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ibuprofeno
“Medicamento genérico Lei n® 9787, de 1999”

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 50 mg/mL em embalagem hospitaléemdm 100 frascos de 30 mL.
Suspenséo oral 100 mg/mL em frasco plastico opactendo 20 mL.

Suspenséo oral 100 mg/mL em embalagem hospitatéedo 100 frascos de 20 mL.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

Composicao:

Ibuprofeno 50 mg/mL

Cada mL (10 gotas) da suspensao oral contém:

1018 o] (0] (= s [o F P UUT SRR 0]
VEICUIO QSP ... ettt e e e e e e e e e e a—e e e e e e e e e e s e e ettt b b e e e eeaeaeesaeeannanrees 1m
(goma xantana, glicerol, sorbitol, propilenogliqublissobato 80, acido citrico, benzoato de sédio,
mascarante 8755, sacarina sodica, ciclamato de,sdiralose, didxido de titdnio, aroma de tutittfre
agua purificada).

Ibuprofeno 100 mg/mL

Cada mL (10 gotas) da suspensao oral contém:

1018 o] (0] (= s [o F U PUUR SRR 19Q
VEICUIO QSP ... ettt e e e e e e e e et e e e e e e e e s e e st r e et e eeaeeeeeeaaaanes mL
(goma xantana, glicerol, sorbitol, propilenogliqublissorbato 80, acido citrico, dioxido de titgracoma
de morango, benzoato de sddio, mascarante 875%fGjrsasddica, ciclamato de sddio, sucralose e agua
purificada).

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Febre e dores leves a moderadas, associadas s gpsfriados 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 ibuproférRD0mg/d), paracetamol (3g/d) e aspirina (3g/d)
As principais indica¢des foram dor musculoesqueaéB1-33%), resfriado comum (19-20%), dorsalgia
(15-17%) e cefaleia (10-11%). Observou-se maiddércia de eventos adversos com aspirina (10, 1%)
em comparacgdo com ibuprofeno (7,0%, P < 0,001 )patacetamol (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 dose a cada 4-6horas). O desfecho priméaria foi
ocorréncia de eventos adversos graves como sang@augestrintestinal, insuficiéncia renal aguda ou
anafilaxia. O desfecho secundéario foi a ocorrédeitnternacéo hospitalar por outras complicagcon
se observou diferenca estatisticamente signifiaaivre as duas medicacdes quanto a necessiglade d
internacéo hospitalar por evento adverso, valgger alteracdo significativa da funcdo renas
pacientes tratados com ibuprofeno. Por outio,las criangas 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%)0[®2?

Magni e colaboradores realizaram um estudo mulii@n aberto e randomizado para avaliar a ativedad
antipirética e a tolerabilidade de doses oraisaste 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 axilap 38,0°C foram randomizados (1:1) para ibuprofé10mg/kg) ou dipirona
(I5mg/kg), administrados em doses orais Unidagemperatura axilar e os eventos adversos foram
avaliados apds 10, 20, 30 e 45 minutos seg@uir,de 1 em 1 hora, durante 8 hogass a
administragdo. As médias de temperatura foranifigtivamente menores nos pacientes que receberam
ibuprofeno, em relacdo aos que receberamodi@jrnos grupos de febre alta entre (>39,2°C)
baixa (38,0°C e 39,1°C) (p =0,04). Apés 1, 2heras da administracdo das drogas, o valor alosdéut
soma ponderada das diferencas de temperaturairadoartzalores basais foi significativamente memor
grupo de febre alta da dipirona, quando comparady#po de febre alta do ibuprofeno, o que sigaific
maior efeito para este Ultimo. Houve diferencaatiesicamente significativas no tempo para
normalizacdo da temperatura (<37,2°C) entre o ifepo e a dipirona nos grupos de temperatura baixa
(3,1 £2,04 vs. 4,5 £ 3,06 horas, p = 0,01) e @td + 1,68 vs. 5,4 + 3,15 horas, p = 0,003). ferdinca

do tempo de persisténcia do efeito antipiréticadaibém estatisticamente significativa para o gagpo
temperatura alta, a favor do ibuprofeno (3,2,03 vs.1,8 * 1,89 hora, p = 0,01). dass

drogas apresentaram perfis de tolerabilidade campar. Os autores concluiram que uma dose oral
Unica de ibuprofeno demonstrou proporcionar amtggmais rapida, potente e por um tempo mais longo
do que uma dose oral Gnica de dipirona, especiamrenpresenca de febre dita.

