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| - IDENTIFICACAO DO PRODUTO

IBUFRAN®
ibuprofeno

APRESENTACOES
Ibufrar® comprimidos de 600 mg em embalagens contendo Bramidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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(celulose microcristalina, diéxido de silicio, est&o de magnésio).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ibufrar’® (ibuprofeno) comprimidos tem ac&o contra a inflafita(reacdo de defesa do organismo a uma
agressao) dor e febre. Ibuffa@ indicado no alivio dos sinais e sintomas deoastete (lesdo cronica das
articulacdes ou “juntas”) e artrite reumatoide l@infacdo cronica das "juntas” causada por reacdes
autoimunes, quando o sistema de defesa do corjegupr engano ele préprio), reumatismo articular
(inflamacao das “juntas”), nos traumas relacionaglossistema musculoesquelético (como entorse do
tornozelo e dor nas costas) e alivio da dor apdsegimentos cirirgicos em Odontologia, Ginecologia,
Ortopedia, Traumatologia e Otorrinolaringologia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ibuprofeno é um agente anti-inflamatério ndo+este (ndo derivados de hormdnios) que inibe a
producdo de prostaglandinas (substancias que dastima inflamacdo) o que gera atividade anti-
inflamatdria (reduz a inflamacao), analgésica (¢adu até supressao da dor) e antipirética (redwatéo,
supresséo da febre).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 4 e 8

Ibufrar® ndo deve ser utilizado em pacientes: (1) com b@ibilidade (alergia) ao ibuprofeno, a
qualquer componente da férmula ou a outros artsimtorios ndo-esteroides — como por exemplo o
acido acetilsalicilico; (2) portadores da “triade&tido acetilsalicilico” (presenca das 3 carastiees a
seguir: crise de asma — dificuldade para respirahiado -, rinite — inflamacao do nariz que leva ao
aparecimento de muita secrecdo e espirros - eeratndia ao acido acetilsalicilico), (3) tratamedéo
perioperatdrio na cirurgia de revascularizacaortixia coronaria (cirurgia da ponte de veia safanae
artéria mamaria para obstrucdo da coronaria), dyficiéncia renal, hepatica e cardiaca grave
(diminuicdo da funcao dos rins, figado e coragéo).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas
3e8

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas ou que estejam amamentando sem
avaliacdo e seguimento médicdbufrar® precisa de uma avaliacdo cuidadosa entre o rs@@feto e

0 beneficio para a mae, que deve ser feita pelocméd dentista. Informe imediatamente o seu médico
em caso de suspeita de gravidez ou amamentacgao.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacGevogdetoma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova. O médico precisa avaliar se ascangibs reagem entre si alterando a sua ac¢éo, ou da
outra; isso se chama interacdo medicamentosa.atfufrode interagir com: (1) anticoagulantes (por
exemplo, varfarina), aumentando o risco de sangramé) medicamentos para hipertensao e diuréticos
reduzindo o efeito desses medicamentos; (3) aaidtlsalicilico e corticoesteroides (anti-inflamao
hormonal), aumentando o risco de lesGes, sangranenilceras gastrintestinais; (5) ciclosporina e
talicromo, aumentando o risco de lesdo dos rins|itié e metrotrexato, pode ter a quantidade desse
medicamentos no sangue aumentado; (7) antiacidbsnpaumentar os riscos dos eventos adversos do
Ibufrar’® (vide item 8. Quais os males que este medicanmode me causar?).

Ibufrar® deve ser usado com cautela em pacientes: (1)dooesde hipertens&o e insuficiéncia cardiaca
congestiva (reducao da capacidade do coracdo dédaono sangue), pois pode levar a retencdo de
liquidos e edema (inchaco) periférico (em memboosE podem piorar os sintomas dessas doencgas; (2)
doencas cardiovasculares, pois pode aumentar assrie eventos tromboembdlicos (entupimento dos
vasos); (3) histéria prévia de inflamacdo, sangrameulceracdo e/ou perfuracdo gastrintestinals poi
pode haver aumento dos riscos desses eventosistdhahio (alteracéo da funcéo) renal, pois Ibdfran
pode reduzir a quantidade de sangue que chegmaprgjudicando o 6rgdo cuja funcdo esta alterada.
Ibufrar’® esté indicado para uso exclusivo em adultos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Ibufrar® deve ser conservado em temperatura ambiente (Ehee0°C), protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: comprimido oblongoanbto.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Efeitos indesejaveis podem ser reduzidos usandossenor dose eficaz de Ibuffadentro do menor
tempo necessario para controlar os sintomas. Oaalapgratamento adequado devera ser decisdo do seu
médico. A dose recomendada é de 600 mg 3 ou 4 werdim. A dose de Ibufr@rdeve ser adequada a
cada caso clinico, e pode ser diminuida ou aumardagglartir da dose inicial sugerida, dependendo da
gravidade dos sintomas. A dose de tratamento deeemecisdo do seu medico.

