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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ibuprofeno

Medicamento Genérico Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACAO

Cépsula mole de 400 mg: embalagem com 10 capsulas.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Leia sempre a bula. Ela traz informagdes importantes e atualizadas sobre este medicamento.

COMPOSICAO

Cada capsula mole de ibuprofeno contém:
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*Excipientes: macrogol, hidréxido de potassio, gelatina, sorbitol, sorbitana anidra, manitol, vermelho

amaranto, vermelho de azorrubina, agua purificada.

IT1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento esta indicado no alivio temporario da febre e de dores de leve a moderada intensidade como:
e dor de cabega;
e dor nas costas;
e  dor muscular;
e  enxaqueca;
e  colica menstrual;
e  de gripes e resfriados comuns;
e  dor de artrite;

e  dor de dente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém ibuprofeno, que possui atividade analgésica, antitérmica e anti-inflamatoéria
trazendo-o na inovadora capsula mole (capsula liquida), onde o analgésico encontra-se na forma
liquida no interior de uma céapsula mole, proporcionando inicio de agdo mais rapido. Apds sua

administragdo, o efeito se inicia em cerca de 10 a 30 minutos, com agdo prolongada de até 8 horas.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao usar este medicamento se:

for alérgico ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente da formula, ao acido acetilsalicilico (AAS, Aspirina)
ou a qualquer outro anti-inflamatorio ndo esteroide (AINE);

- estiver nos ultimos 3 meses da gravidez;

- tem ou ja teve Ulcera estomacal, perfuragdo ou sangramento do estomago;

- tem insuficiéncia hepatica ou renal;

- tem insuficiéncia cardiaca grave.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

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

sangramentos.

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

O ibuprofeno pode estar associado a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco ou acidente vascular
cerebral. O risco ¢ mais provavel com doses elevadas e tratamento prolongado.

O ibuprofeno pode reduzir os sintomas de uma infeccdo (por exemplo, dor de cabeca, febre) e pode,
portanto, dificultar a sua deteccao.

Ao primeiro aparecimento de erupgdo cutanea, descamagdo/ formagao de bolhas na mucosa da boca, labios,
olhos, nariz, genitalia ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade, deve interromper o tratamento e
consultar o seu médico.

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

» for idoso (mais de 65 anos);

* estiver tomando outros analgésicos ou medicamentos anti-inflamatérios;

* tiver asma, doenca alérgica ou polipos nasais;

« tiver problemas de figado ou rins;

* tiver pressdo arterial elevada;

* tiver estreitamento das artérias (os sintomas podem incluir dor na panturrilha durante o exercicio ou mini
derrames);

* tiver problemas de estdmago ou tiver feito uma cirurgia de estdomago recente;

* tiver problemas intestinais, como colite ulcerosa ou doenca de Crohn;

» tiver LUipus Eritematoso Sistémico (LES) ou doengas mistas do tecido conjuntivo, uma doenga do sistema
imunitario que resulta em dores nas articulagdes, alteragdes na pele e doengas de outros 6rgaos;

* estiver nos primeiros seis meses de gravidez;

* 0 seu filho ndo tem bebido liquidos ou perdeu liquidos devido a vomitos ou diarreia continuos.



Mantenha fora da vista e do alcance das criancas.

Interrompa o uso deste medicamento e consulte o seu médico imediatamente se:

- tiver uma reagdo alérgica, como erupgdes cutaneas e comichdo, por vezes com problemas respiratorios ou
inchaco dos labios, lingua, garganta ou face;

- tiver erupg¢do ou descamagdo na pele ou ulceras na boca;

- tiver um agravamento da sua asma;

- desenvolver uma tlcera no estomago, vomitar sangue ou particulas castanhas (como borra de café) ou
evacuar fezes pretas;

- sentir dores de estdmago, nduseas, vomitos, flatuléncia, diarreia e indigestao;

- a sua doenga intestinal existente (colite ulcerosa ou doenga de Crohn) piorar;

- tiver hematomas ou hemorragias inexplicaveis, febre, dor de garganta, ulceras na boca, palidez extrema
ou fraqueza;

