracetamol (10mg/kg)@rasa (10mg/kg), que envolveu 351 criancas co
idade entre 6 e 24 meses com febre (temparagial > 39°C). A temperatura foi avaliadasapp4

e 6 horas da administracdo. Observou-se maior qleetlEsmperatura nas criangas tratadas com
ibuprofeno em comparagédo com aquelas tratadasaspinina ou paracetamol. A avaliacdo do conforto
das criangas através de escala visual mostrouistigade do ibuprofeno frente aos outros trataosh
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinadmica

prostaglandinas, tendo propriedades analgésicatipiréticas. Os antipiréticos e analgésicos inilzem
acéo da ciclooxigenase, diminuindo a formag&o deyssores das prostaglandinas e dos tromboxanos a
partir do acido araquidénico, diminuindo a acadelemediadores no termostato hipotalamico e nos
receptores de dor (nociceptores).

Farmacocinética

O ibuprofeno apresenta boa absorcéo oral, com mpadamente 80% da dose absorvida no trato
gastrintestinal, havendo diferenca quando da adirgiéo em jejum ou apos refeigdo, pois a presinca
alimentos diminui a absorcéo. O inicio de agaorecem aproximadamente 15 a 30 minutos. A taxa de
ligacéo proteica € alta (99%) e a concentracionglisa maxima € atingida em 1,2 a 2,1 horas, tendo
duracéo de 4 a 6 horas, com meia-vida de elimindedin8 a 2 horas. A biotransformacgéo é hepatica e
excrecao praticamente se completa em 24 horasaafiima dose, sendo menos de 1% excretado na
forma inalterada.

4. CONTRAINDICACOES

Ibupromed ndo devera ser administrado a pacientes com aetetesdde hipersensibilidade prévia ao
ibuprofeno ou a qualquer componente da formuladdo utilizar em individuos com Ulcera péptica
ativa, sangramento gastrintestinal ou em casosgjuemo acido acetilsalicilico, iodeto e outros
antiinflamatdérios ndo esteroides tenham induziioa rinite, urticaria, poélipo nasal, angioedema
broncoespasmo e outros sintomas de reagdo aléogiemafilatica.



N&o utilizar Ibupromed® concomitante com bebidas alcodlicas.

Ibupromed® é contraindicado a pacientes com Ulcera gastroduedal ou sangramento
gastrintestinal.

Este medicamento é contraindicado para menores denéses de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de ibuprofeno em criangas com menos de 2 ardes idade deve ser feito sob orientacdo
médica.

Deve-se ter cuidado na administragcéo do ibuprofende qualquer outro agente analgésico e antigiréti
em pacientes desidratados ou sob risco d@rdéacdo (com diarreia, vOmitos ou baixa $tée de
liquidos), em pacientes com histéria atual ppévia de Ulcera péptica, gastrites ou desctnf
gastrico e em pacientes que apresentararapoesentam reacdes alérgicas, independente da
gravidade, com agentes analgésicos e antitésmic

Uso em idosos Utilizar com cautela em pacientes idosos, inicieadratamento com doses reduzidas. A
idade avancada exerce minima influéncia na farnia€tca do ibuprofeno. Alteracdes relacionadas a
idade, na fisiologia renal, hepatica e do sistearaoso central assim como com orbidades e medisacde
concomitantes, devem ser consideradas antes d dz¢erapia com Ibuprom&d Em todas as
indicacdes, a dose deve ser ajustada individuabreeatmenor dose administrada. Monitoragédo
cuidadosa e educagéo do paciente idoso sdo essencia

Uso durante a gravidez e amamentacao.

A administrac&o de Ibuprom@aéo é recomendada durante a gravidez ou a lact@giso de AINEs no
terceiro trimestre esta associado a malformac¢@e$acas como fechamento prematuraldctus
arteriosus e prolongamento do trabalho de parto e deverdv#ado apés a 38emana de gestagao.
Categoria de risco no primeiro e segundo trimestreda gravidez — B

Os estudos em animais nao demonstraram risco fiedalndo ha estudos controlados em mulheres
gravidas. A prescricdo deste medicamento dependeal@acao do risco/beneficio para a paciente.
Categoria de risco no terceiro trimestre da gravide — D.

