lbupril ©

Comprimido 600mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO

‘1 ® .
lbupril
ibuprofeno
APRESENTACOES
Comprimido 600mg
Embalagens contendo 20 e 200 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
IDUPIOTENO. ... 600mg
o] ][] o1 (= o RSN o SR 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, dioxido déc®, estearato de magnésio, croscarmelose
sodica e lactose monoidratada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

lbupril® (ibuprofeno) tem acfo contra a inflamacéo (read@odefesa do organismo a uma
agresséo) dor e febre. Ibufirié indicado no alivio dos sinais e sintomas deoastete (lesdo
cronica das articulagbes ou “juntas”) e artritermatoide (inflamacdo crénica das “juntas”
causada por reagcOes autoimunes, quando o sisterdafela do corpo agride por engano ele
préprio), reumatismo articular (inflamacao das tasi), nos traumas relacionados ao sistema
musculoesquelético (como entorse do tornozelo e riw costas) e alivio da dor apds
procedimentos cirdrgicos em Odontologia, GinecalpgiOrtopedia, Traumatologia e
Otorrinolaringologia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ibuprofeno é um agente anti-inflamatorio ndoregdal (ndo derivado de hormonios) que inibe
a producédo de prostaglandinas (substancias quaudmtn a inflamacéo) o que gera atividade
anti-inflamatoria (reduz a inflamagé&o), analgégrealucdo, até supressao, da dor) e antipirética
(reducéo, até supresséo, da febre).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 4 e 8.
Ibupril® ndo deve ser utilizado em pacientes: (1) com s@veibilidade (alergia) ao ibuprofeno,
a qualquer componente da formula ou a outros afiérnatorios ndo esteroidais — como, por
exemplo, o acido acetilsalicilico; (2) portadores‘ttiade do acido acetilsalicilico” (presenca das
3 caracteristicas a seguir: crise de asma — dificld para respirar e chiado, rinite — inflamacao
do nariz que leva ao aparecimento de muita secrec&spirros - e intolerancia ao acido



acetilsalicilico), (3) tratamento perioperatorioanaurgia de revascularizacdo da artéria coronaria
(cirurgia da ponte de veia safena ou de artéria dnanpara obstrugcdo da coronéria), (4)

insuficiéncia renal, hepatica e cardiaca grave ifdilgdo da funcdo dos rins, figado e coracgéo,
respectivamente).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as
respostas 3 e 8.

Informe ao seu médico todas as medicacdes queusat@lo para que ele avalie se uma nova
medicacao interferird na acdo da outra; isso seahiateracdo medicamentosa.

O uso concomitante de dois AINEs sistémicos podmeatar a frequéncia de Ulceras
gastrintestinais e sangramento.

Ibupril® pode interagir com: (1) anticoagulantes (por eXemgrfarina), aumentando o risco de
sangramento; (2) medicamentos para hipertensaainda diuréticos, inibidores da enzima
conversora de angiotensina, antagonistas da angiotell e beta-bloqueadores reduzindo o
efeito desses medicamentos; (3) corticosteroides-idlamatorio hormonal), medicamentos
antiplaquetarios e inibidores da recaptacdo da@@ma (medicamento para tratar depressao),
pacientes que ingiram alcool aumentando o riscada®acdo e sangramento gastrointestinal; (4)
ciclosporina e tacrolimo (drogas imunossupressaas)entando o risco de lesédo dos rins; (5)
litio e metotrexato podem ter a quantidade desssdicamentos no sangue aumentados; (6)
antiacidos (medicamentos que diminuem a acidezstiorago) podem aumentar os riscos dos
eventos adversos do lbuffrifvide item 8. “Quais os males que este medicampotte me
causar?”).

lbupril® deve ser usado com cautela em pacientes: (1)dooes de hipertensio e insuficiéncia
cardiaca congestiva (reducdo da capacidade doawodscbombear o sangue), pois pode levar a
retencdo de liquidos e edema (inchago) periféeoo fhembros) que podem piorar os sintomas
dessas doencas; (2) doencas cardiovasculares fOM),pode aumentar os riscos de eventos
tromboembodlicos (entupimento dos vasos); (3) hmst@révia de inflamacdo, sangramento,
ulceracédo e/ou perfuracéo gastrintestinal, poi® p@ler aumento dos riscos desses eventos; (4)
disfuncéo (alteracido da funcgéo) renal, pois Ibfigsibde reduzir a quantidade de sangue que
chega ao rim, prejudicando o érgédo cuja funcaoatteada.

lbupril® interfere no efeito antiplaquetario do acido dsalicilico (evita a agregacdo de
plaguetas no sangue) em baixa dosagem e pode,, asgnferir no tratamento profilatico da
doenca cardiovascular (CV) com éacido acetilsatisilibuprif® esta indicado para uso exclusivo
em adultos.

Se usado durante o segundo ou terceiro trimestgeadédez, os AINEs podem causar disfungéo
renal fetal que pode resultar na reducédo do voldendquido amniotico ou oligoidramnio em
casos graves. Tais efeitos podem ocorrer logo apipgcio do tratamento e sdo geralmente
reversiveis apds a descontinuagdo. As mulheresidgsawutilizando Ibuprfl devem ser
cuidadosamente monitoradas quanto ao volume dedigunidtico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo medica ou
do cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu méico em caso de suspeita de gravidez.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médieode ser perigoso para a sua
saude.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PREGER DA LUZ E
UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamentoComprimido oblongo sulcado de cor branca

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Efeitos indesejaveis podem ser reduzidos usandorsenor dose eficaz de Ibufrilentro do
menor tempo necessario para controlar os sintodasmpo de tratamento adequado devera ser
decisdo do seu médico.

A dose recomendada é de 600mg 3 ou 4 vezes ad diase de Ibuprfl deve ser adequada a
cada caso clinico, e pode ser diminuida ou aumangadgartir da dose inicial sugerida,
dependendo da gravidade dos sintomas. A dosetdm#ato devera ser decisdo do seu meédico.
N&o se deve exceder a dose diaria total de 3.20Rm@corréncia de disturbios gastrintestinais
(por exemplo, queimacdo, nauseas, azia e vomioshinistrar Ibuprf? com as refeicbes ou
leite.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempe horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou sizgado.

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

Caso vocé esqueca-se de tomar Ibfiprd horério estabelecido pelo seu médico, tomesonas
gue lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de taramoxima dose, pule a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema de desesnendado pelo seu médico. Neste
caso, nao tome o medicamento duas vezes para ceanises esquecidas. O esquecimento da
dose pode comprometer o resultado do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Podem ocorrer as seguintes reacfes desagradastis:(imfeccdo da bexiga), rinite (inflamacéo
do nariz), agranulocitose (auséncia de granuléeitipe de célula de defesa - no sangue), anemia
(reducéo do namero de células vermelhas no saagiéstica (reducao da capacidade da medula
em produzir células), eosinofilia, anemia hemdditi(destruicdo das células vermelhas),
neutropenia (reducdo de neutrofilos), pancitopéréducdo do numero de todas as células do
sangue), trombocitopenia (reduc¢do do nimero daiptag, células sanguineas responsaveis pela
coagulacdo) com ou sem aparecimento de purpurgrésaentos nos pequenos vasos, gerando



