IBUPROFENO
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Suspenséo Oral

100mg/mL




| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

ibuprofeno
“Medicamento genérico Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACAO
IBUPROFENO suspenséo oral (gotas) 100mg/mapresenta-se em frascos com 20mL, 30mL, 40mL, 560r] .

VIA DE ADMINISTRAGAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (9 gotas*) de IBUPROFENO contém:

(10107 o] (0] (=10 o RO TSP U PO UPPTTOUPPRROPPPRN 100mg
(2 (ol o] 1] 01 (=TSR TR o T 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 - INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1.INDICACOES
Febre e dores leves a moderadas, associadas s @rigsefriados 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 (31-388&sfriado 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, cogedebril. As criancas
foram randomizadas para tratamento com parace(@®wig/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 fobaréncia de internagcéo hospitalar por outras carapies.

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 ap06s 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 39,1pG- 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 ntizagiio 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 gruptedweratura 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 quedanggetatura nas criangas
tratadas com ibuprofeno em comparacéo com aquetasias com aspirina ou paracetamol. A avaliagamdforto das criangas
através de escala visual mostrou superioridadbujafeno frente aos outros tratameritos.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

IBUPROFENO um derivado do acido fenilpropanicobidor da sintese das prostaglandinas, tendo pdaatés analgésicas e
antipiréticas. Os antipiréticos e analgésicos milaeacéo da ciclooxigenase, diminuindo a formagdprdcursores 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 iapaoamente 80% da dose absorvida no trato gastiimag havendo diferenga
guando da administracdo em jejum ou apo6s refepgis,a presencga de alimentos diminui a absorcéioicd 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 hepética e a excrecédo
praticamente se completa em 24 horas ap6s a Wtis® sendo menos de 1% excretado na forma addter

4. CONTRAINDICAGOES

IBUPROFENO néo devera ser administrado a paciesi®santecedentes de hipersensibilidade préviaugoateno ou a qualquer
componente da formulagédo. N&o utilizar em indis&doom Ulcera péptica ativa, sangramento gastiimisu em casos em que o
acido acetilsalicilico, iodeto e outros antiinflalgréos néo esteroides tenham induzido asma, rimitesaria, pélipo nasal,
angioedema, broncoespasmo e outros sintomas dioralzgica ou anafilatica.

N&o utilizar IBUPROFENO concomitante com bebidas alodlicas.

IBUPROFENO é contraindicado a pacientes com Ulcergastroduodenal ou sangramento gastrintestinal.

Este medicamento é contraindicado para menores denfeses de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

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

Deve-se ter cuidado na administragdo do ibuproéende qualquer outro agente analgésico e antipirétin 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 reagodsadéngdependente 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 medisagfhcomitantes, devem ser consideradas antaginda terapia com
IBUPROFENO. Em todas as indicacgdes, a dose dewwisstada individualmente e a menor dose admidstiglonitoracéo
cuidadosa e educacéo do paciente idoso s&o egsencia

Uso durante a gravidez e amamentagao

A administracéo de IBUPROFENO néo é recomendadantiia gravidez ou a lactacdo. O uso de AINEsnaeite trimestre esta
associado a malformag6es cardiacas como fechamematuro daluctus arteriosus e prolongamento do trabalho de parto e devera
ser evitado ap6s a 30 a semana de gestacao.

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 prescri¢cdo 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, s6 utilize medicamentos com o catimento do seu
médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicaméns podem ser excretados no leite humano, causandacoes indesejaveis
no bebé.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamento-medicamento

O uso do ibuprofeno e de outros analgésicos eigtigms concomitantemente com corticosteroidesesiano risco de Ulceras
géstricas. O uso concomitante de medicamentoseédesfsirosemida e tiazidicos diminui o efeito digrédessas drogas. O uso do
produto concomitantemente com medicamentos a leagmbenecida aumentara o efeito terapéutico ddfeno. Durante a terapia
como ibuprofeno, deve-se evitar a administracaootdmobnios 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 administragéica: acido acetilsalicilico, paracetamol, catain, iodetos, medicamentos
fotossensibilizantes, outros antiinflamatdrios eéteroides, corticosteroides, corticotrofina, ugse, hipoglicemiantes orais ou
insulina, anti-hipertensivos e diuréticos, acidips@co, plicamicina, sais de ouro, ciclospoririap) probenecida, inibidores da ECA,
agentes anticoagulantes ou tromboliticos, inibisloieeagregagao plaquetéaria, cardiotonicos digiglidigoxina e metotrexato.
Interacdo medicamento-exame laboratorial.