Este medicamento demonstrou evidéncias positivasce fetal humano. A prescricdo deste
medicamento depende da avaliagéo do risco/benglc@da paciente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de susgedte gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacate leite humano, so utilize medicamentos com
o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistppis alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reagdes indéseis no bebé.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interac6es medicamento-medicamento

O uso do ibuprofeno e de outros analgésicos eig#iigms concomitantemente com corticosteroides
aumenta o risco de Ulceras gastricas. O uso catatmde medicamentos a base de furosemida e
tiazidicos diminuem o efeito diurético dessas dso@auso do produto concomitantemente com
medicamentos a base de probenecida aumentardmtefapéutico do ibuprofeno. Durante a terapia com
o ibuprofeno, deve-se evitar a administracdo defnios tireoidianos. O ibuprofeno pode aumentar o
efeito dos anticoagulantes orais (heparina), aemtnacéo sanguinea de litio e a atividade antiagteg
plaquetaria, desaconselhando-se, portanto, a astraigiio simultdnea de ibuprofeno e tais substar@ias
uso concomitante de qualquer AINE com os segufatesacos deve ser evitado, especialmente nos
casos de administracéo crbnica: acido acetilfiabici paracetamol, colchicina, iodetos, medieatns
fotossensibilizantes, outros anti-inflamatorios B&teroides, corticosteroides, corticotrofina, urngse,
hipoglicemiantes orais ou insulina, anti-hiperteasie diuréticos, acido valproéico, plicamicinassie
ouro, ciclosporina, litio, probenecida, inibide da ECA, agentes anticoagulantes ou triititos,
inibidores de agregagao plaquetéria, cardiotordagitilicos, digoxina e metotrexato.

Interacdo medicamento-exame laboratorial.

Podera ocorrer diminui¢céo dos niveis de hemoglobida hematdcrito. Se houver sangramento
gastrintestinal devido ao uso do ibuprofeno, hapesitividade na pesquisa de sangue oculto nas.feze
Podera causar diminuigdo da glicemia. Nao exisesfaréncia conhecida com outros exames.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15°C e 30°G)edfer da luz e umidade.

Nimero de lote e data de fabricacéo e validade: vedembalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.



Aspecto fisico:

Ibupromed® 50 mg/mL: Suspens&o uniforme, de coloragdo branca, com edwttitfrutti, isenta de
material estranho.

Ibupromed® 100 mg/mL: Suspens&o uniforme, de coloracéo levemente rosapdor de morango,
isenta de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

lbupromed® 50 mg/mL:

A posologia recomendada para crian¢as a partintesés de idade pode variar de 1 a 2 gotas/kg de pes
em intervalos de 8 a 6 horas, ou seja, de 3 a%\&zdia, ndo excedendo o maximo de 40 gotas er. do
Pacientes pediéatricos, menores de 12 anos de idadelevem exceder a dose méxima de 40 gotas
(200mg) por dose e 800mg por um periodo de 24 hondg tabela 1).

Em adultos, a posologia habitual do Ibuproff@mg/mL como antipirético é de 40 gotas (200mg),
podendo ser repetida por, no maximo, 4 vezes erpaifado de 24 horas.

Dose recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia:

Peso (Kg) | Febre baixa Febre alta Peso (Kg) | Febre baixa | Febre alta
(<39°C> (=239°C) (<39°C> (=39°C)
5 kg 5 gotas 10 gotas 23 kg 23 gotas 40 gotas
6 kg 6 gotas 12 gotas 24 kg 24 gotas 40 gotas
7 kg 7 gotas 14 gotas 25 kg 25 gotas 40 gotas
g tg g gotas ig gotas 26 kg 26 gotas 40 gotas
> kgg 109;(';?; " %(())ttz\z 27 kg 27 gotas 40 gotas
11kg 11 gotas 22 gotas 28 kg 28 gotas 40 gotas
12 kg 12 gotas 24 gotas 29 kg 29 gotas 40 gotas
13kg 13 gotas 26 gotas 30 kg 30 gotas 40 gotas
14 kg 14 gotas 28 gotas 31 kg 31 gotas 40 gotas
15 kg 15 gotas 30 gotas 32 kg 32 gotas 40 gotas
33 kg 33 gotas 40 gotas
16 kg 16 gotas 32 gotas 31K 34 qot 20 qot
17 kg 17 gotas 34 gotas g gotas gotas
18 kg 18 gotas 36 gotas 35 kg 35 gotas 40 gotas
19 kg 19 gotas 38 gotas 36 kg 36 gotas 40 gotas
20 kg 20 gotas 40 gotas 37 kg 37 gotas 40 gotas
21 kg 21 gotas 40 gotas 38 kg 38 gotas 40 gotas
22 kg 22 gotas 40 gotas 39 kg 39 gotas 40 gotas
40 kg 40 gotas 40 gotas

lbupromed® 100 mg/mL:

A posologia recomendada para criangas a partirrdesgs de idade é de 1 gota/kg de peso, em
intervalos de 8 a 6 horas, ou seja, de 3 a 4 vapadia, ndo excedendo a dose méaxima recomendada de
20 gotas/dose.