pequenos sangramentos na pele e mucosas), inillgd@gregacdo plaquetaria, reacoes
anafilactoides, anafilaxia (reacdo alérgica gravejjucdo do apetite, retencdo de liquidos,
confusdo (diminuicdo da consciéncia com pensamento¥usos), depressado, labilidade
emocional (descontrole emocional), insénia, nesrosi meningite asséptica (inflamacédo da
meninge na auséncia de microrganismo infecciosa) t&bre e coma, convulsdes, tontura,
cefaleia (dor de cabeca), sonoléncia, ambliopiaa(viembacada e/ou diminuida), escotoma
(manchas escuras na visao e/ou alteracbes na des@&ores), olhos secos, perda da audicao e
zumbido, insuficiéncia cardiaca congestiva (redugdccapacidade do coracdo de bombear o
sangue) e palpitacdes, hipotensdo (queda da prassdi@l), hipertensdo (aumento da pressao
arterial), broncoespasmo (reducdo da passagem pela@s bronquios), dispneia (falta de ar),
célicas ou dores abdominais, desconforto abdomioalstipacao (intestino preso), diarreia, boca
seca, duodenite (inflamacéo do duodeno), dispépsisacao de “queimacdo” no estbmago), dor
epigastrica, sensacdo de plenitude do trato geestinal (eructacéo e flatuléncia - aumento dos
gases), inflamacéo e/ou Ulcera e/ou sangramento pgduracdo do estbmago, duodeno e/ou
intestino, Ulcera gengival (da gengiva), hematénfedmito com sangue), indigestdo, melena
(presenca de sangue deglutido nas fezes), naesedagite (inflamacéo do esbéfago), pancreatite
(inflamacgéo do pancreas), inflamacao do intestilgatio ou grosso, vomito, Ulcera no intestino
grosso e delgado, perfuracéo do intestino groslgado, insuficiéncia hepatica (diminui¢do da
funcédo do figado), necrose hepética (destruicdocdlsas do figado), hepatite (inflamacéo do
figado), sindrome hepatorrenal, ictericia (pele ranto dos olhos amarelados), pustulose
exantematosa generalizada aguda (PEGA) (reacde gmypele), alopecia (queda de cabelos),
eritema multiforme (erupcéo aguda de lesdes naqoatevarias aparéncias: manchas vermelhas
planas ou elevadas, bolhas, ulceracdes que podenteaer em todo o0 corpo), reacdo ao
medicamento com eosinofilia e sintomas sistémib&ESS), dermatite esfoliativa (descamacéao
da pele), sindrome de Lyell (necrdlise epidérmicact - grandes areas da pele morrem), reacoes
de fotossensibilidade (excessiva sensibilidade ela p exposicdo ao sol), prurido (coceira),
erupcao cutanegvermelhiddo da pele), sindrome de Stevens-Johffeama grave de eritema
multiforme), urticaria (reacéo alérgica da peleypedes vesiculo-bolhosas (lesées com bolhas
na pele), insuficiéncia renal aguda (faléncia des)y em pacientes com significativa disfuncao
renal preexistente, azotemia (aumento dos metabdkxcretados pelo rim no sangue),
glomerulite (inflamag¢do dos glomérulos do rim), la¢imia (presenca de sangue na urina),
polidria (aumento da quantidade de urina), necpagalar renal (destruicdo de certas células do
rim), necrose tubular (destruicdo de certas céldéagm), nefrite tabulo-intersticial (inflamacéo
em parte dos rins), sindrome nefrotica (sindrormee aporre quando ha perda de proteinas pela
urina), edema (inchacgo), glomerulonefrite de les@oima (doenca relacionada ao rim), pressao
sanguinea elevada, diminuicdo da hemoglobina @uodist que fica dentro do globulo vermelho
do sangue) e hematdcrito (porcentagem de célulamelteas no sangue), diminuicdo do
clearancede creatinina (eliminacdo de uma substancia relada a funcdo do rim), teste de
funcéo hepética (funcéo do figado) anormal e tedgogangramento prolongado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

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

Os sintomas de superdose mais frequentemente degaiacluem dor abdominal, nauseas,
vomitos, letargia (sensacdo de reducdo de eneegsgnoléncia. Outros sintomas do sistema



nervoso central incluem dores de cabeca, zumbiddaciio e convulsdes. Podem ocorrer,
raramente, coma, insuficiéncia renal aguda (fa#ndos rins) e parada respiratoria
(principalmente em criangas muito jovens). Tambémdiatada toxicidade cardiovascular (CV)
(leséo toxica do coracéo). O tratamento da superagsda de Ibupfilé basicamente de suporte.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

al

(=)

(=)

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacfes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
18/09/2013 | 0789227/13-6 10457 - 18/09/2013 | 0789227/13-6 10457 - 18/09/2013 Versdo inicial VP -600mg com ct bl
SIMILAR — SIMILAR — plas amb x 20.
Inclusao Inicial de Inclusao Inicial de -600mg com ct bl a
Texto de Bula - Texto de Bula - plas amb x 200 (em
RDC - 60/12 RDC - 60/12 hosp).
06/10/2014 | 0886727/14-% 10450 - 06/10/2014 | 0886727/14-5 10450 - 06/10/2014 4. O que devo sabe VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - antes de usar este plas amb x 20.
Notificacdo de Notificagcéo de medicamento? -600mg com ct bl a
alteracéo de textg alteracéo de textg 8. Quais os males que plas amb x 200 (em
de bula— RDC de bula— RDC este medicamento pode hosp).
60/12 60/12 me causar
03/04/2017 | 0528836/17-3 10450 - 03/04/2017 | 0528836/17-8 10450 - 03/04/2017 2. Como este VP -600mg com ct bl a
SIMILAR - SIMILAR - medicamento funcionaf plas amb x 20.
Notificacdo de Notificagcéo de 3. Quando néo devo -600mg com ct bl a
alteracéo de textg alteracéo de textg usar este medicamentg? plas amb x 200 (em
de bula— RDC de bula— RDC 4. O que devo saber hosp).
60/12 60/12 antes de usar este
medicamento?
5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento pode

me causar?
9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do

gue a indicada des

(=)




medicamento?

24/01/2018 | 0058179/18-8

10450 -
SIMILAR -
Notificacdo de
alteracéo de textg

24/01/2018 | 0058179/18-

10450 -
SIMILAR -
Notificagcéo de
alteracéo de textg

24/01/2018

NA

-600mg com ct bl
plas amb x 20.

-600mg com ct bl a
plas amb x 200 (em

Notificacdo de
alteracéo de texta

Notificacdo de
alteracéo de texta

de bula - RDC de bula—- RDC hosp).
60/12 60/1z2
0482044/18-1 10450 - 0482044/18- 10450 - 8. Quais os males qu -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - este medicamento pode plas amb x 20.
Notificacdo de Notificacdo de me causar? -600mg com ct bl a
alteracéo de textg alteracéo de textg plas amb x 200 (em
de bula— RDC de bula— RDC hosp).
60/12 60/12
29/10/2018 | 1040195/18-4 10450 - 29/10/2018 | 1040195/18- 10450 - 29/10/2018 Composicao -600mg com ct bl
SIMILAR - SIMILAR - plas amb x 20.

-600mg com ct bl a
plas amb x 200 (em

Notificacdo de
alteracéo de texta

Notificagcéo de
alteracéo de texta

medicamento?
5.0nde, como e por

de bula— RDC de bula— RDC hosp).
60/12 60/12
1162401/18-4 10450 - 1162401/18- 10450 - 4. O que devo sabe -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - antes de usar este plas amb x 20.

