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Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Capsula gelatinosa mole de 600 mg de ibuprofeno. Embalagem contendo 10 capsulas.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa mole de ibuprofeno contém:
L0180 257 1o J SRS 600 mg

Excipientes (macrogol, hidroxido de amonio, gelatina, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, corante
azul brilhante, corante D&C amarelo n® 10 (amarelo de quinolina), sorbitol, sorbitans e agua purificada).

Lo TR TP 1 capsula

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ibuprofeno ¢ indicado no alivio dos sinais e sintomas de artrite reumatoide, osteoartrite, reumatismo
articular, nos traumas relacionados ao sistema musculoesquelético, quando estiverem presentes
componentes inflamatorios ¢ dolorosos. Ibuprofeno esta indicado ainda no alivio da dor apds

procedimentos cirurgicos em Odontologia, Ginecologia, Ortopedia, Traumatologia e Otorrinolaringologia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ibuprofeno ¢ um medicamento com agdo anti-inflamatoria, analgésica e antipirética.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ibuprofeno ¢ contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade ao ibuprofeno, a qualquer
componente da féormula ou a outros anti-inflamatorios nao esteroides (AINEs) tais como acido
acetilsalicilico, nimesulida e diclofenaco sodico. Existe potencial de sensibilidade cruzada com acido
acetilsalicilico e outros AINEs.

Contraindicado também para pacientes que apresentam a triade do acido acetilsalicilico (asma bronquica,
rinite e intolerancia ao acido acetilsalicilico). Nesses pacientes foram registradas reagdes anafilactoides e
reagdes asmaticas fatais.

No tratamento da dor perioperatoria de cirurgia de revascularizagdo do miocardio (by-pass).

Em pacientes com insuficiéncia renal grave.

Em pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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Este medicamento é contraindicado durante o terceiro trimestre de gravidez.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

N4ao use este medicamento caso tenha problemas no estomago.

Nao tome este medicamento por periodo maior do que estd recomendado na bula ou recomendado

pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estbmago, intestino, coracio e vasos sanguineos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucoes

Deve-se evitar o uso concomitante de ibuprofeno com anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs), tais
como acido acetilsalicilico, nimesulida, diclofenaco sddico ou potassico e outros, incluindo inibidores da
cicloxigenase-2 (COX-2) como celecoxibe e parecoxibe.

Efeitos cardiacos

Os AINEs podem causar um aumento no risco de eventos tromboticos cardiovasculares graves, infarto do
miocardio e derrame, que podem ser fatais. O risco pode aumentar com a duragdo do uso. Pacientes com
doenca cardiovascular conhecida podem estar sob um risco maior. A fim de minimizar o risco potencial
para um evento cardiovascular em pacientes tratados com ibuprofeno, a menor dose eficaz deve ser usada
pelo menor tempo possivel. Médicos e pacientes devem estar alertas para o desenvolvimento de tais
eventos, mesmo na auséncia de sintomas cardiovasculares prévios. Os pacientes devem ser informados
sobre os sinais e/ou sintomas de toxicidade cardiovascular grave e as medidas a serem tomadas se isso
ocorrer.

Retencio de liquido/edema

Assim como com outros farmacos conhecidos por inibir a sintese de prostaglandinas, foram observados
retengdo de liquidos e edema em alguns pacientes usando AINEs, incluindo ibuprofeno. Portanto,
ibuprofeno deve ser usado com cautela em pacientes com fungdo cardiaca comprometida e outras
condigdes que predisponham, ou piorem pela retengdo de liquidos. Os pacientes com insuficiéncia cardiaca
congestiva preexistente ou hipertensdo devem ser cuidadosamente monitorados.

Efeitos gastrintestinais

Os AINEs, incluindo ibuprofeno, podem causar eventos gastrintestinais graves incluindo inflamagao,
sangramento, ulceragdo e perfuragdo do estdmago, intestino delgado ou grosso, que podem ser fatais.
Quando sangramento ou ulceracdo gastrintestinal ocorre em pacientes recebendo ibuprofeno, o tratamento
deve ser descontinuado. A maioria dos pacientes sob risco de desenvolver esses tipos de complicagdes
gastrintestinais com AINEs sdo os idosos, pacientes com doenga cardiovascular, pacientes usando acido
acetilsalicilico concomitante, ou pacientes com historia prévia de, ou com doenga gastrintestinal ativa, tais
como ulceracdo, sangramento gastrintestinal ou condi¢des inflamatoérias. Portanto, ibuprofeno deve ser
administrado com cautela nesses pacientes.

