ibuprofeno

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Suspensao oral
50 mg/mL e 100 mg/mL



ibuprofeno
Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Suspensdo oral de 50 mg/mL.: frasco com 30 mL.
Suspensdo oral de 100 mg/mL.; frasco com 20 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL (10 gotas) contém:

ibUPrOfeNO ..o 50 ML e 100 mg?
VEICUIO 0.5.P. o LML 1mL

(&cido citrico, aroma de baunilha, aroma de cereja, aroma de morango, benzoato de sodio ciclamato de
sodio, didxido de titanio, glicerol, goma xantana, laurilsulfato de sddio, sacarina sédica di-hidratada,
simeticona, sucralose, agua purificada).

! Cada gota contém 5 mg de ibuprofeno.

2 Cada gota contém 10 mg de ibuprofeno.

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, Ibuprofen 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 (1.200mg/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
comparagao 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 compara¢do 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
doenca febril. As criancas foram randomizadas para tratamento com paracetamol (12mg/kg por dose a cada
4-6 horas) ou ibuprofeno (5-10mg/kg por dose a cada 4-6 horas). O desfecho primério foi a ocorréncia de
eventos adversos graves como sangramento gastrintestinal, insuficiéncia renal aguda ou anafilaxia. O
desfecho secundario foi a ocorréncia de internacéo hospitalar por outras complicagdes.

N&o se observou diferenca estatisticamente significativa entre as duas medicagdes quanto & necessidade de
internacdo hospitalar por evento adverso, ou qualquer alteracéo significativa da fungéo renal nos pacientes
tratados com ibuprofeno. Por outro lado, as criancas 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 0s sexos, com idade entre 6 meses e 8 anos, com temperatura
axilar > 38,0°C foram randomizados (1:1) para ibuprofeno (10mg/kg) ou dipirona (I5mg/kg), administrados
em doses orais Unicas. A temperatura axilar e os eventos adversos foram avaliados apés 10, 20, 30 e 45
minutos e, a seguir, de 1 em 1 hora, durante 8 horas ap6s a administragdo. As médias de temperatura foram
significativamente menores nos pacientes que receberam ibuprofeno, em relacdo 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). Ap6s 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 +
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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 Unica de dipirona, especialmente na presenca de febre
alta.®

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

Farmacodinamica

Este medicamento contém ibuprofeno, um derivado do &cido fenilpropéanico, inibidor da sintese das
prostaglandinas, tendo propriedades analgésicas e antipiréticas. Os antipiréticos e analgésicos inibem a a¢do
da ciclooxigenase, diminuindo a formagéo de precursores das prostaglandinas e dos tromboxanos a partir
do &cido araquidbnico, diminuindo a acdo destes mediadores no termostato hipotaldmico e nos receptores
de dor (nociceptores).

Farmacocinética

O ibuprofeno apresenta boa absorgdo oral, com aproximadamente 80% da dose absorvida no trato
gastrintestinal, havendo diferenca quando da administracdo em jejum ou apés refeicdo, pois a presenca de
alimentos diminui a absorcéo. O inicio de a¢do ocorre em aproximadamente 15 a 30 minutos. A taxa de
ligacdo proteica € alta (99%) e a concentragdo plasmatica maxima é atingida em 1,2 a 2,1 horas, tendo
duracdo de 4 a 6 horas, com meia-vida de eliminagéo de 1,8 a 2 horas. A biotransformagcéo € hepética e a
excrecdo praticamente se completa em 24 horas apds a Gltima dose, sendo menos de 1% excretado na forma
inalterada.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ndo deverd ser administrado a pacientes com antecedentes de hipersensibilidade prévia
ao ibuprofeno ou a qualquer componente da formulacdo. Néo utilizar em individuos com Ulcera péptica
ativa, sangramento gastrintestinal ou em casos em que o acido acetilsalicilico, iodeto e outros anti-
inflamatérios ndo esteroides tenham induzido asma, rinite, urticaria, polipo nasal, angioedema,
broncoespasmo e outros sintomas de reacéo alérgica ou anafilatica.

