Spidufen®

Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda

Granulado

Ibuprofeno arginina

770 mg (400 mg de ibuprofeno + 370 mg de arginina)
1155 mg (600 mg de ibuprofeno + 555 mg de arginina).



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Spidufen®

ibuprofeno arginina

APRESENTACOES

Granulado sabor damasco para solug¢ao oral 770 m@*equivalente a 400 mg de ibuprofeno e 370 m@ugnina) -
Embalagens com 6 ou 20 envelopes de 3 g.

Granulado sabor menta anis para solucdo oral 770 mg(*equivalente a 400 mg de ibuprofeno e 370 mg de
arginina) - Embalagens com 10 envelopes de 3 g.

Granulado sabor damasco para solucdo oral 1155 mg***equivalente a 600 mg de ibuprofeno e 555 mg de
arginina) - Embalagens com 10 envelopes de 3 g.

Granulado sabor menta anis para solugédo oral 1155 git* (**equivalente a 600 mg de ibuprofeno e 555 mg de
arginina) - Embalagens com 10 envelopes de 3 g.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Granulado para solugéo oral 770 mg*
Cada envelope com 3 g de granulado contém:

Ibuprofeno = o 101 T= VPSPPSR PURU PR PPRT 770
mg*

(*equivalente a 400 mg de ibuprofeno e 370 mg deara)

Excipientes: bicarbonato de sddio, sacarina sédi@artame, sacarose e aroma de damascCo......cc........... g.s.p. 39

Granulado para solugéo oral 770 mg*

Cada envelope com 3 g de granulado contém:

ibuprofeno = o 1011 F= VPSPPSR PRSP 770
mg*

(*equivalente a 400 mg de ibuprofeno e 370 mg deara)

Excipientes: bicarbonato de sodio, sacarina sédi@artame, sacarose, aroma de menta e aromasde.aniq.s.p. 3 g
Granulado para solugéo oral 1155 mg**

Cada envelope com 3 g de granulado contém:

ibuprofeno = Yo [ 010 F= VPP PP 1155
mg**

(**equivalente a 600 mg de ibuprofeno e 555 mgmdgnina)

Excipientes: bicarbonato de sddio, sacarina sGdipartame, sacarose e aroma de damasco......cc.......... g.s.p.39

Granulado para solugéo oral 1155 mg**

Cada envelope com 3 g de granulado contém:

ibuprofeno = Yo 1010 F= VPSPPI 1155
mg**

(**equivalente a 600 mg de ibuprofeno e 555 mgdgnina)

Excipientes: bicarbonato de sodio, sacarina sédi@artame, sacarose, aroma de menta e aromasde.aniq.s.p. 3 g

Conteudo de sacarose, sacarina sddica e asparteraprpsentacao:

Apresentaces Quantidade por envelope de 3 g
Sacarose Aspartame Sacarina sédica
Granulado 770 mg sabor Damasco 1770 mg 60 mg 20 mg
Granulado 1155 mg sabor Damasco 1285 mg 60 mg 20 mg
Granulado 770 mg sabor Menta Anis 1835 mg 25 mg m@go
Granulado 1155 mg sabor Menta Anis 1340 mg 30 mg m@5




Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Spidufen® 400 é indicado para:

- Alivio da dor leve ou moderada: cefaleia, nevesgdismenorreia (célica menstrual), pds-cirirgiemtal e dores
dentarias, musculares, traumaticas e como coadgivertratamento da dor da artrite reumatoide.

- Febre e tratamento sintomatico da gripe.

Spidufen® 600 é indicado para:

- Alivio da dor leve ou moderada: cefaleia, nevesgdismenorreia (célica menstrual), pds-cirirgiemtal e dores
dentérias, musculares, traumaticas.

Spidufen® 600 também esta indicado como coadjuvante nomieito da dor da artrite reumatéide e da osteamsrit
em outras doengas musculares e 6sseas que sestanitmm dor e inflamacéo.

- Febre e tratamento sintomético da gripe.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Spidufen® é um medicamento que age aliviando a dor, a iwftéo e a febre.

A atividade analgésica é do tipo ndo-narcoéticeseya, inibindo substancias que causam dor atravégldmacao.
Spidufen® tem em sua férmula um amino&cido basico, a argjrgue o torna mais solvel, garantindo uma 6tima e
rapida absorcdo do componente ativo, o ibuprofepds a administragdo oral.

