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lbupromed®
ibuprofeno

suspenséo oral
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
ibuprofeno

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Suspenséo oral 50 mg/mL em frasco plastico opactendo 30 mL.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

Composicéo:

Cada mL (10 gotas) da suspensao oral contém:
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(goma xantana, glicerol, sorbitol, propilenogliqublissobato 80, acido citrico, benzoato de sédio,
mascarante 8755, sacarina sédica, ciclamato de,sdiralose, didxido de titanio, aroma de tutittfre
agua purificada).

I- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ibupromed é um medicamento indicado para reducéo da fepagaeo alivio de dores, tais como: dores
decorrentes de gripes e resfriados, dor de gargémtale cabeca, dor de dente, dor nas costasasdli
menstruais e dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ibupromed exerce atividades contra a dor e contra a febieio® de agéo ocorre de 15 a 30 minutos
apos sua administragdo oral e permanece por 4ea6 h

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize Ibupromelise vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reag@orium a qualquer um dos
componentes da féormula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causadesale natureza alérgica, entre as quais a asma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicasdmaietilsalicilico.

N&o utilize Ibuprome8caso tenha apresentado alguma reacéo alérgicadacagetilsalicilico e a outros
anti-inflamatdérios, medicamentos para dor ou félfie.utilize este produto contra a dor por mais@e 1
dias ou contra a febre por mais de 3 dias, a mgmeseja prescrito pelo médico. N&o ultrapassesa do
recomendada.

N&o tome este produto com outros medicamentos mami&uprofeno ou outros medicamentos para dor,
exceto sob orientagdo médica.

NZo utilize Ibupromefiem casos em que o 4cido acetilsalicilico, iodeiateos anti-inflamatérios néo
esteroides tenham induzido asma, rinite, &niéi¢ pélipo nasal, angioedema, broncoespasmo e
outros sintomas de reagdo alérgica ou anafilatica.

N&o utilizar Ibupromed® junto com bebidas alcodlicas.

Ibupromed® é contraindicado a pacientes com Ulcera gastroduodal ou sangramento
gastrintestinal.

Este medicamento é contraindicado para menores denéses de idade.

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

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Adverténcias

O uso de ibuprofeno em criangcas com menos de 2 ardesidade e idosos deve ser feito sob
orientacdo médica.

Informe sempre o médico sobre possiveis doengasmdgao, nos rins, no figado ou outras que vocé
tenha, para receber uma orientagdo cuidadosa. aEierpes com asma ou outras doengas alérgicas,
especialmente quando ha histdria de broncoespasimoprofeno deve ser usado com cautela.



Consulte um médico caso: Nao esteja ingerindodi@gjitenha perda continua de liquidos por diaoeia
vomito; tenha dor de estdmago; apresente dor dmgr grave ou persistente ou dor de garganta
acompanhada de febre elevada, dor de cabeca, enjd@wsitos; e tenha ou teve problemas ou efeitos
colaterais com este ou qualquer outro medicameari gor e febre.

Consulte um médico antes de utilizar este medictorsm estiver sob tratamento de alguma doenca
grave; estiver tomando outro(s) medicamento(s3tigex tomando outro produto que contenha
ibuprofeno ou outro analgésico e antipirético.

Pare de utilizar este medicamento e consulte unicmédso: ocorra uma reacao alérgica; a dor ou a
febre piorar ou durar mais de 3 dias; oitenha melhora apds 24 horas de tratamemoira
vermelhiddo ou inchago na area dolorosa; e surfarasisintomas.

Uso durante a gravidez e amamentacao.

Nao utilizar este medicamento durante a gestac&@asnamentacdo, exceto sob recomendagdo médica.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravideznteia tratamento ou apds o seu término. Informe ao
seu médico se vocé estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de susgedte gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacade leite humano, so utilize medicamentos com
o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistppis alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reagoes indéseis no bebé.

Interac6es Medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos ei@tios junto com os seguintes farmacos deve ser
evitado, especialmente nos casos de administragéimea: acido acetilsalicilico, paracetamol,
colchicina, iodetos, medicamentos fotossensdilies, outros anti-inflamatorios nédo estergides
corticosteroides, corticotrofina, uroquinasetichabéticos orais ou insulina, anti-hipertensi e
diuréticos, acido valproico, plicamicina, sais dea ciclosporina, litio, probenecida, inibidores ECA
(enzima conversora da angiotensina), agentes agtitantes ou tromboliticos, inibidores de agregacao
plaquetaria, cardiotdnicos digitalicos, digoxinatairexato e hormonios tireoidianos.

