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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

VANTIL
ibuprofeno

APRESENTAGOES
Suspenséo oral (gotas) 50 mg/mL apresenta-se spofcam 30 mL

VIA DE ADMNISTRAGAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES DE IDADE

COMPOSIGAO

Cada mL contém:

ibuprofeno .........ccccevivieenn. 50 mg
Excipientes* q.S.pi...cccoovvveveenne. 1mL

*goma xantana, glicerol, benzoato de sddio, acitiica, propilenoglicol, sorbitol, sacarina sédicaclamato de sédio, 6leo de
castor polietoxilado, aroma detti-frutti, diéxido de titanio e agua purificada.

Cada 1 mL de VANTIL gotas equivale a 11 gotas eta gquivale a 4,6 mg de ibuprofeno.
1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Febre e dores leves a moderadas, associadas a gripsfriados comuns, dor de garganta, cefaleiade dente, dorsalgia,
dismenorreias e mialgias.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O estudo PAIN (Paracetamol, Aspirin, Ibuprofen nederability) foi um estudo randomizado e cegdirdado para comparar trés
analgésicos no tratamento da dor aguda. Um totaB.6@7 adultos foram randomizado s para tratamento ibuprofeno
(1.200mg/d), paracetamol (3g/d) e aspirina (3gAd).principais indicagdes foram dor musculoesqueé(B1-33%), resfriado
comum (19-20%), dorsalgia (15-17%) e cefaleia (1%6)l. Observou-se maior incidéncia de eventos adsersm aspirina (10,
1%) em comparagdo com ibuprofeno (7,0%, P < 0,00aracetamol (7,8%).

Eventos adversos gastrintestinais ocorreram em mfegguéncia nos pacientes tratados com ibuprofér@) em comparacao
com aspirina (7,1%, P < 0,001) ou paracetamol (5{8%0,025)-

O Boston University Fever Study envolveu 84.192rggas com idade entre seis meses e 12 anos, cowadeéril. As criangas
foram randomizadas para tratamento com paracetdrdoig/kg por dose a cada 4-6 horas) ou ibuproféatdmg/kg por dose a
cada 4-6horas). O desfecho primério foi & ocoreédel eventos adversos graves como sangramentogasimal, insuficiéncia
renal aguda ou anafilaxia. O desfecho secundéréodoorréncia de internagdo hospitalar por outomsplicagdes.

N&o se observou diferenca estatisticamente sigtiifc entre as duas medicagdes quanto a necessidaaternacdo hospitalar por
evento adverso, ou qualquer alteracéo significadi@afuncéo renal nos pacientes tratados com ibeipoofPor outro lado, as
criangas que foram tratadas com ibuprofeno aprasentmenor risco de consultas médicas por asm&(¥I®5% 2,1-4, 1%) do
que aquelas tratadas com paracetamol (5,1%; IC95%,8%), P = 0,03.

Magni e colaboradores realizaram um estudo multicdn aberto e randomizado para avaliar a atiedadtipirética e a
tolerabilidade de doses orais Unicas de ibuprofemsus dipirona em lactentes e criangas febristadCewinte e dois pacientes de
ambos os sexos, com idade entre 6 meses e 8 aridad#e com temperatura axilar38,0°C foram randomizados (1:1) para
ibuprofeno (10mg/kg) ou dipirona (I5mg/kg), admiraslos em doses orais Unicas. A temperatura ailds eventos adversos
foram avaliados apés 10, 20, 30 e 45 minutos egais de 1 em 1 hora, durante 8 horas ap6s a &dragéo. As médias de
temperatura foram significativamente menores nogeptes que receberam ibuprofeno, em relacdo aosegeberam dipirona, nos
grupos de febre alta entre (>39,1°C) e baixa (88©39,1°C) (p = 0,04). Apds 1, 2 e 4 horas da adinacdo das drogas, o valor
absoluto da soma ponderada das diferengas de #umaen partir dos valores basais foi significatieate menor no grupo de
febre alta da dipirona, quando comparado ao grefelutre alta do ibuprofeno, o que significa mafeite para este Gltimo. Houve
diferencas estatisticamente significativas no tepgra normalizagcao da temperatura (<37,2°C) enitveprofeno e a dipirona nos
grupos de temperatura baixa (3,1 + 2,04 vs. 4,506 Boras, p = 0,01) e alta (2.7 + 1,68 vs. 541 3oras, p = 0,003). A
diferenca do tempo de persisténcia do efeito aatipd foi também estatisticamente significativaapa grupo de temperatura alta,
a favor do ibuprofeno (3,4 + 2,03 vs. 1,8 + 1,8%h@ = 0,01). As duas drogas apresentaram pexfisldrabilidade comparaveis.
Os autores concluiram que uma dose oral Unicaufgafeno demonstrou proporcionar antipirese né&gigla, potente e por um
tempo mais longo do que uma dose oral Gnica deodipj especialmente na presenca de febré alta.

