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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Ibupril® (ibuprofeno) comprimidos esta indicado em todopmEessos reumaticos (artrite
reumatoide, osteoartrite, reumatismo articular) es ntraumas do sistema
musculoesquelético, quando estiverem presentes amnies inflamatdrios e dolorosos.
Ibupril® possui atividade antipirética.

Ibupril® esta indicado ainda no alivio da dor apds proceiios cirlirgicos em Odontologia,
Ginecologia, Ortopedia, Traumatologia e Otorriniolgologia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos Clinicos

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

O ibuprofeno possui eficacia no tratamento da eefakensional e da cefaleia associada a
alta altitude (Broome et al, 1994).

O ibuprofeno apresenta eficacia no tratamento deacgpreca (Codispoti et al, 2001,
Kellstein et al, 2000; Havanka-Kanniainen, 1989).

O ibuprofeno é um agente analgésico efetivo enmepses adultos e pediatricos (Schou et al,
1998; Kokki 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 acao farmacolégica de um agentérdlamatério ndo esteroide e possui
atividades anti-inflamatéria, analgésica e anttmeé Age, provavelmente, inibindo a
sintese de prostaglandinas.

Propriedades Farmacocinéticas

O ibuprofeno é absorvido do trato gastrintestinalpéco de concentracdo plasmatica ocorre
cerca de 1-2 horas ap0s a ingestdo. O ibuprofermmnglamente ligado as proteinas
plasméticas e tem uma meia-vida de aproximadan2einteas. Ele € rapidamente excretado
na urina principalmente como metabdlito e seus ugagos. Aproximadamente 1% é
excretado na urina como ibuprofeno inalterado eacde 14% como ibuprofeno conjugado.
O ibuprofeno é rapidamente metabolizado e elimingeda urina; a excrecéo € praticamente
completa 24 horas apos a ultima dose.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

Estudos de reproducéo conduzidos em ratos e coetha@®ses um pouco menores do que a
dose maxima clinica ndo demonstraram qualquer meigéle desenvolvimento anormal.
Como nédo houve estudos bem controlados em mullgeéesdas, este farmaco deve ser
usado durante a gravidez somente se estritametgss#@io. Devido aos efeitos conhecidos
dos farmacos anti-inflamatérios n&o esteroides esabr sistema cardiovascular fetal
(fechamento do canal arterial), deve-se evitarussudurante a gravidez avancada. Assim
como com outros farmacos conhecidos por inibimgesé de prostaglandinas, um aumento
na incidéncia de distocia e atraso no parto ocamesm ratas.

4. CONTRAINDICACOES

lbupril® é contraindicado a pacientes que apresentam &ibilidade ao ibuprofeno, a
gualquer componente da féormula ou a outros an@smdtérios ndo esteroides. Existe
potencial de sensibilidade cruzada com acido aeditllico e outros AINEs. Pacientes que
apresentam a triade do acido acetilsalicilico (asrbaquica, rinite e intolerancia ao acido
acetilsalicilico). Nesses pacientes foram regissadeacdes anafilactoides e reacbes
asmaticas fatais.

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

Em pacientes com insuficiéncia renal grave.

Em pacientes com insuficiéncia hepética grave.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se evitar 0 uso concomitante de Ibfpibm AINEs sistémicos ndo aspirina,
incluindo inibidores da COX-20 uso concomitante de dois AINEs sistémicos podem
aumentar a frequéncia de Ulceras gastrintestinsangramento.

Efeitos cardiacos

Os AINEs podem causar um aumento no risco de evdndonboticos cardiovasculares
graves, infarto do miocéardio e derrame, que podamfiagais. O risco pode aumentar com a
duracdo do uso. Pacientes com doenca cardiovasmuiaecida podem estar sob um risco
maior. A fim de minimizar o risco potencial para @wwvento cardiovascular em pacientes
tratados com Ibupfil, a menor dose eficaz deve ser usada pelo menpotpassivel.

Médicos e pacientes devem estar alertas para owdgenento de tais eventos, mesmo na
auséncia de sintomas cardiovasculares préviosa@eres devem ser informados sobre 0s



sinais e/ou sintomas de toxicidade cardiovasculavege as medidas a serem tomadas se
iISSO ocorrer.

Retencao de liquido/edema

Assim como com outros farmacos conhecidos porrimilsintese de prostaglandinas, foram
observados retencdo de liquidos e edema em alqeienges usando AINES, incluindo
Ibupril®. Portanto, Ibuprfl deve ser usado com cautela em pacientes com fuagdtaca
comprometida e outras condi¢cdes que predisponhan giprem pela retencao de liquidos.
Os pacientes com insuficiéncia cardiaca congeptixistente ou hipertensdo devem ser
cuidadosamente monitorados.

Efeitos gastrintestinais

Os AINEs, incluindo Ibuprfi, podem causar eventos gastrintestinais sériosiiiuz
inflamacao, sangramento, ulceracdo e perfurac&stdonago, intestino delgado ou grosso,
gue podem ser fatais. Quando sangramento ou uftegastrintestinal ocorre em pacientes
recebendo Ibupfil o tratamento deve ser descontinuado. A maiorsapaeientes sob risco
de desenvolver esses tipos de complicacdes gastiiidis com AINEs sdo os idosos,
pacientes com doenca cardiovascular, pacienteslosando acetilsalicilico concomitante,
corticosteroides, inibidores seletivos de recamtalg serotonina ou pacientes com historia
prévia de, ou com doenca gastrintestinal ativas taomo ulceragdo, sangramento
gastrintestinal ou condicées inflamatérias. Podatupri® deve ser administrado com
cautela nesses pacientes.

Efeitos hepéticos

Da mesma forma que com outros antiinflamatoériosesderoides, podem ocorrer elevacdes
limitrofes em um ou mais testes laboratoriais Hepatem até 15% dos pacientes. Essas
anormalidades podem progredir, permaneceressemtitdrimalteradas ou serem transitorias
com a continuidade do tratamento. Pacientes coaissaéfou sintomas sugerindo disfuncéo
hepéatica ou com testes hepaticos anormais, deveravaBados quanto a evidéncias de
desenvolvimento de reacdes hepaticas mais gravestduterapia com Ibupfil Foram
relatadas reagfes hepaticas graves, inclusivécieter casos de hepatite fatal, com o uso de
Ibupril® ou outros antiinflamatérios nao-esteroides. Embaisreacdes sejam raras, caso 0s
testes hepéticos anormais persistam ou piorem, sasgesenvolvam sinais e sintomas
clinicos consistentes com doenca hepética, ou @@esem manifestacées sistémicas (por
ex.: eosinofiliarash), o tratamento com Ibupfildeve ser suspenso.

Efeitos oftalmolégicos

Foram relatados diminuicdo da acuidade visual e/ o turva, escotomas e/ou alteracdes
na "visdo em cores". Se 0 paciente desenvolversquer dessas reacdes durante o
tratamento com Ibupfil o medicamento deve ser descontinuado e o pacebtaetido a
um exame oftalmologico que inclua testes de cang@bcentral e visdo de cores.