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

Este medicamento é contraindicado a pacientes com Ulcera gastroduodenal ou sangramento
gastrintestinal.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses.



5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O uso de ibuprofeno em criangas com menos de 2 anos deve ser feito sob orientacdo médica.

Deve-se ter cuidado na administracdo do ibuprofeno ou de qualquer outro agente analgésico e antipirético
em pacientes desidratados ou sob risco de desidratacdo (com diarreia, vomitos ou baixa ingestdo de
liquidos), em pacientes com histdria atual ou prévia de Ulcera péptica, gastrites ou desconforto gastrico e
em pacientes que apresentaram ou apresentam reacoes 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 reagdo alérgica ou de hipersensibilidade
associada a constricdo das artérias coronarias, que potencialmente pode levar ao infarto do miocardio.

Reac0es cutaneas graves, algumas delas fatais — como dermatite esfoliativa, eritema multiforme, sindrome
de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica tdxica, 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 reacfes ocorreu no primeiro més de uso do ibuprofeno. O medicamento
deve ser descontinuado imediatamente, aos primeiros sinais ou sintomas sugestivos dessas rea¢des cutaneas
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. AlteracGes relacionadas a idade, na fisiologia
renal, hepatica e do sistema nervoso central assim como comorbidades e medicagdes concomitantes, devem
ser consideradas antes do inicio da terapia com ibuprofeno. Em todas as indicaces, a dose deve ser ajustada
individualmente e a menor dose administrada. Monitoragéo cuidadosa e educacdo do paciente idoso séo
essenciais.

Uso durante a gravidez e amamentacao

A administracdo de ibuprofeno ndo é recomendada durante a gravidez ou a lactagdo. O uso de AINESs no
terceiro trimestre estd associado a malformagfes cardiacas como fechamento prematuro do “ductus
arteriosus” e prolongamento do trabalho de parto e deveré ser evitado apds a 302 semana de gestacdo.

A menos que 0s beneficios esperados para a mée superem 0s 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 prescricao 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 avaliagdo do risco/beneficio para a paciente.

Este medicamento ndo 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 doacao de leite humano - O uso deste medicamento no periodo
da lactacgéo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-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 sodio, que podem causar reagdes alérgicas, como a
asma, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento nao deve ser utilizado por pacientes que tenham Ulcera estomacal.
Atencdo: Contém o corante dioxido de titanio.

Contém Sucralose, Glicerol, Ciclamato de sodio e Sacarina sodica (edulcorantes).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interac6es 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 com o ibuprofeno, deve-se
evitar a administracéo de horménios 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 administracéo simultanea de ibuprofeno e tais substancias.

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

Interacdo medicamento-exame laboratorial

Poderd ocorrer diminui¢do dos niveis de hemoglobina e do hematdcrito. Se houver sangramento
gastrintestinal devido ao uso do ibuprofeno, havera positividade na pesquisa de sangue oculto nas fezes.
Poderé causar diminuicao da glicemia. Nao existe interferéncia conhecida com outros exames.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Este medicamento se apresenta na forma de liquido opaco, viscoso, de cor branca, odor de frutas e sabor
adocicado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL
Agite antes de usar.
Né&o precisa diluir

Gotas 50mg/mL

A posologia recomendada para criancas a partir de 6 meses 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 0 méximo de 40 gotas por dose.
Pacientes pediatricos, menores de 12 anos, ndo devem exceder a dose méaxima de 40 gotas (200mg) por
dose e 160 gotas (800mg) por um periodo de 24 horas (vide quadro 1).



Em adultos, a posologia habitual do ibuprofeno 50mg/mL como antipirético é de 40 gotas (200mg) a 160
gotas (800mg), podendo ser repetida por, no maximo, 4 vezes em um periodo de 24 horas.
A dose méaxima permitida por dia em adultos é de 640 gotas (3.200 mg).