Autret e colaboradores conduziram um estudo rarziaioj aberto, multicéntrico e comparativo entrepibfeno (7,5mg/kg),
paracetamol (10mg/kg) e aspirina (10mg/kg), quekeu 351 criangas com idade entre 6 e 24 mesedatmm (temperatura retal
> 39°C). A temperatura foi avaliada apés 1, 4 eofa$ da administracdo. Observou-se maior quedandgeratura nas criangas
tratadas com ibuprofeno em comparacéo com aquelaslas com aspirina ou paracetamol. A avaliag&codforto das criancas
através de escala vi sual mostrou superioridadeutwofeno frente aos outros tratamerftos.

BIBLIOGRAFIA

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



L
Modelo de texto de bula- . GRUPO CIMED

Neckerman Profissional

Um nome que faz bem a salide

2. Lesko SM, Mitchell AA. An assessment of the Bate# pediatric ibuprofen: a practitionerbased @mézed clinical trial. JAMA.
1995;273(12):929-33.

3. Magni AM, Rosério N, Murahovschi J, et al. Eeitntipirético e tolerabilidade do ibuprofeno versudipirona, em dose oral
Unica, em pacientes pediétricos - estudo aberdpraizado, multicéntrico brasileiro. Ped Mod. 2@3(1):32-40.

4. Autret E, Reboui-Marty J, Henry-Launois B, et Blaluation of ibuprofen versus aspirin and paswel on efficacy and
comfort in children with fever. Eur J Clin Pharmhd®97;51(5):367-71.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

VANTIL contém ibuprofeno, um derivado do acido fpnbpénico, inibidor da sintese das prostaglanditeredo propriedades
analgésicas e antipiréticas. Os antipiréticos égés@os inibem a agdo da ciclooxigenase, dimimuadormacéo de precursores
das prostaglandinas e dos tromboxanos a partircdip &araquidonico, diminuindo a agdo destes medimdao termostato
hipotalamico e nos receptores de dor (nociceptores)

Farmacocinética

O ibuprofeno apresenta boa absorgé&o oral, com mpadamente 80% da dose absorvida no trato gastiimae havendo diferenca
qguando da administracdo em jejum ou apés refefidio,a presenga de alimentos diminui a absor¢anio® de agdo ocorre em
aproximadamente 15 a 30 minutos. A taxa de ligacéteica € alta (99%) e a concentragéo plasmaticama € atingida em 1,2 a
2,1 horas, tendo duragdo de 4 a 6 horas, com ritdade eliminacdo de 1,8 a 2 horas. A biotransfgéma hepéatica e a excregédo
praticamente se completa em 24 horas ap6s a Wiss, sendo menos de 1% excretado na forma irddtera

4. CONTRAINDICAGOES

VANTIL n&do devera ser administrado a pacientes emtecedentes de hipersensibilidade prévia ao ilemoou a qualquer
componente da formulagio. N&o utilizar em indivedoom Ulcera péptica ativa, sangramento gastrimééstu em casos em que o
acido acetilsalicilico, iodeto e outros antiinfladréos ndo esteroides tenham induzido asma, rinitB¢aria, pélipo nasal,
angioedema, broncoespasmo e outros sintomas diorak#ggica ou anafilatica.

N&o utilizar VANTIL concomitante com bebidas alcodicas.