Reacdes cutaneas

Reacdes cutaneas graves, algumas delas fataignawldermatite esfoliativa, sindrome de
Sevens-Johnson e necroélise epidérmica téxica, foram relatadastonuaramente em
associacdo com o uso de AINEs, incluindo IblipiDs pacientes parecem estar sob um
risco maior de desenvolverem esses eventos no iddciratamento, com o inicio do evento
ocorrendo, na maioria dos casos, dentro do prime##s de tratamento. Ibuftideve ser
descontinuado ao primeiro sinal ish cutaneo, lesbes na mucosa ou qualquer outro sinal
de hipersensibilidade.

Efeitos renais



Em raros casos, os AINEs, incluindo Ibupribodem causar nefrite intersticial, glomerulite,
necrose papilar e sindrome nefrotica. Os AINEseimika sintese de prostaglandinas renais
gue atuam como auxiliares na manutencdo da perftesdal em pacientes cujo fluxo
sanguineo renal e volume sanguineo sao reduziéssell pacientes, a administracdo de um
AINE pode precipitar uma descompensacao renal Btedgue € tipicamente seguido pela
recuperacao, retornando-se ao estado pré-tratarmemt@ descontinuacéo do tratamento de
AINEs.

Os pacientes que correm maior risco sdo aquelesimsuficiéncia cardiaca congestiva,
cirrose hepatica, sindrome nefrética e doenca remaente. Tais pacientes devem ser
cuidadosamente monitorados durante o tratamentoAdhifEs.

Como o ibuprofeno é eliminado principalmente pelos, pacientes com funcdo renal
significativamente prejudicada devem ser cuidadesénmonitorados e uma reducdo na
dose deve ser antecipada para evitar acaimulo dwméar. Os pacientes com alto risco de
desenvolverem disfuncéo renal com o uso crénicdbdpril® devem ter a funcéo renal
avaliada periodicamente.

Uso com Anticoagulantes Orais

O uso concomitante de AINEs, incluindo ibuprofeomm anticoagulantes orais aumenta o
risco de sangramento gastrintestinal e ndo gasstinal e deve ser administrado com
cautela. Anticoagulantes orais incluem varfaripa/ttumarina e modernos anticoagulantes
orais (p. ex., apixabana, dabigatrana e rivaroxa@baA anticoagulacdo/INR eve ser
monitorada em pacientes utilizando anticoagularidarina/tipo cumarina (vide item 6.
Interagbes Medicamentosas).

Precaucdes gerais

Hipersensibilidade

Cerca de 10% dos pacientes asmaticos podem tersasrmaivel ao acido acetilsalicilico. O
uso de acido acetilsalicilico em pacientes com asersivel a esse medicamento foi
associado ao broncospasmo grave, que pode serRatalegistrada reatividade cruzada,
incluindo  broncospasmo, entre &cido acetilsalgilice outros medicamentos
antiinflamatorios nao-esteroides em pacientes censikilidade ao acido acetilsalicilico;
portanto, Ibupri? ndo deve ser administrado & pacientes com essedigensibilidade ao
acido acetilsalicilico (vide item 4. Contraindicagd e deve ser usado com cautela em todos
0S pacientes com asma pré-existente.

Podem ocorrer reagfes anafilactoides mesmo em npesiesem exposicdo prévia ao
ibuprofeno (vide item 4. Contraindicacdes).

lbupril®, como outros agentes antiinflamatérios nao-estesoi pode inibir a agregacéo
plaguetaria, embora esse efeito seja quantitatimer@enor e tenha menor duracdo que o
observado com o &cido acetilsalicilico. Foi demmuit que Ibuprfl prolonga o tempo de
sangramento (porém dentro dos limites normais)retividuos normais. Como esse efeito
pode ser mais acentuado em pacientes com distlineim®staticos subjacentes, Ibupril
deve ser usado com cautela em individuos com dsfeittrinsecos da coagulacdo e
naqueles utilizando anticoagulantes.

A atividade antipirética e anti-inflamatéria do fvafeno pode reduzir a febre e a
inflamacdo, diminuindo assim a utilidade dessesisitomo meio de diagnostico na
deteccdo de complicacbes de presumiveis condi¢coEsodas ndo-infecciosas e néao-
inflamatorias.

Relatou-se, raramente, meningite asséptica core flooma em pacientes em terapia com
Ibupril®. Embora sua ocorréncia seja mais provavel em masiecom I(pus eritematoso



sistémico e doencas do tecido conjuntivo relaciasadla foi relatada em pacientes que néo
apresentavam doenca cronica subjacente. Se foreemalolos

sinais ou sintomas de meningite em um paciente ratantento com lbupfi| deve-se
considerar a possibilidade de relagédo com o trattome

Anormalidades em testes laboratoriais

Foi observada diminuicdo da hemoglobina em 1g ois e aproximadamente 20% dos
pacientes recebendo até 2.400mg de ibuprofeno par Achados similares foram
observados com outros farmacos antiinflamatoriosasgeroides;

0 mecanismo € desconhecido.

Precaucdes em populagdes especiais

Uso em Idosos

A idade avancada exerce minima influéncia na faociaética do ibuprofeno. Pacientes
idosos ou debilitados toleram menos a ulcerac&@mgramento do que outros individuos, e
a maioria dos relatos espontaneos de eventosmgastmais fatais ocorreu na populacéo
geriatrica. AlteragOes, relacionadas a idade, sialdigia hepética, renal e do SNC, assim
como condicbes de comorbidades e medicacdes comecnes devem ser consideradas
antes do inicio da terapia com IbupriMonitoracdo cuidadosa e educacdo do paciente
idoso séo essenciais.

Uso em Criancas

N&o foram realizados estudos clinicos controladwa javaliar a seguranga e eficacia do
ibuprofeno em criangas.

Fertilidade

Com base no mecanismo de agao, o uso de AINEs,rptatelar ou impedir a ruptura dos
foliculos ovarianos, o que tem sido associado comfeatilidade reversivel em algumas
mulheres. Em mulheres que tém dificuldade em erdaawu que estao realizando estudos
de infertilidade, a retirada de AINEs, incluindathil® deve ser considerada.

Uso durante a Gravidez

N&o se recomenda a administracdo de IbUphiirante a gravidez. Estudos de reproducéo
em animais ndo mostraram evidéncias de anormaldadedesenvolvimento. Contudo,
esses estudos ndo sdo sempre preditivos da respostana. N&o existem estudos
adequados e bem controlados em pacientes gradaslo aos efeitos conhecidos dos
antiinflamatorios ndo esteroides sobre o sistemdimascular fetal (fechamento do canal
arterial), deve-se evitar seu uso durante o peftadio da gravidez.

A inibicdo da sintese das prostaglandinas poderafetgativamente a gravidez. Dados de
estudos epidemioldgicos sugerem um risco aumertadaborto espontaneo apds o uso de
inibidores da sintese de prostaglandinas no imfaigravidez. Em animais, a administragéo
de inibidores da sintese de prostaglandinas tentrawl@so aumento da perda de pré e poés-
implantacao.

Da mesma forma que ocorre com outros farmacosrgoenm a sintese de prostaglandinas,
ocorreu um aumento da incidéncia de distocia @ patardado em ratas. Nao se recomenda
0 uso de ibuprofeno durante o trabalho de parto.

