)

KLEY HERTZ

Algi-Reumatril

Kley Hertz S/A Industria e Comércio
Comprimido revestido
200mg




IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Algi-Reumatril
ibuprofeno 200mg

APRESENTACAO
Comprimido revestido contendo 200mg de ibuprofenaenbalagem com 20 unidades.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS)
Leia sempre a bula, ela traz informac¢des importantee atualizadas sobre este medicamento.

COMPOSICAO

Algi-Reumatril: cada comprimido revestido contém:

1010 o] o] {=1 0 [o TP PRRPTPPP 200mg
L el 1 [=T 0] = T PP PPPPRRTNE 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, amido, esteade magnésio, agua deionizada, hipromeloserogealc didxido
de titanio, talco, 6xido de ferro amarelo, Oxidofeleo vermelho, alcool etilico, didxido de silicio

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Algi-Reumatril esta indicado para alivio temporagi@ febre e dores de leve a moderada intensidade:cdor de
cabeca, dor nas costas, dor muscular, colica nuahstie gripes e resfriados comuns, dor de adriter de dente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Algi-Reumatril contém ibuprofeno, um derivado deladenilpropidnico que possui atividade analgési@mtitérmica.
Sua acdo se inicia em cerca de 30 minutos apdsiaiattacdo, com duragdo de 4 a 6 horas para efeélyésico; e de
6 a 8 horas, para efeito antitérmico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o usar este medicamento se houver histéria antdgialergia ao ibuprofeno ou a qualquer compendatférmula,
ao acido acetilsalicilico ou a qualquer outro amftamatério ndo-esteroidal, como diclofenaco eopseifeno, por
exemplo. N&o deve ser usado por pessoas com gasteduodenal ativa ou sangramento gastrintegtinaéstdmago
e duodeno). N&o deve ser usado durante os Ultimossas de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores d& Anos.

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

Consulte seu médico antes de usar este medicacasto

- tenha presséo alta, doencga do coragdo ou deuresteja tomando diurético, cirrose hepaticeneaa

- esteja sob cuidados médicos por qualquer condjigice;

- esteja em uso de qualquer outro antitérmico/asadg, anticoagulantes ou qualquer outro medicamment
- esteja em uso de acido acetilsalicilico por potal do coracdo ou derrame, uma vez que o ibuprpfede diminuir o
efeito esperado do &cido acetilsalicilico nestessa

- esteja gravida ou amamentando;

- tenha mais de 70 anos de idade;

-tenha asma ou outra infec¢céo alérgica;

- esteja fazendo uso de outro anti-inflamatério-edteroidal (AINE).

Interrompa o uso deste medicamento e consulte ulicméaso:

- ocorra uma reacgédo alérgica ou qualquer outréiceglesejavel, como vermelhiddo, bolhas ou eruppéeele;
- a febre apresente piora, ou persista por massdias;

- a dor apresente piora, ou persista por mais dBakg)

- ocorra dor de estbmago com o uso deste medicament

- seja observado vomito com sangue, ou fezes eridgseou sanguinolentas.

O uso continuo deste medicamento pode aumentsc@de ataque do coragéo, infarto ou derrame @rebr

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

Interacdo medicamento — medicamento

O uso concomitante de qualquer AINE (anti-inflamiat@&o-esteroidal) com os seguintes farmacos dewevitado,
especialmente nos casos de administracdo cronido @cetilsalicilico, paracetamol, colchicina, rost anti-

inflamatérios n&o-esteroidais, corticosteroides @onglicocorticoides (cortisol, hidrocortisona, lmoktasona,
betametasona, dexametasona, metilprednisona, podaimd), corticotrofina, agentes anticoagulantesromboliticos

(varfarina, heparina), inibidores de agregacaoygtaria (clopidogrel, ticlopidina), hipoglicemiasterais (metformina,
acarbose, gliclazida) ou insulina, anti-hiperteasi(captopril, enalapril, atenolol, propranoloBieréticos (furosemida,




hidroclorotiazida, tiazidicos), acido valpréico f(aoofina, aurotiomalato de sodio), plicamicina, postos de ouro,
ciclosporina, metotrexato, litio, probenecida, iddres da ECA (enzima conversora de angiotensin@aamaptopril e
enalapril) e digoxina.

Recomenda-se precaucdo quando do uso concomitanibugrofeno com inibidores seletivos de recaptagéo
serotonina (ISRS como fluoxetina, sertralina, patima, citalopram), pelo risco aumentado de sangnémn
gastrintestinal.