Efeitos hepaticos

Da mesma forma que com outros anti-inflamatorios nao esteroides, podem ocorrer elevagdes limitrofes em
um ou mais testes laboratoriais hepaticos em até 15% dos pacientes. Essas anormalidades podem progredir,

permanecer essencialmente inalteradas ou serem transitdrias com a continuidade do tratamento. Pacientes
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com sinais e/ou sintomas sugerindo disfung@o hepatica ou com testes hepaticos anormais, devem ser
avaliados quanto a evidéncias de desenvolvimento de reagdes hepaticas mais graves durante terapia com
ibuprofeno.

Foram relatadas reagdes hepaticas graves, inclusive ictericia e casos de hepatite fatal, com o uso de
ibuprofeno ou outros anti-inflamatérios nao esteroides. Embora tais reacdes sejam raras, caso os testes
hepéticos anormais persistam ou piorem, caso se desenvolvam sinais e sintomas clinicos consistentes com
doenga hepatica, ou se ocorrerem manifestagdes sistémicas (por exemplo: eosinofilia e rash), o tratamento
com ibuprofeno deve ser suspenso.

Efeitos oftalmologicos

Foram relatados diminuig@o da acuidade visual e/ou visdo turva, escotomas e/ou alteragdes na "visdo em
cores". Se o paciente desenvolver quaisquer dessas rea¢des durante o tratamento com ibuprofeno, o
medicamento deve ser descontinuado e o paciente submetido a um exame oftalmologico que inclua testes
de campo visual central e visdo de cores.

Reacdes cutineas

Reagdes cutaneas graves, algumas delas fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-
Johnson (que se caracteriza por descamacdo da pele acompanhada de bolhas) e necrélise epidérmica toxica,
foram relatadas muito raramente em associagdo com o uso de AINEs, incluindo ibuprofeno. Os pacientes
parecem estar sob um risco maior de desenvolverem esses eventos no inicio do tratamento, com o inicio do
evento ocorrendo, na maioria dos casos, dentro do primeiro més de tratamento. Ibuprofeno deve ser
descontinuado ao primeiro sinal de rash cutdneo (manchas avermelhadas isoladas ou em toda extensao do
corpo, podendo ou ndo apresentar relevo), lesdes na mucosa ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade.
Reagdes cutaneas graves, algumas delas fatais — como dermatite esfoliativa, eritema multiforme, sindrome
de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica, reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas
sistémicos (sindrome de DRESS) e pustulose exantematica generalizada aguda —, foram relatadas com o
uso de ibuprofeno. A maioria dessas reagdes ocorreu no primeiro més de uso do ibuprofeno. O Ibuprofeno
deve ser descontinuado imediatamente, aos primeiros sinais ou sintomas sugestivos dessas reagdes cutaneas
graves.

Efeitos renais

Em raros casos, os AINEs, incluindo ibuprofeno, podem causar nefrite intersticial, glomerulite, necrose
papilar e sindrome nefrética. Os AINEs inibem a sintese de prostaglandinas renais que atuam como
auxiliares na manuten¢@o da perfusdo renal em pacientes cujo fluxo sanguineo renal e volume sanguineo
sdo reduzidos.

Nesses pacientes, a administragdo de um AINE pode precipitar uma descompensagdo renal evidente, que é
tipicamente seguida pela recuperagdo retornando-se ao estado pré-tratamento com a descontinuagdo do
tratamento de AINEs. Os pacientes que correm maior risco sdo aqueles com insuficiéncia cardiaca
congestiva, cirrose hepatica, sindrome nefrotica e doenca renal evidente. Tais pacientes devem ser
cuidadosamente monitorados durante o tratamento com AINEs.

Como o ibuprofeno ¢ eliminado principalmente pelos rins, pacientes com fungdo renal significativamente

prejudicada devem ser cuidadosamente monitorados e uma reducéo na dose deve ser antecipada para evitar
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acumulo do farmaco. Os pacientes com alto risco de desenvolverem disfungdo renal com o uso cronico de
ibuprofeno devem ter a fungdo renal avaliada periodicamente.

