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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Artril 600mg
ibuprofeno

APRESENTACOES
Comprimido: Embalagem contendo 20 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

FLoT 18] (o) 3110 RSP 600mg
CXCIPICIILES (.S.- +eevveerrerrrareersernrerseessessesessesseeseseesseseessesseansenseensesseessesseessessessesnses 1 comprimido

(celulose microcristalina, diéxido de silicio, croscarmelose sodica e estearato de magnésio).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Artril 600mg (ibuprofeno) esta indicado em todos pscessos reumaticos (artrite reumatoide,
osteoartrite, reumatismo articular) e nos traumassidtema musculo-esquelético, quando estiverem
presentes componentes inflamatorios e dolorosdsl 800mg possui atividade antipirética.

Artril 600mg esta indicado ainda no alivio da dg@ds procedimentos cirdrgicos em Odontologia,
Ginecologia, Ortopedia, Traumatologia e Otorrinioigologia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos Clinicos

Em estudos comparativos ibuprofeno apresentoucédicgomo antipirético comparavel a aspirina e ao
acetaminofeno (Sheth et al, 1980).

O ibuprofeno possui eficacia no tratamento da eefalensional e da cefaleia associada a altadstitu
(Broome et al, 1994).

O ibuprofeno apresenta eficacia no tratamento dacreca (Codispoti et al, 2001; Kellstein et aD@0
Havanka- Kanniainen, 1989).

O ibuprofeno é um agente analgésico efetivo enepées adultos e pediatricos (Schou et al, 1998kKok
et al, 1994).

O ibuprofeno mostrou eficacia no tratamento dosisie sintomas da artrite reumatoide. (Chalmers,
1969; Chalmers,1971a).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas
O ibuprofeno tem acéo farmacolégica de um agertigrdlamatério ndo-esteroide e possui atividades
anti-inflamatdria, analgésica e antipirética. Agegvavelmente, inibindo a sintese de prostaglasdina

Propriedades Farmacocinéticas

O ibuprofeno é absorvido do trato gastrintestinalpco de concentracao plasmatica ocorre cerdadie
horas apds a ingestdo. O ibuprofeno é amplamagatddias proteinas plasmaticas e tem uma meia-vida
de aproximadamente 2 horas. Ele é rapidamente tagore@a urina principalmente como metabdlito e
seus conjugados. Aproximadamente 1% é excretadoima como ibuprofeno inalterado e cerca de 14%
como ibuprofeno conjugado. O ibuprofeno é rapidamemetabolizado e eliminado pela urina; a
excrecdo é praticamente completa 24 horas apdisrea @ose.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

Estudos de reprodugdo conduzidos em ratos e coelmogoses um pouco menores do que a dose
maxima clinica ndo demonstraram qualquer evidédeiaesenvolvimento anormal. Como ndo houve
estudos bem controlados em mulheres gravidasfé&staco deve ser usado durante a gravidez somente
se estritamente necessario. Devido aos efeitosecads dos farmacos anti-inflamatdérios ndo-estesoid
sobre o sistema cardiovascular fetal (fechament@al@l arterial), deve-se evitar seu uso durante a
gravidez avancada. Assim como com outros farmagokexidos por inibir a sintese de prostaglandinas,
um aumento na incidéncia de distocia e atraso rto paorreram em ratas.

4. CONTRAINDICACOES

Artril 600mg é contraindicado a pacientes que apresn hipersensibilidade ao ibuprofeno, a qualquer
componente da férmula ou a outros anti-inflamatnéo-esteroides. Existe potencial de sensibilidade
cruzada com acido acetilsalicilico e outros AINE&cientes que apresentam a triade do acido
acetilsalicilico (asma brénquica, rinite e intoteia ao acido acetilsalicilico). Nesses pacienteanf
registradas reacdes anafilactoides e reacdes asmédtais.

No tratamento da dor perioperatéria de cirurgiaed@scularizacdo do miocardioy{pass).

Em pacientes com insuficiéncia renal grave.

Em pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se evitar o uso concomitante de Artil 600mgn cAINEs sistémicos ndo aspirina, incluindo
inibidores da COX-2. O uso concomitante de dois BdNsistémicos podem aumentar a frequéncia de
Ulceras gastrintestinais e sangramento.
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Efeitos cardiacos

Os AINEs podem causar um aumento no risco de evértmbéticos cardiovasculares graves, infarto do
miocardio e derrame, que podem ser fatais. O psde aumentar com a duracdo do uso. Pacientes com
doenga cardiovascular conhecida podem estar sotisammaior. A fim de minimizar o risco potencial
para um evento cardiovascular em pacientes trataoimsArtril 600mg, a menor dose eficaz deve ser
usada pelo menor tempo possivel.

