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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

IBULIV
(ibuprofeno)

Analgésico e Antitérmico
APRESENTACOES:
Cépsula mole de 400mg.

Embalagens contendo: 4, 8, 10, 20, 40 (EMB. MULS0)(EMB. MULT.), 60, 70 (EMB. FRAC) capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS)

Leia sempre a bula. Ela traz informacdes importaatatualizadas sobre este medicamento.

COMPOSIGAO

Cada capsula mole contém:

(10107 o] (0] (=10 o RN ST PO TP P P UPPPRTRPRPTIN 409m
(2 (ol o] 1T 01 (=TSl o TR o T TP PP PUPRRRUPPTRPUPRO 1 céap.

* macrogol, hidroxido de ambnio, agua purificadelagina, glicerol, metilparabeno, propilparaberaaate vermelho de
azorrubina, corante vermelho de bordeaux e sorbitol

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E
1. INDICACOES

IBULIV esta indicado no alivio temporario da felerele dores de leve a moderada intensidade, comleiegeflombalgia, de gripes
e resfriados comuns, dor de dente, dores muscutiisesenorreia e de artrite.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O uso de ibuprofeno como analgésico e antitérnmicomra-se muito bem estabelecido, dispondo delbaamentacéo cientifica,
com substancial volume de estudos clinicos que mmram sua eficacia e segurant.*

O emprego de ibuprofeno 400mg em capsula gelatiobsatudado no tratamento de cefaleias tantsifieedas como “tensional
guanto como “enxagueca ndo complicada”.

Kellstein DE® em estudo multicéntrico, randomizado, duplo-cegodose Unica, controlado com placebo, avalioupb2dores
de enxaqueca de intensidade moderada a forteiagimble admisséo no estudo. Ibuprofeno 400mg paulzégelatinosa foi
significativamente superior ao placebo quanto pags cumulativa a partir de 1 hora e até 8 hgrés administracdo da dose.
Apbs 2 horas, o indice de resposta da cefaleiaqigprofeno e placebo foram de 72% e 50%, respecente.

Packman B. 6, em estudo randomizado, duplo-cegdipavl54 pacientes quanto a melhora de episédeefideia do tipo
“tensional” de intensidade moderada a forte a agab de admisséo no estudo. Foram divididos emaggribuprofeno 400mg
em capsula gelatinosa (n=60); paracetamol 1000mgoemprimidos (n= 62) ou placebo (n=32). Os resobadostraram que o
ibuprofeno foi significativamente mais rapido pagir do que o paracetamol e o placebo em todaanysas de avaliagdo. O
ibuprofeno apresentou um tempo médio para melhignifisativa de 39 minutos comparado com 53 minytas o paracetamol e
mais de 180 minutos para o placebe ({02).

Hersh EV., em estudo randomizado, duplo-cego, controladomlanebo, avaliou a eficacia analgésica relativibdprofeno
400mg em capsula gelatinosa e do paracetamol 1066m@pmprimido na melhora da dor aguda de moderéalde intensidade
de 184 pacientes submetidos a extracéo cirlrgi&4 dwlar. Como resultado, as curvas de temposedeitnonstraram um pico
maior de efeito, com inicio de agdo mais rapidie#emais prolongado para o ibuprofeno comparadpaaacetamol.

Ref. 1 - Doyle G., Furey S. , Berlin R. , CooperJayawardena S., Ashraf E. & Baird L.. Gastroitmes safety and tolerance of
ibuprofen at maximum over-the-counter do&iément Pharmacol Ther 1999; 13: 897-906.

Ref. 2 - Schachtel BP, Furey SA, Thoden WR. Norgieson ibuprofen and acetaminophen in the treatnoétension-type
headachel Clin Pharmacol. 1996 Dec;36(12):1120-5.

Ref. 3 - Bradley JD. et al. Comparison of an afitimatory dose of ibuprofen, an analgesic doséwpbriofen, and acetaminophen
in the treatment of patients with osteoarthritishef kneeThe New England Journal of Medicine 1991; 325(2): 87-91.



Ref. 4 - Zhang WY, Li Wan Po A. Efficacy of minanalgesics in primary dysmenorrhoea: a systematiewe Br J Obstet
Gynaecol.1998;105(7):780-9.

Ref. 5 - Kellstein DE, Lipton RB, Geetha R, Koroeica, Evans FT, Stewart WF, Wilkers K, Furey AShi@manian T, Cooper
AS. Evaluation of a novel solubilized formulatiohilouprofen in the treatment of migraine headaehendomized, double-blind,
placebocontrolled, dose-ranging stu@gphalalgia, 20:233-243,2000.