Gotas 100mg/mL

A posologia recomendada para criangas a partir de 6 meses é de 1 gota/kg de peso, em intervalos de 6 a 8
horas, ou seja, de 3 a 4 vezes ao dia, ndo excedendo a dose maxima recomendada de 20 gotas por dose.
Pacientes pediatricos com mais de 30Kg ndo devem exceder a dose maxima de 20 gotas (200mg) por dose
e a dose méaxima permitida por dia é de 80 gotas (800mg) (vide quadro 1).

Para adultos, a posologia recomendada pode variar de 20 gotas (200mg) a 80 gotas (800mg), podendo ser
repetida por, no maximo, 4 vezes por dia.

A dose méaxima permitida por dia em adultos é de 320 gotas (3.200mg).

Quadro 1. Posologia recomendada, para criancas a partir de 6 meses, de acordo com o0 peso (administracao
de, no maximo, 4 vezes ao dia).

50mg/ml 100mg/mi
Peso Febre baixa | Febrealta | Febre baixa | Febre alta
(Kg) (<39°C) (=39°C) (<39°C) (=39°C)
5 Kg 5 gotas 10 gotas 3 gotas 5 gotas
6 Kg 6 gotas 12 gotas 3 gotas 6 gotas
7 Kg 7 gotas 14 gotas 4 gotas 7 gotas
8 Kg 8 gotas 16 gotas 4 gotas 8 gotas
9 Kg 9 gotas 18 gotas 5 gotas 9 gotas
10 Kg 10 gotas 20 gotas 5 gotas 10 gotas
11 Kg 11 gotas 22 gotas 6 gotas 11 gotas
12 Kg 12 gotas 24 gotas 6 gotas 12 gotas
13 Kg 13 gotas 26 gotas 7 gotas 13 gotas
14 Kg 14 gotas 28 gotas 7 gotas 14 gotas
15 Kg 15 gotas 30 gotas 8 gotas 15 gotas
16 Kg 16 gotas 32 gotas 8 gotas 16 gotas
17 Kg 17 gotas 34 gotas 9 gotas 17 gotas
18 Kg 18 gotas 36 gotas 9 gotas 18 gotas
19 Kg 19 gotas 38 gotas 10 gotas 19 gotas
20 Kg 20 gotas 40 gotas 10 gotas 20 gotas
21 Kg 21 gotas 40 gotas 11 gotas 20 gotas
22 Kg 22 gotas 40 gotas 11 gotas 20 gotas
23 Kg 23 gotas 40 gotas 12 gotas 20 gotas
24 Kg 24 gotas 40 gotas 12 gotas 20 gotas
25 Kg 25 gotas 40 gotas 13 gotas 20 gotas
26 Kg 26 gotas 40 gotas 13 gotas 20 gotas
27 Kg 27 gotas 40 gotas 14 gotas 20 gotas
28 Kg 28 gotas 40 gotas 14 gotas 20 gotas
29 Kg 29 gotas 40 gotas 15 gotas 20 gotas
30 Kg 30 gotas 40 gotas 15 gotas 20 gotas
31 Kg 31 gotas 40 gotas 16 gotas 20 gotas
32 Kg 32 gotas 40 gotas 16 gotas 20 gotas
33 Kg 33 gotas 40 gotas 17 gotas 20 gotas
34 Kg 34 gotas 40 gotas 17 gotas 20 gotas
35 Kg 35 gotas 40 gotas 18 gotas 20 gotas
36 Kg 36 gotas 40 gotas 18 gotas 20 gotas
37 Kg 37 gotas 40 gotas 19 gotas 20 gotas
38 Kg 38 gotas 40 gotas 19 gotas 20 gotas
39 Kg 39 gotas 40 gotas 20 gotas 20 gotas
40 Kg 40 gotas 40 gotas 20 gotas 20 gotas




9. REACOES ADVERSAS

Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizamos os seguintes parametros:

Reac¢do muito comum (>1/10).