Interac6es medicamento-exame laboratorial

Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sanglggmwindicar anemia. Se houver sangramento no
aparelho digestivo devido ao uso do ibuprofenoarre de fezes para pesquisa de sangue oculto podera
ter resultado positivo. O valor da taxa de aglicasangue (glicemia) podera ser mais baixo durarge o
de ibuprofeno. N&o existe interferéncia conhecwa outros exames.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C e 30°G)edfer da luz e umidade.

Nimero de lote e data de fabricacéo e validade: vedembalagem.

N&o use o0 medicamento com o prazo de validade vetwi Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico:

Suspenséo uniforme, de coloracédo branca, com edtttitfrutti, isenta de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VIA ORAL

Agite antes de usar.

N&o precisa diluir.

Ibupromed® Suspenséo Oral 50mg/mL

Criancas

A dose recomendada para criangas a partir de 6srdesdade pode variar de 1 a 2 gotas/Kg de peso, e
intervalos de 8 a 6 horas, ou seja, de 3 a 4 \&mzéd.

A dose maxima por dose em criangas menores dedk2denidade é de 40 gotas (200mg) e a dose
maxima permitida por dia é de 160 gotas (800mg).

Adultos

Em adultos, a dose habitual do Ibuprofhgshra febre é de 40 gotas (200mg) a 160 gotasn@)0
podendo ser repetida por, no maximo, 4 vezes por di

A dose maxima permitida por dia em adultos é dg6#3 (3200mg).



Dose recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia:

Peso (Kg) | Febre baixa Febre alta Peso (Kg) | Febre baixa Febre alta
(<39°C> (=239°C) (<39°C> (=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 32 kg 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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divilaobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientagao de seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

Use a medicagédo assim que se lembrar. Se o hesiner proximo ao que seria a dose seguinte,gule
dose perdida e siga o horario das outras dosesgmadas normalmente. N&o dobre a dose para
compensar a dose perdida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratayienpromed pode causar efeitos ndo desejados.
Apesar de nem todos estes efeitos colaterais searr@océ deve procurar atendimento médico caso
algum deles ocorra. Ao classificar a frequénciardagfes, utilizamos os seguintes pardmetros:
Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientgse utilizam este medicamento):

Sistema Nervoso Centraltontura.

Pele:rash cuténeo (aparecimento de les6es na pele, loolfmas consistentes ou manchas);

Sistema gastrintestinal:dor de estomago; nauseas.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacies gue utilizam este medicamento):
Sistema gastrintestinal:indigestéo; prisdo de ventre; perda de apetiteiitod; diarreia; gases.
Sistema geniturinario: retencéo de sodio e agua.

Sistema Nervoso Centraldor de cabeca; irritabilidade; zumbido.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacies gue utilizam este medicamento):

Pele: alergia; eritema multiforme (reacéo do sistemdefesa das mucosas e da pele); necrdlise
epidérmica toxica (leséo dermatologica rara); simdr de Stevens-Johnson (forma grave do eritema
multiforme); urticéria; sindrome lupus-like; manstraxas e avermelhadas; sensibilidade da luz.
Sistema Nervos Centraldepresséo; ansiedade; meningite asséptica (infior@a camada que reveste
o cérebro); confusdo mental; alucinagdes; altesagéehumor; insonia.

Sistema nervoso periféricoformigamento.

Sistema gastrintestinal:ictericia (cor amarelada na pele causada poremas com a bile); feridas no
esbtfago; feridas no estbmago; feridas no duodespathe medicamentosa; inflamacéo no pancreas;
sangramento digestivo.

Sistema geniturinario: insuficiéncia dos rins; morte do tecido dos rinfgccao na bexiga; sangue na
urina; aumento da frequéncia e quantidade de urina.

Sangue:anemia, anemia hemolitica (anemia causada pelaadas células vermelhas); pancitopenia




(diminuic&o das células do sangue); hipoplasia faeddiminuicéo da atividade formadora dos tecidos
organicos pele, musculos); trombocitopenia (dingéaidas plaquetas no sangue); leucopenia
(diminuicéo das células de defesa); agranulocif@seinuicdo de tipos especiais de células de dgfes
eosinofilia (aumento de um tipo especial de céalaefesa).

Visao: visdo dupla; reducéo da capacidade visual; veiid@tocular; olho seco.

Ouvido, nariz e garganta:diminui¢éo da capacidade de ouvir; inflamag&o daagsa nasal;
sangramento pelo nariz; edema de glote (reac@gicéconhecida como “garganta fechada”); boca.seca
Sistema cardiovascularaumento de pressao arterial; infarto do miocamtiotmia cardiaca;
taquicardia; palpitacdes; insuficiéncia cardiagagestiva; acidente vascular cerebral; vasculite.
Sistema respiratério: broncoespasmo; chiado no peito; falta de ar; @d@ictca.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento ao
consumidor.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE

MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é detsypmna vez que ndo existem antidotos a este
farmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, mavito ocular involuntario, parada transitéria da
respiragdo, inconsciéncia, queda da pressdo aeensauficiéncia respiratoria.