Ref. 6 - Packman B, Packman E, Doyle G, CoopersBra E, Koronkiewicz K, Jayawardena S. Solubilitmgprofen: evaluation
of onset, relief, and safety of a novel formulatiorthe treatment of episodic tension-type headadbadache, 40:561-567, 2000.
Ref. 7 - Hersh EV, Levin LM, Cooper AS, Doyle G, Kgaan J, Wedell D, Hong D, Secreto AS. Ibuprofgnitiel for oral
surgery painClin Ther 22(11):1306-1318, 2000.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

IBULIV 400mg cépsula gelatinosa mole, contém ibfgmo, um derivado do &cido fenilpropidnico com idéxde analgésica e
antitérmica. Sua acéo € atribuida a inibi¢éo ddexigenases (COX-1 e COX-2) e, consequentemeatsindese de
prostaglandinas. O ibuprofeno foi submetido a pseale solubiliza¢éo, o que confere a esta inoggdama farmacéutica
caracteristicas de mais rapida absorcéo, semelagnéta observada com a forma em suspensdo. @fbopré rapidamente
absorvido no trato gastrintestinal com biodispditiadie acima de 80% da forma ativa S (+) Ibuprofeadorma racémica.

A sua absorcao é prolongada com a ingestédo derabsjanas este efeito é clinicamente insignificadtéuprofeno liga-se
fortemente as proteinas plasmaticas (99%), pritrograte a albumina. Distribui-se amplamente pelosits (0,11 a 0,18 L/Kg). O
ibuprofeno atinge pico de concentragdo sérica (Gué89,03 mcg/mL em 47,4 (+ 28,8) minutos (Tmé&xgoncentracao
plasmatica provavel para exercer efeito analgésie 10 mcg/mL. A meia-vida de eliminacédo é dexapradamente 2 horas, sua
metabolizagcdo é predominantemente hepética e suagéo renal, com metabdlitos inativos. 1 a 10%céetado na forma
inalterada e cerca de 14% na forma conjugada. dld@b$ervada farmacocinética de acumulacéo. A e#ioré virtualmente
completa 24 horas apés a Ultima dose. A sua aciaciEeem cerca de 10 a 30 minutos apds a admag#éb, com duracédo da agdo
analgésica e antitérmica de até 8 horas.

4. CONTRAINDICAGOES

Este medicamento é contraindicado na faixa etérimehores de 12 anos de idade, nos casos de higibiti@ade conhecida ao
ibuprofeno ou a qualquer componente da férmuldcido acetilsalicilico ou a qualquer outro AINE§id\Heve ser usado por
pessoas com histéria prévia ou atual de Ulceraagasidenal ou sangramento gastrintestinal. Ndo sievesado durante os Ultimos
3 meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ Anos.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Deve-se levar em consideracéo a relagao riscodoemantes de iniciar o tratamento para pacieraes&s seguintes condigdes:
histéria de doenga ulcerosa péptica, sangramernperuracdo gastrintestinal, disfungdo renal, ser@sma, ou outras afeccdes
alérgicas, hipertenséo ou cardiopatia agravadeepemcéo hidrica e edema, disfungéo hepaticariasisté distirbios da coagulagéo
ou lipus eritematoso sistémico, ou que estejamanio outros AINEs.

Recomenda-se cautela no uso de AINEs em idososh&l&iecessidade de ajuste de dose para individno@suficiéncia renal ou
hepatica. Nao é necessaria a suplementacao dapi@s@emodialise ou didlise peritoneal.

Esse medicamento se enquadra na categoria B. Ko fealizados estudos bem controlados em hum#éosmaomento. Estudos
em animais ndo demonstraram efeitos adversos satgsenvolvimento fetal.

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

O uso de AINEs durante a segunda metade da gravéaeé recomendado pelo risco de levar ao fechampeamaturo dductus
arteriosus.
O ibuprofeno néo foi detectado no leite maternogidlidade de 1mcg/ml), sendo considerado segweuaiso durante a lactagéo.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamento-medicamento

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguféfenacos deve ser evitado, especialmente nos dasadministragéo
cronica: acido acetilsalicilico, paracetamol, calita, outros antiinflamatérios nédo-esteroidesticosterdides, glicocorticéides,
corticotrofina, agentes anticoagulantes ou tromibok, inibidores de agregacéo plaquetaria, hipegiiantes orais ou insulina,



anti-hipertensivos e diuréticos, acido valproidagmicina, compostos de ouro, ciclosporina, metatto, litio, probenecida,
inibidores da ECA (enzima conversora de angiotep®rdigoxina.

