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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

ibuprofeno
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTAGOES
Comprimidos revestidos de 400 mg: embalagem cori8,B0, 100 e 200 comprimidos revestidos.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido contém:
ibuprofeno .........cccceviviennn. 400 mg
Excipientes* q.S.pi...ccccovereveenne. 1 compdai

*celulose microcristalina, estearato de magnésioxido de silicio coloidal, croscarmelose sodicayvigona, polimero para
revestimento, talco farmacéutico e dioéxido de titan

Il) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

ibuprofeno é destinado a reducéo da febre e a neelamporaria de dores leves e moderadas, tais:@wnde cabeca (enxaqueca
e cefaleia vascular), dor de dente, dor muscutarnd parte inferior das costas (ou dor lombanesieelacionadas a problemas
reumaticos ndo articulares e periarticulares (caagusulite, bursite, tendinite, tenossinovite, etltyies associadas a processos
inflamatorios e/ou traumaticos (como entorses eiaédes), cdlica menstrual (dismenorreia prim&idpres associadas a gripes e
resfriados.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Adultos

Dismenorreia

O ibuprofeno acarreta uma reducgéo significativadidmenorreia (Mielson | et al, 1984). Um estudo ldugego randomizado
comparou a eficacia de diclofenaco dispersivel A% ibuprofeno 400 mg no méaximo 4 vezes ao di@ghas no tratamento da
dismenorréia. Ambas as medicagdes apresentamiafieéolerabilidade semelhantes (Marchini, 19983¢nAdisso, sendo mais
eficaz que indometacina, aspirina e propoxifentratamento da dismenorréia (Dawood et al, 2006).

Dor de dente
Na dor de dente, o ibuprofeno quando comparadoaeacetamol, proporciona maior eficacia analgésiozamr satisfacdo dos
pacientes (Daniels S et al, 2009).

Dor lombar

Um estudo randomizado duplo cego comparado conelpteavaliou a eficacia de diclofenaco potassich firy em doses flexiveis
e 200 mg de ibuprofeno no tratamento da dor lomBagstudo evidenciou que doses flexiveis de dictafe sdo efetivas e pelo
menos comparaveis a ibuprofeno no tratamento dddrar aguda (Dreiser et al, 2003).

Cefaléia

Estudo de revisdo de estudos randomizados dupt amgrolados com placebo avaliou a eficacia deslbsixas de ibuprofeno
(200 mg ou 400 mg) para o tratamento da enxaquraieaOs autores concluiram que o ibuprofeno 2000emg séo eficazes na
reducdo da intensidade da cefaléia. A fotofobianefobia melhoraram com a dose de 400 mg (Suthigistal, 2007).

Sintomas de gripes e resfriados

Outro artigo de revisdo avaliou a eficacia e seyqgaale analgésicos (aspirina, paracetamol e ibepopiho tratamento de refriado
e gripe em doses “over the counter”. O trabalhcleim que os analgésicos em doses “over the cdusdierseguros e efetivos no
tratamento de resfriados e gripes (Eccles, 2006).
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Criangas e adolescentes

O ibuprofeno é uma opcéo de primeira escolha nantento de crise de enxaqueca em criancas e aglulescE a medicaco mais
estudada no tratamento da crise de migranea emcasae adolescentes. Dois estudos randomizadosneiadam que o
ibruprofeno (7,5 a 10 mg/kg) na migranea é efetigeguro (Lewis et al, 2004).

O primeiro estudo (n=88) comparou o ibuprofenortiglkg) ao paracetamol (15 mg/kg) e ao placebo.ifal flosendpoints da 12

e 22 horas, ambos ibuprofeno (10 mg/kg) e paracétdd mg/kg) foram significantemente mais efetigoe o placebo na melhora
da dor definida pela reducéo de 2 pontos na eSqgatmtos (p< 0.05). A avaliagdo de pacientes caemgdio de tratar na 22 hora, o
ibuprofeno acarretou melhora dos sintomas em 5686padaientes comparados a 53% do grupo paraceta®®Veedo grupo
placebo. A resolucéo completa da cefaléia ocome6@% das criangas tratadas com ibuprofeno, 39¢sumo paracetamol versus
28% no grupo placebo. A reducéo da cefaléia em ipeloos 2 pontos apds 2 horas foi 2 vezes maiorumogaracetamol e 3
vezes maior no grupo ibuprofeno comparado ao ptafl¢éamalainen et al, 1997).