Médicos e pacientes devem estar alertas para onddgenento de tais eventos, mesmo na auséncia de
sintomas cardiovasculares prévios. Os pacientesndeer informados sobre os sinais e/ou sintomas de
toxicidade cardiovascular grave e as medidas ansen@adas se isso ocorrer.

Retencédo de liquido/edema

Assim como com outros farmacos conhecidos porrigit8intese de prostaglandinas, foram observados
retencdo de liquidos e edema em alguns pacieraeslaAINES. Portanto, o ibuprofeno deve ser usado

com cautela em pacientes com funcao cardiaca comepida e outras condi¢cdes que predisponham a, ou
piorem pela retencdo de liquidos. Os pacientes iosuficiéncia cardiaca congestiva pré-existente ou

hipertensédo devem ser cuidadosamente monitorados.

Efeitos gastrintestinais

Os AINEs, incluindo ibuprofeno, podem causar evergastrintestinais sérios incluindo inflamacéo,
sangramento, ulceracdo e perfuracdo do estOmatgstiimo delgado ou grosso, que podem ser fatais.
Quando sangramento ou ulceracao gastrintestinateoem pacientes recebendo ibuprofeno, o tratamento
deve ser descontinuado. A maioria dos pacientegisob de desenvolver esses tipos de complicacdes
gastrintestinais com AINEs sao os idosos, pacierties doenca cardiovascular, pacientes usando acido
acetilsalicilico concomitante, corticosteroidesijbitiores seletivos de recaptacdo de serotonina ou
pacientes com histéria prévia de, ou com doenchinf@stinal ativa, tais como ulceragdo, sangrament
gastrintestinal ou condi¢des inflamatorias. Podadtrtrii 600mg deve ser administrado com cautela
nesses pacientes.

Efeitos hepaticos

Da mesma forma que com outros anti-inflamatoérics-esteroides, podem ocorrer elevagdes limitrofes
em um ou mais testes laboratoriais hepaticos eni%# dos pacientes. Essas anormalidades podem
progredir, permanecer essencialmente inalteradasreun transitérias com a continuidade do tratament
Pacientes com sinais e/ou sintomas sugerindo didfumepéatica ou com testes hepaticos anormais,
devem ser avaliados quanto a evidéncias de des@menito de reacdes hepaticas mais graves durante
terapia com ibuprofeno. Foram relatadas reacdeétiocap graves, inclusive ictericia e casos de hepat
fatal, com o uso de ibuprofeno ou outros anti-mé&bdrios ndo-esteroides. Embora tais reacdes sejam
raras, caso os testes hepaticos anormais persiatapiorem, caso se desenvolvam sinais e sintomas
clinicos consistentes com doenga hepatica, ouaeevem manifestacdes sistémicas (por ex.: eosmofi
rash), o tratamento com Artril 600mg deve ser suspenso.

Efeitos oftalmologicos

Foram relatados diminuicdo da acuidade visual @&Ap turva, escotomas e/ou alteracdes na "visdo em
cores". Se o paciente desenvolver quaisquer dessgdes durante o tratamento com ibuprofeno, o

medicamento deve ser descontinuado e o pacienteesiglo a um exame oftalmoldgico que inclua testes

de campo visual central e visdo de cores.

Reacdes cutaneas

Reacbes cutaneas graves, algumas delas fataisinoheldermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-
Johnson e necr6lise epidérmica toxica, foram retamuito raramente em associagdo com o uso de
AINEs, incluindo ibuprofeno. Os pacientes parecestaresob um risco maior de desenvolverem esses
eventos no inicio do tratamento, com o inicio dentw ocorrendo, na maioria dos casos, dentro do
primeiro més de tratamento. Artril 600mg deve sescdntinuado ao primeiro sinal dash cutéaneo,
lesBes na mucosa ou qualquer outro sinal de hipsitskdade.

Efeitos renais

Em raros casos, os AINES, incluindo ibuprofeno,gmdausar nefrite intersticial, glomerulite, neeros
papilar e sindrome nefrética. Os AINEs inibem aesi@ de prostaglandinas renais que atuam como
auxiliares na manutencdo da perfuséo renal emmgasieujo fluxo sanguineo renal e volume sanguineo
séo reduzidos. Nesses pacientes, a administragam @dd¢NE pode precipitar uma descompensacao renal
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evidente, que é tipicamente seguido pela recuperaefornando-se ao estado pré-tratamento com a
descontinuacéo do tratamento de AINES.