Recomenda-se precaucdo quando do uso concomitaitteiofeno com inibidores seletivos de recaptatgiserotonina (ISRS),
pelorisco aumentado de sangramento gastrintestinal.

Recomenda-se precaugdo quando do uso concomitaitieptofeno com litio devido ao aumento da corregéb plasmatica de
litio.

Interagdo medicamento — substancia quimica
Desaconselha-se 0 uso concomitante com bebiddiaio6

Interacdo com alimentos:
A taxa de absorcéo do ibuprofeno pode ser retaréadzoncentragdo de pico sérico reduzida quamdmetrado com alimentos,
no entanto, sua biodisponibilidade n&o é signifieatente afetada.

Interagdo com exames de laboratério: Tempo de aarggito pode ser aumentado pela maioria dos AINiEs ccibuprofeno este
efeito pode persistir por menos de 24 horas; pastertdiminuicéo da glicemia.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser mantido em local protegido dielade e da luz e em temperatura ambiente (entr&Q%C).
O prazo de validade é de 24 meses a partir daldd&bricacéo.

Namero de lote e data de fabricacéo e validade: \vedembalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos e caracteristicas organolépticas
Solugéo viscosa limpida, homogénea, incolor, cargit capsula gelatinosa mole no formato oval, eanelho translicido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

IBULIV 400mg cépsula gelatinosa mole, deve ser aistrado por via oral na dose recomendada de Lilz&[®e necessario, esta
dose pode ser repetida 3 vezes ao dia, com inbemiaimo de 4 horas. Nao exceder o total de 3 ¢@&psm um periodo de 24
horas.

Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou siggado.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10):
Dor abdominal com célicas, tontura, azia, nAuseeamtema cutaneo.

Reacdes incomuns (>1/1000 e <1/100):
Constipacéo, diarreia, dispepsia, edema, flatidémiper secre¢éo gastrica, dor de cabega, ifitable, nervosismo, prurido de
pele, zumbido e vomitos.

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

Fungéo hepatica anormal, agranulocitose, dernadétgica, reagdes alérgicas, anafilaxia, anemgipadema, estomatite aftosa,
anemia aplastica, vomito com sangue, visdo tumesdoespasmo pulmonar, dermatite bolhosa, acideswilar cerebral, dor e
aperto no peito, insuficiéncia cardiaca cronicpatiee medicamentosa, dispneia, eritema multifoditesra gastrica, gastrite,
hemorragia gastrintestinal, perfuracdo gastrintaktillcera gastrintestinal, hematuria, anemia Hi¢gicey hepatite, hipertenséo,
insonia, ictericia, leucopenia, irritacdo da baetrto do miocardio, nefrotoxicidade, meningit®#néfecciosa, Ulcera péptica,
doenca renal, insuficiéncia renal, necrose papelaal, necrose tubular renal, rinite, estocomangd@sanguinea, sindrome de
Stevens-Johnson, taquiarritmia, desordem tromhmitica, ambliopia toxica, necrélise epidérmicadaxurticaria, vasculite,
alteracdes visuais e chiado no peito.



Reacdes adversas com freqiiéncias desconhecidégenerdistensdo abdominal, doenga de Crohn, splitelena, edema
periférico, meningite, reducéo da hemoglobina betoatdcrito, nefrite intersticial, proteinuria, @asradema na face e parpura.

Atengdo: este produto € um medicamento novo e, enfacas pesquisas tenham indicado eficacia e segurargceitaveis,
mesmo que indicado e utilizado corretamente, podentorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconigws. Nesse caso,
notifique os eventos adversos pelo Sistema de Ninifg6es em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponiel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os pacientes podem se manter assintomaticos oseapaie sintomas que incluem dor abdominal, nawéeaifos, letargia e
tontura. No entanto, efeitos mais sérios j& forascdtos, tais como hemorragia gastrintestinalifici€ncia renal aguda,
convuls@es e coma. Nao ha tratamento especifiegende-se adotar medidas habituais de controlewtgés vitais, promover
esvaziamento gastrico por meio da indugdo de vémuitavagem gastrica, administrar carvao ativadmaeter a diurese.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS. n°. 1.0235.0961

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n° 19.710

Registrado por: EMS S/A.
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08
Bairro Chacara Assay, CEP 13186-901, Hortoland&R -

CNPJ: 57.507.378/0003-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: Catalent Brasil Ltda.
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Siga corretamente o modo de usar. Ndo desaparecemuosintomas, procure orientagdo médica.
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/rmacao que altera bula