No segundo estudo o ibuprofeno (7,5 mg/kg) indicenip84 criancas de 6 a 12 anos evidenciou uma &edug gravidade da
cefaléia em 76% no grupo de droga ativa compard&83@no grupo placebo (Lewis et al, 2002).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O ibuprofeno € membro do grupo do &cido propidpiedencente aos antiinflamatdrios ndo esteroidaibuprofeno consiste em
uma mistura racémica de enantibmeros +S e -R eronostividades antiinflamatéria, analgésica e #étiiga em estudos
realizados em animais e humanos. Estas propriedadésem alivio sintomatico para a inflamacaadera

Propriedades Farmacodinamicas

A eficacia terapéutica do ibuprofeno resulta daigdio da enzima cicloxigenase, levando a uma redogicante na sintese de
prostaglandinas.

Dados experimentais sugerem que o ibuprofeno pube b efeito antiagregante plaquetério do &cidetitsalicilico em baixas
dosagens quando administrados concomitantemente.
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Em um estudo, quando foi administrada dose UnicA0femg até 8 horas antes ou até 30 minutos dejgotose de liberagao

imediata de &cido acetilsalicilico (81mg), ocomena diminuigdo do efeito do acido acetilsalicilimformacéo do tromboxano ou
agregacéo plaquetaria.

No entanto, considerando as limitagbes dos dadpsneerteza quanto a extrapolacdo destes dadossiaagéo clinica, ndo é

possivel chegar a conclusdes para o uso regulaugeofeno e nenhum efeito clinico relevante é imrado provavel para seu uso
ocasional. O inicio de ag&o ocorre cerca de 30tsrapos sua administragdo oral e permanece p6rhbeas.

Propriedades Farmacocinéticas

O ibuprofeno é rapidamente absorvido no trato mgasstinal. O pico da concentragdo plasmética @ngkdo em 1-2 horas apds
administrac&o oral. A meia-vida de eliminacdo @pi®ximadamente 2 horas.

O ibuprofeno é metabolizado no figado em dois ndditals inativos, os quais, juntamente com o ibugmof sdo excretados pelo
trato urinario, conjugados ou ndo. A excrecdo uidné rapida e completa. O ibuprofeno é extensivaenégado a proteinas

plasmaticas.

4. CONTRAINDICACOES
ibuprofeno é contraindicado a pacientes com hipseisi#idade conhecida ao ibuprofeno ou aos denmargponentes do produto.

ibuprofeno ndo deve ser administrado a pacientesaguesentaram asma, urticaria ou reagdes alémggssa administracao de
acido acetilsalicilico ou de outros antiinflamab8rndo esteroidais (AINES).

ibuprofeno é contraindicado a pacientes com ing&ufata cardiaca grave, pacientes com insuficiéhefgatica grave e pacientes
com insuficiéncia renal grave (filtragao glomerwhaixo de 30 mL/min).

ibuprofeno néo deve ser utilizado a pacientes cmmdi¢cdes envolvendo tendéncia aumentada a herarrag

ibuprofeno é contraindicado em pacientes com héstdte hemorragia ou perfuragdo gastrintestinalciehadas a terapia prévia
com antiinflamatorios nao esteroidais (AINES).

ibuprofeno ndo deve ser administrado a pacientesaiite ulcerativa ativa ou com histérico da mesBbaenca de Crohn, Ulcera
péptica ou hemorragia gastrintestinal recorrenééir(illas como dois ou mais episddios distintos rprovados de ulceracéo ou
hemorragia).

ibuprofeno é contraindicado durante o terceiro eéstre de gravidez e ndo deve ser usado no prireegegundo trimestre de
gravidez, a menos que claramente necessario.

Categoria de risco: C (1° e 2° trimestres de gravitt) e D (3° trimestre de gravidez).

