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I1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
BUPROVIL®
ibuprofeno

APRESENTACOES
Suspensao gotas de 50 mg/mL. Embalagem contendo um frasco com 20 mL, 30 mL, 40 mL, 50 mL ou 60
mL.

USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL de suspensdo gotas** de 50 mg/mL contém:

1La]01 00 153110 JOU OO OO SRR 50 mg
RS 161 11 Co Sl R o PSSR I mL
*glicerol, propilenoglicol, goma xantana, esséncia de tutti-frutti, sacarina sodica, ciclamato de sodio,
dioxido de titdnio, benzoato de sddio, sorbitol, acido citrico e agua purificada.

**Cada mL da suspensdo corresponde a 10 gotas. Cada gota contém 5 mg de ibuprofeno.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Febre e dores leves a moderadas, associadas a gripes e resfriados comuns, dor de garganta, cefaleia, dor
de dente, dorsalgia, dismenorreias e mialgias.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O estudo PAIN (paracetamol, Aspirin, lbuprofen new tolerability) foi um estudo randomizado e cego,
delineado para comparar trés analgésicos no tratamento da dor aguda. Um total de 8.677 adultos foram
randomizados para tratamento com ibuprofeno (1.200 mg/d), paracetamol (3g/d) e aspirina (3g/d). As
principais indicagdes foram dor musculoesquelética (31-33%), resfriado comum (19-20%), dorsalgia (15-
17%) e cefaleia (10-11%). Observou-se maior incidéncia de eventos adversos com aspirina (10,1%) em
comparagdo com ibuprofeno (7,0%, P < 0,001) ou paracetamol (7,8%). Eventos adversos gastrintestinais
ocorreram em menor frequéncia nos pacientes tratados com ibuprofeno (4,0%) em comparagdo com
aspirina (7,1%, P < 0,001) ou paracetamol (5,3%, p = 0,025).!

O Boston University Fever Study envolveu 84.192 criancas com idade entre seis meses e 12 anos, com
doenga febril. As criancas foram randomizadas para tratamento com paracetamol (12 mg/Kg por dose a
cada 4-6 horas) ou ibuprofeno (5-10 mg/Kg por dose a cada 4-6 horas). O desfecho primdrio foi a
ocorréncia de eventos adversos graves como sangramento gastrintestinal, insuficiéncia renal aguda ou
anafilaxia. O desfecho secundario foi a ocorréncia de internacdo hospitalar por outras complicagdes. Nao
se observou diferenca estatisticamente significativa entre as duas medicagdes quanto a necessidade de
internagdo hospitalar por evento adverso, ou qualquer alteracdo significativa da func¢do renal nos
pacientes tratados com ibuprofeno. Por outro lado, as criangas que foram tratadas com ibuprofeno
apresentaram menor risco de consultas médicas por asma (3,0%; 1C95% 2,1-4, 1%) do que aquelas
tratadas com paracetamol (5,1%; 1C95% 3,5-7,1%), P = 0,02.2

Magni e colaboradores realizaram um estudo multicéntrico, aberto e randomizado para avaliar a atividade
antipirética e a tolerabilidade de doses orais unicas de ibuprofeno versus dipirona em lactentes e criancas
febris. Cento e vinte e dois pacientes de ambos os sexos, com idade entre 6 meses e 8 anos de idade, com
temperatura axilar > 38,0°C foram randomizados (1:1) para ibuprofeno (10 mg/Kg) ou dipirona (15
mg/Kg), administrados em doses orais unicas. A temperatura axilar e os eventos adversos foram avaliados
apos 10, 20, 30 e 45 minutos e, a seguir, de 1 em 1 hora, durante 8 horas apos a administragdo. As médias
de temperatura foram significativamente menores nos pacientes que receberam ibuprofeno, em relagdo
aos que receberam dipirona, nos grupos de febre alta entre (> 39,1°C) e baixa (38,0°C e 39,1°C) (p =
0,04). Apos 1, 2 e 4 horas da administracdo das drogas, o valor absoluto da soma ponderada das
diferencas de temperatura a partir dos valores basais foi significativamente menor no grupo de febre alta
da dipirona, quando comparado ao grupo de febre alta do ibuprofeno, o que significa maior efeito para
este ultimo. Houve diferencas estatisticamente significativas no tempo para normalizacdo da temperatura
(< 37,2°C) entre o ibuprofeno e a dipirona nos grupos de temperatura baixa (3,1 + 2,04 vs. 4,5 £ 3,06
horas, p = 0,01) e alta (2.7 + 1,68 vs. 5,4 + 3,15 horas, p = 0,003). A diferenca do tempo de persisténcia
do efeito antipirético foi também estatisticamente significativa para o grupo de temperatura alta, a favor