Uso durante a Lactacéo

Em numero limitado de estudos com um método deccibede até 1mcg/mL ndo se
mostrou a presenca de ibuprofeno no leite de mstrizntretanto, devido a natureza limitada
desses estudos e dos possiveis efeitos adversddra@os inibidores de prostaglandinas
em neonatos, Ibupfilndo é recomendado no periodo de amamentacao.
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lbupril ® € um medicamento classificado na categoria C desdo de gravidez no
primeiro e segundo trimestre de gestagdo e D no t&iro trimestre. Portanto, durante
0 primeiro e segundo trimestres de gravidez, esteadicamento ndo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou dargrgido-dentista. E, durante o
terceiro trimestre de gravidez, este medicamento wadeve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica. A paciente deve anfnar imediatamente seu médico
em caso de suspeita de gravidez.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

O efeito de Ibuprfl na habilidade de dirigir e operar maquinas naestidado.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

anticoagulantes:diversos estudos controlados de curto prazo nasegoiram demonstrar
gue o ibuprofeno afeta significativamente o tempopdotrombina ou uma variedade de
outros fatores de coagulacdo quando administradad&iduos sob tratamento com
anticoagulantes do tipo cumarinicos. No entanta, ridatado sangramento quando
ibuprofeno foi administrado a pacientes em uso rte@agulantes do tipo cumarinicos.
Deve-se ter cautela quando se administrar IBUp&l pacientes em terapia com
anticoagulantes (vide item 5. Adverténcias e Prgies - Anormalidades em testes
laboratoriais).

anti-hipertensivos incluindo diuréticos, inibidores da enzima conversora da
angiotensina (ECA), antagonistas da angiotensina lé betabloqueadores:os AINEs
podem reduzir a eficacia dos diuréticos e outramd@os anti-hipertensivos incluindo
inibidores da ECA, antagonistas da angiotensiesbktabloqueadores.

Em pacientes com funcéo renal prejudicada (porpacientes desidratados ou idosos com
comprometimento da func&o renal), a coadministrag@aum inibidor da ECA ou um
antagonistas da angiotensina Il e/ou diuréticos cominibidor da cicloxigenase pode
aumentar a deterioracdo da funcéo renal, incluedgmwssibilidade de insuficiéncia renal
aguda, que geralmente € reversivel. A ocorréndaadeinteracées deve ser considerada em
pacientes usando lbugticom inibidores da ECA ou um antagonistas da aeggina ||
e/ou diuréticos.

Portanto, a administragdo concomitante desses ¢asndeve ser feita com cautela,
especialmente em pacientes idosos. Os pacientesndssr hidratados adequadamente e a
funcdo renal deve ser monitorada e avaliada ndoirdo tratamento concomitante e
periodicamente.

acido acetilsalicilico: 0 uso crénico e concomitante de ibuprofeno e aaihtilsalicilico
ndo é recomendado. O ibuprofeno interfere no eteitiplaguetario da aspirina em baixa
dosagem e pode, assim, interferir no tratamentblgioo de doenca cardiovascular com
aspirina.

corticosteroides:aumento do risco de ulceracao gastrintestinal ngramento.

ciclosporina: devido aos efeitos sobre as prostaglandinas rengisAINEs como o
ibuprofeno podem aumentar o risco de nefrotoxicdammn ciclosporina.

diuréticos: estudos clinicos, bem como observacbes randdmicastraram que o
ibuprofeno pode reduzir o efeito natriurético deoemida, tiazidas ou outros diuréticos em
alguns pacientes. Essa atividade foi atribuidailicéio da sintese renal de prostaglandina
por ibuprofeno e outros antiinflamatérios nao-esters. Portanto, quando Ibufrifor
utilizado concomitantemente a furosemida, a tiapidla outros diuréticos, o paciente deve



ser cuidadosamente observado para se determin&wi s#btido o efeito desejado do
diurético (vide item 5. Adverténcias e Precauc@&dsitos renais).

litio: o ibuprofeno produziu uma elevacao clinicamentaiggtiva dos niveis plasmaticos
de litio e uma reducdo ndearance renal do litio, em um estudo com 11 voluntarios
normais. A concentracdo média minima de litio aumet5% e cclearance renal do litio

foi significativamente mais baixo durante o period® administracdo simultdnea dos
medicamentos. Esse efeito foi atribuido a inibigio sintese renal de prostaglandina.
Portanto, quando Ibupfile litio sdo administrados simultaneamente, osepées devem ser
cuidadosamente observados para deteccdo de sintogididade por litio. Deve-se atentar
para as informacdes para prescricdo do litio, afdaso concomitante dos dois farmacos.
antagonistas H2: em estudos com voluntéarios, a coadministracdo deetmina ou
ranitidina ndo alterou significativamente a contasgéio sérica do ibuprofeno.

metotrexato: deve-se ter cautela quando metotrexato € admitdstcancomitantemente
com AINEs, incluindo Ibuprfi, porque a administracdo de AINEs pode resultar em
aumento dos niveis plasmaticos de metotrexatociedpente em pacientes recebendo altas
doses de metotrexato.

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (3 A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas€omprimido oblongo de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Efeitos indesejaveis podem ser minimizados usarda-snenor dose eficaz de Ibufril
dentro do menor tempo necessario para controlsintemas.

Ndo se deve exceder a dose diaria total de 3.200Mag.ocorréncia de distarbios
gastrintestinais, administrar Ibuftitom as refeicdes ou leite. Em condicdes cronioss,
resultados terapéuticos sdo observados no prazdgdes dias a uma semana, porém na
maioria dos casos esses efeitos sdo observados de fluas semanas de administracao.

A dose recomendada é de 600 mg 3 ou 4 vezes ad giasologia de Ibupffl deve ser
adequada a cada caso clinico, e pode ser dimimwidaumentada a partir da dose inicial
sugerida, dependendo da gravidade dos sintomashaépicio da terapia ou de acordo com
a resposta obtida.

Nos casos de artrite reumatoide juvenil, recomesgdadministrar 30 - 40mg/kg/dia, em
doses divididas.

9. REACOES ADVERSAS



A probabilidade de relagcdo causal com o ibuproferiste para as seguintes reacdes
adversas:

Infeccgbes e infestacdesistite, rinite.

Disturbios do sangue e do sistema linfaticagranulocitose, anemia aplastica, eosinofilia,
anemia hemolitica (algumas vezes Coombs positivedutropenia, pancitopenia,
trombocitopenia com ou sem purpura, e inibicadogtagacao plaquetaria.

Disturbios do sistema imunereacgfes anafilactoides, anafilaxia.

Disturbios metabdlicos e nutricionais: reducdo do apetite, retencdo de liquidos
(geralmente responde prontamente a descontinuac@edicamento).

Disturbios psiquiatricos: confusdo, depresséo, labilidade emocional, insdeixosismo.
Disturbios do sistema nervosomeningite asséptica com febre e coma, convulsoesyra,
cefaleia, sonoléncia.