Rea¢do comum (>1/100 e <1/10).

Reac¢do incomum (>1/1.000 e <1/100).

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

Reacéo muito rara (<1/10.000).

Reagdes comuns:

Sistema nervoso central: tontura.

Pele: “rash” cutaneo.

Sistema gastrintestinal: epigastralgia; nauseas.

Reagdes incomuns:

Pele: prurido.

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

Sistema nervoso central: cefaleia; irritabilidade; zumbido.

Reagdes raras:

Pele: dermatite esfoliativa; alergia; eritema multiforme; necrolise epidérmica téxica; sindrome de Stevens-
Johnson; urticaria; sindrome “lupus-like”; doeng¢a 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;
alteracGes de humor; insdnia.

Sistema nervoso periférico: parestesia.

Sistema gastrintestinal: ictericia; Ulcera esofégica; Ulcera péptica gastrica; Glcera duodenal; hepatite
medicamentosa; pancreatite aguda; sangramento digestivo.

Sistema geniturinario: insuficiéncia renal; necrose tubular aguda; necrose de papila renal; cistite;
hematdria; polidria.

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

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

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

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

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

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 é de suporte, uma vez que ndo existem antidotos para este
farmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, nistagmo, apneia, inconsciéncia, hipotensdo e insuficiéncia
respiratoria. Nos casos de intoxicagcdo aguda com comprometimento hemodinamico e/ou respiratdrio,
devem-se administrar liquidos, mantendo-se uma boa diurese. Como o farmaco é acido e é excretado pela
urina; teoricamente é 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 administracdo de carvéo
ativado. Medidas de suporte auxiliardo no procedimento terapéutico especifico de superdose.

Em caso de intoxicacado ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
DIZERES LEGAIS:

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de um
profissional de saude.

Registro: 1.8326.0194

Registrado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano - SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Produzido por:

Opella Healthcare Brazil Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 175 — Suzano — SP
Inddstria Brasileira

1B081225

Atena'imen'ta ao consugnidor
@ sac.brasil@sanofi.com
0800-703-0014
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Anexo B

Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do No. expediente Assunto Data da Itens da bula Versges Apresentagbes
expediente ) expediente ) aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE 50 MG/ML SUS
10452 — 10451 - MEDICAMENTO? OR CT FR GOT
GENERICO — MEDICAMENTO 4. 0 QUE DEVO SABER PLAS PEAD/PEBD
Notificacio de NOVO - Notificagéo ANTES DE USAR ESTE OPC X 30 ML
- - Alteraco de 08/12/2025 1577942/25-6 de Alteragdo de 08/12/2025 MEDICAMENTO? VP/VPS
Texto de Bula — Texto de Bula — 100 MG/ML SUS
RDC 60/12 publicagdo no VPS 3 ORCT FR GOT
Bulério RDC 60/12 4.CONTRAINDICACOES PLAS PEAD/PEBD
5. ADVERTENCIAS E OPC X 20 ML
PRECAUCOES
VP
3. QUANDO NAO DEVO
s
10452 - 11004 - RDC 4. 0 QUE DEVO SABER ORCT FR GOT
GENERICO - 73/2016 - ANTES DE USAR ESTE PLAS PEAD/PEBD
Notificagdo de GENERICO - MEDICAMENTO? OPCX30ML
12/11/2024 1553642/24-4 11/11/2024 1548835/24-7 Alteracdo de razdo 11/11/2024 VP/VPS