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe imediatagmte seu médico
em caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Precaucdes gerais

Efeitos indesejaveis podem ser minimizados atrdeésdministracdo da menor dose eficaz durante omtempo necessario para
o controle dos sintomas.

Como outros antiinflamatdrios néo esteroidais (Ad)NEbuprofeno pode mascarar os sinais de infecgéo.

Hemorragia, ulceragéo e perfuracdo gastrintestinais

ibuprofeno deve ser administrado com cautela sepges com histérico de Ulcera péptica ou de owemgh gastrintestinal, uma
vez que tais condi¢cdes podem ser exacerbadas.

Hemorragia, ulceragédo e perfuracéo gastrintestfnedsn relatadas em relacéo a todos os antiinfl@nestndo esteroidais (AINES)
a qualquer momento do tratamento. Esses event@ssadvpodem ser fatais e podem ocorrer com ou sgomss prévios ou
histérico de eventos gastrintestinais graves.

O risco de hemorragia, ulceragdo e perfuracdoiggstinais € maior com o aumento das doses deadfanm em pacientes com
histérico de Ulceras, particularmente se complisatan hemorragia ou perfuracéo, e em idosos. Bss#sntes devem iniciar o
tratamento na menor dose disponivel. Terapia cadbircom agentes protetores (ex. misoprostol oudonbs da bomba de
prétons) deve ser considerada para estes paciess#s) como para pacientes que requeiram o trataroencomitante com baixa
dose de &cido acetilsalicilico ou outros farmaegsaumentem o risco gastrintestinal.
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A administragdo concomitante de ibuprofeno e owrdsnflamatérios nédo esteroidais (AINES), inchiinos inibidores seletivos da
ciclooxigenase — 2 (COX-2) devem ser evitada deamdsco aumentado de ulceragéo ou sangramento.

Pacientes com histérico de doencga gastrintestpaticularmente idosos, devem comunicar ao seu améglialquer sintoma
abdominal (especialmente hemorragia gastrinte}tirainicio do tratamento.

Recomenda-se cautela nos casos de pacientes §ogestbendo concomitantemente medicamentos q@enpadmentar o risco
de ulceragdo ou sangramento, tais como corticadezr@rais, anticoagulantes como a varfarina, doifeis seletivos de recaptacédo
de serotonina ou medicamentos antiplaquetarios aawido acetilsalicilico.

Se ocorrer hemorragia ou ulceragdo gastrintestamaipacientes recebendo ibuprofeno, o tratament® sk descontinuado.

Alteracdes respiratorias
Recomenda-se cuidado ao administrar ibuprofenocéenqtas com asma bronquica (ou histéria prévials fa relatado que
ibuprofeno pode provocar broncoespasmo em taigpizs.

Insuficiéncias cardiaca, renal e hepatica

O uso de antiinflamatérios ndo esteroidais (AINfsJle levar a deterioragdo da fungéo renal, por iresomenda-se cuidado ao
administrar ibuprofeno & pacientes com insufici@meirdiaca, renal ou hepatica. A dose deve selidagfb baixa quanto possivel
e a funcao renal deve ser monitorada nestes pasient

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

ibuprofeno deve ser administrado com cautela 2ept&s com histérico de insuficiéncia cardiaca @ertenséo arterial, pois foi
relatado edema associado a administracéo de itamarof

Dados epidemiolégicos sugerem que o uso de ibuprpfearticularmente na dose mais alta (2400 mdgdiente) e em tratamento
de longa duragédo, pode estar associado a um peguenento do risco de eventos trombdticos, comatmfdo miocardio ou
derrame. Estudos epidemioldgicos ndo sugerem cgesdmixas de ibuprofeno (< 1200 mg diariamente)ags associadas com o
aumento do risco de eventos trombéticos artepaigicularmente infarto do miocardio.

Pacientes com hipertensdo ndo controlada, insufigiécardiaca congestiva, isquemia cardiaca estatte) distarbio arterial
periférico e/ou distarbio cérebro-vascular aperadem ser tratados com ibuprofeno apés avaliac&tadasa. Avaliagdo similar
deve ser feita antes do inicio do tratamento dgdaturagdo em pacientes com fatores de risco parecd cardiovascular (isto é,
hipertenséo, hiperlipidemia, diabetes mellitusbaggsmo).