Interagdo medicamento — substancia quimica
Desaconselha-se o uso concomitante com bebidalialto6

Interacdo medicamento — alimentos

A taxa de absorcao do ibuprofeno pode ser retarda@laconcentracdo de pico sérico (no sangue) alugiando
administrado com alimentos, no entanto, sua biodilidade (fracdo do medicamento que atinge aecbe
sanguinea) nao é significativamente afetada.

Interagdo medicamento — exames de laboratério

O tempo de sangramento pode ser aumentado pelaiand@s AINES (anti-inflamatérios ndo-esteroidaiSphm o
ibuprofeno este efeito pode persistir por meno24idoras; pode haver diminuicdo da glicemia (néleglicose no
sangue).

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?

Algi-Reumatril deve ser conservado em sua embalagégimal e em temperatura ambiente (entre 15 €3FProteger
da luz e umidade.

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

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

Algi-Reumatril € um comprimido revestido redondemnschanfro, sem fenda e sem inscri¢cao de cor vhoiigolo.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criancas acima de 12 anos:

Algi-Reumatril deve ser administrado por via oral dose recomendada de 1 ou 2 comprimidos. Se Aeicesssta
dose pode ser repetida 3 a 4 vezes ao dia, cormaldeninimo de 4 horas. Nao exceder o total derfpzimidos (ou
1200mg) em um periodo de 24 horas. Recomendatgmiuti menor dose eficaz para controle dos sintofade ser
administrado junto com alimentos.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempwe hordrios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar Algi-Reumatril nartmoestabelecido, tome-o0 assim que lembrar. Emttet se ja
estiver perto do horéario de tomar a proxima doate p dose esquecida e tome a préxima, continuaodoalmente o
esquema de doses recomendado pelo seu médico.ddestendo tome o medicamento em dobro para coampenses
esquecidas.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Reacgbes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacigumestilizam este medicamento): Dor abdominal cdficas,
tontura, azia, nauseas (enjoo), exantema cutangocgn da pele).

Reacbes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pesigue utilizam este medicamento): constipacaisagrde
ventre), diarreia, dispepsia (indigestdo), edemah@co), flatuléncia (gases), hiper secrecdo gasfaumento da
guantidade de suco estomacal), dor de cabecabilidiade, nervosismo, prurido (coceira) de palmlzido e vomitos.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dosnpexique utilizam este medicamento): funcdo hepaimrmal
(avaliacdes laboratoriais realizadas para forngfermacéao sobre o estado do figado), agranulaeifdsninuicdo de
células do sangue), dermatite alérgica (alergigpele), reacGes alérgicas, anafilaxia (reacdo akfrgeneralizada),
anemia, angioedema (inchaco nas partes mais prduwhal pele), estomatite aftosa (aftas), anemiatagad distarbio
na formacdo das células sanguineas), hematémesdtqvéom sangue)yisdo turva, broncoespasmo pulmonar
(constricdo das vias aéreas causando dificuldad® neapirar), dermatite bolhosa (doenca da pelesgumanifesta




através de bolhas), acidente vascular cerebrahémitho popularmente como “derramedihgina pectoris (dor e aperto
no peito), insuficiéncia cardiaca cronica (dimidisicda capacidade do coracdo de bombear o sangemgtith
medicamentosa (inflamagao do figado causada poicamdntos), dispneia (falta de ar), eritema multife (disturbio
na pele resultante de uma reacéo alérgica), Ulg&stiica (ferida no estdmago), gastrite (inflamagéoestdmago),
hemorragia gastrintestinal (sangramento do estdnggo intestino), perfuracdo gastrintestinal (pexféo do
estbmago e/ou intestino), Ulcera gastrintestirald& no estdbmago e/ou intestino), hematdria (s&nguwrina), anemia
hemolitica (quebra de células vermelhas no sanbepgtite (inflamacé&o do figado), hipertenséo §ieslta), insdnia
(perda de sono), ictericia (excesso de bilirrulipasangue, caracterizada pela cor amarelada ng pmieopenia
(diminuicdo de glébulos brancos do sangue), iffitada boca, infarto do miocardio (do coragdo),atekicidade
(toxicidade no rim), meningite ndo-infecciosa, Giceéptica (ferida no estdbmago e/ou na parte indmaintestino),
doenca renal, insuficiéncia renal (diminuicdo dacfio dos rins), necrose papilar renal (doenca agwedarins
caracterizada por lesdo das papilas renais), reetmbsilar renal (doenca aguda dos rins com lesaaltwlos renais),
rinite (inflamac&o das mucosas do nariz), escotfpoato luminoso no campo visual), doenca sanguisiedrome de
Stevens-Johnson (erupgcdo da pele grave), tagmérit(aceleracdo dos batimentos do coragdo), deworde
trombocitopénica (diminuicdo do numero de plaquetassangue), ambliopia tdxica (disturbio no neniad),
necrolise epidérmica toxica (desprendimento em dasda parte superior da pele), urticaria (alergipele), vasculite
(inflamacéo dos vasos sanguineos), alteracdessjsidado no peito.