-600mg com ct bl a
plas amb x 200 (em

de bula - RDC de bula—- RDC guanto tempo posso hosp).
60/12 60/12 guardar este
medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento pode
me causal
1614491/21-] 10450 - 1614491/21- 10450 - 27/04/2021 N/A -600mg com ct bl
SIMILAR - SIMILAR - plas amb x 20.
Notificagdo de Notificagcéo de -600mg com ct bl a
alteracéo de textg alteracéo de textg plas amb x 200 (em
de bula - RDC de bula—- RDC hosp).
60/12 60/12
2721913/21-1 10450 - 2721913/21- 10450 - N/A -600mg com ct bl
SIMILAR - SIMILAR - plas amb x 2(

(=)

(=)

(=)



Notificacdo de
alteracéo de textg

Notificagcéo de
alteracéo de textg

-600mg com ct bl a
plas amb x 200 (em

de bula— RDC de bula— RDC hosp).
60/12 60/12
4251535/21-4 10450 - 4251535/21- 10450 - 27/10/2021 4. O que devo sabe VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - antes de usar este plas amb x 20.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? -600mg com ct bl a
alteracéo de textg alteracéo de textg Dizeres Legais (SAC) plas amb x 200 (em
de bula— RDC de bula— RDC hosp).
60/12 60/12
06/07/2022 | 4388439/22-3 10450 - 06/07/2022 | 4388439/22- 10450 - 06/07/2022 N/A VP -600mg com ct bl
SIMILAR - SIMILAR - plas amb x 20.
Notificacdo de Notificacdo de -600mg com ct bl a
alteracéo de texta alteracéo de texta plas amb x 200 (em
de bula— RDC de bula— RDC hosp).
60/12 60/12
0025143/23-4 10450 - 0025143/23- 10450 - N/A VP -600mg com ct bl
SIMILAR - SIMILAR - plas amb x 20.

Notificacdo de
alteracéo de texta
de bula— RDC

60/1%

Notificagcdo de
alteracéo de texta
de bula— RDC

60/12

-600mg com ct bl a
plas amb x 200 (em
hosp).

(=)

(=)
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Céapsula gelatinosa mole 400mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO

1 ® .
lbupril
ibuprofeno
APRESENTACOES
Cépsula gelatinosa mole 400mg
Embalagens contendo 8, 10 e 36 cépsulas.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO
Cada capsula gelatinosa mole contém:
IDUPIOTENO. ... 400mg
el ][] o[ ( <o TR o F TP RTPRPPRRRRRN 1 cpsula

Excipientes: macrogol, hidroxido de aménia e agu#ipada.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ibupril® 400mg capsulas gelatinosas moles estéa indicaddivio temporario da febre e de dores
de leve a moderada intensidade como:

-dor de cabeca;

-dor nas costas;

-dor muscular;

-enxaqueca;

-cOlica menstrual;

-de gripes e resfriados comuns;

-dor de artrite;

-dor de dente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

lbupril® contém ibuprofeno, que possui atividade analgésioéitérmica e anti-inflamatodria.
lbupril® traz o ibuprofeno na inovadora céapsula gelatinosde (capsula liquida), onde o
analgésico encontra-se na forma liquida no inteder uma capsula gelatinosa mole,
proporcionando inicio de acdo mais rapido. Apodsaimainistracdo, o efeito se inicia em cerca
de 10 a 30 minutos, com acao prolongada de atéa®.ho

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o usar este medicamento se:

-for alérgico ao ibuprofeno ou a qualquer outro porrente da formula, ao acido acetilsalicilico
(AAS, Aspirina) ou a qualquer outro anti-inflamatdn&o esteroide (AINE);

-estiver nos ultimos 3 meses da gravidez;



-tem ou ja teve Ulcera estomacal, perfuracéo ograarento do estdmago;

-tem insuficiéncia hepética ou renal;

-tem insuficiéncia cardiaca grave.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ Anos.

Este medicamento € contraindicado em caso de sugpeaile dengue, pois pode aumentar o
risco de sangramentos.

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

O ibuprofeno pode estar associado a um pequenoraoinde risco de ataque cardiaco ou
acidente vascular cerebral. O risco é mais provéwal doses elevadas e tratamento prolongado.
O ibuprofeno pode reduzir os sintomas de uma i@@gpor exemplo, dor de cabeca, febre) e
pode, portanto, dificultar a sua deteccéo.

Ao primeiro aparecimento de erupcao cutanea, desg@mformacado de bolhas na mucosa da
boca, labios, olhos, nariz, genitdlia ou qualquetre sinal de hipersensibilidade, deve
interromper o tratamento e consultar o seu meédico.

Tenha um cuidado especial e consulte um médico aatde usar este medicamento, caso:

-for idoso (mais de 65 anos);

-estiver tomando outros analgésicos ou medicameamtidsnflamatorios;

-tiver asma, doenca alérgica ou polipos nasais;

-tiver problemas de figado ou rins;

-tiver presséo arterial elevada;

-tiver estreitamento das artérias (os sintomasrpadeluir dor na panturrilha durante o exercicio
ou mini derrames);

-tiver problemas de estdmago ou tiver feito umargia de estdbmago recente;

-tiver problemas intestinais, como colite ulcerosadoenca de Crohn;

-tiver LUpus Eritematoso Sistémico (LES) ou doengistas do tecido conjuntivo, uma doenca
do sistema imunitario que resulta em dores nasutatdes, alteracdes na pele e doencas de
outros 0rgaos;

-estiver nos primeiros seis meses de gravidez;

-0 seu filho ndo tem bebido liquidos ou perdeuidigsi devido a vémitos ou diarreia continuos.
Mantenha fora da vista e do alcance das criancas.

Interrompa o uso deste medicamento e consulte o se¢dico imediatamente se:

-tiver uma reacdo alérgica, como erupcdes cutaeeasmichdo, por vezes com problemas
respiratorios ou inchago dos labios, lingua, gaegan face;

-tiver erupcao ou descamacéo na pele ou Ulcerbsas

-tiver um agravamento da sua asma,;

-desenvolver uma ulcera no estdmago, vomitar sanguearticulas castanhas (como borra de
café) ou evacuar fezes pretas;

-sentir dores de estdmago, nauseas, vomitos,étatid, diarreia e indigestéo;

-a sua doenca intestinal existente (colite ulcecasdoenca de Crohn) piorar;

-tiver hematomas ou hemorragias inexplicaveis,efetbor de garganta, Ulceras na boca, palidez
extrema ou fraqueza,

-tiver meningite (os sintomas podem incluir rigidez pescoco, dor de cabeca, nauseas, vomitos,
febre ou sensacdo de desorientacdo), especialsetiteer uma doenca autoimune existente (por
exemplo, lUpus eritematoso sistémico, doenca rdstacido conjuntivo);

-urinar menos ou mais do que o normal, se a suna estiver turva, se houver sangue na urina ou
sentir dor nas costas e/ou inchaco (especialmastpernas);



-sentir falta de ar e/ou inchaco das pernas ougm®sno peito, fraqueza subita numa parte ou
lado do corpo ou fala subita e arrastada;

-tiver problemas de figado, incluindo ictericia;ststomas podem incluir amarelecimento da pele
e da parte branca dos olhos.

Os efeitos colaterais podem ser minimizados se dica®ento for administrado em sua dose
correta e seu uso nao for continuo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeite gravidez.

Se vocé estiver tomando aspirina, outros AINEs, aicbagulantes ou quaisquer outros
medicamentos, consulte um profissional de saude astde utilizar.

O tratamento com este medicamento ndo deve se protgar por mais de 7 dias, a menos que
recomendado pelo médico, pois pode causar problemass rins, estdmago, intestino,
coracao e vasos sanguineos.

Este produto contém ibuprofeno, que pode causar reées alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acatigico.

N&o use este medicamento caso tenha problemas n@esgo.