O pico da concentragdo no sangue é atingido ebti@ 30 minutos. E uma vantagem do produto, espeeide nos
casos de dor intensa, em que um efeito analgésediato é desejavel.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Spidufen®ndo devera ser utilizado se o paciente:

-Apresentar hipersensibilidade ao principio atilbuprofeno arginina” ou a qualquer um dos excigent

-Apresentar reagfes de hipersensibilidade (ex: dmespasmo, asma, rinite ou urticaria) em respostaécdo
acetilsalicilico (AAS) ou a outros medicamentos-arftamatdrios ndo esteroidais;

-Apresentar histérico de sangramento ou perfuragasirointestinal, relacionado a tratamento antecimmn anti-
inflamatdrios ndo esteroidais;

-Apresentar Ulcera’/hemorragia péptica ativa owhisi de recorréncia (dois ou mais episodios difiere de ulceracao
ou sangramento demonstrado);

- Apresentar outro sangramento ativo, como vascaiabral ou colite ulcerosa;

-Apresentar sinais de insuficiéncia hepatica oalrgrave;

-Apresentar sinais de insuficiéncia cardiaca gréiecontrolada;

-Apresentar didtese hemorragica (alteracéo da tagip);

- Apresentar Doenca derohn.

Spidufen® n&o deve ser utilizado na gravidez, durante o itertémestre.

Spidufen® contém aspartame e é contraindicado para pacieotesenilcetondria.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por menorede 12 anos sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido désta.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspedte gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os efeitos indesejados de Spidufen ® podem ser minimizados com o uso de doses de eficicia mais baixas e
a menor duragdo de tratamento possivel, apenas para controle dos sintomas.

Um monitoramento adequado e instrugfes corretas sdo necessarios em pacientes com histdria positiva para
hipertensdo e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva leve a moderada, pois Spidufen ® em associacdo ao
tratamento de anti-inflamatdrios néo esterdides (AINES) apresentou retencdo de liquidos e edema.

Estudo clinico e dados epidemioldgicos sugeremauso de ibuprofeno arginina especialmente em dtmeda
(2400 mg/dia) e em tratamentos de longo prazo msdar associado com pequena elevagdo do risco etgosv
tromboembolicos arteriais (ex: infarto do miocardio AVC). Em geral, estudos epidemiologicos ndcesaig que
doses baixas de ibuprofeno arginigal200 mg/dia) esteja associada a um risco maidnfdeto do miocardio.Os
pacientes com hipertenséo nédo controlada, insoficécardiaca congestiva, cardiopatia isquémicdiaalea doenca
arterial periférica e/ou doenca cérebro-vasculaegteser tratados com ibuprofeno apenas apos a&al@agdadosa.



Considera¢des também devem ser feitas antes dieise um tratamento de longa duracao em pacieaesfatores de
risco para eventos cardiovasculares (ex: hipertetsgerlipidemiadiabetes mellitus, tabagismo).

O uso deSpidufer® concomitante com AINES que incluem inibidores $efst de ciclooxigenase-2 (COX-2) deve ser
evitado.

Deve-se aconselhar cuidado a pacientes que recslegitamentos concomitantes, que poderiam aumemscmde
ulceracdo e sangramento, como corticosteréides, @aticoagulantes, como varfarina, inibidores ajstagéo seletiva
de serotonina ou agentes antiplaquetéarios, contlo &cetilsalicilico

Quando se notar hemorragia ou ulceragdo gastdiimbesm pacientes que toma®pidufen®, o tratamento deve ser
suspenso.

Os AINES devem ser administrados com cautela eneq@s com histérico de doenca gastorintestindit¢calcerosa

e doenca d€rohn) uma vez que tais condi¢cdes podem levar a efeitiesejados.

O uso deSpidufen® deve ser interrompido em caso de erupcdo cutdesiin de mucosas ou qualquer outro sinal de
hipersensibilidade.

Graves reacOes cutaneas, algumas das quais fatdisndo dermatite exfoliativa, sindrome de Stessdohnson e
necrolise tdxica epidérmica, foram reportadas naitamente em associacao ao AINEs. Nas primeises fda terapia
dos pacientes aparentemente sofreram maior risceagdo se verifica em maior parte nos casos meepn més de
tratamento.