Precaucdes gerais

Hipersensibilidade: cerca de 10% dos pacientes asmaticos podem ter asma sensivel ao acido acetilsalicilico.
O uso de acido acetilsalicilico em pacientes com asma sensivel a esse medicamento foi associado a
broncospasmo grave, que pode ser fatal. Foi registrada reatividade cruzada, incluindo broncospasmo, entre
acido acetilsalicilico e outros medicamentos anti-inflamatoérios ndo esteroides em pacientes com
sensibilidade ao 4cido acetilsalicilico; portanto, ibuprofeno ndo deve ser administrado a pacientes com
esse tipo de sensibilidade ao acido acetilsalicilico e deve ser usado com cautela em todos os pacientes com
asma preexistente.

Podem ocorrer reagdes anafilactéides mesmo em pacientes sem exposi¢do prévia ao ibuprofeno.
Ibuprofeno, como outros agentes anti-inflamatdrios ndo esteroides, pode inibir a agregagdo plaquetaria,
embora esse efeito seja quantitativamente menor e tenha menor duragdo que o observado com o acido
acetilsalicilico. Foi demonstrado que ibuprofeno prolonga o tempo de sangramento (porém dentro dos
limites normais) em individuos normais. Como esse efeito pode ser mais acentuado em pacientes com
distirbios hemostaticos subjacentes, ibuprofeno deve ser usado com cautela em individuos com defeitos
intrinsecos da coagulacdo e naqueles utilizando anticoagulantes.

A atividade antipirética e anti-inflamatoria do ibuprofeno pode reduzir a febre e a inflamagéo, diminuindo
assim a utilidade desses sinais como meio de diagnostico na detecgdo de complicagdes de presumiveis
condic¢des dolorosas ndo infecciosas e ndo inflamatorias.

Relatou-se, raramente, meningite asséptica com febre e coma, em pacientes em terapia com ibuprofeno.
Embora sua ocorréncia seja mais provavel em pacientes com lipus eritematoso sist€émico e doengas do
tecido conjuntivo relacionadas, ela foi relatada em pacientes que ndo apresentavam doenga crdnica
subjacente. Se forem observados sinais ou sintomas de meningite em um paciente em tratamento com
ibuprofeno, deve-se considerar a possibilidade de relagdo com o tratamento.

Sinais de reagdo alérgica — que incluem problemas respiratorios, inchago da face e do pescogo (angioedema)
e dor no peito — foram relatados com o uso de ibuprofeno. Caso ocorra algum desses sinais, suspenda
imediatamente o uso do ibuprofeno e procure por assisténcia médica.

Anormalidades em testes laboratoriais

Foi observada diminui¢cdo da hemoglobina em 1 g ou mais em aproximadamente 20% dos pacientes
recebendo até 2.400 mg de ibuprofeno por dia. Achados similares foram observados com outros farmacos
anti-inflamatorios nao esteroides; o mecanismo ¢é desconhecido.

Precaucdes em populacdes especiais

Uso em Idosos

A idade avancada exerce minima influéncia na farmacocinética do ibuprofeno. Pacientes idosos ou
debilitados toleram menos a ulceragdo e sangramento do que outros individuos e a maioria dos relatos
espontaneos de eventos gastrintestinais fatais ocorreu na populacdo geriatrica. Alteragdes, relacionadas a
idade, na fisiologia hepatica, renal e do SNC, assim como condigdoes de comorbidades e medicagdes
concomitantes devem ser consideradas antes do inicio da terapia com ibuprofeno. Monitoragdo cuidadosa

e educacao do paciente idoso sdo essenciais.
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Uso em Criancas

Nao foram realizados estudos clinicos controlados para avaliar a seguranga e eficacia do ibuprofeno em
criangas.

Uso durante a Gravidez

Nao se recomenda a administracdo de ibuprofeno durante a gravidez. Estudos de reproducdo em animais
nao mostraram evidéncias de anormalidades no desenvolvimento. Contudo, esses estudos ndo sdo sempre
preditivos da resposta humana. Nao existem estudos adequados e bem controlados, em pacientes gravidas.
Devido aos efeitos conhecidos dos anti-inflamatdrios ndo esteroides sobre o sistema cardiovascular fetal
(fechamento do canal arterial), deve-se evitar seu uso durante o periodo tardio da gravidez.

Da mesma forma que ocorre com outros farmacos que inibem a sintese de prostaglandinas, ocorreu um
aumento da incidéncia de distocia e parto retardado em ratas. Nao se recomenda o uso de ibuprofeno durante
o trabalho de parto.