Informe o seu médico ou farmacéutico antes desesgaocé estiver tomando algum medicamento
regular com ou sem receita. Em particular, infoomgeu médico se estiver a tomar algum dos
seguintes:

-medicamentos utilizados para prevenir a coagulagéguinea, tais como anticoagulantes ou
antiplaquetarios;

-medicamentos utilizados para tratar infec¢des,damo aminoglicosideos, alguns inibidores do
CYP2C9 e quinolonas;

-medicamentos utilizados para tratar a pressaadarte

-medicamentos utilizados para tratar a insufic&weairdiaca,

-corticosterodides (usados para aliviar a inflamgcéo

-ciclosporina;

-diuréticos para aumentar a producédo de urinawzied excesso de liquidos;

-sulfonilureias para tratar diabéticos;

-litio e inibidores seletivos da recaptacéo dateeina para tratar a depressao;

-metotrexato para tratar alguns tipos de canctoteaou psoriase;

-zidovudina para tratar o HIV;,

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento

Pergunte ao seu médico antes de usar este medicaseeestiver gravida, pensar que pode estar
gravida ou planejar engravidar.

N&o usar este medicamento durante os ultimos 3shtesgravidez, pois pode prejudicar o feto
ou causar problemas no parto.

Durante os primeiros 6 meses de gravidez, usedbenq apenas se for absolutamente necessario
e recomendado pelo seu médico. O uso de ibuprapés 20 semanas de gravidez pode causar
problemas renais no feto. Isso pode reduzir a giede de liquido que envolve o bebé, o que
pode ser prejudicial.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?



CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PREGER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e data de fabricagéo e validade: vedembalagem.

N&o use o medicamento com o0 prazo de validade veahwi Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:Cépsula gelatinosa mole de cor vermelha a alaranjad
formato oval. Conteudo: solucdo viscosa limpida palescente, de coloracdo incolor a
alaranjado.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

lbupril® deve ser administrado por via oral na dose recdasmde 1 capsula. Se necessario,
essa dose pode ser repetida, com intervalo miniend-6 horas. Nado exceder o total de 3
capsulas (1.200mg) em um periodo de 24 horas. $adalministrado junto com alimentos.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duviglaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositeimas, procure orientacdo de seu
meédico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou siggado.

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

Como este medicamento é tomado quando necessério {iem 1. Indicagdes), pode nédo haver
um esquema posoldgico a ser seguido. Caso IBugailha sido prescrito e vocé esqueca de
tomar no horario estabelecido, tome-o assim québr@m Entretanto, se ja estiver perto do
horario de tomar a proxima dose, pule a dose eitper tome a proxima, continuando
normalmente o esquema de doses recomendado peatésiaeo.

N&o tome uma dose dupla para compensar a dosec&ieenao exceda a dose recomendada
para cada dia.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Ao usar este produto vocé pode experimentar séoitide cabeca, sonoléncia, tontura, distlrbio
auditivo e disturbio visual.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesig) utilizam este medicamento):
Nausea, dispepsia, diarreia, vomitos, dor de calsecaléncia, tontura.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento):
Dor abdominal, prisdo de ventre, flatuléncia, efgsccutaneas, reacdes de hipersensibilidade
incluindo urticaria e prurido, zumbido.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciestgque utilizam este medicamento):
Doenca do diafragma intestinal, Ulcera gastroiimalst gastrite, distensdo abdominal,
nervosismo, nefrite tubulointersticial, sindromdrdica, hematuria, proteinuria. Em pacientes
com distarbios autoimunes existentes (como lUpsneatoso sistémico, doenca mista do tecido
conjuntivo) durante o tratamento com ibuprofenososaunicos de sintomas de meningite



asséptica, como rigidez do pescoco, dor de calb@csea, vomito, febre ou desorientacdo foi
observada. Disturbios visuais, vertigem, insufici@rcardiaca, hipertensdo, edema.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pectes que utilizam este
medicamento): Perfuracdo ou hemorragia gastrointestinal, poevdatal, particularmente nos
idosos. Exacerbacédo de colite ulcerosa e doendaraen. Insuficiéncia renal aguda, necrose
papilar, especialmente em uso prolongado, asso@adamento da ureia sérica e edema.
Disturbios hepaticos, insuficiéncia hepatica, higpatDistirbios hematopoiéticos (anemia,
leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia, agraniase), os primeiros sinais sdo: febre, dor de
garganta, Ulceras superficiais na boca, sintomapaigr exaustdo severa, sangramento
inexplicavel e hematomas. Podem ocorrer formasegrade reacdes cutadneas, dermatoses
esfoliativas e bolhosas, como eritema multiformied®me de Stevens-Johnson e necrdlise
epidérmica (NET). Reacdo Medicamentosa com Eos$imadi Sintomas Sistémicos (DRESS).
Reacdes de hipersensibilidade graves, onde osrastpodem ser: edema facial, da lingua e da
laringe, dispneia, taquicardia, hipotensdo (anafila angioedema ou choque grave) e
exacerbacdo de asma e broncoespasmo. Infarto dcéanmdim. Dermatite, erupcdo cutanea,
fotodermatite, dermatoses bolhosas (incluindo tiseréepidérmica e eritema multiforme).
Reacdes de hipersensibilidade variando de anadjlaxigioedema e broncoespasmo a dispneia e
urticaria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa através do seu servigo
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Se usar uma quantidade grande do medicamento priocadiatamente um servico médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

M.S. r? 1.0370.0076

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

Fabricado por:
CATALENT BRASIL LTDA
CNPJ - 45.569.555/0007-82

Av. José Vieira n°446 QhPE,

Distrito Industrial Domingos Giomi @

Cep 13347-360 - Indaiatuba —SP "°<<\QC /&
L

Industria Brasileira

Registrado por:

LABORATORIO TEUTO 0800 62 18 001
BRASILEIRO S/A. SAC ‘ teutocom.br
CNPJ - 17.159.229/0001 -76

VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 — DAIA



CEP 75132-140 — Anapolis — GO
Industria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecends sintomas, procure orientacao
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

11°

~

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentactes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
06/10/2014 | 0886727/14-5 10457 - 06/10/2014 | 0886727/14-5 10457 - 06/10/2014 Versao inicial VP -400mg cap gelat nabl
SIMILAR — SIMILAR — bl x 10.
Inclusao Inicial de Incluséo Inicial de| -400mg cap gelat mole ¢
Texto de Bula - Texto de Bula - bl x 36 (emb mult).
RDC-60/1z2 RDC-60/12
13/05/2016 | 1745860/16-9 10450 - 13/05/2016 | 1745860/16-9 10450 — 13/05/2016 | 8. Quais os males que VP -400mg cap gelat mole
SIMILAR — SIMILAR — este medicamento bl x 10.
Notificacdo de Notificacdo de pode causar? -400mg cap gelat mole ¢
Alteragéo de Alteracdo de bl x 36 (emb mult).
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/12
03/04/2017 | 0528836/17-3 10450 — 03/04/2017 | 0528836/17-3 10450 — 03/04/2017 5. Onde, como e pgr VP -400mg cap gelat mole
SIMILAR — SIMILAR — guanto tempo posso bl x 10.
Notificagcdo de Notificagcdo de guardar este -400mg cap gelat mole ¢
Alteragéo de Alteracédo de medicamento? bl x 36 (emb mult).
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC-60/12
24/01/2018 | 0058179/18-8 10450 — 24/01/2018 | 0058179/18-8 10450 — 24/01/2018 Composicao VP -400mg cap gelat mole
SIMILAR — SIMILAR — 2. Como este bl x 10.

Notificagcdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificagcdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

medicamento
funciona?