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
com idade entre 6 e 24 meses com febre (t@tya retal > 39°C). A temperatura foi avaliada
apoés 1,4 e 6 horas da administracdo. Obses®anaior queda da temperatura nas criangas
tratadas com ibuprofeno em comparacdo comlagueatadas com aspirina ou paracetamol. A
avaliacdo do conforto das criancas atravésscdaa visual mostrou superioridade do ibuprofe
frente aos outros tratamenfos.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Ibuprofeno é um derivado do &cido fenilpropaniothidor da sintese das prostaglandinas, tendo
propriedades analgésicas e antipiréticas. Os e#tifms e analgésicos inibem a acao da ciclooxggna
diminuindo a formacéo de precursores das prostdigias e dos tromboxanos a partir do acido
araquidonico, diminuindo a agéo destes mediadarésrmostato 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 adirigiéo 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 concentraciongisa 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 horasaafitima dose, sendo menos de 1% excretado na
forma inalterada.

4. CONTRAINDICACOES

Ibuprofeno ndo devera ser administrado a paciea@santecedentes de hipersensibilidade prévia ao
ibuprofeno ou a qualquer componente da formuladdo utilizar em individuos com Ulcera péptica



ativa, sangramento gastrintestinal ou em casosueno @cido acetilsalicilico, iodeto e outros anti-
inflamatdrios néo esteroides tenham induzidoagasrmite, urticaria, polipo nasal, angioedema
broncoespasmo e outros sintomas de reagdo aléogiemafilatica.

Nao utilizar ibuprofeno concomitante com bebidas alcodlicas.

Ibuprofeno é contraindicado a pacientes com Ulcergastroduodenal 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 delrdes;do (com diarreia, vomitos ou baixa ingesti#
liquidos), em pacientes com histdria atual ou iprée Ulcera péptica, gastrites ou desconfoéstrigo

e em pacientes que apresentaram ou apreseetagies alérgicas, independente da gravidamle,
agentes analgésicos e antitérmicos.

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 do disicerapia com ibuprofeno. 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 administracao de ibuprofeno ndo é recomendadantkia gravidez ou a lactagdo. O uso 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@acado 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 orientacao médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspedte 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 eigiigms concomitantemente com corticosteroides
aumenta o risco de Ulceras gastricas. O uso coteatmide 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 deénios tireoidianos. O ibuprofeno pode aumentar o
efeito dos anticoagulantes orais (heparina), aemtnacéo sanguinea de litio e a atividade antiagteg
plaguetaria, desaconselhando-se, portanto, a atraigiio simultdnea de ibuprofeno e tais substancias
O uso concomitante de qualquer AINE com os segaifdienacos deve ser evitado, especialmente nos
casos de administracdo cronica: acido acetilsaliciparacetamol, colchicina, iodetos, medicamentos
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 triititios,
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.

Ndmero 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:

Ibuprofeno 50 mg/mL: Suspenséo uniforme, de coloracdo branca, com edtuttitfrutti, isenta de
material estranho.

Ibuprofeno 100 mg/mL: Suspensé&o uniforme, de coloragéo 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

Ibuprofeno 50 mg/mL:

A posologia recomendada para criangas 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 hordg tabela 1).