Deve ser adotada cautela no tratamento de pacieoteprecedentes de broncoespasmos especialmesegido do
uso de outros medicamentos, e quando ha reducaéudedes renais, hepaticas ou cardiacas. Nessentesc é
aconselhavel recorrer ao monitoramento periédico mhrdmetros clinicos e laboratoriais, especiaknent caso de
tratamento prolongado.

Deve-se ter cuidado com pacientes com lUpus eritmoaistémico, ou outras doengas do colageno;

Embora raro, mas caso ocorram altera¢des oculangslippia (reducdo da visdo de um olho), diplopia&o dupla))
no decorrer do tratamento com ibuprofeno devetseromper o tratamento e fazer exames oftalmol&gico

AINEs podem produzir altera¢é@o nos resultados efste$ de fungéo hepética.

E necessario cuidado em pacientes com distlrbiosodgulacdo e com insuficiéncia hepética, cardéacaenal.O
ibuprofeno pode mascarar sinais objetivos e swbfetile infecgdo. Em casos isolados, j& foi desextacebacéo de
inflamagdes infecciosas (ex: desenvolvimento deitsecrosante) em conexdo temporal com 0 uso INESR
Portanto, o tratamento com ibuprofeno em paciesdesinfeccdo deve ser realizado com cuidado.

Spidufen® 600 contém 84,32 mg de sédiGpidufen® 400 contém 56,96 mg de sédio respectivamente, plodewar

a retencéo de liquidos em pacientes que adotam pldtre em sodio. Essas informacdes devem serdevadas no
caso de pacientes que adotam uma dieta pobre ém sod

Pacientes com raro problema de intolerancia hémalia frutose, mé absorcdo de glicose e galactsesuficiéncia
de sacarose-isomaltose ndo devem ingerir este torodu

Uso em Idosos

Pacientes idosos apresentam aumento da frequéncieeattbes adversas aos anti-inflamatérios nao oedser
especialmente hemorragias, Ulceras ou perfuragdmmtestinais as quais podem ser fatais.

Em idosos e pacientes com histérico de Ulcera,esofto se complicado por hemorragia ou perfuracaisom de
hemorragia gastrointestinal, ulceracdo ou perfuraédmais alto com doses maiores de anti-inflan@gdénao
esterdides. Esses pacientes devem iniciar tratanoem a dose mais baixa possivel. O uso concoreid@tagentes
protetores (inibidores de bomba de prétons) deveasiderado para esses pacientes e também scere tomam
doses baixas de &cido acetilsalicilico (AAS) ouramitmedicamentos que possam aumentar o risco deosve
gastrointestinais.

Pacientes com histérico de toxicidade gastroimtaktiem especial idosos, devem mencionar qualgintonsa
gastrointestinal incomum (sobretudo hemorragiargeséstinal) em especifico nas fases iniciaisrdtamento.

Gravidez e Lactacao

O uso deSpidufen®, como de qualquer farmaco inibidor da sintese dmstpglandinas e da ciclooxigenase é
desaconselhado as mulheres que pretendem engraviddministracdo d&pidufen® deve ser suspensa nas mulheres
com problemas de fertilidade ou que estdo subnsetidavestigactes sobre a fertilidade.

A inibicdo da sintese de prostaglandinas pode raéetzersamente a gravidez e/ou o desenvolvimetab f2ados de
estudos epidemioldgicos levantam a questdo de umerto do risco de aborto e de malformagdes apdsooda
inibidores de sintese de prostaglandinas no imlaigravidez. Acredita-se que o risco estd asso@adoaumento da
dose e duragéo do tratamento.

Durante o primeiro e segundo trimestre de graviSpijufen® ndo deve ser administrado, a menos que seja clatame
indispensavel. S&pidufer® for usado em mulheres que pretendem engravidaguoante o primeiro e segundo
trimestre de gravidez, a dose e duragéo do tratandewe ser a menor possivel, de acordo com arg@sanédica.
Durante o terceiro trimestre de gravidez, todomitédores da sintese da prostaglandina podem exfeto a:



- toxicidade cardiopulmonar (com fechamento prengatios dutos arteriosos e hipertensdo pulmonar);

- disfuncéo renal, que pode progredir para ingéficia renal com oligohidroaminose;

Mae e bebé, no final da gravidez, podem estar ¢opas

- possivel prolongamento do tempo de sangrament@feito antiagregador que pode ocorrer mesmo sgefgpoucas
doses;

- inibicao das contragdes uterinas, resultandorabatho de parto retardado ou prolongado.