Os pacientes que correm maior risco sao aquelesruficiéncia cardiaca congestiva, cirrose hepatic
sindrome nefrética e doenca renal evidente. Tacepis devem ser cuidadosamente monitorados
durante o tratamento com AINEs.

Como o ibuprofeno é eliminado principalmente peios, pacientes com fungéo renal significativamente
prejudicada devem ser cuidadosamente monitoradaseereducdo na dose deve ser antecipada para
evitar acumulo do farmaco. Os pacientes com a#ftorde desenvolverem disfungéo renal com o uso
cronico de ibuprofeno devem ter a funcéo renaliadalperiodicamente.

Uso com Anticoagulantes Orais

O uso concomitante de AINEs, incluindo ibuprofenom anticoagulantes orais aumenta o risco de
sangramento gastrintestinal e ndo gastrintestirddve ser administrado com cautela. Anticoagulantes
orais incluem varfarina/tipo cumarina e modernascaagulantes orais (p. ex., apixabana, dabigateana
rivaroxabana). A anticoagulagdo/INR deve ser moaita em pacientes utilizando anticoagulante
varfarina/tipo cumarina (vide item 6. Interag6esdidamentosas).

Precaucdes gerais

Hipersensibilidade

Cerca de 10% dos pacientes asmaticos podem tersasmaivel ao acido acetilsalicilico. O uso de acido
acetilsalicilico em pacientes com asma sensivetse enedicamento foi associado ao broncospasmo
grave, que pode ser fatal. Foi registrada reatiMddaruzada, incluindo broncospasmo, entre acido
acetilsalicilico e outros medicamentos anti-infladnias ndo-esteroides em pacientes com sensibdidad
ao acido acetilsalicilico; portanto, Artril 600mgadeve ser administrado a pacientes com esseldipo
sensibilidade ao acido acetilsalicilico (vide itdmContraindicacdes) e deve ser usado com cautela e
todos os pacientes com asma pré-existente.

Podem ocorrer reagfes anafilactdides mesmo emnpesisem exposi¢do prévia ao ibuprofeno (vide
item 4. Contraindicacgdes).

O ibuprofeno, como outros agentes anti-inflamasginao-esteroides, pode inibir a agregacéo pladagtar
embora esse efeito seja quantitativamente menenletmenor duracdo que o observado com o &cido
acetilsalicilico. Foi demonstrado que ibuprofenolgnga o tempo de sangramento (porém dentro dos
limites normais) em individuos normais. Como eds#tcepode ser mais acentuado em pacientes com
disturbios hemostaticos subjacentes, Artril 600neyed ser usado com cautela em individuos com
defeitos intrinsecos da coagulacao e naquelezantdo anticoagulantes.

A atividade antipirética e anti-inflamatéria do jfsafeno pode reduzir a febre e a inflamacao, dimohu
assim a utilidade desses sinais como meio de ditigndna deteccdo de complicacdes de presumiveis
condic¢des dolorosas ndo-infecciosas e nao-inflataato

Relatou-se, raramente, meningite asséptica cone felmoma em pacientes em terapia com ibuprofeno.
Embora sua ocorréncia seja mais provavel em pasi@gum ldpus eritematoso sistémico e doengas do
tecido conjuntivo relacionadas, ela foi relatada pacientes que ndo apresentavam doenca crbnica
subjacente. Se forem observados sinais ou sintoi@aseningite em um paciente em tratamento com
Artril 600mg, deve-se considerar a possibilidadesliecdo com o tratamento.

Anormalidades em testes laboratoriais

Foi observada diminuicdo da hemoglobina em 1 g ais ram aproximadamente 20% dos pacientes
recebendo até 2.400 mg de ibuprofeno por dia. Aahainilares foram observados com outros farmacos
anti-inflamatérios ndo esteroides; 0 mecanismoséatghecido.