Em adultos, a posologia habitual do ibuprofeno S@mhgcomo 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 baixal 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
8 kg 8 gotas 16 gotas 26 kg 26 gotas 40 gotas
9 kg 9 gotas 18 gotas 27 kg 27 gotas 40 gotas
10 kg 10 gotas 20 gotas 28 kg 28 gotas 40 gotas
11 kg 11 gotas 22 gotas 29 kg 29 gotas 40 gotas
12 kg 12 gotas 24 gotas 30 kg 30 gotas 40 gotas
13 kg 13 gotas 26 gotas 31 kg 31 gotas 40 gotas
14 kg 14 gotas 28 gotas 32 kg 32 gotas 40 gotas
15 kg 15 gotas 30 gotas 33 kg 33 gotas 40 gotas
16 kg 16 gotas 32 gotas 34 kg 34 gotas 40 gotas
17 kg 17 gotas 34 gotas 35 kg 35 gotas 40 gotas
18 kg 18 gotas 36 gotas 36 kg 36 gotas 40 gotas
19 kg 19 gotas 38 gotas 37 kg 37 gotas 40 gotas
20 kg 20 gotas 40 gotas 38 kg 38 gotas 40 gotas
21 kg 21 gotas 40 gotas 39 kg 39 gotas 40 gotas
22 kg 22 gotas 40 gotas 40 kg 40 gotas 40 gotas

Ibuprofeno 100 mg/mL.;

A posologia recomendada para criancas 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 maxima recomendada de
20 gotas/dose.

Pacientes pediatricos com mais de 30 Kg ndo dexeatder a dose maxima de 20 gotas/dose.

Para adultos, a posologia recomendada pode vai20@mng (20 gotas) a 800mg (80gotas), ndo devendo
exceder a dose maxima recomendada diaria 68r8¢® 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 epidérntizgca; sindrome de Stevens-Johnson; urticéria;
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 meguanemia; trombocitopenia; leucopenia;
agranulocitose; eosinofilia.Vis&o:diplopia; reducioacuidade visual; hiperemia ocular; xeroftalmia.
Ouvido, nariz e garganta:diminui¢do da acuidade auditiva; inflamag&o dassamasal; epistaxe;
edema de glote; xerostomia.

Sistema cardiovascularaumento de pressao arterial; infarto agudo do dnibe; arritmia cardiaca;
taquicardia; palpitacdes; insuficiéncia cardiagagestiva; acidente vascular cerebral; vasculite.
Sistema respiratério: 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 detsypona vez que ndo existem antidotos para este
farmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, nistagapneia, inconsciéncia, hipotenséo e insufi@énc
respiratéria. Nos casos de intoxicagdo aguda canprametimento hemodinamico e/ou respiratorio,
devem-se administrar liquidos, mantendo-se umalhwase. Como o farmaco é acido e é excretado pela
urina; teoricamente é benéfica a administracadaddi,éalém de volume. O esvaziamento gastrico deve
ser realizado pela inducéo de vomito ou lavagertriga® deve ser instituida a administracdo deaoarv
ativado. Medidas de suporte auxiliardo no procedimterapéutico especifico de superdose.

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

Numero do Nome do assunto | Data da Data de Itens alterados
expediente notificacao/peticdo | aprovagéo da
peticdo
1014173/14-1 (10459) 11/11/2014 11/11/2014 Atualizacéo de texto
Medicamento conforme bula
Genérico - padrao.
Incluséo
Inicial de Texto de Submisséo eletrénica
Bula — RDC 60/12 apenas para
disponibilizac&o do textg
de bula no
Bulério eletrbnico da
ANVISA.
Verséo atual (10452) 13/02/2015 13/02/2015 | Informacdes ao
Medicamento paciente:
Genérico — 3. QUANDO NAO

Notificacdo de
Alteracéo de texto
de bula— RDC
60/12

DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Informacdes ao
Profissional de Saude:
4,
CONTRAINDICACOES
(Retirada dos dizeres d¢
adverténcias para
gravidas e lactantes ja
presentes nas
adverténcias).