do ibuprofeno (3,4 = 2,03 vs.1,8 + 1,89 hora, p = 0,01). As duas drogas apresentaram perfis de
tolerabilidade comparaveis. Os autores concluiram que uma dose oral unica de ibuprofeno demonstrou
proporcionar antipirese mais rapida, potente e por um tempo mais longo do que uma dose oral tnica de
dipirona, especialmente na presenca de febre alta.?

Autret e colaboradores conduziram um estudo randomizado, aberto, multicéntrico ¢ comparativo entre
ibuprofeno (7,5 mg/Kg), paracetamol (10 mg/Kg) e aspirina (10 mg/Kg), que envolveu 351 criangas com
idade entre 6 e 24 meses com febre (temperatura retal > 39°C). A temperatura foi avaliada apos 1, 4 ¢ 6
horas da administragdo. Observou-se maior queda da temperatura nas criangas tratadas com ibuprofeno
em comparagdo com aquelas tratadas com aspirina ou paracetamol. A avaliacdo do conforto das criangas
através de escala visual mostrou superioridade do ibuprofeno frente aos outros tratamentos.*
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

O ibuprofeno, um derivado do acido fenilpropanico, inibidor da sintese das prostaglandinas, tendo
propriedades analgésicas e antipiréticas. Os antipiréticos e analgésicos inibem a ac¢do da cicloxigenase,
diminuindo a formacdo de precursores das prostaglandinas e dos tromboxanos a partir do &cido
araquiddnico, diminuindo a ac¢ao destes mediadores no termostato hipotaldmico e nos receptores de dor
(nociceptores).

Farmacocinética

O ibuprofeno apresenta boa absor¢do oral, com aproximadamente 80% da dose absorvida no trato
gastrintestinal, havendo diferenga quando da administragdo em jejum ou apos refeicdo, pois a presenca de
alimentos diminui a absor¢do. O inicio de a¢do ocorre em aproximadamente 15 a 30 minutos. A taxa de
ligagdo proteica ¢ alta (99%) e a concentracdo plasmatica maxima ¢ atingida em 1,2 a 2,1 horas, tendo
duragdo de 4 a 6 horas, com meia-vida de eliminagdo de 1,8 a 2 horas. A biotransformagao ¢ hepatica e a
excrecao praticamente se completa em 24 horas apos a ultima dose, sendo menos de 1% excretado na
forma inalterada.

4. CONTRAINDICACOES

O ibuprofeno ndo devera ser administrado a pacientes com antecedentes de hipersensibilidade prévia ao
ibuprofeno ou a qualquer componente da formulagdo. Nao utilizar em individuos com ulcera péptica
ativa, sangramento gastrintestinal ou em casos em que o acido acetilsalicilico, iodeto e outros anti-
inflamatorios nao esteroides tenham induzido asma, rinite, urticaria, poélipo nasal, angioedema,
broncoespasmo e outros sintomas de reacdo alérgica ou anafilatica.

Este medicamento é contraindicado durante o terceiro trimestre de gravidez.
Nao utilizar o ibuprofeno concomitante com bebidas alcoélicas.