Precaucdes em populacdes especiais

Uso em ldosos

A idade avancada exerce minima influéncia na faociaética do ibuprofeno. Pacientes idosos ou
debilitados toleram menos a ulceracdo e sangrantentfue outros individuos, e a maioria dos relatos
espontaneos de eventos gastrintestinais fataiseacon populacao geriatrica. Alteracdes, relaciagad
idade, na fisiologia hepatica, renal e do SNC,mnagsimo condi¢cdes de comorbidades e medicacbes
concomitantes devem ser consideradas antes do @ddierapia com ibuprofeno. Monitoracdo cuidadosa
e educacdo do paciente idoso sdo essenciais.

Uso em Criangas
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N&o foram realizados estudos clinicos controladoa pvaliar a seguranca e eficacia do ibuprofeno em
criangas.

Fertilidade

Com base no mecanismo de acdo, o uso de AINEs, qgbalelar ou impedir a ruptura dos foliculos
ovarianos, o que tem sido associado com a infiatle reversivel em algumas mulheres. Em mulheres
gue tém dificuldade em engravidar ou que estdizesalo estudos de infertilidade, a retirada de ANE
incluindo ibuprofeno deve ser considerada.

Uso durante a Gravidez

N&o se recomenda a administracdo de ibuprofenamttusagravidez. Estudos de reproducdo em animais
ndo mostraram evidéncias de anormalidades no dasengnto. Contudo, esses estudos ndo sdo sempre
preditivos da resposta humana. N&o existem estlrguados e bem controlados em pacientes gravidas.
Devido aos efeitos conhecidos dos anti-inflamagdrido-esteroides sobre o sistema cardiovasculdr fet
(fechamento do canal arterial), deve-se evitauseudurante o periodo tardio da gravidez.

A inibicdo da sintese das prostaglandinas poderafetgativamente a gravidez. Dados de estudos
epidemiolégicos sugerem um risco aumentado de @lespontaneo apds o uso de inibidores da sintese
de prostaglandinas no inicio da gravidez. Em arsmai administracdo de inibidores da sintese de
prostaglandinas tem mostrado o aumento da pergegde pos-implantacéo.

Da mesma forma que ocorre com outros farmacosmjnen a sintese de prostaglandinas, ocorreu um
aumento da incidéncia de distocia e parto retardadaatas. Nao se recomenda o uso de ibuprofeno
durante o trabalho de parto.

Uso durante a Lactacao

Em namero limitado de estudos com um método dedi@bede até 1 mcg/mL ndo se mostrou a presenca
de ibuprofeno no leite de nutrizes. Entretantojdiea natureza limitada desses estudos e dos p@ssiv
efeitos adversos dos farmacos inibidores de prastdipas em neonatos, Artrii 600mg ndo é
recomendado no periodo de amamentacéo.

O Artril 600mg é um medicamento classificado na cagoria C de risco de gravidez no primeiro e
segundo trimestre de gestacdo e D no terceiro trirege. Portanto, durante o primeiro e segundo
trimestres de gravidez, este medicamento ndo deversutilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. E, durate o terceiro trimestre de gravidez, este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gvidas sem orientacdo médica. A paciente deve
informar imediatamente seu médico em caso de susfzede gravidez.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas
O efeito de ibuprofeno na habilidade de dirigipemr maquinas nao foi estudado.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

anticoagulantes: diversos estudos controlados de curto prazo nasegoiram demonstrar que o
ibuprofeno afeta significativamente o tempo de norabina ou uma variedade de outros fatores de
coagulacdo quando administrado a individuos sdbrento com anticoagulantes do tipo cumarinicos.
No entanto, foi relatado sangramento quando ibepmffoi administrado a pacientes em uso de
anticoagulantes do tipo cumarinicos. Deve-se tetetaa quando se administrar Artril 600mg a pacente
em terapia com anticoagulantes (vide item 5. Adveibs e PrecaucBes — Anormalidades em testes
laboratoriais).

anti-hipertensivos incluindo diuréticos, inibidoresda enzima conversora da angiotensina (ECA),
antagonistas da angiotensina Il e betabloqueadorees AINEs podem reduzir a eficacia dos diuréticos
e outros farmacos anti-hipertensivos incluindo idobes da ECA, antagonistas da angiotensina Il e
betabloqueadores.