Pacientes pediatricos com mais de 30 Kg ndo dexegrder a dose méaxima de 20 gotas/dose. Para
adultos, a posologia recomendada pode variar da@@R0 gotas) a 800mg (80 gotas), ndo devendo
exceder a dose méaxima recomendada diaria2008g, podendo ser repetida por, no maximo, 4
vezes em um periodo de 24 horas.



Dose recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia:

Peso (Kg) | Febre baixa Febre alta Peso (Kg) | Febre baixa Febre alta
(<39°C> (=239°C) (<39°C> (=239°C)
5 kg 3 gotas 5 gotas 23 kg 12 gotas 20 gotas
6 kg 3 gotas 6 gotas 24 kg 12 gotas 20 gotas
7 kg 4 gotas 7 gotas 25 kg 13 gotas 20 gotas
8 kg 4 gotas 8 gotas 26 kg 13 gotas 20 gotas
9 kg 5 gotas 9 gotas 27 kg 14 gotas 20 gotas
10 kg 5 gotas 10 gotas 28 kg 14 gotas 20 gotas
11 kg 6 gotas 11 gotas 29 kg 15 gotas 20 gotas
12 kg 6 gotas 12 gotas 30 kg 15 gotas 20 gotas
13 kg 7 gotas 13 gotas 31 kg 16 gotas 20 gotas
14 kg 7 gotas 14 gotas 32 kg 16 gotas 20 gotas
15 kg 8 gotas 15 gotas 33 kg 17 gotas 20 gotas
16 kg 8 gotas 16 gotas 34 kg 17 gotas 20 gotas
17 kg 9 gotas 17 gotas 35 kg 18 gotas 20 gotas
18 kg 9 gotas 18 gotas 36 kg 18 gotas 20 gotas
19 kg 10 gotas 19 gotas 37 kg 19 gotas 20 gotas
20 kg 10 gotas 20 gotas 38 kg 19 gotas 20 gotas
21 kg 11 gotas 20 gotas 39 kg 20 gotas 20 gotas
22 kg 11 gotas 20 gotas 40 kg 20 gotas 20 gotas

9. REACOES ADVERSAS
Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizaogseguintes parametros:
Reac¢&o muito comum (>1/10).
Reac&do comum (>1/100 e <1/10).
Reacao incomum (>1/1.000 e <1/100).
Reacéo rara (>1/10.000 e <1.000).
Reac&o muito rara (<1/10.000).
Reacdes comuns:

Sistema nervoso centraltontura.

Pele:“rash” cutaneo.

Sistema gastrintestinal:epigastralgia; nauseas.

Reacdes incomuns:

Pele: prurido.

Sistema gastrintestinal:dispepsia; obstipacao intestinal; anorexia; vosnitarreia; flatuléncia.
Sistema geniturinario: retencéo de sodio e agua.

Sistema nervoso centralcefaleia,; irritabilidade; zumbido.

Reacdes raras:

Pele: alergia; eritema multiforme; necrélise epidérntizdca; sindrome de Stevens-Johnson; urticaria;
sindrome “lupus-like”; doencga do soro; equimosessensibilidade.

Sistema nervoso centraldepressédo; ansiedade; meningite asséptica; confusatal; alucinacoes;
alteracdes de humor; insénia.

Sistema nervoso periféricoparestesia.

Sistema gastrintestinal:ictericia; Glcera esofagica; Ulcera péptica géastrillcera duodenal; hepatite
medicamentosa; pancreatite aguda; sangramentdid@es

Sistema geniturinario: insuficiéncia renal; necrose tubular aguda; necdespapila renal; cistite;
hematdria; polidria.

Sangue:anemia hemolitica; pancitopenia; hipoplasia meglai@emia; trombocitopenia; leucopenia;
agranulocitose; eosinofilia.Vis&o:diplopia; redugioacuidade visual; hiperemia ocular; xeroftalmia.
Ouvido, nariz e garganta:diminui¢do da acuidade auditiva; inflamag&o dassamasal; epistaxe;
edema de glote; xerostomia.