Deve-se evitar a provocacdo de vomitos e a ingetadimentos ou bebidas. Procure um servico
médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

IlI- DIZERES LEGAIS

M.S. n°® 1.0917.0091
Farm. Resp.: Dr. Jadir Vieira Junior - CRF - MGLA°681

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Rua Otacilio Esteves da Silva, 40 - Granjas Betania
CEP 36.047-400 - Juiz de Fora - MG

CNPJ 17.875.154/0001-20 - IndUstria Brasileira

SAC: 0800 032 4087
www.medquimica.com
sac@medquimica.com
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Historico de Alteracao para a Bula

)]

Numero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados Apresentacdes
expediente notificacdo/ | aprovacao da Relacionados
peticdo peticdo
1014056/14-5 (10457) 11/11/2014 11/11/2014 | Atualizacéo de texto - Comprimido
Medicamento conforme bula revestido 200 mg
Similar - Incluséo padréo. - Suspensao oral 5(
Inicial de Texto mg/mL
de Bula — RDC Submisséo eletrénica apenas Suspenséo oral
60/12 para 100 mg/mL
disponibilizac&o do texto de
bula no
Bulario eletrdnico da
ANVISA.
0082048/15-2 (10450) 29/01/2015 29/01/2015 | Informagdes ao paciente: | - Suspenséo oral 5(
Medicamento 3. QUANDO NAO DEVO mg/mL
Similar — USAR ESTE - Suspensao oral
Notificagcdo de MEDICAMENTO? 100 mg/mL
Alteracéo de
Texto de Bula — Informacdes ao
RDC 60/12 Profissional de Saulde:
4. CONTRAINDICACOES
(Retirada dos dizeres de
adverténcias para gravidas|e
lactantes ja presentes nas
adverténcias).
Verséo Atual (10450) 08/04/2015 08/04/2015| Ill- DIZERES LEGAIS - Comprimido
Medicamento revestido 200 mg
Similar —

Notificagcdo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12
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lbupromed®
ibuprofeno

suspenséo oral
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
ibuprofeno

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Suspenséo oral 100 mg/mL em frasco plastico opacterdo 20 mL.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

Composicéo:

Cada mL (10 gotas) da suspensao oral contém:
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(goma xantana, glicerol, sorbitol, propilenogliqublissorbato 80, acido citrico, dioxido de titgracoma
de morango, benzoato de sddio, mascarante 875%fGjrsasddica, ciclamato de sddio, sucralose e agua
purificada).

l- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ibupromed é um medicamento indicado para redugéo da fepagaeo alivio de dores, tais como: dores
decorrentes de gripes e resfriados, dor de gargémtale cabeca, dor de dente, dor nas costasasdli
menstruais e dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ibupromed exerce atividades contra a dor e contra a febieio® de agéo ocorre de 15 a 30 minutos
apos sua administragdo oral e permanece por 4ea6 h

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize Ibupromelise vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reag@orium a qualquer um dos
componentes da féormula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causadesaie natureza alérgica, entre as quais a asma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicasdmaietilsalicilico.

N&o utilize Ibuprome8caso tenha apresentado alguma reacéo alérgicadacagetilsalicilico e a outros
anti-inflamatoérios, medicamentos para dor ou félfie.utilize este produto contra a dor por mais@e 1
dias ou contra a febre por mais de 3 dias, a mgmeseja prescrito pelo médico. N&o ultrapassesa do
recomendada.

N&o tome este produto com outros medicamentos mami&uprofeno ou outros medicamentos para dor,
exceto sob orientagdo médica.

NZo utilize Ibupromeiem casos em que o 4cido acetilsalicilico, iodeiatens anti-inflamatérios nao
esteroides tenham induzido asma, rinite, &niéi¢ pélipo nasal, angioedema, broncoespasmo e
outros sintomas de reagdo alérgica ou anafilatica.

N&o utilizar Ibupromed® junto com bebidas alcodlicas.

Ibupromed® é contraindicado a pacientes com Ulcera gastroduodal ou sangramento

gastrintestinal.

Este medicamento é contraindicado para menores denéses de idade.

Uso durante a gravidez e amamentacao.

Nao utilizar este medicamento durante a gestac&@asnamentacdo, exceto sob recomendagdo médica.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravideznteia tratamento ou apds o seu término. Informe ao
seu médico se vocé estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdao médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de susedte gravidez.