O ibuprofeno é contraindicado a pacientes com ulcera gastroduodenal ou sangramento
gastrintestinal.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de ibuprofeno em criancas com menos de 2 anos de idade deve ser feito sob orientacio
médica.

Deve-se ter cuidado na administra¢do do ibuprofeno ou de qualquer outro agente analgésico ¢ antipirético
em pacientes desidratados ou sob risco de desidratagdo (com diarreia, vomitos ou baixa ingestdo de



liquidos), em pacientes com historia atual ou prévia de ulcera péptica, gastrites ou desconforto gastrico e em
pacientes que apresentaram ou apresentam reacdes alérgicas, independente da gravidade, com agentes
analgésicos e antitérmicos.

Foram relatados casos de sindrome de Kounis em pacientes tratados com ibuprofeno. A sindrome de Kounis foi
definida como sintomas cardiovasculares secundarios a uma reago alérgica ou de hipersensibilidade associada
a constri¢do das artérias coronarias, que potencialmente pode levar ao infarto do miocéardio.

Reacdes cutaneas graves, algumas delas fatais — como dermatite esfoliativa, eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica, reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sist€émicos
(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. Ibuprofeno deve ser
descontinuado imediatamente, aos primeiros sinais ou sintomas sugestivos dessas reacdes cutneas graves.

Uso em idosos - utilizar com cautela em pacientes idosos, iniciando o tratamento com doses reduzidas. A
idade avangada exerce minima influéncia na farmacocinética do ibuprofeno. Alteragdes relacionadas a idade,
na fisiologia renal, hepatica e do Sistema Nervoso Central assim como com morbidades e medicagdes
concomitantes, devem ser consideradas antes do inicio da terapia com o ibuprofeno. Em todas as indicagoes,
a dose deve ser ajustada individualmente e a menor dose administrada. Monitoracdo cuidadosa e educacio do
paciente idoso sdo essenciais.

Uso durante a gravidez e amamentacio

A administragdo de ibuprofeno nio é recomendada durante a gravidez ou a lactagdo. O uso de AINEs no
terceiro trimestre estd associado a malformagdes cardiacas como fechamento prematuro do ductus arteriosus e
prolongamento do trabalho de parto e devera ser evitado apos a 30 a semana de gestagao.

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.

Categoria de risco no primeiro e segundo trimestres da gravidez - B

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas ndo ha estudos controlados em mulheres gravidas.
A prescrigao deste medicamento depende da avaliagdo do risco/beneficio para a paciente.

Categoria de risco no terceiro trimestre da gravidez - D

Este medicamento demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano. A prescri¢do deste medicamento

depende da avaliacdo do risco/beneficio para a paciente.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano - O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

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

O tratamento com este medicamento por mais de 7 dias aumenta o risco de ocorréncia de graves efeitos
renais, cardiovasculares e gastrintestinais.

Este produto contém ibuprofeno e benzoato de sédio, que pode causar reagdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento nao deve ser utilizado por pacientes que tenham tlcera estomacal.
ATENCAO
Contém o corante diéxido de titinio.

Contém sorbitol, sacarina sédica e ciclamato de sodio (edulcorantes).



6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamento-medicamento

O uso do ibuprofeno e de outros analgésicos e antipiréticos concomitantemente com corticosteroides aumenta
o risco de ulceras gastricas. O uso concomitante de medicamentos a base de furosemida e tiazidicos diminui o
efeito diurético dessas drogas. O uso do produto concomitantemente com medicamentos a base de
probenecida aumentara o efeito terapéutico do ibuprofeno. Durante a terapia como ibuprofeno, deve-se evitar
a administracdo de hormdnios tireoidianos. O ibuprofeno pode aumentar o efeito dos anticoagulantes orais
(heparina), a concentragdo sanguinea de litio e a atividade antiagregante plaquetaria, desaconselhando-se,
portanto, a administracdo simultanea de ibuprofeno e tais substancias.