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

Este medicamento é contraindicado para menores denfeses de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

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

Deve-se ter cuidado na administracédo do ibuprofende qualquer outro agente analgésico e antipirétin pacientes desidratados
ou sob risco de desidratacdo (com diarreia, vonutobaixa ingestdo de liquidos), em pacientes cstdrfa atual ou prévia de
Ulcera péptica, gastrites ou desconforto gastriemeacientes que apresentaram ou apresentamsedéfgcas, independente da
gravidade, com agentes analgésicos e antitérmicos.

Uso em idosos Utilizar com cautela em pacientes idosos, iniciandeatamento com doses reduzidas. A idade avareatae
minima influéncia na farmacocinética do i buprofeAtieracdes relacionadas a idade, na fisiolograliehepatica e do sistema
nervoso central assim como com orbidades e medisag@ncomitantes, devem ser consideradas antesaim da terapia com
VANTIL. Em todas as indicagfes, a dose deve satajla individualmente e a menor dose administiddaitoracdo cuidadosa e
educacéo do paciente idoso s&o essenciais.

Uso durante a gravidez e amamentacéo

A administracdo de VANTILndo é recomendada durante a gravidez ou a lactéz@iso de AINEs no terceiro trimestre esta
associado a malformag8es cardiacas como fecharpestmaturo daductus arteriosus e prolongamento do trabalho de parto e
devera ser evitado apés a 302 semana de gestagao.

Categoria de risco no primeiro e segundo trimestreda gravidez — B

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

Categoria de risco no terceiro trimestre da gravide — D

Este medicamento demonstrou evidéncias positivaisce fetal humano. A prescrico deste medicamaepende da avaliagdo 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 doagéae leite humano, s6 utilize medicamentos com o catimento do seu
médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicaméos podem ser excretados no leite humano, causandeacgdes
indesejaveis no bebé.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interag6es medicamento-medicamento

O uso do ibuprofeno e de outros analgésicos eiddtitgps concomitantemente com corticosteroideseatano risco de Ulceras
géstricas. O uso concomitante de medicamentoseadeafsirosemida e tiazidicos diminui o efeito dierédessas drogas. O uso do
produto concomitantemente com medicamentos a baggabenecida aumentara o efeito terapéutico dorafieno. Durante a
terapia com o ibuprofeno, deve-se evitar a admagéb de horménios tireoidianos. O ibuprofeno padmentar o efeito dos
anticoagulantes orais (heparina), a concentragigufizea de litio e a atividade antiagregante plagiae desaconselhando-se,
portanto, a administragéo simultdnea de ibuproéetais substancias.

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguiftamacos deve ser evitado, especialmente nos ckesadministragéo
cronica: acido acetilsalicilico, paracetamol, caltta, iodetos, medicamentos fotossensibilizanvesros anti-inflamatérios nao
esteroides, corticosteroides, corticotrofina, unoase, hipoglicemiantes orais ou insulina, antehignsivos e diuréticos, acido
valproico, plicamicina, sais de ouro, ciclosporilig, probenecida, inibidores da ECA, agentescaagulantes ou tromboliticos,
inibidores de agregacéo plaquetaria, cardiotordagigilicos, digoxina e metotrexato.

Interagdo medicamento-exame laboratorial.



Modelo de texto de bula- . GRUPO CIMED

Neckerman Profissional

Um nome que faz bem a salide

Poderéa ocorrer diminuigdo dos niveis de hemoglobi® hematdcrito. Se houver sangramento gastiirdeslevido ao uso do
ibuprofeno, havera positividade na pesquisa deusaagulto nas fezes.

Poderéa causar diminui¢éo da glicemia. Ndo exisegferéncia conhecida com outros exames.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
VANTIL suspensdo oral deve ser armazenado em teryarambiente (15-30°C). Proteger da luz.

Prazo de validade:
Se armazenado nas condigfes recomendadas, o0 medioasa mantera proprio para consumo pelo prazaldade de 24 meses,
a partir de sua data de fabricagéo.

Numero 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
VANTIL é uma suspenséo branca, homogénea, iserparntieulas estranhas, com odor caracteristico.

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

A posologia recomendada para criangas a partir tieses de idade pode variar de 1 a 2 gotas/kgsie em intervalos de 8 a 6
horas, ou seja, de 3 a 4 vezes ao dia, ndo exaedemdximo de 40 gotas por dose.