Durante o periodo de aleitamento materno ou doacate leite humano, so utilize medicamentos com
o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistppis alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reagdes indéseis no bebé.

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

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Adverténcias

O uso de ibuprofeno em criangcas com menos de 2 ardesidade e idosos deve ser feito sob
orientagdo médica.

Informe sempre o médico sobre possiveis doengasmdgao, nos rins, no figado ou outras que vocé
tenha, para receber uma orientagdo cuidadosa. aEierpes com asma ou outras doengas alérgicas,
especialmente quando ha histdria de broncoespasimoprofeno deve ser usado com cautela.
Consulte um médico caso: Nao esteja ingerindodi@gjitenha perda continua de liquidos por diaoeia
vomito; tenha dor de estbmago; apresente dor dmgtr grave ou persistente ou dor de garganta
acompanhada de febre elevada, dor de cabeca, enjd@wsitos; e tenha ou teve problemas ou efeitos
colaterais com este ou qualquer outro medicameari gor e febre.

Consulte um médico antes de utilizar este medictorsm estiver sob tratamento de alguma doenca
grave; estiver tomando outro(s) medicamento(s3tigex tomando outro produto que contenha
ibuprofeno ou outro analgésico e antipirético.

Pare de utilizar este medicamento e consulte unicmédso: ocorra uma reacao alérgica; a dor ou a
febre piorar ou durar mais de 3 dias; oitenha melhora apds 24 horas de tratamemorra
vermelhiddo ou inchago na area dolorosa; e surfarasisintomas.

Uso durante a gravidez e amamentacao.

Nao utilizar este medicamento durante a gestac&@asnamentacdo, exceto sob recomendagdo médica.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravideznteia tratamento ou apds o seu término. Informe ao
seu médico se vocé estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspgedte gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacate leite humano, so utilize medicamentos com
o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistppis alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reagoes indéseis no bebé.

Interac6es Medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos ei@tios junto com os seguintes farmacos deve ser
evitado, especialmente nos casos de administragéimea: acido acetilsalicilico, paracetamol,
colchicina, iodetos, medicamentos fotossengdiilies, outros anti-inflamatérios ndo estemide
corticosteroides, corticotrofina, uroquinasetichabéticos orais ou insulina, anti-hipertensi e
diuréticos, acido valproico, plicamicina, sais dea ciclosporina, litio, probenecida, inibidoresECA
(enzima conversora da angiotensina), agentes agtitantes ou tromboliticos, inibidores de agregacao
plaquetaria, cardioténicos digitalicos, digoxinatairexato e hormonios tireoidianos.

Interac6es medicamento-exame laboratorial

Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sanglggmwindicar anemia. Se houver sangramento no
aparelho digestivo devido ao uso do ibuprofenoanre de fezes para pesquisa de sangue oculto podera
ter resultado positivo. O valor da taxa de aglicasangue (glicemia) podera ser mais baixo durarge o
de ibuprofeno. N&o existe interferéncia conhecwa outros exames.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15 e 30°C)edeptia luz e umidade.

Nimero de lote e data de fabricacéo e validade: vedembalagem.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vetwi Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico:

Suspensdo uniforme, de coloragdo levemente rosapdor de morango, isenta de material estranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VIA ORAL

Agite antes de usar.



N&o precisa diluir.
Ibupromed® Suspenséo Oral 100mg/mL

Criancas

A dose recomendada para criangas a partir de 6srdeseade pode variar de 1 gota/Kg de peso, em

intervalos de 8 a 6 horas, ou seja, de 3 a 4 \&mzda.

A dose maxima por dose em criangas com mais dg &de 20 gotas (200mg) e a dose maxima

permitida por dia é de 80 gotas (800mg).

Adultos

Em adultos, a dose habitual do Ibuprofhgshra febre é de 20 gotas (200mg) a 80 gotas (@J0m

podendo ser repetida por, no maximo, 4 vezes por di
A dose maxima permitida por dia em adultos é dedi2@s (3200mg).