A menos que os beneficios esperados para a mae superem os riscos potenciais para o feto, o uso deste
medicamento deve ser evitado nos primeiros seis meses de gravidez.

Uso durante a Lactacio

Em nimero limitado de estudos com um método de detecgdo de até 1 mcg/mL ndo se mostrou a presenga
de ibuprofeno no leite de nutrizes. Entretanto, devido a natureza limitada desses estudos e dos possiveis
efeitos adversos dos farmacos inibidores de prostaglandinas em neonatos, ibuprofeno nao é recomendado
no periodo de amamentagao.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da

lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

O efeito de ibuprofeno na habilidade de dirigir e operar maquinas néo foi estudado.

Interacdes medicamentosas

* anticoagulantes: diversos estudos controlados de curto prazo ndo conseguiram demonstrar que o
ibuprofeno afeta significativamente o tempo de protrombina ou uma variedade de outros fatores de
coagulacdo quando administrado a individuos sob tratamento com anticoagulantes do tipo cumarinicos. No
entanto, foi relatado sangramento quando ibuprofeno foi administrado a estes pacientes. Deve-se ter cautela
quando se administrar ibuprofeno a pacientes em terapia com anticoagulantes.

« anti-hipertensivos incluindo diuréticos, inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA), tais como
captopril e enalapril, antagonistas da angiotensina II (AIIA) como losartana e valsartana: os AINEs podem
reduzir a eficacia dos diuréticos e outros farmacos anti-hipertensivos.

Em pacientes com fungdo renal prejudicada (por exemplo: pacientes desidratados ou idosos com
comprometimento da fungdo renal), a co-administra¢do de um inibidor da ECA ou um AIIA com um
inibidor da cicloxigenase pode aumentar a deterioracdo da funcdo renal, incluindo a possibilidade de
insuficiéncia renal aguda, que geralmente ¢ reversivel. A ocorréncia dessas interagdes deve ser considerada

em pacientes usando ibuprofeno com inibidores da ECA ou um AlIA.
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Portanto, a administragdo concomitante desses farmacos deve ser feita com cautela, especialmente em
pacientes idosos. Os pacientes devem ser hidratados adequadamente e a fungio renal deve ser monitorada
e avaliada no inicio do tratamento concomitante e periodicamente.

 acido acetilsalicilico: o uso cronico ¢ concomitante de ibuprofeno e acido acetilsalicilico ndo ¢
recomendado.

* corticosteroides: aumento do risco de ulceracdo gastrintestinal ou sangramento.

» ciclosporina: devido aos efeitos sobre as prostaglandinas renais, os inibidores da cicloxigenase podem
aumentar o risco de nefrotoxicidade com ciclosporina.

« diuréticos: estudos clinicos, bem como observagdes randomicas, mostraram que o ibuprofeno pode reduzir
o efeito natriurético da furosemida, tiazidas ou outros diuréticos em alguns pacientes. Essa atividade foi
atribuida a inibigdo da sintese renal de prostaglandina por ibuprofeno e outros anti-inflamatorios nao
esteroides. Portanto, quando ibuprofeno for utilizado concomitantemente a furosemida, a tiazida ou a
outros diuréticos, o paciente deve ser cuidadosamente observado para se determinar se foi obtido o efeito
desejado do diurético.

« litio: o ibuprofeno produziu uma elevagio clinicamente significativa dos niveis plasmaticos de litio e uma
reducdo no clearance renal do litio, em um estudo com 11 voluntarios normais. A concentragdo média
minima de litio aumentou 15% e o clearance renal do litio foi significativamente mais baixo durante o
periodo de administrag@o simultanea dos medicamentos. Esse efeito foi atribuido a inibi¢do da sintese renal
de prostaglandina. Portanto, quando ibuprofeno e litio sdo administrados simultaneamente, os pacientes
devem ser cuidadosamente observados para deteccdo de sinais de toxicidade por litio. Deve-se atentar para
as informagoes para prescrigdo do litio, antes do uso concomitante dos dois farmacos.

* antagonistas H2: em estudos com voluntarios, a co-administragdo de cimetidina ou ranitidina nao alterou
significativamente a concentragdo sérica do ibuprofeno.

» metotrexato: deve-se ter cautela quando metotrexato ¢ administrado concomitantemente com AINEs,
incluindo ibuprofeno, porque a administragdo de AINEs pode resultar em aumento dos niveis plasmaticos
de metotrexato.