Disturbios visuais: ambliopia (visdo embacada e/ou diminuida, esco®mmaalteracbes na
visdo de cores), olhos secos.

Disturbios do ouvido e labirinto: perda da audi¢cdo e zumbido.

Disturbios cardiacos:insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes femgao cardiaca
limitrofe e palpitagdes.

Disturbios vasculares:hipotenséo e hipertensao

Disturbios respiratérios, toracico e mediastinallbroncospasmo e dispneia.

Disturbios gastrintestinais: colicas ou dores abdominais, desconforto abdominal,
constipacgdo, diarreia, boca seca, duodenite, digpegor epigastrica, sensacdo de plenitude
do trato gastrintestinal (eructacdo e flatulénci@jcera géstrica ou duodenal com
sangramento e/ou perfuragdo, gastrite, hemorragiatrigtestinal, Ulcera gengival,
hematémese, indigestdo, melena, nauseas, esofpgitereatite, inflamacdo do intestino
delgado ou grosso, vomito e Ulcera no intestingati# e grosso, e perfuracdo do intestino
delgado e grosso.

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

Distarbios da pele e tecido subcutaneo:alopecia, eritema multiforme, dermatite
esfoliativa, sindrome deyell (necrdlise epidérmica toxica), reacdes de fotasbiidade,
prurido, rash (inclusive do tipo maculopapular), sindrome $evens-Johnson, urticaria,
erupcoes vesiculo-bolhosas.

DistUrbios renais e urinarios: insuficiéncia renal aguda em pacientes com sigtiifia
disfungdo renal preexistente, azotemia, glomerulimatuaria, polidria, necrose papilar
renal, necrose tubular e nefrite tubulointerstieiadindrome nefrética, glomerulonefrite de
lesdo minima.

Disturbios gerais e no local de administragcdcedema.

Laboratorial: pressdo sanguinea elevada, diminuicdo da hemoglabirhematocrito,
diminuicdo doclearance de creatinina, teste de funcdo hepatica anormangd de
sangramento prolongado.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem@ Notificagcbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowar/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitéria Estadual ou Municipd.

10. SUPERDOSE



Como a resposta do paciente pode variar considerent, deve-se avaliar cada caso
individualmente. Embora raramente, foi relatadalitematura médica toxicidade grave e
morte por superdosagem de ibuprofeno. Os sintomasigerdosagem mais frequentemente
relatados incluem dor abdominal, nduseas, vondtargia e sonoléncia.

Outros sintomas do sistema nervoso central incleefadeia, zumbido, depressao do SNC e
convulsdes. Podem ocorrer, raramente, acidose alieiabcoma, insuficiéncia renal aguda
e apneia (principalmente em criancas muito jovefsginbém foi relatada toxicidade
cardiovascular, incluindo hipotensdo, bradicardiaguicardia e fibrilacdo atrial. O
tratamento da superdosagem aguda de ibuprofenciéabeente de suporte. O contetdo
gastrico deve ser esvaziado por meios apropriafode ser necessario o controle da
hipotenséo, acidose e sangramento gastrintesineadlor da hemodialise € minimo porque
apenas uma pequena fragdo da dose ingerida é radape

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

M.S. rf 1.0370.0076
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Ibupril ©

ibuprofeno

APRESENTACOES

Céapsula gelatinosa mole 400mg
Embalagens contendo 4, 6, 8, 10, 20, 36, 50 e 4pSutas.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa mole contém:

IDUPIOTENO. ... 400mg
o] o] (=] a1 (=N A= o F TR 1 cépsula
Excipientes: macrogol, hidroxido de amdnia e 4griasinose reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Ibupril® 400mg céapsulas liquidas esté indicado no alivigparario da febre e de dores de
leve a moderada intensidade como cefaleia tensitwmbalgia, dor muscular, enxaqueca,
dismenorreia, de gripes e resfriados comuns, déagtdor de dente.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O uso de ibuprofeno como analgésico e antitérmimmmra-se muito bem estabelecido,
dispondo de boa documentacéo cientifica, com sutiatavolume de estudos clinicos que
comprovam sua eficacia e segurartica®*

O emprego de ibuprofeno 400mg em capsula gelatifmsastudado no tratamento de
cefaleias tanto classificadas como “tensional” gp@omo “enxaqueca ndo complicada”.
Kellstein DE? em estudo multicéntrico, randomizado, duplo-celgodose Unica, controlado
com placebo, avaliou 729 portadores de enxaquecetdesidade moderada a forte a
avaliagdo de admissdo no estudo. Ibuprofeno 400mmgy cdpsula gelatinosa foi
significativamente superior ao placebo quanto pags cumulativa a partir de 1 hora e até
8 horas ap0s administracdo da dose. Apos 2 horiaslice de resposta da cefaleia para o
ibuprofeno e placebo foram de 72% e 50%, respentwe.

Packman B®, em estudo randomizado, duplo-cego, avaliou 15#ptes quanto & melhora
de episodio de cefaleia do tipo “tensional” denstdade moderada a forte a avaliagdo de
admissédo no estudo. Foram divididos em 3 grupogrdieno 400mg em cépsula gelatinosa
(n=60); paracetamol 1000mg em comprimidos (n= G2)pkacebo (h=32). Os resultados



mostraram que o ibuprofeno foi significativamentaisnrapido para agir do que o
paracetamol e o placebo em todos os tempos deagéali O ibuprofeno apresentou um
tempo médio para melhora significativa de 39 misuwdomparado com 53 minutos para o
paracetamol e mais de 180 minutos para o placeb0,(2).

Hersh EV.’, em estudo randomizado, duplo-cego, controlado ptawebo, avaliou a
eficdcia analgésica relativa do ibuprofeno 400mgcdpsula gelatinosa e do paracetamol
1000mg em comprimido na melhora da dor aguda deeradd a forte intensidade de 184
pacientes submetidos a extracéo cirdrgica de 38rmBbmo resultado, as curvas de tempo-
efeito demonstraram um pico maior de efeito, coitionde acdo mais rapido e efeito mais
prolongado para o ibuprofeno comparado ao parackétam

Referéncias bibliograficas
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Gastrointestinal safety and tolerance of ibupro&nmaximum over-the-counter dose.
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Ref. 2 - Schachtel BP, Furey SA, Thoden WR. Nongieton ibuprofen and
acetaminophen in the treatment of tension-type d&sde J Clin Pharmacol. 1996
Dec;36(12):1120-5.

Ref. 3 - Bradley JD. et al. Comparison of an afidmatory dose of ibuprofen, an analgesic
dose of ibuprofen, and acetaminophen in the treattmiepatients with osteoarthritis of the
knee. The New England Journal of Medicine 1991(3p®B7-91.

Ref. 4 - Zhang WY, Li Wan Po A. Efficacy of minonalgesics in primary dysmenorrhoea:
a systematic review. Br J Obstet Gynaecol. 199§)080-9.

Ref. 5 - Kellstein DE, Lipton RB, Geetha R, Koromkica, Evans FT, Stewart WF, Wilkers
K, Furey AS, Subramanian T, Cooper AS. Evaluatiba aovel solubilized formulation of
ibuprofen in the treatment of migraine headache: remmdomized, double-blind,
placebocontrolled, dose-ranging study. Cephalakf)&233-243,2000.