Dose recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia:

Peso (Kg) | Febre baixa Febre alta Peso (Kg) | Febre baixa Febre alta
(<39°C> (=239°C) (<39°C> (=39°C)
5 kg 3 gotas 5 gotas 23 kg 12 gotas 20 gotas
6 kg 3 gotas 6 gotas 24 kg 12 gotas 20 gotas
7 kg 4 gotas 7 gotas 25 kg 13 gotas 20 gotas
8 kg 4 gotas 8 gotas 26 kg 13 gotas 20 gotas
9 kg 5 gotas 9 gotas 27 kg 14 gotas 20 gotas
10 kg 5 gotas 10 gotas 28 kg 14 gotas 20 gotas
11 kg 6 gotas 11 gotas 29 kg 15 gotas 20 gotas
12 kg 6 gotas 12 gotas 30 kg 15 gotas 20 gotas
13 kg 7 gotas 13 gotas 31 kg 16 gotas 20 gotas
14 kg 7 gotas 14 gotas 32 kg 16 gotas 20 gotas
15 kg 8 gotas 15 gotas 33 kg 17 gotas 20 gotas
16 kg 8 gotas 16 gotas 34 kg 17 gotas 20 gotas
17 kg 9 gotas 17 gotas 35 kg 18 gotas 20 gotas
18 kg 9 gotas 18 gotas 36 kg 18 gotas 20 gotas
19 kg 10 gotas 19 gotas 37 kg 19 gotas 20 gotas
20 kg 10 gotas 20 gotas 38 kg 19 gotas 20 gotas
21 kg 11 gotas 20 gotas 39 kg 20 gotas 20 gotas
22 kg 11 gotas 20 gotas 40 kg 20 gotas 20 gotas

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divilaobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientagao de seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

Use a medicagédo assim que se lembrar. Se o hesiner proximo ao que seria a dose seguinte,gule
dose perdida e siga o horario das outras dosesgmadas normalmente. N&o dobre a dose para
compensar a dose perdida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratayienpromef pode causar efeitos ndo desejados.
Apesar de nem todos estes efeitos colaterais searr@océ deve procurar atendimento médico caso
algum deles ocorra. Ao classificar a frequénciardagfes, utilizamos os seguintes pardmetros:
Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientgse utilizam este medicamento):

Sistema Nervoso Centraltontura.

Pele:rash cuténeo (aparecimento de les6es na pele, loolfmas consistentes ou manchas);

Sistema gastrintestinal:dor de estomago; nauseas.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacies gue utilizam este medicamento):
Sistema gastrintestinal:indigestéo; prisdo de ventre; perda de apetitetited; diarreia; gases.
Sistema geniturinario: retencéo de sodio e agua.

Sistema Nervoso Centraldor de cabeca; irritabilidade; zumbido.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacies gue utilizam este medicamento):




Pele: alergia; eritema multiforme (reacéo do sistemdefesa das mucosas e da pele); necrdlise
epidérmica toxica (leséo dermatologica rara); simgr de Stevens-Johnson (forma grave do eritema
multiforme); urticéria; sindrome lupus-like; manstraxas e avermelhadas; sensibilidade da luz.
Sistema Nervos Centraldepresséo; ansiedade; meningite asséptica (infior@a camada que reveste
o cérebro); confusdo mental; alucinagdes; altesagéehumor; insonia.

Sistema nervoso periféricoformigamento.

Sistema gastrintestinal:ictericia (cor amarelada na pele causada poremas com a bile); feridas no
esotfago; feridas no estémago; feridas no duodespathe medicamentosa; inflamacéo no pancreas;
sangramento digestivo.

Sistema geniturinario: insuficiéncia dos rins; morte do tecido dos rinfgccdo na bexiga; sangue na
urina; aumento da frequéncia e quantidade de urina.

Sangue:anemia, anemia hemolitica (anemia causada pelaadas células vermelhas); pancitopenia
(diminuicéo das células do sangue); hipoplasia faeddiminuicéo da atividade formadora dos tecidos
organicos pele, musculos); trombocitopenia (dingéaidas plaquetas no sangue); leucopenia
(diminuicdo das células de defesa); agranulocimiseinuicao de tipos especiais de células de dgfesa
eosinofilia (aumento de um tipo especial de célalaefesa).

Visao: visdo dupla; reducéo da capacidade visual; veiid@tocular; olho seco.

Ouvido, nariz e garganta:diminui¢éo da capacidade de ouvir; inflamag&o daagsa nasal;
sangramento pelo nariz; edema de glote (reac@gicéconhecida como “garganta fechada”); boca. seca
Sistema cardiovascularaumento de pressao arterial; infarto do miocamtiotmia cardiaca;
taquicardia; palpitacdes; insuficiéncia cardiagagestiva; acidente vascular cerebral; vasculite.
Sistema respiratério: broncoespasmo; chiado no peito; falta de ar; @d@ictca.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento ao
consumidor.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE

MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é detsypmna vez que ndo existem antidotos a este
farmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, mavito ocular involuntario, parada transitéria da
respiragdo, inconsciéncia, queda da pressdo aeensauficiéncia respiratoria.