* tacrolimo: possivel aumento do risco de nefrotoxicidade quando AINEs sdo administrados com tacrolimo.
Este produto contém ibuprofeno, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencio: Contém os corantes amarelo de quinolina e azul brilhante.

Contém sorbitol (edulcorante).

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a
outros medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar o medicamento em temperatura ambiente (de 15 °C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Aspecto fisico: solugdo viscosa limpida a opalescente, contida em capsula gelatinosa mole, formato
oblongo, cor verde translucido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Efeitos indesejaveis podem ser minimizados usando-se a menor dose eficaz de ibuprofeno dentro do menor
tempo necessario para controlar os sintomas.

Nao se deve exceder a dose diaria total de 3.200 mg. Na ocorréncia de distirbios gastrintestinais,
administrar ibuprofeno com as refeigdes ou leite. Em condigdes cronicas, os resultados terapéuticos sdo
observados no prazo de alguns dias a 1 semana, porém na maioria dos casos esses efeitos sdo observados
ao fim de 2 semanas de administragdo.

A dose recomendada ¢ de 600 mg, via oral, 3 ou 4 vezes ao dia. A posologia de ibuprofeno deve ser
adequada a cada caso clinico, e pode ser diminuida ou aumentada a partir da dose inicial sugerida,
dependendo da gravidade dos sintomas, seja no inicio da terapia ou de acordo com a resposta obtida.

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

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A interrup¢do do tratamento com o ibuprofeno provoca o retorno as mesmas condi¢des de antes do
tratamento. Procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico para dar continuidade ao tratamento.
Caso tenha qualquer davida, entre em contato com nossa Central de Atendimento ao Consumidor, no
telefone constante da embalagem.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A probabilidade de relag@o causal com o ibuprofeno existe para as seguintes reagdes adversas:

Infecgdes e infestagdes: cistite e rinite.

Disturbios do sangue e do sistema linfatico: agranulocitose, anemia aplastica, eosinofilia, anemia
hemolitica (algumas vezes Coombs positivo), neutropenia, pancitopenia e trombocitopenia com ou sem
purpura.

Distarbios do sistema imune: reagdes anafilactoides e anafilaxia.

Distirbios metabdlicos e nutricionais: redu¢do do apetite e retencdo de liquidos (geralmente responde
prontamente a descontinuacdo do medicamento).

Disttrbios psiquiatricos: confusdo, depressao, labilidade emocional, insénia € nervosismo.

Disturbios do sistema nervoso: meningite asséptica com febre e coma, convulsdes, tontura, cefaleia e

sonoléncia.
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Disttrbios visuais: ambliopia (visdo embagada e/ou diminuida, escotoma e/ou alteragdes na visdo de cores)
e olhos secos.

Disturbios do ouvido e labirinto: perda da audigdo e zumbido.

Disturbios cardiacos: insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes com fungdo cardiaca limitrofe e
palpitacdes.

Dor no peito, que pode ser um sinal de uma reacdo alérgica potencialmente grave, chamada sindrome de
Kounis.

Disturbios vasculares: hipotensao.

Disturbios respiratdrios, toracico ¢ mediastinal: broncospasmo e dispneia.

Disturbios gastrintestinais: colicas ou dores abdominais, desconforto abdominal, constipagao, diarreia, boca
seca, duodenite, dispepsia, dor epigastrica, sensagdo de plenitude do trato gastrintestinal (eructagdo e
flatuléncia), ulcera gastrica ou duodenal com sangramento e/ou perfuragdo, gastrite, hemorragia
gastrintestinal, Ulcera gengival, hematémese, indigestdo, melena, nauseas, esofagite, pancreatite,
inflamagdo do intestino delgado ou grosso e vomito.

Disturbio hepatobiliar: insuficiéncia hepatica, necrose hepatica, hepatite, sindrome hepatorrenal e ictericia.
Disturbios da pele e tecido subcutaneo: alopecia, eritema multiforme, dermatite esfoliativa, sindrome de
Lyell (necrdlise epidérmica tdxica), reacdes de fotossensibilidade, prurido, rash (inclusive do tipo
maculopapular), sindrome de Stevens-Johnson, urticaria, erupgdes vesiculo-bolhosas, reagdo
medicamentosa com eosinofilia, sintomas sistémicos (sindrome de DRESS) e pustulose exantematica
generalizada aguda. Distirbios renais e urinarios: insuficiéncia renal aguda em pacientes com significativa
disfun¢do renal preexistente, azotemia, glomerulite, hematuria, poliliria, necrose papilar renal e necrose
tubular.