Em pacientes com fungdo renal prejudicada (por @acientes desidratados ou idosos com
comprometimento da funcéo renal), a coadministraiiam inibidor da ECA ou um antagonistas da
angiotensina Il e/ou diuréticos com um inibidoraitdoxigenase pode aumentar a deterioracao dadunca
renal, incluindo a possibilidade de insuficiénatmal aguda, que geralmente é reversivel. A ocaeénc
dessas interacdes deve ser considerada em paaisaiedo ibuprofeno com inibidores da ECA ou um
antagonistas da angiotensina Il e/ou diuréticos.
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Portanto, a administracdo concomitante desses ¢@sndeve ser feita com cautela, especialmente em
pacientes idosos. Os pacientes devem ser hidradadosiadamente e a funcao renal deve ser monitorada
e avaliada no inicio do tratamento concomitanteregicamente.

acido acetilsalicilico: o uso cronico e concomitante de ibuprofeno e addetilsalicilico nao é
recomendado. O ibuprofeno interfere no efeito &amjipetario da aspirina em baixa dosagem e pode,
assim, interferir no tratamento profilatico de dgepardiovascular com aspirina.

corticosteroides:aumento do risco de ulceracdo gastrintestinal ngramento.

ciclosporina: devido aos efeitos sobre as prostaglandinas reosigINEs como o ibuprofeno podem
aumentar o risco de nefrotoxicidade com ciclosporin

diuréticos: estudos clinicos, bem como observagfes randéminastraram que o ibuprofeno pode
reduzir o efeito natriurético da furosemida, tiasidou outros diuréticos em alguns pacientes. Essa
atividade foi atribuida a inibicdo da sintese redal prostaglandina por ibuprofeno e outros anti-
inflamatorios ndo-esteroides. Portanto, quandoridfepo for utilizado concomitantemente a furosemida
a tiazida ou a outros diuréticos, o paciente deveesidadosamente observado para se determinar se f
obtido o efeito desejado do diurético (vide itenBverténcias e Precaugdes — Efeitos renais).

litio: o ibuprofeno produziu uma elevacéo clinicamentai@ativa dos niveis plasmaticos de litio e uma
reducdo nalearance renal do litio, em um estudo com 11 voluntariosnmais. A concentracdo média
minima de litio aumentou 15% ectearance renal do litio foi significativamente mais baixordate o
periodo de administracdo simultdnea dos medicamehsse efeito foi atribuido a inibicdo da sintese
renal de prostaglandina. Portanto, quando ArtrDre@ e litio sdo administrados simultaneamente, os
pacientes devem ser cuidadosamente observadosigtargao de sinais de toxicidade por litio. Deve-se

atentar para as informag@es para prescri¢cdo dpdittes do uso concomitante dos dois farmacos.

antagonistas H2:em estudos com voluntérios, a coadministragcaordetidina ou ranitidina ndo alterou
significativamente a concentracéo sérica do ibgmof

metotrexato: deve-se ter cautela quando metotrexato € admiddsttancomitantemente com AINES,
incluindo ibuprofeno, porque a administracdo de BdNbode resultar em aumento dos niveis plasmaticos
de metotrexato, especialmente em pacientes receladtad doses de metotrexato.

tacrolimo: possivel aumento do risco de nefrotoxicidade quaAlEs sdo administrados com
tacrolimo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e )30 @eger da luz e umidade.

O prazo de validade deste medicamento é de 24 ragsmsir da data de fabricacéo.

Numero de lote, data de fabricacao e validade: vidembalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

Artril 600mg apresenta-se na forma de comprimidmip, biconvexo, de cor branca, com a marca
“FARMASA” de um dos lados.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Efeitos indesejaveis podem ser minimizados usaada-sienor dose eficaz de Artril 600mg dentro do
menor tempo necessario para controlar os sintomas.

N&o se deve exceder a dose diaria total de 3.2Q0Nagocorréncia de distlrbios gastrintestinais,
administrar Artril 600mg com as refeiges ou |eliien condigdes cronicas, os resultados terapéusins
observados no prazo de alguns dias a uma semar&n pa maioria dos casos esses efeitos sédo
observados ao fim de duas semanas de administracéo.

A dose recomendada é de 600 mg 3 ou 4 vezes aA gasologia déirtril 600mgdeve ser adequada a
cada caso clinico, e pode ser diminuida ou aumardagartir da dose inicial sugerida, dependendo da
gravidade dos sintomas, seja no inicio da terapidecacordo com a resposta obtida.
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Nos casos de artrite reumatoide juvenil, recomesgdadministrar 30 - 40 mg/kg/dia, em doses divialida
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

9. REACOES ADVERSAS

A probabilidade de relacdo causal com o ibuprofedste para as seguintes reacdes adversas:
Infeccdes e infestacBegistite, rinite.