Reacbes adversas com frequéncias desconheciddgjener(tontura), distensdo abdominal (aumento dume

abdoming), doenga de Crohn (doenca inflamatdria intestima)ites (inflamacéo intestinal), melena (fezes eszu
devido a sangramento gastrintestinal), edema peof§inchaco em maos, pernas, pés), meningiteucém da
hemoglobina (célula vermelha do sangue) e do hemigtdconcentracéo de gldbulos vermelhos no sgnaqudrite

intersticial (inflamacéo nos rins), proteindriagpenca de proteinas na urina), asma, edema (inamadace, parpura
(manchas causadas por extravasamento de sanguele)a gistlrbios visuais, ulceracdo na boca, datoatinal

superior, doenca do figado, meningite asséptiddafiacdo nao-infecciosa da meninge, membrana quelveno

cérebro) e sindrome nefréti@@istirbio que acomete os rins).

Os efeitos colaterais podem ser minimizados sedicamento for administrado em sua dose corre¢a @10 ndo for
continuo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reac¢8es indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservico de atendimento ao consumidor.

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

Os pacientes podem se manter assintomaticos (sesseapar sintomas) ou apresentar sintomas queeinchor
abdominal, nausea (enjoo), vomitos, letargia (sprafundo) e tontura. No entanto, efeitos mais ggajée foram
descritos, tais como hemorragia gastrintestinatgisanento do estdbmago e/ou intestino), insuficeémenal aguda
(doenga aguda dos rins), convulsbes (ataque epilgéttoma, fungdo hepatica anormal, hipercalemienémto da
concentracdo de potadssio no sangue), acidose rhetalféxcesso de acidez no sangue), dor de calpegda de
consciéncia, dispneia (dificuldade para respidapressao respiratdria e hipotensao (diminuicgarelssdo sanguinea).
N&do ha tratamento especifico, devendo-se adotardawcdabituais de controle das funcdes vitais, pram
esvaziamento gastrico por meio da inducdo de vomitdavagem gastrica, administrar carvdo ativadoamter a
diurese.

Se usar, acidentalmente, uma quantidade grandedieamento, procure imediatamente um servico médico
Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0160.001-0

Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz Valiati — G 5945
KLEY HERTZ S.A. IndGstria e Comércio

Rua Comendador Azevedo, 224 - Porto Alegre - RS
C.N.P.J. n® 92.695.691/0001-03

IndUstria Brasileira

www.kleyhertz.com.br

SAC: 0800 704 9001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.




HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da Submissao Eletronica

Dados da peticdo/rfatacado que altera bula

Dados da alteracdo de bulas

Data do
expediente

NO
expediente

Assunto

Data do
expediente

NO
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacte
s relacionadas

SIMILAR —
Notificacdo de

alteracdo de
texto de bula —

RDC 60/12

Adequacao a Bula
padrdo publicada no
Bulério Eletrénico em
05/11/2014.

- APRESENTACOES

- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

- QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

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

- DIZERES LEGAIS

VP

- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
- INDICACOES

- REACOES ADVERSAS

- DIZERES LEGAIS

VPS

200MG COM
REV CT FR
VD AMB x 20

06/08/2014

0640808/14-

4

SIMILAR -
Inclusao Inicial
de Texto de
Bula — RDC
60/12

Adequacao a Bula
padrdo publicada no
Bulério Eletrénico em
18/06/2014.

- APRESENTACOES

- COMPOSICAO

- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

- COMO ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA?

- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSS(
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
- QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

- O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

VP

200MG COM
REV CT FR
VD AMB x 20




- INDICACOES

- RESULTADOS DE EFICACIA

- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
- CONTRAINDICACOES

- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

- POSOLOGIA E MODO DE USAR

- REACOES ADVERSAS

- SUPERDOSE

VPS