Disturbios gerais e no local de administra¢do: edema.

Laboratorial: pressdo sanguinea elevada, diminui¢do da hemoglobina e hematdcrito, diminui¢do do
clearance de creatinina e teste de fung@o hepatica anormal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Procurar socorro médico imediatamente. O tratamento deve ser sintomatico e de suporte. Deve-se promover
esvaziamento do estomago, através da indugao de vomito ou lavagem gastrica. Nao ha antidoto especifico.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO
Registro: 1.0535.0230

Produzido por:
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Catalent Brasil Ltda.

Av. José Vieira, 446 - Distrito Industrial
Domingos Giomi

CEP: 13347-360 - Indaiatuba / SP
CNPJ: 45.569.555/0007-82

Industria Brasileira

Registrado, Embalado e Comercializado por:
LABORATORIO GLOBO S.A.

Rodovia MG 424, km 8,8

Sdo José da Lapa — MG

Cep: 33.350-000

www.globopharma.com.br

CNPJ: 17.115.437/0001-73

Industria Brasileira

SIG — 0800 031 21 25
Servico de Informagdes Globo

sig@globopharma.com.br
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Historico de alteracio da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera a bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
10459 -
GENERICO - Inclusio Inicial de Texto de Bula Cépsula
Incluséo Inicial de devido a publicacdo de registro gelatinosa
30/01/2023 1 0092167/23-3 Texto de Bula — NA NA NA NA do medicamento ibuprofeno VP/VPS mole de 600
publicagdo no capsula gelatinosa mole. mg
Bulario RDC 60/12
10452 -
GENERIP O- Atualizagdo do item .
Notificagdo de ~ Capsula
Alteragdo de Texto apresentagoes gelatinosa
02/08/2024 | 1060578/24-7 NA NA NA NA VP/VPS
de Bula — . . . mole de 600
S Atualizagdo dos Dizeres Legatis.
publicagdo no mg
Bulario RDC 60/12
10452 -
GENERICO -
Notificagdo de Atualizagdo de texto de bula Capsula
21/082024 | 1151578/24-0 Alteragdo de Texto NA NA NA NA conforme B’u.la Padralo .pubhcada VP/VPS gelatinosa
de Bula — no Bulario Eletronico da mole de 600
publicagdo no ANVISA em 07/06/2024 mg
Bulario RDC 60/12
10452 - Atualizagdo de texto de bula
NGEI.\fI“ERI?Od' conforme Bula Padrao publicada Capsula
25/11/2024 | 1608711/24-2 | Al o o de Tex NA NA NA NA no Bulario Eletronico da VP/VPS gelatinosa
- terjg‘gulz exto ANVISA em 28/08/2024 mole de 600
Adequagdo do texto de bula para mg

publicagdo no
Bulério RDC 60/12

harmonizar com a RDC n°
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Historico de alteracio da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera a bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do

expediente expediente

N°do

Assunto

Data do N°do Data de
. . Assunto ~
expediente expediente aprovacao

Versoes

Itens de bul
ens de bula (VPIVPS)

Apresentacoes
relacionadas

768/2022, RDC n°® 770/2022 ¢ a
IN n° 200/2022:

ITEM 3. “QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?”;

ITEM 4. “O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?”;

ITEM 5. “ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?” da VP
ITEM 4
“CONTRAINDICACOES”;
ITEM 5. “ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES”; ITEM 7.
“CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO” da VPS

IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO e DIZERES
LEGAIS na VP/VPS
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Historico de alteracio da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera a bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
Adequagdo do texto de bula para
harmonizar com a RDC n°
10452 - 768/2022, RDC n® 770/2022 ¢ a
GENERICO - IN n® 200/2022: )
. ~ Cépsula
Notificagdo de .
NA NA Alteracio de Texto NA NA NA NA ITEM 4. “O QUE DEVO VP/VPS gelatinosa
de Bula — SABER ANTES DE USAR mole de 600
publicagdo no ESTE MEDICAMENTO?” da mg
Bulario RDC 60/12 VP.

ITEM 5. “ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES” da VPS.
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