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguintes farmacos deve ser evitado, especialmente nos casos
de administragdo cronica: acido acetilsalicilico, paracetamol, colchicina, iodetos, medicamentos
fotossensibilizantes, outros anti-inflamatdrios ndo esteroides, corticosteroides, corticotrofina, uroquinase,
hipoglicemiantes orais ou insulina, anti-hipertensivos e diuréticos, acido valproico, plicamicina, sais de ouro,
ciclosporina, litio, probenecida, inibidores da ECA, agentes anticoagulantes ou tromboliticos, inibidores de
agregacdo plaquetaria, cardiotdnicos digitalicos, digoxina e metotrexato.

Interacdo medicamento-exame laboratorial

Podera ocorrer diminuigdo dos niveis de hemoglobina e do hematocrito. Se houver sangramento
gastrintestinal devido ao uso do ibuprofeno, havera positividade na pesquisa de sangue oculto nas fezes. Podera
causar diminuigdo da glicemia. Nao existe interferéncia conhecida com outros exames.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.O prazo de
validade do medicamento a partir da data de fabricagdo ¢ de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Suspensao homogénea de cor branca, com sabor e odor de tutti-frutti, livre de particulas estranhas
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Uso oral

Agite antes de usar. Nao

precisa diluir.

A posologia recomendada para criancas a partir de 6 meses de idade pode variar de 1 a 2 gotas/Kg de peso,
em intervalos de 6 a 8 horas, ou seja, de 3 a 4 vezes ao dia, ndo excedendo o maximo de 40 gotas por dose.
Pacientes pediatricos, menores de 12 anos de idade, ndo devem exceder a dose maxima de 40 gotas (200 mg)
por dose e 160 gotas (800 mg) por um periodo de 24 horas. (vide quadro 1).

Em adultos, a posologia habitual de ibuprofeno 50 mg/mL como antipirético ¢ de 40 gotas (200 mg) a 160
gotas (800 mg), podendo ser repetida por, no maximo, 4 vezes em um periodo de 24 horas.

A dose maxima permitida por dia em adultos ¢ de 640 gotas (3.200 mg).

Quadro 1. Posologia recomendada, para criangas a partir de 6 meses de idade, de acordo com o peso
(administra¢do de, no maximo, 4 vezes ao dia).

Suspensao gotas 50 mg/mL
Peso (Kg) Febre baixa (< Febre alta (=

39°C) 39°C)
5Kg 5 gotas 10 gotas
6 Kg 6 gotas 12 gotas
7Kg 7 gotas 14 gotas
8 Kg 8 gotas 16 gotas
9Kg 9 gotas 18 gotas
10 Kg 10 gotas 20 gotas
11 Kg 11 gotas 22 gotas
12 Kg 12 gotas 24 gotas
13 Kg 13 gotas 26 gotas




14 Kg 14 gotas 28 gotas
15Kg 15 gotas 30 gotas
16 Kg 16 gotas 32 gotas
17Kg 17 gotas 34 gotas
18 Kg 18 gotas 36 gotas
19 Kg 19 gotas 38 gotas
20Kg 20 gotas 40 gotas
21 Kg 21 gotas 40 gotas
22 Kg 22 gotas 40 gotas
23 Kg 23 gotas 40 gotas
24 Kg 24 gotas 40 gotas
25Kg 25 gotas 40 gotas
26 Kg 26 gotas 40 gotas
27Kg 27 gotas 40 gotas
28 Kg 28 gotas 40 gotas
29Kg 29 gotas 40 gotas
30Kg 30 gotas 40 gotas
31Kg 31 gotas 40 gotas
32Kg 32 gotas 40 gotas
33Kg 33 gotas 40 gotas
34Kg 34 gotas 40 gotas
35Kg 35 gotas 40 gotas
36 Kg 36 gotas 40 gotas
37Kg 37 gotas 40 gotas
38 Kg 38 gotas 40 gotas
39Kg 39 gotas 40 gotas
40 Kg 40 gotas 40 gotas
9. REACOES ADVERSAS

Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizamos os seguintes parametros:
Reac¢ao muito comum (> 1/10). Reacao

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

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

rara (> 1/10.000 e < 1.000).