Spidufen® e produtos de sua decomposi¢do passam, em minamasntracdes, ao leite materno. Como ainda néo se
conhecem efeitos danosos ao bebé, em geral ndechasidade de interromper a amamentagdo em catasaeento

de curto prazo, na dose recomendada para doreléakas e moderadas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dasta.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeite gravidez.

Spidufen® pode causar sonoléncia, vertigens e depressdengodomprometer a capacidade de guiar veiculasse o
de maquinéarios. Deve-se utilizar com cautela parpacientes cujas atividades requerem estado dea akso seja
observado sonoléncia, vertigem ou depressdo ducatretamento com ibuprofer@pidufen®: Atencdo diabéticos:
este medicamento contém SACAROSE (acgUcar).

Interac6es medicamentosas

Os AINES podem reduzir o efeito da furosemida edueéticostiazidicos, provavelmente pela retencédo de sédio
associada a inibicdo da prostaglandina- sintetadeeds renais e outros medicamentos contra hipsfite Em alguns
pacientes com as fungfes renais comprometidasefemplo, pacientes desidratados ou pacientes idusosas
fungBes renais comprometidas) a coadministracamudénibidor de enzima conversora de angiotensif@A)Eou de
um antagonista da angiotensina Il e de agentesdpeam o sistema da ciclooxigenase (COX) pode lavadeterioracédo
das fung@es renais, que compreende uma possiuéitiéacia renal aguda, geralmente reversivel.

Essas interacdes devem ser levadas em conta eeniescique tomarSpidufen® concomitante com inibidores de
enzima conversora de angiotensina (ECA). Portantmmbinacdo deve ser administrada com cautelaciesdpente
em pacientes idosos.

Os pacientes devem ser adequadamente hidratadogeeser levado em consideragcdo o monitoramentdudgdes
renais apoés o inicio da terapia concomitante.

Corticosterdéides: aumento do risco de ulceracdloenuorragia gastrointestinal.

Anticoagulantes: os AINES podem aumentar os efeit@santicoagulantes, como a varfarina. O temparogombina
deve ser atentamente controlado durante as prisneieamanas do tratamento combinado e a dosagem dos
anticoagulantes pode precisar ser reajustada.

Agentes antiagregantes e inibidores seletivos dapéacdo de serotonina (ISRSs): aumento do riscbethorragia
gastrointestinal.

O efeito hipotensivo dos beta-bloqueadores podeeserzido.

A associacdo com aspirina ou outros AINEs é praib@libuprofeno pode de fato reduzir o efeito cgditetor do
4cido acetilsalicilico se tomado concomitantemente.

Ibuprofeno (como outros AINES) deve ser usado camteta em combinagdo com o AAS ou outras drogas ant
inflamatdrias néo esterdides e corticosterdideémisos: esse uso ira aumentar o risco de reagdessas a droga, no
trato gastrointestinal.

Dados de literatura indicam que o ibuprofeno paudkiri os efeitos do AAS em baixas doses sobre agéy das
plaquetas, quando os medicamentos sdo administ@m®mitantemente. Porém, as limitacdes dessessdads
incertezas sobre a extrapolacao de dados in viiggaituacgéo clinica ndo permitem conclusdes itleéis sobre o uso
continuado de ibuprofeno, e ndo ha efeitos clinaata relevantes no uso ocasional de ibuprofeno.

Foram relatados na literatura casos isolados desnlasmaticos elevados de digoxina, fenitoiriieedomo resultado
da terapia combinada com ibuprofeno.

Ibuprofeno pode elevar os niveis de metotrexato no plasma.

O tratamento concomitante com zivudina e ibuprofeno pode aumentar o risco de hematoses e hematomas
em pacientes hemofilicos HIV(+).

O uso concomitante de ibuprofeno e tacrolimus pode aumentar o risco de nefrotoxicidade devido a reducgéo
da sintese renal de prostaglandinas.

Ibuprofeno eleva o efeito hipoglicémico de agentes hipoglicemiantes orais e da insulina. Pode ser
necessario um ajuste da dose.