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

Poderéa causar diminuigdo da glicemia. Nao exisefaréncia conhecida com outros exames.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar a temperatura ambiente (15 a 30°C).d&otk luz e manter em lugar 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.
IBUPROFENO 100mg/mL é uma suspens&o homogéneay deanca, com sabor e odor 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.

Né&o precisa diluir.

IBUPROFENO Gotas 100mg/mL

A posologia recomendada para criancas a partiniesés de idade é de 1 gota/kg de peso, em inted@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 devesdex a dose méaxima de 20 gotas/dose.

Para adultos, a posologia recomendada pode vari2B@mng (20 gotas) a 800mg (80 gotas), ndo devexmialer a dose maxima
recomendada diéria de 3.200mg, podendo ser regeiidao maximo, 4 vezes em um periodo de 24 horas.



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

Peso (Kg) 100mg/mL
Febre baixa (< 39°C) Febre altaX 39°C)
5 Kg 3 gotas 5 gotas
6 Kg 3 gotas 6 gotas
7 Kg 4 gotas 7 gotas
8 Kg 4 gotas 8 gotas
9 Kg 5 gotas 9 gotas
10 Kg 5 gotas 10 gotas
11 Kg 6 gotas 11 gotas
12 Kg 6 gotas 12 gotas
13 Kg 7 gotas 13 gotas
14 Kg 7 gotas 14 gotas
15 Kg 8 gotas 15 gotas
16 Kg 8 gotas 16 gotas
17 Kg 9 gotas 17 gotas
18 Kg 9 gotas 18 gotas
19 Kg 10 gotas 19 gotas
20 Kg 10gotas 20 gotas
21 Kg 11 gotas 20 gotas
22 Kg 11 gotas 20 gotas
23 Kg 12 gotas 20 gotas
24 Kg 12 gotas 20 gotas
25 Kg 13gotas 20 gotas
26 Kg 13 gotas 20 gotas
27 Kg 14 gotas 20 gotas
28 Kg 14 gotas 20 gotas
29 Kg 15 gotas 20 gotas
30 Kg 15 gotas 20 gotas
31 Kg 16 gotas 20 gotas
32 Kg 16 gotas 20 gotas
33 Kg 17 gotas 20 gotas
34 Kg 17 gotas 20 gotas
35 Kg 18 gotas 20 gotas
36 Kg 18 gotas 20 gotas
37 Kg 19 gotas 20 gotas
38 Kg 19 gotas 20 gotas
39 Kg 20 gotas 20 gotas
40 Kg 20 gotas 20 gotas

9. REAGOES 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).

Reagcao rara (>1/10.000 e <1.000).

Reagdo muito rara (<1/10.000).

Reacdes comuns:

Sistema nervoso centraltontura.

Pele:“rash” cuténeo.

Sistema gastrintestinal:epigastralgia; nduseas.

Reacdes incomuns:

Pele:prurido.

Sistema gastrintestinal:dispepsia; obstipagao intestinal; anorexia; vomiasreia; flatuléncia.

Sistema geniturinario: retengéo de sodio e agua.

Sistema nervoso centralcefaleia; irritabilidade; zumbido.

Reacdes raras:

Pele:alergia; eritema multiforme; necrodlise epidérmi@eida; sindrome de Stevens-Johnson; urticariayaine 1upus-like’; doenca
do soro; equimoses; fotosensibilidade.

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

Sistema gastrintestinal:ictericia; Ulcera esofagica; Ulcera péptica gastidcera 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; redugdo 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 sistedgaNotificacéo 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 vomito ou lavagem ga&strideve ser instituida a administracao de cartisZada. Medidas de suporte
auxiliardo no procedimento terapéutico especifesuperdose.

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

Il - DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar. Nao 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
(10459) —
GENERICO -
. Frasco 20mL, 30mL
) i o x ,
26/11/2014 1064849/14-6 Inclusdo Inicial de NA NA NA NA 1° Submissédo VP / VPS 40mL, 50mL. 60mL.
Texto de Bula —
RDC 60/12
(10452) —
GENERICO -
Notificagcdo de NA NA NA NA ITEM 3 (VP) VP / VPS Frasco 20mL, 30mL
Altera(;éo de Texto ITEM 4 (VPS) 40va 50m|-! 60mL.

de Bula — RDC
60/12




