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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Algi-Reumatril

ibuprofeno 200mg

Analgésico e antitérmico

APRESENTACAO
Comprimido revestido contendo 200mg de ibuprofeno em embalagem contendo 20 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS)
Leia sempre a bula, ela traz informacdes importantes e atualizadas sobre este medicamento.

COMPOSICAO

Algi-Reumatril: cada comprimido revestido contém:
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Excipientes: celulose microcristalina, amido, estearato de magnésio, 4gua deionizada, hipromelose, macrogol, diéxido de titanio, talco, dxido de ferro
amarelo, 6xido de ferro vermelho, alcool etilico, dioxido de silicio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES
Algi-Reumatril estd indicado para alivio temporario da febre e de dores de leve a moderada intensidade, como cefaleia, lombalgia, de gripes e
resfriados comuns, dor de dente, dores musculares, dismenorreia e de artrite.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O uso de ibuprofeno como analgésico e antitérmico encontra-se muito bem estabelecido, dispondo de boa documentagéo cientifica com substancial
volume de estudos clinicos que comprovam sua eficécia e seguranga '***

1 — Doyle G., Furey S., Berlin R., Cooper S., Jayawardena S., Ashraf E. & Baird L.. Gastrointestinal safety and tolerance of ibuprofen at maximum
over-the-counter dose. Aliment Pharmacol Ther 1999; 13:897-906.

2 — Schachtel BP, Furey SA, Thoden WR. Nonprescrition ibuprofen and acetaminophen in the treatment of tension-tpe headache. J Clin Pharmacol.
1996 Dec; 36(12): 1120-5.

3 — Bradley JD. Et al. Comparsion of na antiinflamatory dose of ibuprofen, an analgesic dose of ibuprofen, and acetamoniphen in the treatment of
patients with osteoarthritis of the knee. The New England Journal of Medicine 1991; 325(2): 87-91.

4 — Zhang WY, Li Wan Po A. Efficacy of minor analgesics in primary dysmenorrhoea: a systematic review. Br J Obstet. Gynaecol. 1998; 105(7):780-
9.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Algi-Reumatril contém ibuprofeno, um derivado do 4cido fenilpropiénico com atividade analgésica e antitérmica. Sua agdo ¢ atribuida a inibi¢do da
cicloxigenase e, consequentemente, da sintese de prostaglandinas.

O ibuprofeno ¢é rapidamente absorvido no trato gastrintestinal, atingindo pico sérico em 1 a 2 horas, com alta ligag¢@o a proteinas (99%) e meia-vida de
eliminagdo de aproximadamente 2 horas. Sua metaboliza¢do ¢ hepatica e sua excregao, renal.

A sua ag@o se inicia em cerca de 30 minutos apds a administracdo e o tempo de duracgéio da acdo analgésica € de 4 a 6 horas e de sua agdo antitérmica,
de 6 a § horas.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢é contraindicado na faixa etaria de menores de 12 anos de idade, nos casos de hipersensibilidade conhecida ao ibuprofeno ou a
qualquer componente da formula, ao acido acetilsalicilico ou a qualquer outro AINE (anti-inflamatdério ndo-esteroidal). Nao deve ser indicado a
individuos com doenga ulcerosa péptica ativa ou sangramento gastrintestinal. Nao deve ser usado durante os ultimos 3 meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUC()ES

Deve-se levar em consideragdo a relagdo risco-beneficio antes de iniciar o tratamento para pacientes com as seguintes condigdes: histéria de doenga
ulcerosa péptica, sangramento ou perfuragdo gastrintestinal, disfun¢@o renal, cirrose, asma ou outras afec¢des alérgicas, hipertensdo ou cardiopatia
agravada por retenc@o hidrica ¢ edema, disfungdo hepatica, histéria de distarbios da coagulagdo ou lupus eritematoso sistémico, ou que estejam
utilizando outros AINEs. Esse medicamento se enquadra na categoria B de gestagdo. Nao foram realizados estudos bem controlados em humanos até
o momento. Estudos em animais ndo demonstraram efeitos adversos sobre o desenvolvimento fetal. O uso de AINEs durante a segunda metade da
gravidez ndo é recomendado pelo risco de levar ao fechamento prematuro do ducto arterioso.

O ibuprofeno nao foi detectado no leite materno (sensibilidade de 1 meg/mL), sendo considerado seguro o seu uso durante a lactagao.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria de menores de 12 anos de idade. Recomenda-se cautela no uso de AINEs em idosos, em especial
aqueles com mais de 70 anos de idade.

Nao ha necessidade de ajuste de dose para individuos com insuficiéncia renal ou hepatica. Nao ¢ necessaria a suplementacdo de dose apods
hemodialise ou dialise peritoneal.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio medica.

6. INTERAC()ES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento — medicamento

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguintes farmacos deve ser evitado, especialmente nos casos de administragdo cronica: acido acetil-
salicilico, paracetamol, colchicina, outros anti-inflamatorios ndo-esteroidais, corticosteroides, glicocorticoides, corticotrofina, agentes anticoagulantes
ou tromboliticos, inibidores de agrega¢o plaquetaria, hipoglicemiantes orais ou insulina, anti-hipertensivos e diuréticos, acido valproico, plicamicina,
compostos de ouro, ciclosporina, metotrexato, litio, probenecida, inibidores da ECA (enzima conversora de angiotensina) e digoxina.




Recomenda-se precaucdo quando do uso concomitante de ibuprofeno com inibidores seletivos de recaptacdo da serotonina (ISRS), pelo risco
aumentado de sangramento gastrintestinal.