Distarbios do sangue e do sistema linfaticoagranulocitose, anemia aplastica, eosinofilia, amem
hemolitica (algumas vezes Coombs positivo), neefi@y pancitopenia, trombocitopenia com ou sem
purpura, e inibicdo da agregacgéo plaquetaria.

Distarbios do sistema imunereacdes anafilactéides, anafilaxia.

Distarbios metabdlicos e nutricionais:redugéo do apetite, retencao de liquidos (gerabmezgponde
prontamente a descontinuacdo do medicamento).

Distlrbios psiquiatricos: confuséo, depresséo, labilidade emocional, insteia0sismo.

Distarbios do sistema nervosomeningite asséptica com febre e coma, convulsdesyra, cefaleia,
sonoléncia.

Distlrbios visuais: ambliopia (visdo embacada e/ou diminuida, escotefoa alteracdes na visdo de
cores), olhos secos.

Distarbios do ouvido e labirinto: perda da audicao e zumbido.

Distarbios cardiacos: insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes ftorgdo cardiaca limitrofe e
palpitacdes.

Distarbios vasculares:hipotenséo e hipertenséo.

Distarbios respiratérios, toracico e mediastinalbroncospasmo e dispneia.

Distlirbios gastrintestinais: célicas ou dores abdominais, desconforto abdomiaaistipacao, diarreia,
boca seca, duodenite, dispepsia, dor epigastecaagsdo de plenitude do trato gastrintestinal {&¢éo e
flatuléncia), Ulcera gastrica ou duodenal com samgnto e/ou perfuracdo, gastrite, hemorragia
gastrintestinal, Ulcera gengival, hematémese, @uifp, melena, nauseas, esofagite, pancreatite,
inflamac&o do intestino delgado ou grosso, vomifilcera no intestino delgado e grosso, e perfurdgéo
intestino delgado e grosso.

Disturbio hepatobiliar: insuficiéncia hepética, necrose hepatica, hepasitadrome hepato-renal,
ictericia.

Disturbios da pele e tecido subcutanealopecia, eritema multiforme, dermatite esfoliatisandrome
de Lyell (necrolise epidérmica toxica), rea¢desfaessensibilidade, pruridaash (inclusive do tipo
maculopapular), sindrome de Stevens-Johnson, tiaticaupcdes vesiculo-bolhosas.

Distlrbios renais e urinarios: insuficiéncia renal aguda em pacientes com sigtifia disfuncao renal
pré-existente, azotemia, glomerulite, hematuridiipa, necrose papilar renal, necrose tubular feitae
tubulo-intersticial e sindrome nefrética, glomengdérite de lesdo minima.

Distlrbios gerais e no local de administracdcedema.

Laboratorial: pressdo sanguinea elevada, diminuicdo da hemoglabihematdécrito, diminuicdo do
clearance de creatinina, teste de funcdo hepatica anornehpd de sangramento prolongado.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao sisterda Notificacdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A toxicidade depende da quantidade ingerida e dgpadedecorrido desde a ingestdo da superdose de
ibuprofeno.

Como a resposta do paciente pode variar considaremte, deve-se avaliar cada caso individualmente.
Embora raramente, foi relatada na literatura métisécidade grave e morte por superdosagem de
ibuprofeno. Os sintomas de superdosagem mais fnésmente relatados incluem dor abdominal,
nauseas, vomitos, letargia e sonoléncia.

Outros sintomas do sistema nervoso central inclogfaeia, zumbido, depressao do SNC e convulsdes.
Podem ocorrer, raramente, acidose metabdlica, cmswjciéncia renal aguda e apneia (principalmente
em criancas muito jovens). Também foi relatadactdade cardiovascular, incluindo hipotensao,
bradicardia, taquicardia e fibrilacdo atrial. Otdraento da superdosagem aguda de ibuprofeno é
basicamente de suporte. O conteddo gastrico devessaziado por meios apropriados. Pode ser
necessario o controle da hipotenséo, acidose eaaagto gastrintestinal. O valor da hemodidlise é
minimo porque apenas uma pequena fracao da do=eda@ recuperada.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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[l — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0090

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRGR220

N° do Lote, Data de Fabricacio e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

FARMASA

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n® 282, Modulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07

Indlstria Brasileira

Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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ANEXO B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentactes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
24/02/2015 Inclusao Inicial de | 1015015 Inclusao Inicial de | 41555015 Versao Inicial vpvps|  Comprimido
Texto de Bula — Texto de Bula — 600mg
RDC 60/12 RDC 60/12
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