Dados das alterac6es de basl

Data do expediente Ne°. expediente Assunto Data do Ne°. expediente Assunto Data da Itens de bula Versbes (VP/VPS) Apresentacgdes
expediente aprovagao relacionadas
Cépsula mole de
(10457) — SIMILAR 400mg.
— Incluséo Inicial de Embalagens
15/07/2014 0563056/14-8 | Textode Bula— NA NA NA NA 1° Submiss&o vp/vps | contendo:4,8,10,
RDC 60/12 20, 40 (EMB.
MULT.), 50 (EMB.
MULT.), 60, 70
(EMB. FRAC)
capsulas.
Adequagéo do texto
de bula, conforme Cépsula mole de
bula padr&o 400mg. Embalagens
(10450) — SIMILAR contendo: 4, 8, 10,
03/02/2015 0009337/15-9 | — Notificacdo de NA NA NA NA disponibilizada em VP 20, 40 (EMB.
Alteracéo de Texto 22/12/2014. MULT.), 50 (EMB.
de Bula RDC 60/12 MULT.), 60, 70
Iltem: O que devo (EMB. FRAC)
saber antgs de usar capsulas.
este medicamento.




IBULIV
(IBUPROFENO)

Suspenséo Oral

50mg/mL e 100mg/mL




| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

IBULIV
(ibuprofeno)

APRESENTACAO
IBULIV suspenséo oral (gotas) 50mg/mL: apresenta-sem frascos com 20mL, 30mL, 40mL, 50mL, 60mL.
IBULIV suspenséo oral (gotas) 100mg/mL: apresentaesem frascos com 20mL, 30mL, 40mL, 50mL, 60mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES DE IDADE

COMPOSICAO - IBULIV suspens&o oral 50mg/mL

Cada mL (10 gotas*) de IBULIV contém:

(10107 o] (0] (=10 o RN TP U PP P PP TUUP PP 50mg

(2 (ol o] 1] 01 (=TSR TR o T PP P PP PPPPTPPIN imL

*Cada 1 gota contém 5mg de ibuprofeno.

Excipientes:glicerol, propilenoglicol, goma xantana, esséuedutti-frutti, sacarina sddica, ciclamato de sgdioxido de titanio,
benzoato de sédio, sorbitol, acido citrico e aguiipada.

COMPOSIGAO - IBULIV 100mg/mL

Cada mL (9 gotas*) de IBULIV contém:

(10107 o] (0] (=10 o RN ST U P U PO UPPTRPUPPRROPPPRN 100mg

(2 (ol o] 1] 01 LT TR o TP PP UPPTUUPPRN 1mL

*Cada 1 gota contém 10mg de ibuprofeno.

Excipientes:glicerol, goma xantana, benzoato de sédio, sdrlitoma salada de fruta, aroma artificial de bhanisucralose,
sacarina sodica, ciclamato de sddio, acido citd@xido de titanio e agua purificada.

Il - INFORMAGCOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1.INDICACOES
Febre e dores leves a moderadas, associadas s @rigefriados comuns, dor de garganta, cefalefajeldente, dorsalgia,
dismenorreias e mialgias.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O estudo PAIN (Paracetamol, Aspirin, Ibuprofen n@lerability) foi um estudo randomizado e cegelineado para comparar trés
analgésicos no tratamento da dor aguda. Um totl6¥ adultos foram randomizados para tratamentoibuprofeno (1.200mg/d),
paracetamol (3g/d) e aspirina (3g/d). As principaicacdes foram dor musculoesquelética (31-388sfriado comum (19-20%),
dorsalgia (15-17%) e cefaleia (10-11%). Observomam®r incidéncia de eventos adversos com as(itidal%) em comparacéo
comibuprofeno (7,0%, P < 0,001) ou paracetamolfy.8

Eventos adversos gastrintestinais ocorreram em miilguiéncia nos pacientes tratados com ibuprofé/@86) em comparagdo com
aspirina (7,1%,P < 0,001) ou paracetamol (5,3%0p025)"

O Boston University Fever Study envolveu 84.192ngas com idade entre seis meses e 12 anos, cogedeebril. As criancas
foram randomizadas para tratamento com parace(@2wig/kg por dose a cada 4-6 horas) ou ibuproféridng/kg por dose a cada
4-6 horas). O desfecho primario foi a ocorrénciawlntos adversos graves como sangramento gastiriateinsuficiéncia renal
aguda ou anafilaxia. O desfecho secundario fob@réacia de internacéo hospitalar por outras caragies.

N&o se observou diferenga estatisticamente sigtiifc entre as duas medicacdes quanto a necessigauternacéo hospitalar por
evento adverso, ou qualquer alteracao significatavéungéo renal nos pacientes tratados com ibempoofor outro lado, as criangas
que foram tratadas com ibuprofeno apresentarammisico de consultas médicas por asma (3,0%; ICBA%, 1%) do que aquelas
tratadas com paracetamol (5,1%:; IC95% 3,5-7,1%)0®2?