Interacio medicamento — substincia quimica
Desaconselha-se 0 uso concomitante com bebida alcodlica.

Interacdo medicamento — alimentos
A taxa de absor¢@o do ibuprofeno pode ser retardada e a concentrag@o de pico sérico reduzida quando administrado com alimentos, no entanto, sua
biodisponibilidade nio € significativamente afetada.

Interacio medicamento — exames de laboratoério
O tempo de sangramento pode ser aumentado pela maioria de AINES, com o ibuprofeno este efeito pode persistir por menos de 24 horas; pode haver
diminuigdo da glicemia.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Algi-Reumatril deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade. Valido por 24 meses a partir da data de
fabricag@o.

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

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

Algi-Reumatril ¢ um comprimido revestido redondo, sem chanfro, sem fenda e sem inscri¢do de cor vermelho-tijolo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos e criangas acima de 12 anos:

Algi-Reumatril deve ser administrado por via oral na dose recomendada de 1 ou 2 comprimidos de 200mg. Se necessario, esta dose pode ser repetida
3 a 4 vezes ao dia, com intervalo minimo de 4 horas. Ndo exceder o total de 6 comprimidos (1200 mg) em um periodo de 24 horas. Pode ser
administrado junto com alimentos.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Reagdes comuns (>1/100 e <1/10): dor abdominal com colicas, tontura, azia, nauseas, exantema cutaneo.

Reagdes incomuns (>1/1000 e <1/100): constipacdo, diarreia, dispepsia, edema, flatuléncia, hipersecre¢do gastrica, dor de cabeca, irritabilidade,
nervosismo, prurido de pele, zumbido e vomitos.

Reagdes raras (>1/10.000 e <1000): Fun¢ao hepatica anormal, agranulocitose, dermatite alérgica, reagdes alérgicas, anafilaxia, anemia, angioedema,
estomatite aftosa, anemia aplastica, vomito com sangue, visdo turva, broncoespasmo pulmonar, dermatite bolhosa, acidente vascular cerebral, dor e
aperto no peito, insuficiéncia cardiaca, hepatite medicamentosa, dispneia, eritema multiforme, tlcera gastrica, gastrite, hemorragia gastrintestinal,
perfuragdo gastrintestinal, Gllcera gastrintestinal, hematuria, anemia hemolitica, hepatite, hipertensdo, insonia, ictericia, leucopenia, irritagdo na boca,
infarto do miocardio, nefrotoxicidade, meningite ndo-infecciosa, ulcera péptica, doenga renal, insuficiéncia renal, necrose papilar renal, necrose
tubular renal, rinite, escotoma, doenca sanguinea, sindrome de Stevens-Johnson, taquiarritmia, desordem trombocitopénica, ambliopia tdxica,
necrolise epidérmica toxica, urticaria, vasculite, alteragdes visuais, sibilos respiratorios.

Reagdes adversas com frequéncias desconhecidas: vertigem, distensdo abdominal, doenga de Crohn, colites, melena, edema periférico, meningite,
redugdo da hemoglobina e do hematécrito, nefrite intersticial, proteiniria, asma, edema na face, purpura, distirbios visuais, ulceragdo na boca, dor
abdominal superior, doenga do figado, meningite asséptica e sindrome nefrotica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilincia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitiria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os pacientes podem se manter assintomaticos ou apresentar sintomas que incluem dor abdominal, nausea, vomitos, letargia e tontura. No entanto,
efeitos mais sérios ja foram descritos, tais como hemorragia gastrintestinal, insuficiéncia renal aguda, convulsdes, coma, fungio hepatica anormal,
hipercalemia, acidose metabdlica, dor de cabega, perda de consciéncia, dispneia, depressio respiratoria e hipotensdo. Nao ha tratamento especifico,
devendo-se adotar medidas habituais de controle das fungdes vitais, promover esvaziamento gastrico por meio da indu¢do de vémito ou lavagem
gastrica, administrar carvao ativado e manter a diurese.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0160.001-0

Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz Valiati — CRF-RS: 5945
KLEY HERTZ S.A. Industria e Comércio

Rua Comendador Azevedo, 224 - Porto Alegre - RS

C.N.P.J. n°92.695.691/0001-03

Industria Brasileira

www.kleyhertz.com.br

SAC: 0800 704 9001

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados da alteracao de bulas

Data do
expediente

NO
expediente

Assunto

Data do Ne

. . A t
expediente | expediente ssunto

Data de
aprovacio

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

SIMILAR —
Notificagdo de
alteragdo de
texto de bula —
RDC 60/12

Adequacdo a Bula
padréo publicada no
Bulario Eletrénico em
05/11/2014.

- APRESENTACOES

- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

- QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

- O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

- DIZERES LEGAIS

VP

- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
- INDICACOES

- REACOES ADVERSAS

- DIZERES LEGAIS

VPS

200MG COM
REV CTFR VD
AMB x 20

06/08/2014

0640808/14-7

SIMILAR —
Incluséo Inicial
de Texto de
Bula - RDC
60/12

Adequacdo a Bula
padrdo publicada no
Bulario Eletronico em
18/06/2014.

- APRESENTACOES

- COMPOSICAO

- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

- COMO ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA?

- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

- QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

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

VP

- INDICACOES ,
- RESULTADOS DE EFICACIA )
- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

VPS

200MG COM
REV CT FR VD
AMB x 20




- CONTRAINDICACOES

- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

- POSOLOGIA E MODO DE USAR

- REACOES ADVERSAS

- SUPERDOSE