Efeitos dermatol6gicos

ReacgOes cutaneas graves, algumas delas fatais, aa®anatite esfoliativa, Sindrome de Stevens- slwhie necrose epidérmica
téxica, foram muito raramente relatadas com o usaamtiinflamatdrios ndo esteroidais (AINEs). Apaeemente, o risco de
ocorréncia dessas reacdes adversas € maior no dai¢erapia. Na maioria dos casos, o inicio derti¢des ocorreu no primeiro
més de tratamento.

A administragdo de ibuprofeno deve ser descontma@d primeiros sinais de rachaduras na pele,desEmucosas ou qualquer
outro sinal de hipersensibilidade.

Efeitos renais

Recomenda-se cautela ao iniciar o tratamento caprdafieno em pacientes com desidratacéo signifeativ

Assim como os demais antiinflamatérios nédo estarsi(AINES), a administragdo prolongada de ibuprofeesultou em necrose
papilar renal e outras alteracGes patolégicas sefiambém foi observada toxicidade renal em paesembds quais prostaglandinas
renais apresentam um papel compensatério na mgdoteia perfusdo renal. Nesses pacientes, a adwgdistde um AINE pode
causar reducdo dose-dependente na formagao daglanstina e, secundariamente, no fluxo sanguined, re que pode precipitar
uma descompensacgédo renal. Os pacientes que apraserdior risco para esta reacdo séo aqueles copdduenal alterada,
insuficiéncia cardiaca, disfuncdo hepética, paegerem uso de diuréticos e inibidores da ECA e eniepgs idosos. A
descontinuagdo do tratamento com o antiinflamati&m esteroidal € seguida tipicamente do retormoRdicdes pré-tratamento.

Efeitos hematologicos
O ibuprofeno, assim como outros antiinflamatériée rsteroidais, pode inibir a agregacédo plaquetipeolongar o tempo de
sangramento em individuos normais.

Meningite asséptica

Raramente foi observada meningite asséptica energesi sob tratamento com ibuprofeno. Embora isgsg®correr mais
provavelmente em pacientes portadores de lGpusngibso sistémico ou outras doencas do tecido rorgy foi relatada em
pacientes que ndo apresentavam doenca croniczentga
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Cuidados e adverténcias para populagdes especiais:

Uso em idosos
Em pacientes idosos, hA um aumento da frequénciaeagbes adversas aos antiinflamatorios ndo estésoiAINES),
especialmente hemorragia e perfuragéo gastrinkéstique podem ser fatais.

Uso pediatrico
O uso de ibuprofeno comprimidos revestidos 400 megémendado apenas para criangas maiores de 4 2laimade.

Uso na gravidez

A inibicdo da sintese de prostaglandinas poderaiegativamente a gravidez e/ou desenvolvimentendorido. Dados de estudos
epidemiolégicos sugerem um risco aumentado de@boé formagao cardiaca e gastrosquise ap6s ceusditlores da sintese de
prostaglandinas no inicio da gravidez.

Em animais, a administrac@o de inibidores da sindesprostaglandinas resultou em aumento das peréas pos-implantacéo e
letalidade fetal. Adicionalmente, tem sido relatadmento na incidéncia de malformacdes variadeliimulo cardiovasculares, em
animais que utilizaram inibidores da sintese dstpgtandinas durante o periodo organogenético.

Durante o primeiro e segundo trimestre de gravidemprofeno ndo deve ser utilizado a menos quemiente necessario. Se
ibuprofeno for utilizado por mulheres que estadaedo engravidar ou durante o primeiro ou seguridestre de gravidez, a
menor dose e em menor tempo possivel devem seidosnt

Durante o terceiro trimestre de gravidez, todosidores da sintese de prostaglandinas podenr exfgto aos seguintes casos:

- toxicidade cardiopulmonar (com encerramento pternalo canal arterial e hipertensé@o pulmonar).