3. Quando nao devo
usar este
medicamento?

4. O que devo sabe
antes de usar este
medicamento?

6. Como devo usar

este medicament

-400mg cap gelat mole ¢

bl x 36 (emb mult).

~




7. O que devo fazer
gquando eu me

esquecer de usar este

medicamento?

8. Quais os males que

este medicamento
pode causar?

9. O que fazer se

alguém usar uma

grande quantidade

deste medicamento de

uma so vez
23/05/2018 | 0415850/18-4 10450 — 23/05/2018 | 0415850/18-4 10450 — 23/05/2018 | 8. Quais os males que VP -400mg cap gelat mole ¢t
SIMILAR — SIMILAR — este medicamento bl x 10.
Notificacdo de Notificacdo de pode causar? -400mg cap gelat mole ¢
Alteragdo de Alteracdo de bl x 36 (emb mult).
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/1z2 RDC-60/12
22/02/2019 | 0169117/19-1 10450 — 22/02/2019 | 0169117/19-1 10450 — 22/02/2019 4. O que devo saber VP -400mg cap gelat mole ¢t
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este bl x 10.
Notificagcdo de Notificagdo de medicamento? -400mg cap gelat mole ¢
Alteragéo de Alteracédo de bl x 36 (emb mult).
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/1Z
02/09/2019 | 2094979/19-1 10450 — 02/09/2019 | 2094979/19-1 10450 — 02/09/2019 | 4. O que devo sabe VP -400mg cap gelat mole
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este bl x 10.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? -400mg cap gelat mole ¢
Alteragdo de Alteracdo de 8. Quais os males que bl x 36 (emb mult).
Texto de Bula — Texto de Bula — este medicamento
RDC - 60/12 RDC - 60/12 pode causar?
9. O que fazer se
alguém usar uma
grande quantidade
deste medicamento de
uma so vez
13/07/2021 | 2721913/21-2 10450 - 13/07/2021 | 2721913/21-p 10450 — 13/07/2021 N/A VP -400mg cap gelat mole
SIMILAR — SIMILAR — bl x 10.

Notificacdo de

Notificacdo de

-400mg cap gelat mole

~

ct



Alteragéo de
Texto de Bula —

Alteracdo de
Texto de Bula —

bl x 36 (emb mult).

RDC-60/1z2 RDC-60/12
17/02/2022 | 0578213/22-2 10450 - 17/02/2022 | 0578213/22-p 10450 — 17/02/2022 Apresentacdes VP -400mg cap gelat mole
SIMILAR — SIMILAR — Dizeres legais (SAC) bl x 8.
Notificagcdo de Notificagdo de -400mg cap gelat mole ¢
Alteragdo de Alteracdo de bl x 10.
Texto de Bula — Texto de Bula — -400mg cap gelat mole ¢
RDC-60/1z2 RDC-60/12 bl x 36 (emb mult
26/02/2024 | 0225969/24-6 10450 - 26/02/2024 | 0225969/24-6 10450 — 26/02/2024 3. Quando ndo devp VP -400mg cap gelat mole
SIMILAR — SIMILAR — usar este bl x 8.

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

medicamento?

4. O que devo saber

antes de usar este
medicamento?

8. Quais os males que

este medicamento
pode causar?

9. O que fazer se

alguém usar uma

grande quantidade

deste medicamento de

uma soé vez

-400mg cap gelat mole ¢

bl x 10.

-400mg cap gelat mole ¢

bl x 36 (emb mult).




lbupril ©

Suspenséao oral gotas 50mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO

1 ® .
lbupril
ibuprofeno
APRESENTACAO
Suspenséao oral gotas 50mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 30mL.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES
COMPOSICAO
Cada mL (10 gotas) da suspenséao oral gotas contém:
IDUPIOTENO. ... 50mg
RV (01U o 1o 1= o PSPPSR 1mL

Excipientes: dioxido de titanio, aroma de tuttitfiusucralose, polissorbato 80, sorbitol, acido
citrico, goma xantana, benzoato de sddio, gliced@jua de osmose reversa.
Cada gota equivale a 5mg de ibuprofeno.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ibupril® é um medicamento indicado para reducdo da felpara o alivio de dores, tais como:
dores decorrentes de gripes e resfriados, dor dmamnja, dor de cabeca, dor de dente, dor nas
costas, colicas menstruais e dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Ibupril® exerce atividades contra a dor e contra a febraico de acdo ocorre de 15 a 30
minutos apds sua administracdo oral e permanecé @érhoras.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize IbupriP se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reagdwrium a qualquer um
dos componentes da férmula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causabesade natureza alérgica, entre as quais a
asma bronquica, especialmente em pessoas aléagiéasdo acetilsalicilico.

N&o utilize Ibuprif caso tenha apresentado alguma reacdo alérgicadao aetilsalicilico e a
outros anti-inflamatorios. Nao utilize este prodatmtra a dor por mais de 10 dias ou contra a
febre por mais de 3 dias, a menos que seja pegoeio médico. Nao ultrapasse a dose
recomendada.

N&o tome este produto com outros medicamentos rmdmtéduprofeno ou outros medicamentos
para dor, exceto sob orientacdo médica.



Né&o utilize lbupriP em casos em que o &cido acetilsalicilico, iodetmteos anti-inflamatérios
ndo esteroides tenham induzido asma, rinite, wikicp6lipo nasal, angioedema, broncoespasmo
e outros sintomas de reacdo alérgica ou anafilatica

N&o utilizar Ibupril ® junto com bebidas alcodlicas.

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

Este medicamento é contraindicado para menores denGeses.

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

Adverténcias

O uso de ibuprofeno em criangas com menos de 2 aris idade e idosos deve ser feito sob
orientacdo médica.

Informe sempre 0 médico sobre possiveis doenca®mgao, nos rins, no figado ou outras que
vocé tenha, para receber uma orientacdo cuidaBtosgacientes com asma ou outras doencas
alérgicas, especialmente quando ha historia decbespasmo, o ibuprofeno deve ser usado com
cautela.

Consulte um médico casoNao esteja ingerindo liquidos; tenha perda coatihel liquidos por
diarreia ou vomito; tenha dor de estbmago; apresgmt de garganta grave ou persistente ou dor
de garganta acompanhada de febre elevada, dorbéeagaenjoos e vomitos; e tenha ou teve
problemas ou efeitos colaterais com este ou quatijueo medicamento para dor e febre.
Consulte um médico antes de utilizar este medicaminse: estiver sob tratamento de alguma
doenca grave; estiver tomando outro (s) medicam@)ice estiver tomando outro produto que
contenha ibuprofeno ou outro analgésico e antipoét

Pare de utilizar este medicamento e consulte um miéd caso:ocorra uma reagao alérgica; a
dor ou a febre piorar ou durar mais de 3 dias;atfienha melhora ap6s 24 horas de tratamento;
ocorra vermelhiddo ou inchago na area dolorosarjars novos sintomas.

Uso durante a gravidez e amamentacao

N&o utilizar este medicamento durante a gestacé amamentacdo, exceto sob recomendacao
médica.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidezndeira tratamento ou apds o seu término.
Informe ao seu médico se vocé estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesaggravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeite gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacgdale leite humano, soO utilize
medicamentos com o conhecimento do seu meédico ouugjido-dentista, pois alguns
medicamentos podem ser excretados no leite humantgusando reacdes indesejaveis no
bebé.