Deve-se evitar a provocacdo de vomitos e a ingetadimentos ou bebidas. Procure um servico
médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilegue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de Alteracao para a Bula

)]

Numero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados Apresentacdes
expediente notificacdo/ | aprovacao da Relacionados
peticdo peticdo
1014056/14-5 (10457) 11/11/2014 11/11/2014 | Atualizacéo de texto - Comprimido
Medicamento conforme bula revestido 200 mg
Similar - Incluséo padréo. - Suspensao oral 5(
Inicial de Texto mg/mL
de Bula — RDC Submisséo eletrénica apenas Suspenséo oral
60/12 para 100 mg/mL
disponibilizac&o do texto de
bula no
Bulario eletrdnico da
ANVISA.
0082048/15-2 (10450) 29/01/2015 29/01/2015 | Informagdes ao paciente: | - Suspenséo oral 5(
Medicamento 3. QUANDO NAO DEVO mg/mL
Similar — USAR ESTE - Suspensao oral
Notificagcdo de MEDICAMENTO? 100 mg/mL
Alteracéo de
Texto de Bula — Informacdes ao
RDC 60/12 Profissional de Saulde:
4. CONTRAINDICACOES
(Retirada dos dizeres de
adverténcias para gravidas|e
lactantes ja presentes nas
adverténcias).
Verséo Atual (10450) 08/04/2015 08/04/2015| Ill- DIZERES LEGAIS - Comprimido
Medicamento revestido 200 mg
Similar —

Notificagcdo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12




IBUPROMED ®

ibuprofeno

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

Comprimido revestido
200 mg



lbupromed®
ibuprofeno

comprimido revestido
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
ibuprofeno

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Comprimido revestido de 200 mg em embalagem cocogtprimidos.
Comprimido revestido de 200 mg em embalagem coco8tprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Composicéo:

Cada comprimido revestido contém: 200 mg de ibgmof

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmeleddica, didxido de silicio, estearato de magnésio
hipromelose, polietilenoglicol, didxido de titAnmgrante vermelho laca 40, corante 6xido de ferro
vermelho 30, corante amarelo laca n°6, alcooket 4gua purificada.

II- INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ibupromed est4 indicado para alivio temporario da febre dates de leve a moderada intensidade,
como:

e dor de cabeca;

» dor nas costas;

e dor muscular;

* cOlica menstrual;

e de gripes e resfriados comuns;

e dor de artrite;

e dor de dente.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Ibupromed contém ibuprofeno, que é um derivado do Ackeluildropidnico que possui atividade
analgésica e antitérmica. Sua acéo se inicia era cke 30 minutos apés a administracéo, com duracao
de 4 a 6 horas para efeito analgésico; e de 6oac® hpara efeito antitérmico.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o usar este medicamento se houver histéria antigialergia ao ibuprofeno ou a qualquer
componente da férmula, ao acido acetilsalicilicaaualquer outro anti-inflamatério ndo-esteroidal,
como diclofenaco e cetoprofeno, por exemplo. Nae der usado por pessoas com Ulcera
gastroduodenal ativa ou sangramento gastrintegtioadstdmago e duodeno). N&do deve ser usado
durante os ultimos 3 meses de gravidez.
Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte um médico antes de usar este medicamaso ¢

« tenha presséo alta, doenca do coragdo ou dosuirsteja tomando um diurético, cirrose

hepética e asma,;

« esteja sob cuidados médicos por qualquer condigh@g

e esteja em uso de qualquer outro antitérmmadggsico, anticoagulantes ou qualquer outro

e medicamento;

« esteja em uso de acido acetilsalicilico posblema do coracdo ou derrame, uma vez

que o ibuprofeno pode diminuir o efeito esperagl@dddo acetilsalicilico nestes casos;

e esteja gravida ou amamentando;

e tenha mais de 70 anos de idade;

e tenha asma ou outra afeccao alérgica.

« esteja fazendo uso de outro anti-inflamatério reereidal (AINE)



Interrompa o uso deste medicamento e consulte ulitméaso:

e ocorra uma reacdo alérgica ou qualquer orgegdo indesejavel, como vermelhidao,

bolhas ou erupc¢Bes na pele

« afebre apresente piora, ou persista por maisdias3

e ador apresente piora, ou persista por mais dea0 d

e ocorra dor de estdbmago com o uso deste medicamento;

e seja observado vdmito com sangue, ou fezes endgeegu sanguinolentas.