Magni e colaboradores realizaram um estudo mutticén aberto e randomizado para avaliar a ativedautipirética e a
tolerabilidade de doses orais Unicas de ibuprofensus dipirona em lactentes e criangas febristoaGzwinte e dois pacientes de
ambos os sexos, com idade entre 6 meses e 8 aizldecom temperatura axilaB8,0°C foram randomizados (1:1) para
ibuprofeno (10mg/kg) ou dipirona (I5mg/kg), admiraslos em doses orais Unicas. A temperatura axibareventos adversos foram
avaliados ap6s 10, 20, 30 e 45 minutos e, a setpulr,em 1 hora, durante 8 horas ap6s a admiréistras médias de temperatura
foram significativamente menores nos pacientegegeberam ibuprofeno, em relagéo aos que recelubpinona, nos grupos de



febre alta entre (>39,1°C) e baixa (38,0°C e 39,1fG- 0,04). Apos 1, 2 e 4 horas da administratg@odrogas, o valor absoluto da
soma ponderada das diferencas de temperaturaredoarvalores basais foi significativamente mammgrupo de febre alta da
dipirona, quando comparado ao grupo de febre altbuprofeno, o que significa maior efeito par@egtimo. Houve diferencas
estatisticamente significativas no tempo para ntizagfio da temperatura (<37,2°C) entre o ibuprofeadlipirona nos grupos de
temperatura baixa (3,1 + 2,04 vs. 4,5 + 3,06 hgras, 0,01) e alta (2.7 £ 1,68 vs. 5,4 + 3,15 hpra = 0,003). A diferenca do
tempo de persisténcia do efeito antipirético foihém estatisticamente significativa para o grupted®eratura alta, a favor do
ibuprofeno (3,4 £ 2,03 vs.1,8 + 1,89 hora, p = 0,8k duas drogas apresentaram perfis de toledlabléi comparaveis. Os autores
concluiram que uma dose oral Gnica de ibuprofenmodstrou proporcionar antipirese mais répida, geterpor um tempo mais
longo do que uma dose oral Gnica de dipirona, éspeente na presenca de febre alta.

Autret e colaboradores conduziram um estudo rarziaioj aberto, multicéntrico e comparativo entrg@ibfeno (7,5mg/kg),
paracetamol (10mg/kg) e aspirina (10mg/kg), quekeu 351 criancas com idade entre 6 e 24 mesedatomn (temperatura retal >
39°C). A temperatura foi avaliada ap6s 1, 4 e @ida administragdo. Observou-se maior quedarggetatura nas criangas
tratadas com ibuprofeno em comparacéo com aquetasias com aspirina ou paracetamol. A avalia¢amdforto das criangas
através de escala visual mostrou superioridadbujafeno frente aos outros tratameritos.

BIBLIOGRAFIA

1. Moore N, van Ganse E, Le Pare JM. The PAINystpdracetamol, aspirin and ibuprofen new toleigbétudy: a large-scale,
randomized clinical trial comparing the toleralyildf aspirin, ibuprofen and paracetamol for shertyt analgesia.Clin Drug Invest.
1999; 18:89-98.

2. Lesko SM, Mitchell AA. An assessment of theesabf pediatric ibuprofen: a practitioner-basedd@mized clinical trial. JAMA.
1995; 273(12):929-33.

3. Magni AM, Rosério N, Murahovschi J, et al. Edeantipirético e tolerabilidade do ibuprofev@sus a dipirona, em dose oral
Unica, em pacientes pediatricos - estudo aberidpraizado, multicéntrico brasileiro. Ped Mod. 2083(1):32-40.

4. Autret E, Reboui-Marty J, Henry-Launois B, btEevaluation of ibuprofen versus aspirin and patamol on efficacy and comfort
in children with fever. Eur J Clin Pharmacol. 1990(5):367-71.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

IBULIV contém ibuprofeno, um derivado do acido fpropanico, inibidor da sintese das prostaglandireasio propriedades
analgésicas e antipiréticas. Os antipiréticos @éasos inibem a acéo da ciclooxigenase, dimiruaébrmacao de precursores das
prostaglandinas e dos tromboxanos a partir do &silguidonico, diminuindo a acédo destes mediadurésrmostato hipotalamico e
nos receptores de dor (nociceptores).