- disfuncgéo renal, que pode progredir para um&itiéncia renal com oligoidramnios.

Ao final da gravidez, os inibidores da sintese mstaglandinas podem expor a mée e 0 neonato gUIsES casos:

- possibilidade de prolongamento do tempo de samgrto.

- inibicdo das contragdes uterinas que pode resrttaum atraso no parto ou parto prolongado.

Consequentemente, ibuprofeno é contraindicado thucaterceiro trimestre de gravidez.

A administracdo de ibuprofeno néo é recomendadantkio parto ou trabalho de parto, pois o inicipaido pode ser atrasado, sua
duragéo prolongada e h4 aumento na tendéncia geaszento da mae e do bebé.

Categoria de risco: C (1° e 2° trimestres de gravitt) e D (3° trimestre de gravidez).

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe imediatagmte seu médico
em caso de suspeita de gravidez.

Uso na lactagao
Nos limitados estudos disponiveis, ibuprofeno aygare leite materno em baixas concentragées. ilrq@pya&o é recomendado
para mulheres que estejam amamentando.

Fertilidade Feminina
O uso de ibuprofeno pode prejudicar a fertilidade® uso ndo é recomendado em mulheres que pretemggavidar. A retirada
de ibuprofeno deve ser considerada em mulheregqudificuldade para engravidar ou que estdo sasstigacéo de infertilidade.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas
ApOs o tratamento com ibuprofeno, o tempo de reéapdes pacientes pode ser afetado. Isto deve smidevado quando é
necessaria uma maior vigilancia, por exemplo, ggidum carro ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Deve-se ter cautela ao administrar ibuprofeno ermieptes tratados com qualquer medicamento abaiajug interagoes
medicamentosas foram reportadas por alguns pasiente

Anti-hipertensivos, betabloqueadores e diuréticos
AINEs podem reduzir o efeito de anti-hipertensivasno inibidores da ECA, betabloqueadores e daogtiDiuréticos também
podem aumentar o risco de nefrotoxicidade dos AINEs

Litio
AINEs podem diminuir a eliminacéo do litio.

Metotrexato
AINEs podem inibir a secrec¢éo tubular de metot@eateduzir sua eliminacao.
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Anticoagulantes
AINEs podem aumentar os efeitos de anticoagulacteso, por exemplo, da varfarina.

Agentes anti-plaquetarios e inibidores seletivos deabsorcédo de serotonina (SSRIs)
Aumenta o risco de hemorragia gastrintestinal qadmwiver administragdo concomitante com AINEs.

Aminoglicosideos
AINEs podem diminuir a excre¢éo de aminoglicosideos

Acido acetilsalicilico

Assim como outros AINEs, geralmente ndo se recomen@dministracdo concomitante de ibuprofeno eoaaktilsalicilico
devido a possibilidade de aumento dos efeitos adser

Dados experimentais sugerem que o ibuprofeno pubi b efeito antiagregante plaquetario do &cidetitsalicilico em baixas
dosagens quando administrados concomitantemente.

No entanto, considerando as limitagbes dos dadosneerteza quanto a extrapolacdo destes dadosspaagéo clinica, ndo é
possivel chegar a conclusdes para o uso regulaugeofeno e nenhum efeito clinico relevante é imrado provavel para seu uso
ocasional.

Glicosideos cardiacos
Antiinflamatdrios ndo esteroidais (AINEs) podem @edar a insuficiéncia cardiaca, reduzir a taxdilta¢do glomerular e
aumentar os niveis plasmaticos de glicosideosatardcos.

Colestiramina

A administragdo concomitante de ibuprofeno e cioteatna pode reduzir a absorgédo de ibuprofeno ato tgastrintestinal. No
entanto, a sua significancia clinica é desconhecida

Ciclosporina

Pode ocorrer aumento do risco de nefrotoxicidad@da houver administracdo concomitante com AINEs.

Corticosterdides
Pode ocorrer aumento do risco de ulceracao ou lmagiargastrintestinal quando houver administragieamitante com AINES.