+ O uso continuo deste medicamento pode aumentsc@de ataque do coragao, infarto ou

derrame cerebral.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeite gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.
Interac6es medicamento — medicamento
O uso concomitante de qualquer AINE (anti-inflamiatédo-esteroidal) com os seguintes farmacos deve
ser evitado, especialmente nos casos de admirdistcadnica: acido acetilsalicilico, paracetamol,
colchicina, outros anti-inflamatdrios nao-ester@daorticosteroides, glicocorticoides (cortisol,
hidrocortisona, beclometasona, betametasona, déxsoma, metilpredinsolona, prednisolona),
corticotrofina, agentes anticoagulantes ou trontiboB (varfarina, heparina), inibidores de agregaca
plagquetaria (clopidrogrel, ticlopidina), hipoglicemtes orais (metformina, acarbose, gliclazida) ou
insulina, anti-hipertensivos (captopril, enalapatinolol, propanolol) e diuréticos (furosemida,
hidroclorotiazida, tiazidicos), acido valproico f(@uofina, aurotionalato de sédio), plicamicina,
compostos de ouro, ciclosporina, metotrexato, [fffobenecida, inibidores da ECA (enzima conversora
de angiotensina, como captopril, enalapril) e digax
Recomenda-se precauc¢do quando do uso concomitaitiapiofeno com inibidores seletivos de
recaptacao da serotonina (ISRS, como fluoxetiniradiea, paroxetina, citalopram), pelo risco
aumentado de sangramento gastrintestinal.
Interacdo medicamento — substancia quimica
Desaconselha-se o uso concomitante com bebidaliakeo6
Interacdo medicamento - alimentos
A taxa de absorcédo do ibuprofeno pode ser retard@dieoncentracéo de pico sérico (no sangue) aaluzi
quando administrado com alimentos, no entantobggisponibilidade (fracdo do medicamento que
atinge a corrente sanguinea) nao é significativéerefetada.
Interacdo medicamento - com exames de laboratério
O tempo de sangramento pode ser aumentado pelaardis AINEs (anti-inflamatérios nao-
esteroidais).
Com o ibuprofeno este efeito pode persistir poraaate 24 horas; pode haver diminuicédo da glicemia
(nivel de glicose no sangue).
Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15 e 30°C)egptia luz e umidade.
Numero de lote e data de fabricacao e validade: védembalagem.
N&o use o0 medicamento com o prazo de validade vetai Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico:
Comprimido revestido circular, biconvexo, ndo sdttade coloracdo marrom avermelhado, isento de
material estranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANGAS.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adultos e criancas acima de 12 anos:
Ibupromed deve ser administrado por via oral na dose recdadmde 1 ou 2 comprimidos. Se
necessario, esta dose pode ser repetida 3 a 4a@zis, com intervalo minimo de 4 horas. Nao esced
o total de 6 comprimidos (ou 1200mg) em um peridel@4 horas. Recomenda-se utilizar a menor dose
eficaz para controle dos sintomas. Pode ser adnaidésjunto com alimentos.
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.
Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.



Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar IbuprSmechorério estabelecido, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tamamoxima dose, pule a dose esquecida e tome a
proxima, continuando normalmente o esquema de desemendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento em dobro para compensar dogescisas.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou do cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paiunteutilizam este medicamento):

Dor abdominal com colicas, tontura, azia, nauseaj®@), exantema cutaneo (erupcao na pele).
Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesique utilizam este medicamento): constipa¢éo
(prisdo de ventre), diarreia, dispepsia (indigeéstiitema (inchago), flatuléncia (gases), hipergécre
géstrica (aumento da quantidade de suco estomdoalle cabeca, irritabilidade, nervosismo, prurido
(coceira) de pele, zumbido e vémitos.

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospaxigue utilizam este medicamento):

Fungéo hepéatica anormal (alteracdo de exames tabara do figado), agranulocitose (diminui¢éo de
células do sangue), dermatite alérgica (alergipetie), reacdes alérgicas, anafilaxia (reacdo akérgi
generalizada), anemia, angioedema (inchaco nasspadis profundas da pele), estomatite aftosasjafta
anemia aplastica (distarbio na formacao das cédadaguineas), hematémese (vOmito com sangue), visdo
turva, broncoespasmo pulmonar (constricdo dasadéiesas causando dificuldade para respirar), dgemati
bolhosa (doenca da pele que se manifesta atravg@sites), acidente vascular cerebral (conhecido
popularmente como “derrame”), angina pectoris laperto no peito), insuficiéncia cardiaca cronica
(diminuig&o da capacidade do coragéo de bombeangue), hepatite medicamentosa