InteragBes com exames laboratoriais

O uso de Spidufen ® pode interagir com a realizacéo de exames laboratoriais em:

- Prolongagédo no tempo de sangramento até 1 dia apds a descontinuac¢éo do tratamento,



- Reducéo na concentragéo de glicose no soro;

- Reducéo no clearance de creatinina;

- Reduc¢édo no hematécrito ou hemoglobina;

- Aumento na uréia, concentracdo de creatinina no soro e potassio sérico;

- Prova de funcéo hepética (pode haver elevacéo das transaminases).

- A administragdo concomitante de ibuprofeno com baixa dose de &cido acetilsalicilico pode prejudicar a
inibicdo de COX-1 e a agregacgédo das plaquetas pela baixa dose de AAS.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sté fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

O medicamento deve ser armazenado em temperatbiarden(entre 15°C e 30°C). Protegido da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

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

Spidufen® granulado para solugéo oral € um p6 branco comr $abemente adocicado de damasco ou menta anis.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90zle esteja no prazo de validade e vocé obserlguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paratsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Spidufen® deve ser administrado somente por via oral.

Posologia

Spidufen® 400

- Adultos: Dores leves ou moderadas; estados felgispe; dismenorreia (célica menstrual): 1 enpelde 400 mg, 3
vezes ao dia.

- Coadjuvante no tratamento da dor da artrite cdriNo inicio do tratamento, aconselha-se uma didgs& de 1200
mg a 1600 mg divididas em 3 ou 4 administrac6edepdo, se for necesséario, aumenta-la gradualmé&nt2480 mg
(800 mg ou 2 envelopes), 3 vezes ao dia.

- Criangas com mais de 12 anos de idade: A dosadigomendada é de 20 mg/kg dividida em 3 adnagidés.

Em casos de artrite reumatéide juvenil, a dose pedaumentada para 40 mg/kg/dia, dividida em 3Jradiracdes. A
dose maxima diaria, para criancas pesando men® kig, € de 800 mg.

Spidufen® 600

- Adultos: Dores leves ou moderadas; estados febgispe; dismenorreia (célica menstrual): 1 enpelde 600 mg, 2
vezes ao dia.

- Coadjuvante no tratamento da dor de processdficas cronicos: No inicio do tratamento, aconaedb uma dose
diaria de 1200 mg a 1600 mg divididas em 3 ou 4iaidtracdes, podendo, se necessario, ser aumegrtadaalmente
até 2400 mg diarios, dose que ndo se aconselldtregrassada.

- Criangas com mais de 12 anos de idade: A dosadi#eomendada é de 20 mg/kg dividida em 3 admagidés.

Em casos de coadjuvantes no tratamento de aett@atoide juvenil, a dose pode ser aumentada Banmagdkg/dia,
divida em 3 administracdes. A dose maxima diaaaa griancas pesando menos de 30 kg, é de 800 mg.

Modo de Usar

Deve-se diluir o envelope do granuladoSpdufen® juntamente com agua ou outro liquido. Pode seadionsozinho
ou com alimentos. Em geral, recomenda-se toma-tante as refeicbes ou imediatamente depois de ¢cqraen
reduzir a possibilidade de ocorréncia de disturhéstricos.

Com o auxilio de uma tesoura cortar o envelopesotisr todo o conteddo em meio copo de agua eragita
vigorosamente com uma colher. Ingerir imediatamargelucéo.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar a sua dose correspgndievieed toma-la assim que lembrar. Entretanto, Iserario da
tomada seguinte estiver muito préximo, pular a dpse esqueceu e, tomar a dose seguinte no hodsitual. Nao
tomar uma dose dupla para compensar a dose esguecid

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?



Spidufen® é bem tolerado, mas como qualquer outro medicanmte apresentar reacdes adversas.

Em doses diarias superiores a 1000 mg, o ibuprgiede prolongar o tempo de sangramento.

Os eventos adversos descritos e citados abaixag#des mais freqlientes a classe dos anti-inflaioatd

“Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% doseptes que utilizam este medicamento): Diarreiaspetisia
(indigestéo)”.

“Reacgao comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciguiesitilizam este medicamento): Dor abdominal,sgrgastrica
(queimacéo), nausea (enjoo), flatuléncia (gasesgahforto abdominal, cefaleia (dor de cabecajigesn (tontura),
distUrbios da pele, erup¢des cutaneeask cutaneo.”

“Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos padeqgtie utilizam este medicamento): Ulcera péptidmito,
hemorragia gastrointestinal, melena (fezes condedyorra de café), gastrite, estomatite, confusdoléncia, prurido
(coceira), urticaria, purpura (pontos avermelhadaspele ou mucosa), angioedema (inchaco localizedpele),
exantema (manchas avermelhadas na pele), reagigEa$, asma, agravamento da asma, broncoespasmm¢ao
dos brénquios), dispneia (falta de ar)”.

“Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos padeante utilizam este medicamento): perfuracdo gagstinal,
constipacao (prisdo de ventre), hematemese (vOouton sangue), estomatite ulcerativa (aftas), cdligeavada
(inflamagdo do intestino grosso), doenca @lehn agravada (doenga inflamatéria séria do trato gaséstinal),
distarbios de audigdo (zumbido), alteragBes vis(asfio turva, ambliopia (redugdo ou perda da Yjsdistirbio da
visdo de cores), trombocitopenia, agranulocitosensa aplastica, granulocitopenia, anemia hemalitematuria
(sangue na urina), disuria (dor ao urinar) distir® figado, ictericia (pele e mucosas amareladdsyacao da fungao
hepatica (aumento de transaminases) e anafilaeagdo alérgica generalizada)”.

“Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasemias que utilizam este medicamento): obnubilagdo
(atordoado), meningite, reacéo bolhosa, eritemadifouhe (vermelhiddo), dermatite exfoliativa, siodre deSevens
Johnson, necrélise toxica epidérmica (reacdo grave querqua descolamento da pele), vasculite alérgicajtaef
intersticial (inflamag&o e inchaco dos rins), neerpapilar, insuficiéncia renal aguda e insufici@menal”.

As reacbes com frequéncia desconhecidas sdo: @offatta de apetite grave), febre, insuficiénciardéaca,
hipertenséo, trombose arterial, depressédo, reagiéodtipa, agravamento de reacdes cutaneas (piglielez musculo-
esquelética, aumento da uricemia (acido Uricognigio de sédio e liquidos (edema), distirbios mgaist lesao
hepatica (lesdo do figado), hepatite e ictericatexelular, uma vez que ndo ha como estimar frexx@&om base nos
dados disponiveis.

Se for observada qualquer outra reacdo nao desesta bula, informe seu médico

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farma@utico o aparecimento de reag8es indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o existe um antidoto especifico para o ibupraofénmaioria dos casos de superdose é assintomAfice. ingestao
de dose excessiva podem surgir, 0S seguintes sistamuseas, dor epigastrica, vomito, diarreia coraem sangue,
vertigem, espasmos, nistagmo (tremor dos olho®)lepia (visdo dupla), cefaleia e zumbido. Em cdsantoxicacdo
grave pode ocorrer também: distdrbios da fun¢dal réipotenséo, perda da consciéncia e coma.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais oreoes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 701G www.zambon.com.brem casos de duvidas).

lll- DIZERES LEGAIS

Registro MS - 1.0084.0148

Farmacéutica Responsavel: Erica Maluf - CRF-SP6Y9.6
Registrado e importado por:

ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA.
Av. Ibirapuera, 2332 - Torre |

12° Andar - Indiandpolis

CEP: 04028-002 - S&0 Paulo/SP

CNPJ n°. 61.100.004/0001-36
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Fabricado e embalado por:

ZAMBON SWITZERLAND LTD .
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submisséao Eletrénica

Dados da Peticao/Natacao que altera bula

Dados das Alteracdes de lasl

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versdes | ApresentacOes
Expediente | Expediente Expediente Expediente Aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
20/05/2014 | 0389829/1-6 | Inclusao Inicial de Texto d - - - - N&o se aplici VP1 Spidufer® -

Bula — RDC 60/12 (Verszo Inicial) Granulado.
Embalagens com
6 ou 20
envelopes
contendo 3g.
Notificacéo de Alteragdo de - - - - Incluséo da Folhade VP1 Spidufen® -
Texto de Bula Rosto, item exigido Granulado.
Embalagens com
no Guia de 6 ou 20
Submisséo envelopes

Eletrbnica.

contendo 3g.