Interagbes Medicamentosas

Interagbes medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos ei@tils junto com os seguintes farmacos deve
ser evitado, especialmente nos casos de admidistrapntinua: acido acetilsalicilico,
paracetamol, colchicina, iodetos, medicamentoss$gtosibilizantes, outros anti-inflamatorios
ndo esteroides, corticosteroides, corticotrofimaquinase, antidiabéticos orais ou insulina, anti-
hipertensivos e diuréticos, acido valproico, pligana, sais de ouro, ciclosporina, litio,
probenecida, inibidores da ECA (enzima conversarargjiotensina), agentes anticoagulantes ou
tromboliticos, inibidores de agregacdo plaquetartardiotdnicos digitalicos, digoxina,
metotrexato e hormonios tireoidianos.



Interagbes medicamento-exame laboratorial

Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sangdergmw indicar anemia. Se houver
sangramento no aparelho digestivo devido ao usbugwofeno, o exame de fezes para pesquisa
de sangue oculto podera ter resultado positivoalorwda taxa de agcUcar no sangue (glicemia)
podera ser mais baixo durante o uso de ibuprofide. existe interferéncia conhecida com
outros exames.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR@GER DA LUZ E
UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamento:Suspensdo homogénea de colora¢do branca, com eabor
aroma de tutti-frutti.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

N&o precisa diluir.

1. Agite antes de usar.

2. Retire a tampa do frasco.

3. Incline o frasco a 90° (posicao vertical), confe a ilustracao.

0 0
4. Goteje a quantidade recomendada e feche o fegg00 uso.

Criancas

A dose recomendada para criancas a partir de 6sndeselade pode variar de 1 a 2 gotas/Kg de
peso, em intervalos de 6 a 8 horas, ou seja, dé\B&aes ao dia.

A dose maxima por dose em criancas menores deddmidade € de 40 gotas (200mg) e a
dose méaxima permitida por dia € de 160 gotas (8)0mg

Dose recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia:

Peso (Kg)| Febre Febre alta Peso (Kg) Febre Febre alta
baixa (=>39°C) baixa (>39°C)
(<39°C) (<39°C)
5kg 5 gdas 10 gota: 23kc 23 gota: 40 gota:
6kg 6 gctas 12 gota: 24kc 24 gota: 40 gota:




7kg 7 gota: 14 gota: 25k¢ 25 gota: 40 gota
8kg 8 gdas 16 gota: 26kg 26 gota: 40 gota:
9kg 9 gotas 18 gota: 27kc 27 gota: 40 gota:
10kc 10 gotas 20 gota: 28kc 28 gota: 40 gota:
11kc 11 gota: 22 gota: 29kc 29 gota: 40 gota:
12kc 12 gota: 24 gota: 30kc 30gota: 40 gota:
13kc 13 gotas 26 gota: 31kc 31 gota: 40 gota:
14kc 14 gotas 28 gota: 32kg 32 gota: 40 gota:
15kc 15 gota: 30 gota 33ke 33 gota: 40 gota:
16kc 16 gotas 32 gota: 34kc 34 gota: 40 gota:
17kc 17 gota: 34 gota: 35kc 35 gota: 40 gdas
18kc 18 gota: 36 gota: 36kc 36 gota: 40 gdas
19kc 19 gota: 38 gota: 37kc 37 gota: 40 cotas
20kc 20 gota: 40 gota: 38kc 38 gota: 40 gdas
21kc 21 gota: 40 gota: 39kc 39 gota: 40 gota
22kc 22 gota: 40 gota: 40kc 40 gota: 40 gota
Adultos

Em adultos, a dose habitual do Ibufribara febre é de 40 gotas (200mg) a 160 gotasn@Q0
podendo ser repetida por, no maximo, 4 vezes por di
A dose maxima permitida por dia em adultos € degdtés (3.200mg).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositgimas, procure orientacdo de seu
meédico ou cirurgido-dentista.

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

Use a medicacdo assim que se lembrar. Se o hesiner proximo ao que seria a dose seguinte,
pule a dose perdida e siga o horario das outrassda®gramadas normalmente. Ndo dobre a
dose para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratayresté medicamenfmde causar efeitos ndo
desejados.

Apesar de nem todos estes efeitos colaterais oeoryeyocé deve procurar atendimento médico
caso algum deles ocorra. Ao classificar a freq@emias reacdes, utilizamos os seguintes
parametros:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacienteggutilizam este medicamento):
Sistema Nervoso Centraltontura.

Pele:rash cutaneo (aparecimento de lesdes na pele, loolimas consistentes ou manchas);
Sistema gastrintestinal:dor de estomago; nduseas.

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento):
Pele:prurido (coceira).



Sistema gastrintestinal:indigestao; prisdo de ventre; perda de apetitejted8ndiarreia; gases.
Sistema geniturinario: retencdo de sédio e agua.

Sistema Nervoso Centraldor de cabeca; irritabilidade; zumbido.

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento):

Pele: alergia; eritema multiforme (reacdo do sistemaefesh das mucosas e da pele); necrolise
epidérmica toxica (lesdo dermatoldgica rara); simdr de Stevens-Johnson (forma grave do
eritema multiforme); urticéria; sindrome lupus-likeanchas roxas e avermelhadas; sensibilidade
da luz.

Sistema Nervoso Central:depressao; ansiedade; meningite asséptica (infleonda camada
gue reveste o cérebro); confusdo mental; alucisagderacdes de humor; insénia.

Sistema nervoso periféricoformigamento.

Sistema gastrintestinal:ictericia (cor amarelada na pele causada por prasecom a bile);
feridas no esb6fago; feridas no estdomago; feridas doodeno; hepatite medicamentosa;
inflamacao no pancreas; sangramento digestivo.

Sistema geniturinaria: insuficiéncia dos rins; morte do tecido dos rimfeccdo na bexiga;
sangue na urina; aumento da frequéncia e quantatadena.

Sangue: anemia, anemia hemolitica (anemia causada pelarajudds células vermelhas);
pancitopenia (diminuicdo das células do sangu@pgiasia medular (diminuicdo da atividade
formadora dos tecidos organicos pele, musculasnlipcitopenia (diminuicdo das plaquetas no
sangue); leucopenia (diminuicdo das células desdgfeagranulocitose (diminuicdo de tipos
especiais de células de defesa); eosinofilia (atordEnum tipo especial de célula de defesa).
Visdo: visdo dupla; reducéo da capacidade visual; vergi@hocular; olho seco.

Ouvido, nariz e garganta: diminuicdo da capacidade de ouvir; inflamacdo dzasa nasal;
sangramento pelo nariz; edema de glote (reacagiaérconhecida como “garganta fechada”);
boca seca.

Sistema cardiovascular:aumento de pressédo arterial; infarto do miocardiatmia cardiaca;
taquicardia; palpitacdes; insuficiéncia cardiaacagestiva; acidente vascular cerebral; vasculite.
Sistema respiratéria broncoespasmo; chiado no peito; falta de artaldcica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servico
de atendimento.