Ref. 6 - Packman B, Packman E, Doyle G, Cooper Shr# E, Koronkiewicz K,
Jayawardena S. Solubilized ibuprofen: evaluatioromset, relief, and safety of a novel
formulation in the treatment of episodic tensiopayheadache. Headache, 40:561-567,
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3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

lbupril® 400mg céapsulas gelatinosas moles contém ibuprpfeno derivado do &cido
cicloxigenases (COX-1 e COX-2) e, consequentemelatesintese de prostaglandinas. Em
lbupril® 400mg cépsulas gelatinosas moles, o ibuprofencsdbimetido a processo de
solubilizacdo, o que confere a esta inovadora foiemaacéutica caracteristicas de mais
rapida absorcdo, semelhante aquela observada ¢dorma em suspensédo. O ibuprofeno é
rapidamente absorvido no trato gastrintestinal dmadisponibilidade acima de 80% da
forma ativa S (+) Ibuprofeno na forma racémica.

A sua absorcao é prolongada com a ingestdo derafisiyemas este efeito é clinicamente
insignificante. O ibuprofeno liga-se fortemente @soteinas plasmaticas (99%),
principalmente a albumina. Distribui-se amplamgmos tecidos (0,11 a 0,18L/Kg). Em
Ibupril® 400mg capsulas gelatinosas moles, o ibuprofengeafico de concentracdo sérica



(Cmany de 39,03mcg/mL em 47,4 (£ 28,8) minutosy{J. A concentracdo plasmatica
provavel para exercer efeito analgésico € de 10micgA meia-vida de eliminacdo é de
aproximadamente 2 horas, sua metaboliza¢cédo € phedloi@mente hepatica e sua excrecao
renal, com metabdlitos inativos. 1 a 10% é excretadforma inalterada e cerca de 14% na
forma conjugada. N&o foi observada farmacocinétiea acumulacdo. A excrecdo é
virtualmente completa 24 horas apoés a Ultima dosela acdo se inicia em cerca de 10 a 30
minutos apds a administracdo, com duracao da aglgésica e antitérmica de até 8 horas.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado na faixa et&iandnores de 12 anos de idade, nos
casos de hipersensibilidade conhecida ao ibuprafere qualquer componente da formula,

ao acido acetilsalicilico ou a qualquer outro AINBESio deve ser usado por pessoas com
histéria prévia ou atual de Ulcera gastroduodenadangramento gastrintestinal. Nao deve
ser usado durante os ultimos 3 meses de gravidez.

Este medicamento € contraindicado para menores d@ &Anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se levar em consideracdo a relacao risco-icemaites de iniciar o tratamento para
pacientes com as seguintes condi¢cOes: histériaoeecd ulcerosa péptica, sangramento ou
perfuracdo gastrintestinal, disfuncdo renal, ceéroeasma, ou outras afeccbes alérgicas,
hipertensdo ou cardiopatia agravada por retenc@ochie edema, disfuncdo hepética,
histéria de distarbios da coagulacdo ou lUpus redteso sistémico, ou que estejam
utilizando outros AINEs.

Recomenda-se cautela no uso de AINEs em idososhBlaecessidade de ajuste de dose
para individuos com insuficiéncia renal ou hepatidao é necessaria a suplementacédo de
dose ap6s hemodidlise ou diélise peritoneal.

Esse medicamento se enquadra na categoria B. Naon foealizados estudos bem
controlados em humanos até o momento. Estudos @maianndo demonstraram efeitos
adversos sobre o desenvolvimento fetal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgiao-dentista.

O uso de AINEs durante a segunda metade da grami@tez2 recomendado pelo risco de
levar ao fechamento prematuro do ductus arteriosus.

O ibuprofeno nédo foi detectado no leite materncng#elidade de 1mcg/mL), sendo
considerado seguro o seu uso durante a lactacao.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagbes medicamento- medicamento

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguifdéemacos deve ser evitado,
especialmente nos casos de administracdo cronm@do &cetilsalicilico, paracetamol,
colchicina, outros anti-inflamatorios nédo estersjdeorticosteroides, glicocorticoides,
corticotrofina, agentes anticoagulantes ou trontlboB, inibidores de agregacéo
plaguetaria, hipoglicemiantes orais ou insulinati-laipertensivos e diuréticos, éacido
valproico, plicamicina, compostos de ouro, ciclospn metotrexato, litio, probenecida,
inibidores da ECA (enzima conversora de angiotengrdigoxina.



Recomenda-se precaucdo quando do uso concomitantdugrofeno com inibidores
seletivos de recaptacdo da serotonina (ISRS), pgetmm aumentado de sangramento
gastrintestinal.

Recomenda-se precaucdo quando do uso concomitanbriprofeno com litio devido ao
aumento da concentracao plasmatica de litio.

Interacdo medicamento — substancia quimica

Desaconselha-se o uso concomitante com bebidadiabkod

Interagdo com alimentos:

A taxa de absorcdo do ibuprofeno pode ser retargadaconcentracdo de pico sérico
reduzida quando administrado com alimentos, nonémtssua biodisponibilidade ndo é
significativamente afetada.

Interagcdo com exames de laboratorioTempo de sangramento pode ser aumentado pela
maioria dos AINEs, com o ibuprofeno este efeitogpdrsistir por menos de 24 horas; pode
haver diminuicdo da glicemia.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (8 A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gardiata de fabricacao.

Numero de lote e data de fabricacéo e validade: vwdembalagem.

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

Aspecto fisico:Solucédo viscosa limpida, homogénea, incolor, cargith capsula gelatinosa
mole no formato oval de cor vermelho translacido.

Caracteristicas Organolépticas:As capsulas de Ibupfilndo apresentam caracteristicas
organolépticas marcantes que permitam sua difexgiciem relacdo a outras capsulas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

lbupril® 400mg céapsulas gelatinosas moles deve ser adraiuspor via oral na dose
recomendada de 1 capsula. Se necessério, estpatseer repetida 3 vezes ao dia, com
intervalo minimo de 4 horas. Nao exceder o tot88 dépsulas em um periodo de 24 horas.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stagado.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10):

Dor abdominal com cdlicas, tontura, azia, haus®emjtema cutaneo.

Reacdes incomuns (>1/1000 e <1/100):

Constipacao, diarreia, dispepsia, edema, flatudérgper secrecdo gastrica, dor de cabeca,
irritabilidade, nervosismo, prurido de pele, zungbé&vomitos.

Reacdes raras (>1/10.000 e <1000):

Funcdo hepatica anormal, agranulocitose, dermaliigyica, reacdes alérgicas, anafilaxia,
anemia, angioedema, estomatite aftosa, anemiatiaplagdmito com sangue, visao turva,
broncoespasmo pulmonar, dermatite bolhosa, acideageular cerebral, dor e aperto no
peito, insuficiéncia cardiaca cronica, hepatite isg@dentosa, dispneia, eritema multiforme,



Ulcera gastrica, gastrite, hemorragia gastrintaktiperfuracdo gastrintestinal, Ulcera
gastrintestinal, hematuria, anemia hemolitica, tiepahipertensdo, insoénia, ictericia,
leucopenia, irritagdo da boca, infarto do miocardi@frotoxicidade, meningite né&o
infecciosa, Ulcera péptica, doenca renal, insufaié renal, necrose papilar renal, necrose
tubular renal, rinite, estocoma, doenca sanguingdadrome de Stevens-Johnson,
taquiarritmia, desordem trombocitopénica, ambliodigica, necrélise epidérmica toxica,
urticaria, vasculite, alteracdes visuais e chianlpeito.