Sistema cardiovascular.aumento de pressao arterial; infarto agudo dodmibo; arritmia cardiaca;
taquicardia; palpitacdes; insuficiéncia cardiagagestiva; acidente vascular cerebral; vasculite.
Sistema respiratorio: broncoespasmo; sibilancia; dispneia; dor toracica.




Em casos de eventos adversos, notifiqgue ao sistedeaNotificacdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é detsJpona vez que ndo existem antidotos para este
farmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, gista, apneia, inconsciéncia, hipotenséo e
insuficiéncia respiratoria. Nos casos de intoxicaaguda com comprometimento hemodinamico e/ou
respiratorio, devem-se administrar liquidos, mashbese uma boa diurese. Como o farmaco é acido e é
excretado pela urina; teoricamente é benéfica argstracédo de alcali, além de volume. O esvaziament
gastrico deve ser realizado pela inducéo de voonitavagem gastrica e deve ser instituida a
administragdo de carvao ativado. Medidas de seportiliardo no procedimento terapéutico especifico
de superdose.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

Ill- DIZERES LEGAIS

M.S. n° 1.0917.0091
Farm. Resp.: Dr. Jadir Vieira Junior - CRF - MGLA%681

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Rua Otacilio Esteves da Silva, 40 - Granjas Betania
CEP 36.047-400 - Juiz de Fora - MG

CNPJ 17.875.154/0001-20 - Industria Brasileira

SAC: 0800 032 4087
www.medquimica.com
sac@medquimica.com
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Historico de Alteracao para a Bula

)]

Numero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados Apresentacdes
expediente notificacdo/ | aprovacao da Relacionados
peticdo peticdo
1014056/14-5 (10457) 11/11/2014 11/11/2014 | Atualizacéo de texto - Comprimido
Medicamento conforme bula revestido 200 mg
Similar - Incluséo padréo. - Suspensao oral 5(
Inicial de Texto mg/mL
de Bula — RDC Submisséo eletrénica apenas Suspenséo oral
60/12 para 100 mg/mL
disponibilizac&o do texto de
bula no
Bulario eletrdnico da
ANVISA.
0082048/15-2 (10450) 29/01/2015 29/01/2015 | Informagdes ao paciente: | - Suspenséo oral 5(
Medicamento 3. QUANDO NAO DEVO mg/mL
Similar — USAR ESTE - Suspensao oral
Notificagcdo de MEDICAMENTO? 100 mg/mL
Alteracéo de
Texto de Bula — Informacdes ao
RDC 60/12 Profissional de Saulde:
4. CONTRAINDICACOES
(Retirada dos dizeres de
adverténcias para gravidas|e
lactantes ja presentes nas
adverténcias).
Verséo Atual (10450) 08/04/2015 08/04/2015| Ill- DIZERES LEGAIS - Comprimido
Medicamento revestido 200 mg
Similar —

Notificagcdo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12
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lbupromed®
ibuprofeno

comprimido revestido
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
ibuprofeno

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Comprimido revestido de 200 mg em embalagem cocogtprimidos.
Comprimido revestido de 200 mg em embalagem coco8tprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Composicéo:

Cada comprimido revestido contém 200 mg de ibupmfe

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmeleddica, didxido de silicio, estearato de magnésio
hipromelose, polietilenoglicol, didxido de titAnmgrante vermelho laca 40, corante 6xido de ferro
vermelho 30, corante amarelo laca n°6, alcooket 4gua purificada.

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Ibupromed esta indicado no alivio temporério da febre eateside leve a moderada intensidade, como
cefaleia, lombalgia, de gripes e resfriados comdosde dente, dores musculares, dismenorreia e de
artrite.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O uso de ibuprofeno como analgésico e antitérmicomra-se muito bem estabelecido, dispondo de boa
documentacéo cientifica, com substancial volumestiedos clinicos que comprovam sua eficacia e
Seguran(;apfef' 1,234

Ref. 1 - Doyle G., Furey S. , Berlin R. , CooperXayawardena S., Ashraf E. & Baird L..
Gastrointestinal safety and tolerance of ibupr@emaximum over-the-counter dose. Aliment
Pharmacol Ther 1999; 13: 897-906.

Ref. 2 — Schachtel BP, Furey SA, Thoden WRnprescription ibuprofen and acetaminophen i
the treatment of tension -type headache. JRtBrmacol. 1996 Dec;36(12):1120-5.