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

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno € derteypona vez que ndo existem antidotos a
este farmaco. Os sintomas podem incluir vertigeroyimento ocular involuntario, parada
transitéria da respiracdo, inconsciéncia, quedarelssao arterial e insuficiéncia respiratoria.
Deve-se evitar a provocacao de vomitos e a ingelt@dimentos ou bebidas. Procure um servigo
médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS QAPE;
M.S. rf 1.0370.0076

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva P\ o
CRF-GO 1 2.659 “CipLis®
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecends sintomas, procure orientacao
médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticéo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
06/10/2014 | 0886727/14-5 10457 - 06/10/2014 | 0886727/14-5 10457 - 06/10/2014 Versao inicial VP -50mg/mL sus or cif
SIMILAR — SIMILAR — 30ML.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC-60/1z2 RDC-60/12
13/05/2016 | 1745860/16-9 10450 - 13/05/2016 | 1745860/16-9 10450 - 13/05/2016 3. Quando ndo devp VP -50mg/mL sus or ct fr
SIMILAR — SIMILAR — usar este 30ML.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento?
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/1Z2
03/04/2017 | 0528836/17-3 10450 - 03/04/2017 | 0528836/17-3 10450 - 03/04/2017 Composicao VP -50mg/mL sus or ct fr
SIMILAR — SIMILAR — 5. Onde, como e por 30ML.
Notificacdo de Notificacdo de guanto tempo posso
Alteragéo de Alteracédo de guardar este
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento?
RDC-60/12 RDC-60/12
23/05/2018 | 0415850/18-4 10450 - 23/05/2018 | 0415850/18-4 10450 - 23/05/2018 6. Como devo usal VP -50mg/mL sus or ct fr
SIMILAR — SIMILAR — este medicamento? 30mL.
Notificagcdo de Notificagdo de
Alteragéo de Alteracédo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/1Z
13/07/2021 | 2721913/21-2 10450 - 13/07/2021 | 2721913/21-p 10450 - 13/07/2021 N/A VP -50mg/mL sus or ct fr
SIMILAR — SIMILAR — 30mL.
Notificagcdo de Notificagdo de
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/12




10/01/2023 | 0025143/23-4 10450 - 0025143/23- 10450 - 10/01/2023 -50mg/mL sus or ct fr
SIMILAR — SIMILAR — 30mL.
Notificagcdo de Notificagdo de
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/12
15/07/2024 10450 - 15/07/2024 10450 - 15/07/2024 | Dizeres legais (SAQ) -50mg/mL sustofr x
SIMILAR — SIMILAR — 30mL.

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/1z2

Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC-60/12




lbupril ©

Suspenséao oral gotas 100mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO

1 ® .
lbupril
ibuprofeno
APRESENTACAO
Suspenséao oral gotas 100mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 20mL.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES
COMPOSICAO
Cada mL (10 gotas) da suspenséao oral gotas contém:
IDUPIOTENO. ... 100mg
RV (01U (o 1o 1= o PSPPSR 1mL

Excipientes:dioxido de titanio, aroma de tutti-frutti, sucradogpolissorbato 80, sorbitol, acido
citrico, goma xantana, benzoato de soédio, gliceigha de osmose reversa, sacarina sodica,
ciclamato de so6dio e aroma de caramelo.

Cada gota equivale a 10mg de ibuprofeno.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ibupril® é um medicamento indicado para reducéo da fepara o alivio de dores, tais como:
dores decorrentes de gripes e resfriados, dor dmamfa, dor de cabeca, dor de dente, dor nas
costas, colicas menstruais e dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Ibupril® exerce atividades contra a dor e contra a febraico de acdo ocorre de 15 a 30
minutos apds sua administracdo oral e permanecé @érhoras.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o utilize IbupriP se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reagdwrium a qualquer um
dos componentes da férmula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causabesade natureza alérgica, entre as quais a
asma bronquica, especialmente em pessoas aléagiéasdo acetilsalicilico.

N&o utilize Ibuprif caso tenha apresentado alguma reacdo alérgicadao aetilsalicilico e a
outros anti-inflamatorios. Nao utilize este prodatmtra a dor por mais de 10 dias ou contra a
febre por mais de 3 dias, a menos que seja pegoeio médico. Nao ultrapasse a dose
recomendada.

N&o tome este produto com outros medicamentos rdmtduprofeno ou outros medicamentos
para dor, exceto sob orientacdo médica.



Né&o utilize lbupriP em casos em que o &cido acetilsalicilico, iodetmteos anti-inflamatérios
ndo esteroides tenham induzido asma, rinite, wikicpolipo nasal, angioedema, broncoespasmo
e outros sintomas de reacdo alérgica ou anafilatica

N&o utilizar Ibupril ® junto com bebidas alcodlicas.

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

Este medicamento é contraindicado para menores denGeses.

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

Adverténcias

O uso de ibuprofeno em criangas com menos de 2 aris idade e idosos deve ser feito sob
orientacdo médica.

Informe sempre 0 médico sobre possiveis doenca®mgao, nos rins, no figado ou outras que
vocé tenha, para receber uma orientacdo cuidaBtosgacientes com asma ou outras doencas
alérgicas, especialmente quando ha historia decbespasmo, o ibuprofeno deve ser usado com
cautela.

Consulte um médico casoNao esteja ingerindo liquidos; tenha perda coatite liquidos por
diarreia ou vomito; tenha dor de estbmago; apresgmt de garganta grave ou persistente ou dor
de garganta acompanhada de febre elevada, dorbéeagcaenjoos e vomitos; e tenha ou teve
problemas ou efeitos colaterais com este ou quatijueo medicamento para dor e febre.
Consulte um médico antes de utilizar este medicaminse: estiver sob tratamento de alguma
doenca grave; estiver tomando outro (s) medicam@)ice estiver tomando outro produto que
contenha ibuprofeno ou outro analgésico e antipoét

Pare de utilizar este medicamento e consulte um miéd caso:ocorra uma reagao alérgica; a
dor ou a febre piorar ou durar mais de 3 dias;atfienha melhora ap6s 24 horas de tratamento;
ocorra vermelhiddo ou inchago na area dolorosarjars novos sintomas.

Uso durante a gravidez e amamentacao

N&o utilizar este medicamento durante a gestacé amamentacdo, exceto sob recomendacao
médica.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidezndeira tratamento ou apds o seu término.
Informe ao seu médico se vocé estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesaggravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeite gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacgaale leite humano, soO utilize
medicamentos com o conhecimento do seu meédico ouugjido-dentista, pois alguns
medicamentos podem ser excretados no leite humantgusando reacgdes indesejaveis no
bebé.

Interagbes Medicamentosas

Interagbes medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos ei@titges junto com os seguintes farmacos deve
ser evitado, especialmente nos casos de admidistrapntinua: acido acetilsalicilico,
paracetamol, colchicina, iodetos, medicamentoss$gtosibilizantes, outros anti-inflamatorios
ndo esteroides, corticosteroides, corticotrofimaquinase, antidiabéticos orais ou insulina, anti-
hipertensivos e diuréticos, acido valproico, pligana, sais de ouro, ciclosporina, litio,
probenecida, inibidores da ECA (enzima conversarargjiotensina), agentes anticoagulantes ou
tromboliticos, inibidores de agregacdo plaquetartardiotdnicos digitalicos, digoxina,
metotrexato e hormonios tireoidianos.



Interagbes medicamento-exame laboratorial

Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sangderdmw indicar anemia. Se houver
sangramento no aparelho digestivo devido ao usbugwofeno, o exame de fezes para pesquisa
de sangue oculto podera ter resultado positivoalorwda taxa de acUcar no sangue (glicemia)
podera vir mais baixo durante o uso de ibuprofé¥i@o existe interferéncia conhecida com
outros exames.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR@&GER DA LUZ E
UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamentoSuspensdo homogénea de cor branca, com saboma de
tutti-frutti e caramelo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

N&o precisa diluir.

1. Agite antes de usar.

2. Retire a tampa do frasco.

3. Incline o frasco a 90° (posicao vertical), confe a ilustracao.

0 0
4. Goteje a quantidade recomendada e feche o fegg00 uso.

Criancas

A dose recomendada para criancas a partir de 6snuesédade é de 1 gota/kg de peso, em
intervalos de 6 a 8 horas, ou seja, de 3 a 4 \&zésa.