Reacdes adversas com frequéncias desconheciddgenerdistensdo abdominal, doenca
de Crohn, colites, melena, edema periférico, met@ngeducdo da hemoglobina e do
hematdcrito, nefrite intersticial, proteinuria, asradema na face e purpura.

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, emboas pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo guedicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desmhecidos. Nesse caso, notifique
0s eventos adversos pelo Sistema de Notificacoes\éigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/mex.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10 — SUPERDOSE

Os pacientes podem se manter assintomaticos ogeapae sintomas que incluem dor
abdominal, nausea, vomitos, letargia e tontura.eNtanto, efeitos mais sérios ja foram
descritos, tais como hemorragia gastrintestinaufiniéncia renal aguda, convulsfes e
coma. Nao ha tratamento especifico, devendo-saradwdidas habituais de controle das
funcBes vitais, promover esvaziamento gastriconpeio da inducdo de vémito ou lavagem
gastrica, administrar carvao ativado e manter gegdeu

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. rf 1.0370. 0076

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva QAPE,
CRF-GO 1 2.659

Fabricado e embalado por: "‘wcm\‘”
CATALENT BRASIL LTDA

CNPJ - 45.569.555/0007-82

Av. José Vieira n°446 - Distrito Industrial

Domingos Giomi

Cep 13347-360 - Indaiatuba -SP

IndUstria Brasileira

Registrado por:
LABORATORIO

TEUTO BRASILEIRO S/A.

SAC
CNPJ — 17.159.229/0001 -76 TEUTO
VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 — DAIA 0800621800

CEP 75132-140 — Anapolis — GO
IndUstria Brasileira



Siga corretamente o modo de usar, hdo desaparecena®sintomas, procure orientacao
médica.
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Ibupril ©

ibuprofeno

APRESENTACOES

Suspensao oral gotas 50mg/mL
Embalagens contendo 1, 25 e 50 frascos com 30mL.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL (10 gotas) da suspensao oral contém:

IDUPIOTENO. ... 50mg

RV =T o U] o I 1R o U EURRR R 1mL
Excipientes: dioxido de titanio, aroma de tuttitfrusucralose, polissorbato 80, sorbitol,
acido citrico, goma xantana, benzoato de sodicell e agua de osmose reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Febre e dores leves a moderadas, associadas a gnpsfriados comuns, dor de garganta,
cefaleia, dor de dente, dorsalgia, dismenorreragafgias.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O estudo PAIN (Paracetamol, Aspirin, lbuprofen nelerability) foi um estudo
randomizado e cego, delineado para comparar tedgésicos no tratamento da dor aguda.
Um total de 8.677 adultos foram randomizados paedarmento com ibuprofeno
(1.200mg/d), paracetamol (3g/d) e aspirina (3gAl. principais indicacbes foram dor
musculoesquelética (31-33%), resfriado comum (1%)2@orsalgia (15-17%) e cefaleia
(10-11%). Observou-se maior incidéncia de eventb&ergos com aspirina (10,1%) em
comparagao com ibuprofeno (7,0%, P < 0,001) oucetaianol (7,8%).

Eventos adversos gastrintestinais ocorreram em mfeeguéncia nos pacientes tratados
com ibuprofeno (4,0%) em comparagdo com aspirink%4/ P < 0,001) ou paracetamol
(5,3%, p =0,025].

O Boston University Fever Study envolveu 84.192rggas com idade entre seis meses e 12
anos, com doenca febril. As criancas foram randadaig para tratamento com paracetamol
(12mg/kg por dose a cada 4-6 horas) ou ibuprofér0(ng/kg por dose a cada 4-6horas).
O desfecho primario foi a ocorréncia de eventoseehs graves como sangramento



gastrintestinal, insuficiéncia renal aguda ou dme&f. O desfecho secundéario foi a
ocorréncia de internacao hospitalar por outras tioagbes.

N&o se observou diferenca estatisticamente sighifec entre as duas medicacfes quanto a
necessidade de internacao hospitalar por eventrsg\vou qualquer alteracdo significativa
da funcéo renal nos pacientes tratados com ibupsof@or outro lado, as criancas que
foram tratadas com ibuprofeno apresentaram mesoo e consultas médicas por asma
(3,0%; 1C95% 2,1-4,1%) do que aquelas tratadas pamacetamol (5,1%; 1C95% 3,5-
7,1%), P = 0,03.

Magni e colaboradores realizaram um estudo multic@n aberto e randomizado para
avaliar a atividade antipirética e a tolerabilida#edoses orais Unicas de ibuprofeno versus
dipirona em lactentes e criancas febris. Centontewe dois pacientes de ambos 0s sexos,
com idade entre 6 meses e 8 anos de idade, conmerat@a axilar> 38,0°C foram
randomizados (1:1) para ibuprofeno (10mg/kg) ouraiifa (I5mg/kg), administrados em
doses orais Unicas. A temperatura axilar e os egsadversos foram avaliados apés 10, 20,
30 e 45 minutos e, a seguir, de 1 em 1 hora, der@rttioras apdés a administracdo. As
médias de temperatura foram significativamente men®mos pacientes que receberam
ibuprofeno, em relagédo aos que receberam dipirmsggrupos de febre alta entre (>39,1°C)
e baixa (38,0°C e 39,1°C) (p = 0,04). Apos 1, 2 leorks da administracdo das drogas, o
valor absoluto da soma ponderada das diferencteng®eratura a partir dos valores basais
foi significativamente menor no grupo de febre atadipirona, quando comparado ao
grupo de febre alta do ibuprofeno, o que significaior efeito para este ultimo. Houve
diferencas estatisticamente significativas no tenpaoa normalizacdo da temperatura
(<37,2°C) entre o ibuprofeno e a dipirona nos gsuge temperatura baixa (3,1 + 2,04 vs.
4,5 + 3,06 horas, p =0,01) e alta (2,7 + 1,68 .+ 3,15 horas, p = 0,003). A diferenca do
tempo de persisténcia do efeito antipirético fanhém estatisticamente significativa para o
grupo de temperatura alta, a favor do ibuprofend £32,03 vs. 1,8 = 1,89 hora, p = 0,01).
As duas drogas apresentaram perfis de tolerabdidadthparaveis. Os autores concluiram
gue uma dose oral Unica de ibuprofeno demonstropopcionar antipirese mais rapida,
potente e por um tempo mais longo do que uma dadealnica de dipirona, especialmente
na presenca de febre afta.