Ref. 3 - Bradley JD. et al. Comparison of an afiimatory dose of ibuprofen, an analgesic dose of
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Ibupromed contém ibuprofeno, um derivado do &cido fenilpdmjio com atividade analgésica e
antitérmica. Sua acéo é atribuida a inibicao daxagenase e, conseqiientemente, da sintese de
prostaglandinas.

O ibuprofeno é rapidamente absorvido no trato gasstinal, atingindo pico sérico em 1 a 2 horasyc
alta ligacao a proteinas (99%) e meia-vida de pligao de aproximadamente 2 horas. Sua metabolizagao
€ hepatica e sua excrecao, renal.

A sua acao se inicia em cerca de 30 minutos apdsninistracao e o tempo de duragdo da agao
analgésica é de 4 a 6 horas e de sua acéo ant@ei 6 a 8 horas.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado na faixa et&imenhores de 12 anos de idade, nos casos de
hipersensibilidade conhecida ao ibuprofeno ouualquer componente da férmula, ao acido
acetilsalicilico ou a qualquer outro AINE nijainflamatério néo-esteroidal). No deve seidado a
individuos com doenga ulcerosa péptica ativa ogrsamento gastrintestinal. Nao deve ser usado durant
os Ultimos 3 meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores d& Anos



5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se levar em consideracéo a relacéo risco-toemahtes de iniciar o tratamento para pacieraes ¢
as seguintes condi¢des: histéria de doenca ulcgréptica, sangramento ou perfuragéo gastrintéstina
disfuncao renal, cirrose, asma ou outras afecgi@egicas, hipertensdo ou cardiopatia agravada por
retencdo hidrica e edema, disfungdo hepéatica riaisté distirbios da coagulagéo ou lipus eriternatos
sistémico, ou que estejam utilizando outros AINEsse medicamento se enquadra na categoria B de
gestacao. N&o foram realizados estudos bem cothd®km humanos até o momento. Estudos em
animais ndo demonstraram efeitos adversos sobesamdolvimento fetal. O uso de AINEs durante a
segunda metade da gravidez ndo é recomendaddsmale levar ao fechamento prematuro do ducto
arterioso.

O ibuprofeno néo foi detectado no leite maternagidlidade de 1mcg/mL), sendo considerado seguro o
seu uso durante a lactacao.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Este medicamento é contraindicado na faixa et&riamehores de 12 anos de idade. Recomenda-se
cautela no uso de AINEs em idosos, em especialesjoem mais de 70 anos de idade.

Nao ha necessidade de ajuste de dose para indvéduo insuficiéncia renal ou hepatica. Nao é
necessaria a suplementagao de dose ap6s hemodiatis@ise peritoneal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento-medicamento

O uso concomitante de qualquer AINE com os segaifdienacos deve ser evitado, especialmente nos
casos de administracéo cronica: acido acetilbatic paracetamol, colchicina, outros anti-infladréos
ndo-esteroidais, corticosteroides, glicocortiesiccorticotrofina, agentes anticoagulantes ou
tromboliticos, inibidores de agregacgdo plaqistéhipoglicemiantes orais ou insulina, anti-
hipertensivos e diuréticos, acido valproicicgmicina, compostos de ouro, ciclosporina,
metotrexato, litio, probenecida, inibidores da®H€nzima conversora de angiotensina) e digoxina.
Recomenda-se precaucéo quando do uso concomitaitieptofeno com inibidores seletivos de
recaptacdo da serotonina (ISRS), pelo risco aumlenta sangramento gastrintestinal.

Interagdo medicamento-substancia quimica

Desaconselha-se o0 uso concomitante com bebidaliakod

Interacdo com alimentos

A taxa de absorcao do ibuprofeno pode ser retarel@eoncentracéo de pico sérico reduzido quando
administrado com alimentos, no entanto, sua biodigidade nado é significativamente afetada.
Interagdo com exames de laboratorio

Tempo de sangramento pode ser aumentado pelaianddsr AINES, com o ibuprofeno este efeito pode
persistir por menos de 24 horas; pode haver diigéiouda glicemia.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15 e 30°C)edeptia luz e umidade.