A dose maxima por dose em criangas com mais de 8@ky20 gotas (200mg) e a dose maxima
permitida por dia € de 80 gotas (800mg).

Dose recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia:

Peso (Kg)| Febre Febre alta Peso (Kg) Febre Febre alta
baixa (=>39°C) baixa (>39°C)
(<39°C) (<39°C)
5kg 3 gatas 5 gota: 23kc 12 gota: 20 gota:
6kg 3 gatas 6 gota: 24kc 12 gota: 20 gota:




7kg 4 gota: 7 gota: 25k¢ 13 gota: 20 gota:
8kg 4 gotas 8 gota: 26kc 13 gota: 20 gota:
9kg 5 gota: 9 gota: 27kc 14 gotas 20 gota:
10kc 5 gota 10 gotas 28kc 14 gotas 20 gota:
11kc 6 gota 11 gota: 29kc 15 gota: 20 gota:
12kc 6 gota 12 gota: 30kc 15 gota 20 gota:
13kc 7 gota: 13 gotas 31kc 16 gotas 20 gota:
14kc 7 gota: 14 gota: 32kc 16 gotas 20 gotas
15kc 8 gota: 15 gotas 33kg 17 gotas 20 gota:
16kc 8 gota: 16 gotas 34kc 17 gotas 20 gota:
17kc 9 gota: 17 gota: 35kc 18 gota: 20 gctas
18kc 9 gota: 18 gota: 36kc 18 gota: 20 gctas
19kc 10 gota 18 gotas 37kc 19 gotas 20 gota:
20kc 10 gota: 20 gota: 38kc 18 gota: 20 gctas
21kc 11 gota: 20 gota: 39kc 20 gota: 20 gota:
22kc 11 gota: 20 gota 40kc 20 gota: 20 gota:
Adultos

Em adultos, a dose habitual do Ibufirié de 20 gotas (200mg) a 80 gotas (800mg), podssido
repetida por, no maximo, 4 vezes por dia.
A dose maxima permitida por dia em adultos € ded?i2fis (3.200mg).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositeimas, procure orientacdo de seu
meédico ou cirurgido-dentista.

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

Use a medicacdo assim que se lembrar. Se o hesiner proximo ao que seria a dose seguinte,
pule a dose perdida e siga o horario das outrassda®gramadas normalmente. Ndo dobre a
dose para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratayresté medicamenfmde causar efeitos ndo
desejados.

Apesar de nem todos estes efeitos colaterais oeoryeyocé deve procurar atendimento médico
caso algum deles ocorra. Ao classificar a freq@emias reacdes, utilizamos os seguintes
parametros:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacienteggutilizam este medicamento):
Sistema Nervoso Centraltontura.

Pele:rash cutaneo (aparecimento de lesdes na pele, loolimas consistentes ou manchas);
Sistema gastrintestinal:dor de estomago; nduseas.

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento):
Pele:prurido (coceira).



Sistema gastrintestinal:indigestao; prisdo de ventre; perda de apetitejted8ndiarreia; gases.
Sistema geniturinario: retencdo de sédio e agua.

Sistema Nervoso Centraldor de cabega; irritabilidade; zumbido.

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento):

Pele: alergia; eritema multiforme (reacdo do sistemaefesh das mucosas e da pele); necrolise
epidérmica toxica (lesdo dermatoldgica rara); simdr de Stevens-Johnson (forma grave do
eritema multiforme); urticéria; sindrome lupus-likeanchas roxas e avermelhadas; sensibilidade
da luz.

Sistema Nervoso Central:depressao; ansiedade; meningite asséptica (infleonda camada
gue reveste o cérebro); confusdo mental; alucisagderacdes de humor; insénia.

Sistema nervoso periféricoformigamento.

Sistema gastrintestinal:ictericia (cor amarelada na pele causada por prasecom a bile);
feridas no esb6fago; feridas no estdmago; feridas doodeno; hepatite medicamentosa;
inflamacao no pancreas; sangramento digestivo.

Sistema geniturinaria: insuficiéncia da funcdo dos rins; morte do tedilds rins; infec¢cdo na
bexiga; sangue na urina; aumento da frequénciamtigade de urina.

Sangue: anemia, anemia hemolitica (anemia causada pelarajudds células vermelhas);
pancitopenia (diminuicdo das células do sangu@pgiasia medular (diminuicdo da atividade
formadora dos tecidos organicos, pele, musculo®phocitopenia (diminuicdo das plaquetas no
sangue); leucopenia (diminuicdo das células desdgfeagranulocitose (diminuicdo de tipos
especiais de células de defesa); eosinofilia (atordum tipo especial de célula de defesa).
Visdo: visdo dupla; reducéo da capacidade visual; vergi@hocular; olho seco.

Ouvido, nariz e garganta: diminuicdo da capacidade de ouvir; inflamacdo dzasa nasal;
sangramento pelo nariz; edema de glote (reacagiaérconhecida como “garganta fechada”);
boca seca.

Sistema cardiovascular:aumento de pressédo arterial; infarto do miocardiatmia cardiaca;
taquicardia; palpitacdes; insuficiéncia cardiaacagestiva; acidente vascular cerebral; vasculite.
Sistema respiratéria broncoespasmo; chiado no peito; falta de artaldcica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servico
de atendimento.

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

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno € derteypona vez que ndo existem antidotos a
este farmaco. Os sintomas podem incluir vertigeroyimento ocular involuntario, parada
transitéria da respiracdo, inconsciéncia, quedarelssao arterial e insuficiéncia respiratoria.
Deve-se evitar a provocacao de vomitos e a ingelt@dimentos ou bebidas. Procure um servigo
médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

M.S. rf 1.0370.0076 ﬂ"g]l
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva

CRF-GO 1 2.659 210 N
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecends sintomas, procure orientacao
médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséao eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
13/05/2016 | 1745700/16-9 10457 - 13/05/2016 | 1745700/16-9 10457 - 13/05/2016 Versao inicial VP -100mg/mL sus or ct f
SIMILAR — SIMILAR — 20mL.
Incluséo Inicial de| Incluséo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC-60/12 RDC-60/12
03/04/2017 | 0528836/17-3 10450 - 03/04/2017 | 0528836/17-3 10450 - 03/04/2017 Composicao VP -100mg/mL sus or ct fr
SIMILAR — SIMILAR — 5. Onde, como e pof 20mL.
Notificacéo de Notificagcdo de guanto tempo posso
Alteracdo de Alteragdo de guardar este
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento?
RDC-60/1Z RDC-60/1Z2
23/05/2018 | 0415850/18-4 10450 - 23/05/2018 | 0415850/18-4 10450 - 23/05/2018 6. Como devo usa VP -100mg/mL sus or ct fr
SIMILAR — SIMILAR — este medicamento? 20mL.
Notificagcéo de Notificagcdo de
Alteracdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1Z RDC-60/1Z
13/07/2021 | 2721913/21-2 10450 - 13/07/2021 | 2721913/21-2 10450 - 13/07/2021 N/A VP -100mg/mL sus or ct fr
SIMILAR — SIMILAR — 20mL.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteracdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/12 RDC-60/12
28/12/2022 | 5103949/22-9 10450 - 28/12/2022 | 5103949/22-9 10450 - 28/12/2022 | Dizeres legais (SAQ) VP -100mg/mL sustdr x
SIMILAR — SIMILAR — 20mL.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteracdo de Alteragéo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1Z RDC-60/12




0025143/23-4

10450 -
SIMILAR —
Notificagcéo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC-60/12

0025143/23-

10450 -
SIMILAR —
Notificagcdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC-60/12

-100mg/mL sus or ct fr|
20mL.