Inibidores de Cox-2 e outros AINEs
O uso concomitante de outros AINEs, incluindo ihilies seletivos de ciclooxigenase 2, deve serdevitievido aos potenciais
efeitos aditivos.

Extratos herbéaceos
Ginkgo biloba pode potencializar o risco de hemorragia quanddrasiimado concomitantemente com AINEs.

Antibiéticos do grupo quinolona
Dados em animais indicam que AINEs podem aumentizco de convulsdo quando associados a antibstiogrupo quinolona.
Pacientes ingerindo AINEs e quinolonas podem temaior risco de desenvolver convulsdes.

Sulfoniluréias
Os AINEs podem potencializar os efeitos das suliofins. Houve raros relatos de hipoglicemia emigpaes que utilizam
sulfoniluréia e que receberam ibuprofeno.

Tacrolimus
Existe um possivel risco de nefrotoxicidade quahiiEs e tacrolimus sdo administrados concomitanieene

Zidovudina

H& um aumento no risco de toxicidade hematolégicando AINEs e zidovudina sdo administrados con@orteémente. H&
evidéncias de um aumento no risco de hemartroséengatomas em pacientes hemofilicos HIV+ recebemd@mntento
concomitante de zidovudina e ibuprofeno.

Inibidores da CYP2C9
A administracéo de ibuprofeno com inibidores da 8% pode aumentar a exposicéo de ibuprofeno (ustrsid de CYP2C9).
Em um estudo com voriconazol e fluconazol (inibedoda CYP2C9), foi demonstrado um aumento da edmsie S (+)-
ibuprofeno de aproximadamente 80 a 100%.
Reducdes da dose de ibuprofeno podem ser considergdando um potente inibidor da CYP2C9 é admauetr
concomitantemente, particularmente quando sdo &straidas altas doses de ibuprofeno com voricorarfiliconazol.
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Este medicamento nédo deve ser utilizado concomitarhente com bebidas alcodlicas.
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
ibuprofeno comprimidos revestidos deve ser armaleren temperatura ambiente (15-30°C). Protegaraia Umidade.

Prazo de validade:
Se armazenado nas condigdes recomendadas, 0 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
ibuprofeno comprimidos revestidos apresenta-se comocomprimido circular, liso, bicbncavo, brancartegéneo, isento de
particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O medicamento deve ser administrado por via omlddses devem ser individualizadas, conforme asseitades do paciente. Os
comprimidos sédo revestidos por uma fina camaddagikta a degluticdo. Os comprimidos devem seefigps inteiros com um
pouco de 4gua, sem serem mastigados, quebradatadas ou chupados para evitar um desconfort@dmatacio da garganta.

Efeitos indesejaveis podem ser minimizados atrdeésdministracéo da menor dose eficaz durante omtempo necessario para
o controle dos sintomas.

Uso adulto

A dose usual é de 1 comprimido (400 mg) a cad®fharas. Alguns pacientes podem ser mantidos c@dha60200 mg/dia. Em
casos graves e agudos, pode ser vantajoso auraeltae até a fase aguda terminar. A dose diaridexd@exceder 6 comprimidos
(2400 mg/dia) em doses divididas (400 mg a cadardsl, embora, se necessario, doses mais elevagas, maximo de 8
comprimidos (3200 mg/dia), podem ser empregadasnsonitoramento do paciente.

Uso pediatrico
O uso de ibuprofeno comprimidos revestidos 400 mezémendado apenas para criangas maiores de $2lamdade. Neste caso,
deve-se seguir o esquema posologico indicado paltos.

Uso em idosos
Nenhum ajuste de dose é necessario a ndo ser gpEente apresente diminuigdo da fungdo renal patica, sendo o ajuste de
dose feito individualmente.

Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou siggado.
9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas reportadas para o ibuprofensireares as dos outros AINEs e estdo agrupaalasigiema e frequéncia de
gravidade: Reagédo muito comumil(10), Reacdo comun®1/100 a <1/10), Reacdo incomumil{1000 a <1/100), Reacdo rara
(>1/10000 a <1/1000), Reacéo muito rara (<1/100@R equéncia desconhecida.