Reacio muito rara (< 1/10.000).

Reacdes comuns

Sistema Nervoso Central: tontura.

Pele: rash cutaneo.

Sistema gastrintestinal: epigastralgia; nauseas.

Reacdes incomuns Pele:

prurido.

Sistema gastrintestinal: dispepsia; obstipacao intestinal; anorexia; vomitos; diarreia; flatuléncia.
Sistema geniturinario: retencdo de sodio e agua.

Sistema Nervoso Central: cefaleia; irritabilidade; zumbido.

Reacdes raras

Pele: dermatite esfoliativa; alergia; eritema multiforme; Necrélise Epidérmica Toxica; Sindrome de Stevens-
Johnson; urticaria; sindrome “lupus-like”; doenga do soro; equimoses; fotossensibilidade reagdo
medicamentosa comeosinofilia e sintomas sistémicos (sindrome de DRESS) e pustulose exantematica
generalizada aguda.

Sistema Nervoso Central: depressdo; ansiedade; meningite asséptica; confusdo mental; alucinagdes;
alteragdes de humor; insonia.

Sistema nervoso periférico: parestesia.

Sistema gastrintestinal: ictericia; lcera esofagica; Ulcera péptica gastrica; ulcera duodenal; hepatite
medicamentosa; pancreatite aguda; sangramento digestivo.

Sistema geniturinario: insuficiéncia renal; necrose tubular aguda; necrose de papila renal; cistite;
hematuria; politria.

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

Visdo: diplopia; redugdo de acuidade visual; hiperemia ocular; xeroftalmia.



Ouvido, nariz e garganta: diminuicdo da acuidade auditiva; inflama¢do da mucosa nasal; epistaxe;
edema de glote; xerostomia.

Sistema cardiovascular: aumento de pressdo arterial; infarto agudo do miocardio; arritmia cardiaca;
taquicardia; palpitagdes; insuficiéncia cardiaca congestiva; acidente vascular cerebral; vasculite.

Sistema respiratorio: broncoespasmo; sibilancia; dispneia; dor toracica.

Desconhecida:
Sindrome de Kounis

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno ¢ de suporte, uma vez que ndo existem antidotos para este
farmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, nistagmo, apneia, inconsciéncia, hipotensdo e insuficiéncia
respiratéria. Nos casos de intoxicagdo aguda com comprometimento hemodinamico e/ou respiratorio, devem-
se administrar liquidos, mantendo-se uma boa diurese. Como o farmaco ¢ acido e € excretado pela urina;
teoricamente ¢ benéfica a administracdo de alcali, além de volume. O esvaziamento gastrico deve ser
realizado pela inducdo de vomito ou lavagem gastrica e deve ser instituida a administra¢do de carvao ativado.
Medidas de suporte auxiliardo no procedimento terapéutico especifico de superdose.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS

Registro:1.1819.0380

Registrado por: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACKUTICOS LTDA
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KM 08 Bairro

Chécara Assay

Hortolandia/SP - CEP: 13186-901 CNP1I:

92.265.552/0009-05

Industria Brasileira

Para a apresentacio com 30 mL:

Produzido por: EMS S/A
Hortolandia/SP

Ou

Produzido por: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Sao Jeronimo/RS

Para as apresentacées com 20 mL, 40 mL, 50 mL ou 60 mL:

Produzido por: EMS S/A
Hortolandia/SP

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

SAC: 08006000660
T
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 08/12/2025.
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Historico de alteracio para a bula
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VP/VPS

Suspensdo gotas de 50 mg/mL.
Embalagem contendo um frasco
com 30 mL.
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5 - ADVERTENCIAS E
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VP/VPS

Suspensdo gotas de 50 mg/mL.
Embalagem contendo um frasco
com 20 mL, 30 mL, 40 mL, 50
mL ou 60 mL.