Autret e colaboradores conduziram um estudo rarzhmoi, aberto, multicéntrico e
comparativo entre ibuprofeno (7,5mg/kg), paracetgd@mg/kg) e aspirina (10mg/kg), que
envolveu 351 criancas com idade entre 6 e 24 noesadebre (temperatura retal > 39°C).
A temperatura foi avaliada apés 1, 4 e 6 horasddairastracao. Observou-se maior queda
da temperatura nas criancas tratadas com ibupr@&enoomparacdo com aquelas tratadas
com aspirina ou paracetamol. A avaliagdo do confdas criancas através de escala visual
mostrou superioridade do ibuprofeno frente aososutiatamentos.

Referéncias bibliograficas:

1. Moore N, van Ganse E, Le Pare JM. The PAIN stpdyacetamol, aspirin and ibuprofen
new tolerability study: a large-scale, randomizediaal trial comparing the tolerability of
aspirin, ibuprofen and paracetamol for short-terralgesia. Clin Drug Invest. 1999; 18:89-
98.

2. Lesko SM, Mitchell AA. An assessment of the safef pediatric ibuprofen: a
practitionerbased randomized clinical trial. JAM&95;273(12):929-33.



3. Magni AM, Roséario N, Murahovschi J, et al. Eeintipirético e tolerabilidade do
ibuprofeno versus a dipirona, em dose oral Unigapacientes pediatricos - estudo aberto,
randomizado, multicéntrico brasileiro. Ped Mod. 2d3(1):32-40.

4. Autret E, Reboui-Marty J, Henry-Launois B, etEvaluation of ibuprofen versus aspirin
and paracetamol on efficacy and comfort in childvath fever. Eur J Clin Pharmacol.
1997;51(5):367-71.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

lbupril® contém ibuprofeno, um derivado do acido fenilpropd, inibidor da sintese das
prostaglandinas, tendo propriedades analgésicasntigiréticas. Os antipiréticos e
analgésicos inibem a ac&do da cicloxigenase, dimilwuia formacdo de precursores das
prostaglandinas e dos tromboxanos a partir do aoi@guidonico, diminuindo a acéo destes
mediadores no termostato hipotalamico e nos regeptie dor (nociceptores).
Farmacocinética

O ibuprofeno apresenta boa absorgéo oral, com mpadamente 80% da dose absorvida no
trato gastrintestinal, havendo diferenca quandadiainistracdo em jejum ou apoés refeicéo,
pois a presenca de alimentos diminui a absorcdoiniCio de acdo ocorre em
aproximadamente 15 a 30 minutos. A taxa de ligacateica € alta (99%) e a concentragao
plasmética maxima é atingida em 1,2 a 2,1 horasioteluracdo de 4 a 6 horas, com meia-
vida de eliminacdo de 1,8 a 2 horas. A biotransémdo €& hepéatica e a excregédo
praticamente se completa em 24 horas apés a (dise, sendo menos de 1% excretado na
forma inalterada.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamentondo deverd ser administrado a pacientes com aeteesd de
hipersensibilidade prévia ao ibuprofeno ou a qualqguomponente da formulagdo. Nao
utilizar em individuos com ulcera péptica ativayggamento gastrintestinal ou em casos em
gue o &cido acetilsalicilico, iodeto e outros amilamatdrios ndo esteroides tenham
induzido asma, rinite, urticaria, pélipo nasal,iaegema, broncoespasmo e outros sintomas
de reacao alérgica ou anafilatica.

N&o utilizar Ibupril ® concomitante com bebidas alcodlicas.

Ibupril ® é contraindicado a pacientes com Ulcera gastroduedal ou sangramento
gastrintestinal.

Este medicamento € contraindicado para menores denfeses de idade.

Uso durante a gravidez e amamentacao

A administracéo de Ibupfilndo é recomendada durante a gravidez ou a lact@céiso de
AINEs no terceiro trimestre estd associado a maligbes cardiacas como fechamento
prematuro do ductus arteriosus e prolongamentoat@iho de parto e devera ser evitado
apos a 302 semana de gestacao.

Categoria de risco no primeiro e segundo trimestreda gravidez — B

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fegs,ndo ha estudos controlados em
mulheres gravidas. A prescricdo deste medicamesgerdle da avaliagdo do risco/beneficio
para a paciente.

Categoria de risco no terceiro trimestre da gravide — D

Este medicamento demonstrou evidéncias positivagsde fetal humano. A prescricdo
deste medicamento depende da avaliacdo do risedibierpara a paciente.



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

Informe imediatamente seu médico em caso de susgede gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacade leite humano, so6 utilize
medicamentos com o conhecimento do seu médico ownjido-dentista, pois alguns
medicamentos podem ser excretados no leite humarzgusando reacdes indesejaveis
no bebé.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de ibuprofeno em criangas com menos de 2 ands idade deve ser feito sob
orientagdo médica.

Deve-se ter cuidado na administracdo do ibuproéende qualquer outro agente analgésico
e antipirético em pacientes desidratados ou sob de desidratagdo (com diarreia, vomitos
ou baixa ingestao de liquidos), em pacientes catdrim atual ou prévia de Ulcera péptica,
gastrites ou desconforto gastrico e em pacientesaguesentaram ou apresentam reacoes
alérgicas, independente da gravidade, com agemdgésicos e antitérmicos.

Uso em idosos Utilizar com cautela em pacientes idosos, iniciandiatamento com doses
reduzidas. A idade avancada exerce minima inflaénai farmacocinética do ibuprofeno.
Alteracdes relacionadas a idade, na fisiologialrdrmepética e do sistema nervoso central
assim como com orbidades e medicacbes concomitateeem ser consideradas antes do
inicio da terapia com ibuprofeno. Em todas as mghbes, a dose deve ser ajustada
individualmente e a menor dose administrada. Moag@o cuidadosa e educacao do
paciente idoso sé&o essenciais.

Uso durante a gravidez e amamentacao

A administracéo de Ibupfilndo é recomendada durante a gravidez ou a lactacéiso de
AINEs no terceiro trimestre estd associado a maligbes cardiacas como fechamento
prematuro do ductus arteriosus e prolongamentaat@lho de parto e devera ser evitado
apos a 3semana de gestacao.

Categoria de risco no primeiro e segundo trimestreda gravidez — B

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fete,ndo ha estudos controlados em
mulheres gravidas. A prescricdo deste medicamergerdie da avaliagdo do risco/beneficio
para a paciente.

Categoria de risco no terceiro trimestre da gravide — D

Este medicamento demonstrou evidéncias positivagsde fetal humano. A prescricdo
deste medicamento depende da avaliagéo do riseditierpara a paciente.

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

Informe imediatamente seu médico em caso de susede gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacgadde leite humano, sé utilize
medicamentos com o conhecimento do seu médico owmyido-dentista, pois alguns
medicamentos podem ser excretados no leite humarmgusando reacoes indesejaveis
no bebé.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagbes medicamento-medicamento

O uso do ibuprofeno e de outros analgésicos e i@atigns concomitantemente com
corticosteroides aumenta o risco de Ulceras gastrfd uso concomitante de medicamentos



a base de furosemida e tiazidicos diminui o efdiitoético dessas drogas. O uso do produto
concomitantemente com medicamentos a base de pmwdanaumentard o efeito
terapéutico do ibuprofeno. Durante a terapia combugprofeno, deve-se evitar a
administracdo de hormonios tireoidianos. O ibuprofgopode aumentar o efeito dos
anticoagulantes orais (heparina), a concentracdmugaea de litio e a atividade
antiagregante plaquetaria, desaconselhando-seanpmrta administragdo simultanea de
ibuprofeno e tais substancias.