Farmacocinética

O ibuprofeno apresenta boa absorgéo oral, com iapacamente 80% da dose absorvida no trato gastiimag havendo diferenga
guando da administracdo em jejum ou apo6s refepgis,a presencga de alimentos diminui a absorgaioicd de acédo ocorre em
aproximadamente 15 a 30 minutos. A taxa de ligacéteica é alta (99%) e a concentragdo plasmaioanna € atingida em 1,2 a
2,1 horas, tendo duragédo de 4 a 6 horas, com riggiade eliminacédo de 1,8 a 2 horas. A biotransfoéma hepatica e a excrecédo
praticamente se completa em 24 horas ap6s a Wtis® sendo menos de 1% excretado na forma axddter

4. CONTRAINDICAGOES

IBULIV ndo devera ser administrado a pacientes antecedentes de hipersensibilidade prévia ao ifemweu a qualquer
componente da formulagédo. N&o utilizar em indis&doom Ulcera péptica ativa, sangramento gastiimisu em casos em que 0
acido acetilsalicilico, iodeto e outros antiinfladgréos ndo esteroides tenham induzido asma, rimitiearia, pélipo nasal,
angioedema, broncoespasmo e outros sintomas dioralizgica ou anafilatica.

N&o utilizar IBULIV concomitante com bebidas alcodicas.

IBULIV é contraindicado a pacientes com Ulcera gasbduodenal ou sangramento gastrintestinal.

Este medicamento é contraindicado para menores denfeses de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de ibuprofeno em criangas com menos de 2 ardisidade deve ser feito sob orientagcdo médica.

Deve-se ter cuidado na administragdo do ibuproéende qualquer outro agente analgésico e antigirétin pacientes desidratados
ou sob risco de desidratagdo (com diarreia, vonoitosaixa ingestéo de liquidos), em pacientes detarka atual ou prévia de Ulcera
péptica, gastrites ou desconforto gastrico e enepgs que apresentaram ou apresentam reagodsadémgdependente da
gravidade, com agentes analgésicos e antitérmicos.

Uso em idosos Utilizar com cautela em pacientes idosos, imd@o tratamento com doses reduzidas. A idade adargxerce
minima influéncia na farmacocinética do ibuprofefiberacGes relacionadas a idade, na fisiologialrérepatica e do sistema
nervoso central assim como com orbidades e medisahcomitantes, devem ser consideradas antaginda terapia com



IBULIV. Em todas as indicacdes, a dose deve satagja individualmente e a menor dose administiddaitoracdo cuidadosa e
educacéo do paciente idoso sdo essenciais.

Uso durante a gravidez e amamentagao

A administracéo de IBULIV ndo é recomendada durargeavidez ou a lactagéo. O uso de AINEs no ter¢emestre esté associado
a malformagdes cardiacas como fechamento prendautactus arteriosus e prolongamento do trabalho de parto e deveravitade
ap6s a 30 a semana de gestagao.

Categoria de risco no primeiro e segundo trimestreda gravidez — B

Os estudos em animais ndo demonstraram riscofedalndo ha estudos controlados em mulheres gsaidaescrigdo deste
medicamento depende da avaliacéo do risco/bengficaa paciente.

Categoria de risco no terceiro trimestre da gravide — D

Este medicamento demonstrou evidéncias positivaiscte fetal humano. A prescrigcdo deste medicameéepende da avaliacdo do
risco/beneficio para a paciente.

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

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeite gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacéte leite humano, sé utilize medicamentos com o catimento do seu
médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicaméos podem ser excretados no leite humano, causandacoes indesejaveis
no bebé.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamento-medicamento

O uso do ibuprofeno e de outros analgésicos eigttgms concomitantemente com corticosteroidesesiano risco de Ulceras
géstricas. O uso concomitante de medicamentoseédesfsirosemida e tiazidicos diminui o efeito dierédessas drogas. O uso do
produto concomitantemente com medicamentos a leagmbenecida aumentara o efeito terapéutico dwdfeno. Durante a terapia
como ibuprofeno, deve-se evitar a administracaootmobnios tireoidianos. O ibuprofeno pode aumentefieito dos anticoagulantes
orais (heparina), a concentragdo sanguinea de l&iatividade antiagregante plaquetaria, desabamsio-se, portanto, a
administragao simultanea de ibuprofeno e tais anbits. O uso concomitante de qualquer AINE cosegsintes farmacos deve ser
evitado, especialmente nos casos de administragéira: acido acetilsalicilico, paracetamol, catai, iodetos, medicamentos
fotossensibilizantes, outros antiinflamatdrios eéteroides, corticosteroides, corticotrofina, ungse, hipoglicemiantes orais ou
insulina, anti-hipertensivos e diuréticos, acidips@co, plicamicina, sais de ouro, ciclosporirip] probenecida, inibidores da ECA,
agentes anticoagulantes ou tromboliticos, inibisloieeagregagao plaquetaria, cardiotonicos digiglidigoxina e metotrexato.
Interacdo medicamento-exame laboratorial.