Reag6es comuns>(1/100 a <1/10)

Alteracbes do sistema nervosalor de cabeca, tontura.

Alteracdes gastrintestinais: dispepsia, diarreia, ndusea, vomito, dor abdomiietiiléncia, constipacdo, melena, hematémese,
hemorragia gastrintestinal.

Alteracdes na pele e tecido subcuténeerupgéo cutanea.

Alteracdes gerais e relacionadas ao local de adnsmiacéo: fadiga.

Reacgdes incomuns>1/1000 a <1/100)
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Infecgdes e infestagbesinite.

Alteracdes hematoldgicas e do sistema linfaticdeucopenia, trombocitopenia, anemia apléstica, ropehia, agranulocitose,
anemia hemolitica.

Alteracdes psiquiatricas:insbnia, ansiedade.

Alteracdes no sistema nervosgarestesia, sonoléncia.

Alteracbes visuaisfalha da visao.

AlteracBes no ouvido e labirinto:falha auditiva.

Alteracdes respiratérias, toracicas e do mediastin@sma, broncoespasmo, dispnéia.

Alteracdes gastrintestinais:gastrite, tlcera duodenal, Ulcera géstrica, esftendterativa, perfuragdo gastrintestinal.
Alteracdes hepatobiliareshepatite, ictericia, fungéo hepatica anormal.

Alteracdes na pele e tecido subcuténeaorticaria, prurido, purpura, angioedema, reacaftbssensibilidade.
Alteracdes renais e urinariasnefrite tubulointersticial, sindrome nefrética suficiéncia renal.

Reacdes rarasx1/10000 a <1/1000)

InfecgOes e infestagbesneningite asséptica.

Alteracdes do sistema imunereagao anafilatica.

Alteracdes psiquiatricas:depresséo, estado confusional.
Alteracdes do sistema nervosaieurite optica.

Alteracdes visuaisneuropatia éptica toxica.

AlteracBes no ouvido e labirinto:tinido e vertigem.

Alteracdes gerais e relacionadas ao local de adnsmiacéo: edema.

Reacdes muito raras (<1/10000)

AlteracBes gastrintestinaispancreatite.

Alteracdes renais e urindriasinsuficiéncia hepatica.

Alteracdes na pele e tecido subcutdnedermatose bolhosa, incluindo Sindrome de Stevemssdn, necrose epidérmica toxica e
eritema multiforme.

Reacdes adversas de frequéncia desconhecida
AlteracBes no sistema imunehipersensibilidade.
AlteracOes gastrintestinais:colite, Doenga de Crohn.

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

10. SUPERDOSE

Toxicidade

Sinais e sintomas de toxicidade geralmente ndonfotzservados em doses menores que 100 mg/Kg emgasiau adultos.
No entanto, em alguns casos pode ser necesséaménato de suporte.

A manifestacéo de sinais e sintomas foi observadermngas apos a ingestdo de 400 mg/Kg ou mais.

Sintomas

A maioria dos pacientes que ingeriram quantidadgsfisantes de ibuprofeno manifestou os sintomasuperdose entre 4 a 6
horas.

Os sintomas mais frequentemente reportados dedaggeincluem nausea, vomito, dor abdominal, lesaegionoléncia. Os efeitos
no Sistema Nervoso Central incluem dor de cabegajot tontura, convulsdo e perda da consciénciatalymo, acidose
metabolica, hipotermia, efeitos renais, sangramgastrintestinal, coma, apnéia e depresséo do Sikfeena respiratorio também
foram raramente reportados. Toxicidade cardiovascincluindo hipotenséo, bradicardia e taquicafoliam reportadas. Nos casos
de superdose significante, € possivel apresensafiéiéncia renal e danos no figado. Doses exa@ssi@o geralmente bem
toleradas quando nenhuma outra medicacao foi astnsda.

Tratamento
N&o ha antidoto especifico para a superdose deoitemp. Esvaziamento gastrico seguido de medidasipierte séo recomendadas
se a quantidade ingerida exceder 400 mg/Kg naailkiana.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparegsrsititomas, procure orientagdo médica.

Logo do SAC
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br
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