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguifdéemacos deve ser evitado,
especialmente nos casos de administracdo cronm@do &cetilsalicilico, paracetamol,
colchicina, iodetos, medicamentos fotossensibitesin outros anti-inflamatorios néo
esteroides, corticosteroides, corticotrofina, umagse, hipoglicemiantes orais ou insulina,
anti-hipertensivos e diuréticos, acido valproidggmicina, sais de ouro, ciclosporina, litio,
probenecida, inibidores da ECA, agentes anticoatggaou tromboliticos, inibidores de
agregacao plaquetéria, cardiotonicos digitalicagpdna e metotrexato.

Interacdo medicamento-exame laboratorial.

Podera ocorrer diminuicdo dos niveis de hemoglo@ndo hematocrito. Se houver
sangramento gastrintestinal devido ao uso do ifepoo havera positividade na pesquisa de
sangue oculto nas fezes.

Podera causar diminuicdo da glicemia. Ndo existerferéncia conhecida com outros
exames.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gartiata de sua fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dd embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticasSuspensdo homogénea de cor branca com aroma
de tutti-frutti.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

Agite antes de usar.

N&o precisa diluir

Ibupril ® Gotas 50mg/mL

A posologia recomendada para criancas a partir she€es de idade pode variar de 1 a 2
gotas/kg de peso, em intervalos de 8 a 6 horasgjaide 3 a 4 vezes ao dia, ndo excedendo
0 maximo de 40 gotas por dose.

Pacientes pediatricos, menores de 12 anos de idadejevem exceder a dose maxima de
40 gotas (200mg) por dose e 800mg por um periodd deras. (vide tabela 1).

Em adultos, a posologia habitual do IbdpriOmg/mL como antipirético é de 40 gotas
(200mg), podendo ser repetida por, no maximo, évem um periodo de 24 horas.



Tabela 1. Posologia recomendada, para criancadiades6 meses de idade, de acordo com
0 peso (administracdo de, no maximo, 4 vezes 3o dia

Peso (Kg)| Febre Febre alta Peso (KQg) Febre Febre alta
baixa (>39°C) baixa (>39°C)
(< 39°C) (< 39°C)

5kg 5 gotas 10 gotas 23kg 23 gotas 40 gotas
6kg 6 gotas 12 gotas 24kg 24 gotas 40 gotas
7kg 7 gotas 14 gotas 25kg 25 gotas 40 gotas
8kg 8 gotas 16 gotas 26kg 26 gotas 40 gotas
9kg 9 gotas 18 gotas 27kg 27 gotas 40 gotas
10kg 10 gotas 20 gotas 28kg 28 gotas 40 gotas
11kg 11 gotas 22 gotas 29kg 29 gotas 40 gdtas
12kg 12 gotas 24 gotas 30kg 30 gotas 40 gotas
13kg 13 gotas 26 gotas 31kg 31 gotas 40 gotas
14kg 14 gotas 28 gotas 32kg 32 gotas 40 gaqtas
15kg 15 gotas 30 gotas 33kg 33 gotas 40 gotas
16kg 16 gotas 32 gotas 34kg 34 gotas 40 gdtas
17kg 17 gotas 34 gotas 35kg 35 gotas 40 gdtas
18kg 18 gotas 36 gotas 36kg 36 gotas 40 gdtas
19kg 19 gotas 38 gotas 37kg 37 gotas 40 gdtas
20kg 20 gotas 40 gotas 38kg 38 gotas 40 gdtas
21kg 21 gotas 40 gotas 39kg 39 gotas 40 gatas
22kg 22 gotas 40 gotas 40kg 40 gotas 40 gotas

9. REACOES ADVERSAS
Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizaososeguintes parametros:
Reacdo muito comum (>1/10).

Reacdo comum (>1/100 e <1/10).

Reacdo incomum (>1/1.000 e <1/100).

Reacdo rara (>1/10.000 e <1.000).
Reacdo muito rara (<1/10.000).

Reacdes comuns:
Sistema nervoso centraltontura.
Pele:rash cutaneo.

Sistema gastrintestinal:epigastralgia; nauseas.

Reacdes incomuns:

Pele: prurido.

Sistema gastrintestinal: dispepsia; obstipacdo intestinal; anorexia; vOmitdsrreia,;

flatuléncia.

Sistema geniturinario: retencdo de sddio e agua.
Sistema nervoso centralcefaleia; irritabilidade; zumbido.
Reacdes raras:
Pele: alergia; eritema multiforme; necrélise epidérmicxi¢a; sindrome de Stevens-
Johnson; urticéria; sindrome lupus-like; doencaato; equimoses; fotosensibilidade.



Sistema nervoso central:depresséo; ansiedade; meningite asséptica; confusdibal;
alucinacoes; alteracbes de humor; insonia.

Sistema nervoso periféricoparestesia.

Sistema gastrintestinal:ictericia; Ulcera esofagica; Ulcera péptica gastritcera duodenal;
hepatite medicamentosa; pancreatite aguda; sangrauigestivo.

Sistema geniturinério: insuficiéncia renal; necrose tubular aguda; necdespapila renal;
cistite; hematuria; polidria.

Sangue: anemia hemolitica; pancitopenia; hipoplasia megdwaemia; trombocitopenia;
leucopenia; agranulocitose; eosinofilia.

Visao: diplopia; reducéo de acuidade visual; hiperemidascueroftalmia.

Ouvido, nariz e garganta:diminuicdo da acuidade auditiva; inflamacdo da maawasal;
epistaxe; edema de glote; xerostomia.

Sistema cardiovascular:aumento de presséo arterial; infarto agudo do mdawmaarritmia
cardiaca; taquicardia; palpitacdes; insuficiéncadi@ca congestiva; acidente vascular
cerebral; vasculite.

Sistema respiratoria broncoespasmo; sibilancia; dispneia; dor toracica

Em casos de eventos adversos, notifigue ao sistem@ Notificacdo em Vigilancia
Sanitaria NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.bfhotsite/notivisa/index.htm ou
para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é dateypona vez que ndo existem antidotos
para este farmaco. Os sintomas podem incluir \@rtjgnistagmo, apneia, inconsciéncia,
hipotensdo e insuficiéncia respiratoria. Nos casdbes intoxicacdo aguda com
comprometimento hemodinadmico e/ou respiratério, edege administrar liquidos,
mantendo-se uma boa diurese. Como o farmaco é &ido excretado pela urina;
teoricamente € benéfica a administracdo de akdélin de volume. O esvaziamento gastrico
deve ser realizado pela inducdo de vomito ou lawagéstrica e deve ser instituida a
administracdo de carvdo ativado. Medidas de supateiliardo no procedimento
terapéutico especifico de superdose.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecena®sintomas, procure orientacao
médica.