Poderéa ocorrer diminui¢éo dos niveis de hemoglobida hematdcrito. Se houver sangramento gastiimaédevido ao uso do
ibuprofeno, havera positividade na pesquisa deusaagulto nas fezes.

Podera causar diminuigdo da glicemia. Nao exisezfaréncia conhecida com outros exames.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
IBULIV 50mg/mL e 100mg/mL: Conservar a temperatamabiente (15 & 30°C). Proteger da luz e mantdugar seco.
Validade do medicamento: 24 meses.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

IBULIV 50mg/mL é uma suspenséo homogénea de cor branca, comesadhar de tutti-frutti, isenta de impurezas e mialte
estranho.

IBULIV 100mg/mL é uma suspens&o homogénea, de cor branca, comesadbar de frutas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
USO ORAL

Agite antes de usar.

N&o precisa diluir.



IBULIV 50mg/mL

A posologia recomendada para criangas a partir deses de idade pode variar de 1 a 2 gotas/kgsite pm intervalos de 8 a 6
horas, ou seja, de 3 a4 vezes ao dia, ndo excedendgimo de 40 gotas por dose.

Pacientes pediatricos, menores de 12 anos de idadelevem exceder a dose maxima de 40 gotas (2@@mdose e 800mg por um
periodo de 24 horas. (vide tabela 1).

Em adultos, a posologia habitual do IBULIV 50mg/mdmo antipirético é de 40 gotas (200mg), podendeepetida por, no
maximo, 4 vezes em um periodo de 24 horas.

IBULIV Gotas 100mg/mL

A posologia recomendada para criancas a partiniesés de idade é de 1 gota/kg de peso, em interd@ld a 6 horas, ou seja, de 3
a 4 vezes ao dia, ndo excedendo a dose maximaeadada de 20 gotas/dose.

Pacientes pediatricos com mais de 30Kg ndo deversdex a dose méaxima de 20 gotas/dose.

Para adultos, a posologia recomendada pode vai2B@ng (20 gotas) a 800mg (80 gotas), ndo devexcimer a dose maxima
recomendada diéria de 3.200mg, podendo ser regeEiidao maximo, 4 vezes em um periodo de 24 horas.

Tabela 1. Posologia recomendada, para criancasiad®|6 meses de idade, de acordo com o pesdr{atiracdo de, no maximo, 4
vezes ao dia).

Peso (Kg) 50mg/mL 100mg/mL
Febre baixa (< 39°C) Febre altaX 39°C) Febre baixa (< 39°C) Febre altex(39°C)

5 Kg 5 gotas 10gotas 3 gotas 5 gotas
6 Kg 6 gotas 12 gotas 3 gotas 6 gotas
7 Kg 7 gotas 14 gotas 4 gotas 7 gotas
8 Kg 8 gotas 16 gotas 4 gotas 8 gotas
9 Kg 9 gotas 18 gotas 5 gotas 9 gotas
10 Kg 10 gotas 20 gotas 5 gotas 10 gotas
11 Kg 11 gotas 22 gotas 6 gotas 11 gotas
12 Kg 12 gotas 24 gotas 6 gotas 12 gotas
13 Kg 13 gotas 26 gotas 7 gotas 13 gotas
14 Kg 14 gotas 28 gotas 7 gotas 14 gotas
15 Kg 15 gotas 30 gotas 8 gotas 15 gotas
16 Kg 16 gotas 32 gotas 8 gotas 16 gotas
17 Kg 17 gotas 34 gotas 9 gotas 17 gotas
18 Kg 18 gotas 36 gotas 9 gotas 18 gotas
19 Kg 19 gotas 38 gotas 10 gotas 19 gotas
20 Kg 20 gotas 40 gotas 10gotas 20 gotas
21 Kg 21 gotas 40 gotas 11 gotas 20 gotas
22 Kg 22 gotas 40 gotas 11 gotas 20 gotas
23 Kg 23 gotas 40 gotas 12 gotas 20 gotas
24 Kg 24 gotas 40 gotas 12 gotas 20 gotas
25 Kg 25 gotas 40 gotas 13gotas 20 gotas
26 Kg 26 gotas 40 gotas 13 gotas 20 gotas
27 Kg 27 gotas 40 gotas 14 gotas 20 gotas
28 Kg 28 gotas 40 gotas 14 gotas 20 gotas
29 Kg 29 gotas 40 gotas 15 gotas 20 gotas
30 Kg 30 gotas 40 gotas 15 gotas 20 gotas
31 Kg 31 gotas 40 gotas 16 gotas 20 gotas
32 Kg 32 gotas 40 gotas 16 gotas 20 gotas
33 Kg 33 gotas 40 gotas 17 gotas 20 gotas
34 Kg 34 gotas 40 gotas 17 gotas 20 gotas
35 Kg 35 gotas 40 gotas 18 gotas 20 gotas
36 Kg 36 gotas 40 gotas 18 gotas 20 gotas
37 Kg 37 gotas 40 gotas 19 gotas 20 gotas
38 Kg 38 gotas 40 gotas 19 gotas 20 gotas
39 Kg 39 gotas 40 gotas 20 gotas 20 gotas
40 Kg 40 gotas 40 gotas 20 gotas 20 gotas