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

social do local de
fabricacdo do
medicamento

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

VPS

100 MG/ML SUS
OR CT FR GOT
PLAS PEAD/PEBD
OPCX 20 ML




4. CONTRAINDICACOES

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

9. REAGOES ADVERSAS

DIZERES LEGAIS

10452 —
GENERICO —

VP
DIZERES LEGAIS

50mg/mL: frasco

Notificacdo de com 30mL
28/01/2021 0366591/21-7 Alteracio de - - - - VPS VP/VPS 100 mg/mL:
Texto de Bula — 9. REACOES ADVERSAS frasco com 20 mL
RDC 60/12 DIZERES LEGAIS
e
GENERICO — 2442437/19-4 P 50mg/mL: frasco
Notificacdo de GENERICO - VP/VPS com 30mL
01/11/2019 2663403/19-1 Alteracio de 11/10/2019 Alte'ragao de razdo 11/10/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS 100 mg/mL:
social do local de
Texto de Bula — . a frasco com 20 mL
RDC 60/12 2442427/19-7 fabricacdo do
medicamento
10452 -
GENERICO — 10200 — GENERICO 50mg/mL: frasco
Notificacdo de - Alteragdo VP/VPS com 30mL
01/03/2019 0193816/19-9 Alteracio de 28/05/2014 0421919/14-8 Moderada de 10/09/2018 COMPOSICAO VP/VPS 100 mg/mL:
Texto de Bula — Excipientes frasco com 20 mL
RDC 60/12
10451-
10452 - MEDICAMENTO
GENERICO - NOVO — VP/VPS 50mg/mL: frasco
Notificagdo d e RESTRICAO DE USO L
28/07/2016 | 2127973/16-0 otricacao de -\ 11 /05/2016 | 1724747/16-1 Notificagio de | 11/05/2016 GAOT VP/VPS com 30m
Alteracdo de Alteracio de (Adequagdo da 100 mg/mL:
Texto de Bula — Texto de Bula — descrigdo) frasco com 20 mL
RDC 60/12 RDC 60/12
10452 - ve 50mg/mL: frasco
GENERICO - N3o se N3o se DIZERES LEGAIS cgm 36mL
07/03/2016 1334279/16-7 Notificacio de aplica N3o se aplica N3o se aplica aplica VP/VPS 100 me/mL:

Alteragdo de

VPS
DIZERES LEGAIS

frasco com 20 mL




Texto de Bula —
RDC 60/12

8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR




1959 - GENERICO -

10459 - Solicitagdo de 50mg/mL: frasco
GENERICO - Transferéncia de VP/VPS com 36mL
24/11/2015 1024068/15-3 Inclusdo Inicial de | 12/12/2014 1128070/14-1 Titularidade de 22/06/2015 VP/VPS
. DIZERES LEGAIS 100 mg/mL:
Texto de Bula — Registro frasco com 20 mL
RDC 60/12 (Incorporagdo de
Empresa)
VP
IDENTIFICACAO
(Adequacgdo ao
vocabuldrio
controlado)
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
10451-
10452 - MEDICAMENTO?
26/01/2015 GENERICO — ME?\:&'SE_NTO 50mg/mL: frasco
o1/ 0069733/15-8 NAolt'ef'rzzzzo d‘le 14/01/2015 | NioInformado |  Notificagio de | 14/01/2015 IDENT\IIF'TZ ACKO VP/VPS 1C0°0mm?;(}2t:
Texto de Bula — Alteragdo de (Adequacdo ao frasco com 20 mL
RDC 60/12 Texto de Bula— vocabulario
RDC 60/12
controlado)
4. CONTRAINDICACOES
(Retirada dos dizeres
de adverténcias para
gravidas e lactantes ja
presentes nas
adverténcias)
10459 - 10458 -
GENERICO - MEDICAMENTO Versdo Inicial 50n2<g){nm3|‘-6:c’r:isco
28/07/2014 0606006/14-4 Inclusdo Inicial de | 30/06/2014 0513575/14-3 NOVO - Inclusdo 30/06/2014 VP/VPS 100 mg/mL:

Texto de Bula —
RDC 60/12

Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

frasco com 20 mL
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