(inflamacao do figado causada por medicamentasg)ndia (falta de ar), eritema multiforme (distirthé
pele resultante de uma reacéo alérgica), Ulcetaag@afferida no estdmago), gastrite (inflamacéo do
estbmago), hemorragia gastrintestinal (sangrantmstdmago e/ou intestino), perfuracdo
gastrintestinal (perfuracdo do estdmago e/ou in@stilcera gastrintestinal (ferida do estomagu e/
intestino), hematuria (sangue na urina), anemisolidoa (quebra de células vermelhas do sangue),
hepatite (inflamagéo do figado), hipertenséo (@@sdta), insdnia (perda de sono), ictericia (secee
bilirrubina no sangue, caracterizada pela cor aladaena pele), leucopenia (diminuigdo de glébulos
brancos do sangue), irritacdo da boca, infarto medndio (do coragdo), nefrotoxicidade (toxicidae
rim), meningite ndo-infecciosa, Ulcera pépticaid@mno estdmago e/ou parte inicial do intestinogrda
renal, insuficiéncia renal (diminuicdo da funcées dos), necrose papilar renal (doenca aguda des ri
caracterizada por lesdo das papilas renais), reetubslar renal (doenca aguda dos rins com les§io do
tibulos renais), rinite (inflamagdo das mucosasai), escotoma (ponto luminoso no campo visual),
doenca sanguinea, sindrome de Stevens-Johnsongerdp pele grave), taquiarritmia (aceleracéo dos
batimentos do coracéo), desordem trombocitopédiaairfuicdo do nimero de plaguetas no sangue),
ambliopia téxica (disturbio no nervo 6ptico), ndig® epidérmica toxica (desprendimento em camasdas d
parte superior da pele), urticaria (alergia na)pstesculite (inflamacéo dos vasos sanguineosragibes
visuais, chiado no peito.

Reac08es adversas com frequéncias desconhecidigene(tontura), distensdo abdominal (aumento do
volume abdominal), doenca de Crohn (doenga inflari@intestinal), colites (inflamacéo intestinal),
melena (fezes escuras devido a sangramento gasstiial), edema periférico (inchago em méos,
pernas, pés), meningite, reducdo da hemoglobimaldoéermelha do sangue) e do hematdcrito
(concentracgédo de glébulos vermelhos no sangue)tenetersticial (inflamagéo nos rins), proteir&iri
(presenca de proteinas na urina), asma, edemagimcha face, purpura (manchas causadas por
extravazamento de sangue na pele), distdrbiosisjaulaeracdo na boca, dor abdominal superior, gioen
do figado, meningite asséptica (inflamagéo naccoifssa da meninge, membrana que envolve o cérebro)
e sindrome nefrotica (distarbio que acomete 03.rins

Os efeitos colaterais podem ser minimizados sedigamento for administrado em sua dose correta e
seu uso néo for continuo.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servico de atendimento ao
consumidor.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE

MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?



Os pacientes podem se manter assintomaticos (peeseatar sintomas) ou apresentar sintomas que
incluem dor abdominal, nausea (enjoo), vomittsrgia (sono profundo) e tontura. No entanteite$
mais graves ja foram descritos, tais como hemangastrintestinal (sangramento do estdmago e/ou
intestino), insuficiéncia renal aguda (doenca aglafarins), convuls@es (ataque epilético), comagdo
hepatica anormal, hipercalemia, acidose metab(@ixeesso de acidez no sangue), dor de cabeca, perda
de consciéncia, dispneia (dificuldade para respid@presséao respiratdria e hipotensao (diminuigéo
pressdo sanguinea). N&o hé tratamento espedéeendo-se adotar medidas habituais de controle das
funcdes vitais, promover esvaziamento gastricanpeio da indugdo de vomito ou lavagem gastrica,
administrar carvao ativado e manter a diurese.

Se usar, acidentalmente, uma quantidade grandeedizamento, procure imediatamente um servico
médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilegue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de Alteracao para a Bula

Numero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados Apresentacdes
expediente notificacdo/ | aprovacao da Relacionados
peticdo peticdo
1014056/14-5 (10457) 11/11/2014 11/11/2014| Atualizacéo de texto - Comprimido
Medicamento conforme bula revestido 200 mg
Similar - Incluséo padréo. - Suspensao oral 5
Inicial de Texto mg/mL
de Bula — RDC Submisséo eletrénica apenas Suspenséao oral
60/12 para 100 mg/mL
disponibilizac&o do texto de
bula no
Bulério eletrénico da
ANVISA.
0082048/15-2 (10450) 29/01/2015 29/01/2015 | Informagdes ao paciente: | - Suspenséo oral 5
Medicamento 3. QUANDO NAO DEVO | mg/mL
Similar — USAR ESTE - Suspensao oral
Notificacdo de MEDICAMENTO? 100 mg/mL
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Texto de Bula — Informacdes ao
RDC 60/12 Profissional de Saude:
4. CONTRAINDICACOES
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Verséo Atual (10450) 08/04/2015 08/04/2015| Ill- DIZERES LEGAIS - Comprimido
Medicamento revestido 200 mg
Similar —

Notificagcdo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12