9. REACOES ADVERSAS

Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizaososeguintes parametros:
Reagdo muito comum (>1/10).

Reagdo comum (>1/100 e <1/10).

Reagédo incomum (>1/1.000 e <1/100).

Reagcéo rara (>1/10.000 e <1.000).

Reagdo muito rara (<1/10.000).

Reac6es comuns:



Sistema nervoso centraltontura.

Pele:“rash” cuténeo.

Sistema gastrintestinal:epigastralgia; nduseas.

Reac6es incomuns:

Pele:prurido.

Sistema gastrintestinal:dispepsia; obstipacao intestinal; anorexia; vomiésreia; flatuléncia.

Sistema geniturinario: retencéo de sodio e agua.

Sistema nervoso centralcefaleia; irritabilidade; zumbido.

ReacGes raras:

Pele:alergia; eritema multiforme; necrodlise epidérmicaica; sindrome de Stevens-Johnson; urticamarsme tupus-like”;
doenca do soro; equimoses; fotosensibilidade.

Sistema nervoso centraldepresséo; ansiedade; meningite asséptica; confusdial; alucinagdes; alteracdes de humor; insénia.
Sistema nervoso periféricoparestesia.

Sistema gastrintestinal:ictericia; Ulcera esofagica; Ulcera péptica géstidcera duodenal; hepatite medicamentosa; pditerea
aguda; sangramento digestivo.

Sistema geniturinario: insuficiéncia renal; necrose tubular aguda; necdesgapila renal; cistite; hematuria; polidria.
Sangue:anemia hemolitica; pancitopenia; hipoplasia megalagmia; trombocitopenia; leucopenia; agranulseiteosinofilia.
Visdo: diplopia; redugéo de acuidade visual; hiperemidasryeroftalmia.

Ouvido, nariz e garganta:diminui¢do da acuidade auditiva; inflamacéo da reaamsal; epistaxe; edema de glote; xerostomia.
Sistema cardiovascularaumento de pressao arterial; infarto agudo do mdézéarritmia cardiaca; taquicardia; palpitagoes;
insuficiéncia cardiaca congestiva; acidente vascal@bral; vasculite.

Sistema respiratdrio: broncoespasmo; sibilancia; dispneia; dor torécica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sistetigaNotificacéo em Vigilancia Sanitaria NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou paa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é detsypona vez que ndo existem antidotos para estac¢a. Os sintomas podem
inclui r vertigem, nistagmo, apneia, inconsciénbipptensao e insuficiéncia respiratoria. Nos casostoxicacdo aguda com
comprometimento hemodinamico e/ou respiratérioedese administrar liquidos, mantendo-se uma baasiuComo o farmaco é
acido e é excretado pela urina; teoricamente éibarsgéadministracéo de éalcali, além de volumes@eiamento gastrico deve ser
realizado pela indugao de vémito ou lavagem gastrideve ser instituida a administracao de catZada. Medidas de suporte
auxiliardo no procedimento terapéutico especifesuperdose.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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Siga corretamente o modo de usar. Ndo desaparecemusintomas, procure orientacdo médica.
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/rmacao que altera bula

Dados das alterac6es de basl

Data do expediente Ne°. expediente Assunto Data do Ne°. expediente Assunto Data da Itens de bula Versbes (VP/VPS) Apresentagdes
expediente aprovagao relacionadas
Frasco 20mL, 30mL,
(10450)”— SIIi/IILAR 40mL, 50mL,
26/11/2014 1064760/14-1 | — Notificacdo de NA NA NA NA 1° Submisséo VP / VPS 60mL.
Alteragéo de Texto
de Bula RDC 60/12
(10450)_ - S”Y'”-AR Frasco 20mL, 30mL,
o L - Notificacdo de NA NA NA NA ITEM3 (VP) VP / VPS 40mL, 50mL,
Alteracéo de Texto ITEM 4 (VPS) 60mL.
de Bula RDC 60/12