N&o se deve exceder a dose diaria total de 3.200Nmgcorréncia de distlrbios gastrintestinais (por
exemplo, queimac&o, nauseas, azia e vomitos), &tramibufrarf com as refeicdes ou leite.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Caso vocé esqueca-se de tomar Ib(ffran horario estabelecido pelo seu médico, tomesamague
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do hordeidcomar a préxima dose, pule a dose esqueciniae t

a proxima, continuando normalmente o esquema desdesomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento duas vezes para compensar degaescidas. O esquecimento da dose pode
comprometer o resultado do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Podem ocorrer as seguintes reacfes desagradamtite @nfeccdo da bexiga), rinite (inflamacao do
nariz), agranulocitose (auséncia de granulécitipo-de célula de defesa — no sangue), anemiag@edu

do numero de células vermelhas no sangue) apldstdacdo da capacidade da medula em produzir
células), eosinofilia, anemia hemolitica (destraigias células vermelhas), neutropenia, pancitopenia
(reducdo do nimero de todas as células do sartgoocitopenia (reducdo do nimero de plaquetas,
células sanguineas responsaveis pela coagulacdopecem aparecimento de purpura (sangramentos
nos pequenos vasos, gerando pequenos sangramentpelen e mucosas), inibicdo da agregacéo
plaguetaria, reacdes anafilactoides, anafilaxiac¢fes alérgicas), reducdo do apetite, retencao de
liquidos, confusdao (diminuicdo da consciéncia coemspmentos confusos), depressdo, labilidade
emocional (descontrole emocional), insénia, nesrosi meningite asséptica (inflamacéo da meninge na
auséncia de microorganismo infeccioso) com felmenga, convulsdes, tontura, cefaleia (dor de cabeca)
sonoléncia, ambliopia (visdo embacada e/ou dim@muiEscotoma (manchas escuras na visao e/ou
alteracdes na visdo de cores) e/ou alteracdesaa #e cores), olhos secos, perda da audicdo edaymb
insuficiéncia cardiaca congestiva (reducdo da ¢dpde do coracdo de bombear o sangue) e palpitacées
hipotensdo (queda da presséo arterial), hipertefaémento da pressao arterial), broncoespasmo
(reducdo da passagem de ar pelos brénquios) eethisfialta de ar), célicas ou dores abdominais,
desconforto abdominal, constipacao (intestino prediarreia, boca seca, duodenite, dispepsia (sénsa
de “queimacao” no estdmago), dor epigastrica, g@wmsde plenitude do trato gastrintestinal (eructaga
flatuléncia - aumento dos gases), inflamacao eloera e/ou sangramento e/ou perfuracao do estdmago,
duodeno e/ou intestino, Ulcera gengival (da gengikiamatémese (vémito com sangue), indigestao,
melena, nauseas, esofagite, pancreatite (inflamegapancreas), inflamacdo do intestino delgado ou
grosso, vOmito, Ulcera no intestino grosso e delggoerfuracdo do intestino grosso e delgado,
insuficiéncia hepatica (diminuicdo da funcdo dcadig), necrose hepética (destruicdo das células do
figado), hepatite (inflamacdo do figado), sindrohepato-renal, ictericia (pele e branco dos olhos
amarelados), alopecia (queda de cabelos), eriteaiifarme (erupc¢do aguda de lesBes na pele com
varias aparéncias: manchas vermelhas planas oadelgvbolhas, ulceracées que podem acontecer em
todo o corpo), dermatite esfoliativa (descamacépetie), sindrome de Lyell (necrdlise epidérmicadax

- grandes areas da pele morrem), reacdes de fotiisiedlade (excessiva sensibilidade da pele a
exposicdo do sol), prurido (coceirapsh (vermelhiddo da pele - inclusive do tipo maculopagu
sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de eritentiZforme), urticaria (reacao alérgica da pele),
erupcdes vesiculo-bolhosas (lesées com bolhas Iy, pesuficiéncia renal aguda (faléncia dos rins),
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azotemia (aumento dos metabolitos excretados pelono sangue), glomerulite (inflamacédo dos
glomérulos do rim), hematiria (presenca de sangugrina), polidria (aumento da quantidade de urina)
necrose papilar renal (destruicdo das células du), rnecrose tubular, nefrite tabulo-intesticial
(inflamacéo em parte dos rins), sindrome nefroeckema (inchaco), glomerulonefrite de lesdo minima
(doenca relacionada ao rim), pressao sanguineadglediminuicdo da hemoglobina (substancia que fica
dentro do glébulo vermelho do sangue) e hematdé¢pitucentagem de células vermelhas no sangue),
diminuicdo doclearance de creatinina (eliminacdo de uma substancia raladi@ a funcéo do rim), teste
de funcao hepdtica (funcéo do figado) anormal @tede sangramento prolongado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Os sintomas de superdosagem mais frequentemeatades$ incluem dor abdominal, nauseas, vémitos,
letargia (sensacdo de reducdo de energia) e seimléDdutros sintomas do sistema nervoso central
incluem dores de cabeca, zumbido, sedacéo e cdegulBodem ocorrer, raramente, coma, insuficiéncia
renal aguda (faléncia dos rins) e parada respisafprincipalmente em criangcas muito jovens). També
foi relatada toxicidade cardiovascular (lesao téxo coracéo). O tratamento da superdosagem aguda d
ibuprofeno é basicamente de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS
Registro M.S. n° 1.5584.0136

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente:

Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. Ac

Em caso de alguma divida quanto ao produto, late,de fabricacéo, ligue
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Cordiami 0800 97 99 900
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 1 - Quadra 2-A - Moédulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
www.neoquimica.com.br

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 11/04/2013.
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