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

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

Peso (kg) Febre baixa Febre alta Peso (kg) Febre baixa Febre alta
(<39°C) (2 39°C) (<39°C) (2 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 32kg 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

9. REAGCOES ADVERSAS

A incidéncia de reag6es adversas é baixa, porémnpadorrer nauseas e vomitos, diarreia, constipag@stinal e dor epigastrica,

reacGes de hipersensibilidade, ambliopia toxicavagldo significativa das transaminases séricasng@&b de liquidos, edema,
inibicdo da agregacdo plaquetaria, linfopenia, amehemolitica, granulocitose, trombocitopenia, Wagutaneo, depresséao,

tontura, insdnia e insuficiéncia renal em paciedEsidratados. Interacdes em testes laboratoRaidera ocorrer diminuicdo dos
niveis de hemoglobina e de hematdcrito. Se howarggramento gastrintestinal devido ao uso de Ibepmfhavera positividade na
pesquisa de sangue oculto nas fezes. Podera @imsauicdo glicemia. Os eventos adversos de VAN3#Ho apresentados em
frequéncia decrescente a seguir:

Reagfes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientgsie utilizam este medicamento):sistemas gastrintestinais: dor
abdominal; dispepsia; nauseas; vomitos; diarr&E#léncia; melena; hematémese; estomatite ulgardiemorragia e exacerbacéo
de colite e doenca dérohn.
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Reag6es incomuns (ocorrem entre 0,1 e 1% dos padies que utilizam este medicamento)pele: alergia; erupgéo cutanea;
prurido; urticaria; vermelhiddo; coloragcdo amarelate pele; rachaduras; alopecia; eritema multifordeematite esfoliativa;
sindrome dé&yell; fotossensibilidade; sindrome 8vens Johnson;

Reacgdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% duacientes que utilizam este medicamento):

Alteracdes hepaticas: hepatite e ictericia.

Alteracdes psiquiatricas: depresséo e confusao.

Alteracdes renais: insuficiéncia renal; aumentpréeinuria; nefrotoxicidade; azotemia; glomeruylite

hematuria; polidria; necrose tubular; necrose papénal;

Pele: dermatose bolhosa; sindrome de Steven-Jahursioaria; esfoliagdo grave da pele; reacéo mardotossensibilidade.
Sangue: plaquetopenia; neutropenia; leucopeniaiareplastica e hemolitica; agranulocitose;

Sistema cardiovascular: edema.

Sistema imune: reac¢des anafilactoides, anafilaxia;

Sistema metabdlico e nutricional: reducdo de apettencao de liquidos;

Sistema Nervoso Central: distirbios da visdo; infledo do nervo 6tico; dor de cabega; tontura el&acia.

Outros sentidos: tinido.

Laboratorial: pressé@o arterial elevada; diminuigachemoglobina e hematdcrito; diminuigdoadtkarance de creatinina; teste de
fungéo hepatica anormal;

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os sintomas incluem vertigem, nistagmo, apneiansciéncia e hipotensédo. Ndo héa tratamento espeaiitvendo-se promover a
monitorizacdo e o controle dos sintomas. A hipd@enpode ser minimizada com a administracdo dediégui Promover o
esvaziamento gastrico através da inducédo de vomitdsvagem gastrica, instilar carvdo ativado etaradiurese. Podem ocorrer
ainda nauseas, vomitos, perda de consciéncia esi&mr do SNC e sistema respiratorio. Doses exassséio geralmente bem
toleradas quando nenhuma outra medicagdo foi astmida. O tratamento da superdose consiste emelavagstrica e, se
necessario, corre¢do dos eletrélitos séricos. Mamtidoto especifico para ibuprofeno.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.

Ill) DIZERES LEGAIS

Reg. MS n°. 1.0481.0074
Farm. Resp.: Cristiano de Souza Dias - CRF-SP #3833

Fabricado por: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso AAdG
CEP 37550-000 - CNPJ 02.814.497/0002-98

Registrado por: NECKERMAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LT DA.
Rua das Perobeiras, n° 1422 — Sao Paulo/SP

CEP: 05.879-470 - CNPJ: 48.113.906/0001-49

Indastria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas, procure orientacdo médica.

Logo do SAC
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br
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Histérico de alteracao para a bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peticao/ notificacao que altera bula Dados das alteracdes de bulas
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