Nimero de lote e data de fabricacéo e validade: vedembalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico:

Comprimido revestido circular, biconvexo, néo sdiwade coloragéo marrom avermelhado, isento de
material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos e criancas acima de 12 anos:

Ibupromed deve ser administrado por via oral na dose recdatmde 1 ou 2 comprimidos de 200 mg.
Se necessario, esta dose pode ser repetida 3zagae dia, com intervalo minimo de 4 horas. Nado
exceder o total de 6 comprimidos (1200 mg) em anpgo de 24 horas. Pode ser administrado junto
com alimentos.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

9. REACOES ADVERSAS

Reacgdes comuns (>1/100 e <1/10):

Dor abdominal com cdlicas, tontura, azia, nAuseestema cutaneo.

Reacdes incomuns (>1/1000 e <1/100):

Constipagao, diarreia, dispepsia, edema, flatudémipersecrecdo gastrica, dor de cabeca, iriabié,
nervosismo, prurido de pele, zumbido e vomitos.



Reacg0es raras (>1/10.000 e <1000):

Fungéo hepéatica anormal, agranulocitose, dernalétgica, reagdes alérgicas, anafilaxia, anemia,
angioedema, estomatite aftosa, anemia aplasticaifov@om sangue, visdo turva, broncoespasmo
pulmonar, dermatite bolhosa, acidente vasculaibeakedor e aperto no peito, insuficiéncia ¢acd
cronica, hepatite medicamentosa, dispneiaeresat multiforme, Ulcera gastrica, gastrite, heaga
gastrintestinal, perfuracdo gastrintestinal,efdcgastrintestinal, hematuria, anemia hemaliti
hepatite, hipertensdo, insdnia, ictericia, Ipecda, irritagdo da boca, infarto do miocasdi
nefrotoxicidade, meningite nao -infecciosa, tdc@éptica, doenca renal, insuficiéncia remaicrose
papilar renal, necrose tubular renal, rinscotoma, doenga sanguinea, sindrome de Steven
Johnson, taquiarritmia, desordem trombocitognambliopia toxica, necrolise epidérmica ¢éxi
urticaria, vasculite, alteragdes visuais, sibikspiratorios.

Reac08es adversas com frequéncias desconhecidiagererdistensdo abdominal, doenca de Crohn,
colites, melena, edema periférico, meningite, ra@duta hemoglobina e do hematdcrito, nefrite
intersticial, proteindria, asma, edema na facepymar, distdrbios visuais, ulceracdo na boca, dor
abdominal superior, doenga do figado, meningitém&s e sindrome nefrotica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hdsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os pacientes podem se manter assintomaticos aseapar sintomas que incluem dor abdominal,
nausea, vomitos, letargia e tontura. No enfaititos mais sérios ja foram descritos, tais como
hemorragia gastrintestinal, insuficiéncia renaldegwconvulses, coma, funcéo hepatica anormal,
hipercalemia, acidose metabdlica, dor de cabegdap® consciéncia, dispneia, depressao respaaori
hipotensdo. N&o ha tratamento especifico, deveadmotar medidas habituais de controle das funcdes
vitais, promover esvaziamento géastrico por meilmdagdo de vomito ou lavagem géstrica, administrar
carvao ativado e manter a diurese.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Historico de Alteracao de Bula

)

Numero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados Apresentacdes
expediente notificacdo/ | aprovacao da Relacionados
peticdo peticdo
1014056/14-5 (10457) 11/11/2014 11/11/2014| Atualizacéo de texto - Comprimido
Medicamento conforme bula revestido 200 mg
Similar - Incluséo padréo. - Suspensao oral 5
Inicial de Texto mg/mL
de Bula — RDC Submisséo eletrénica apenas Suspenséao oral
60/12 para 100 mg/mL
disponibilizac&o do texto de
bula no
Bulério eletrbnico da
ANVISA.
0082048/15-2 (10450) 29/01/2015 29/01/2015 | Informagdes ao paciente: | - Suspenséo oral 5
Medicamento 3. QUANDO NAO DEVO | mg/mL
Similar — USAR ESTE - Suspensao oral
Notificacéo de MEDICAMENTO? 100 mg/mL
Alteracdo de
Texto de Bula — Informacdes ao
RDC 60/12 Profissional de Saude:
4. CONTRAINDICACOES
(Retirada dos dizeres de
adverténcias para gravidas|e
lactantes ja presentes nas
adverténcias).
Verséo Atual (10450) 08/04/2015 08/04/2015| Ill- DIZERES LEGAIS - Comprimido
Medicamento revestido 200 mg
Similar —

Notificagcdo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12