- tiver meningite (os sintomas podem incluir rigidez no pescogo, dor de cabeca, nauseas, vomitos, febre ou
sensacao de desorientagdo), especialmente se tiver uma doenga autoimune existente (por exemplo, lipus
eritematoso sist€émico, doenga mista do tecido conjuntivo);

- urinar menos ou mais do que o normal, se a sua urina estiver turva, se houver sangue na urina ou sentir
dor nas costas e/ou inchago (especialmente nas pernas);

- sentir falta de ar e/ou inchago das pernas ou pés, dor no peito, fraqueza stbita numa parte ou lado do corpo
ou fala subita e arrastada;

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

Os efeitos colaterais podem ser minimizados se 0 medicamento for administrado em sua dose correta e seu

uso nao for continuo.

Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Se vocé estiver tomando aspirina, outros AINEs, anticoagulantes ou quaisquer outros medicamentos,

consulte um profissional de satide antes de utilizar.

O tratamento com este medicamento nio deve se prolongar por mais de 7 dias, a menos que
recomendado pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estbmago, intestino, coragio e vasos

sanguineos.

Este produto contém ibuprofeno, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em

pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.



Naio use este medicamento caso tenha problemas no estomago.

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

* medicamentos utilizados para prevenir a coagulagdo sanguinea, tais como anticoagulantes ou
antiplaquetarios;

» medicamentos utilizados para tratar infecgdes, tais como aminoglicosideos, alguns inibidores do CYP2C9
e quinolonas;

» medicamentos utilizados para tratar a pressdo arterial,

» medicamentos utilizados para tratar a insuficiéncia cardiaca;

* corticosteroides (usados para aliviar a inflamag@o);

* ciclosporina;

* diuréticos para aumentar a produg¢do de urina e reduzir o excesso de liquidos;

* sulfonilureias para tratar diabéticos;

« litio e inibidores selectivos da recaptagdo da serotonina para tratar a depressio;

» metotrexato para tratar alguns tipos de cancro, artrite ou psoriase;

* zidovudina para tratar o HIV;

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Pergunte ao seu médico antes de usar este medicamento se estiver gravida, pensar que pode estar gravida
ou planejar engravidar.

Nao usar este medicamento durante os ltimos 3 meses de gravidez, pois pode prejudicar o feto ou causar
problemas no parto.

Durante os primeiros 6 meses de gravidez, use ibuprofeno apenas se for absolutamente necessario e
recomendado pelo seu médico. O uso de ibuprofeno apo6s 20 semanas de gravidez pode causar problemas

renais no feto. Isso pode reduzir a quantidade de liquido que envolve o bebé, o que pode ser prejudicial.

5. ONDE,COMOE PORQUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz ¢ umidade.

Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento:
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ibuprofeno 400 mg: Capsula oval mole de cor vermelha a alaranjada translucida, contendo uma solugéo

viscosa limpida a opalescente, incolor a alaranjada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser administrado por via oral na dose recomendada de 1 cépsula. Se necessario,
essa dose pode ser repetida, com intervalo minimo de 4-6 horas. Nao exceder o total de 3 capsulas (1.200

mg) em um periodo de 24 horas. Pode ser administrado junto com alimentos.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-
dentista.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como este medicamento ¢ tomado quando necessario (ver o item 1. Indicagdes), pode ndo haver um
esquema posologico a ser seguido. Caso este medicamento tenha sido prescrito e vocé esqueca de tomar no
horério estabelecido, tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a
proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses
recomendado pelo seu médico.

Nao tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida e ndo exceda a dose recomendada para cada

dia.

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

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

Ao usar este produto vocé pode experimentar sentir dor de cabega, sonoléncia, tontura, distirbio auditivo e
distarbio visual.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Nausea, dispepsia,
diarreia, vomitos, dor de cabega, sonoléncia, tontura.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Dor abdominal,
prisdo de ventre, flatuléncia, erupc¢des cutaneas, reagdes de hipersensibilidade incluindo urticéria e prurido,

zumbido.
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Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Doenca do
diafragma intestinal, ulcera gastrointestinal, gastrite, distensdo abdominal, nervosismo, nefrite
tubulointersticial, sindrome nefrética, hematuria, proteinuria. Em pacientes com distirbios autoimunes
existentes (como lupus eritematoso sistémico, doenca mista do tecido conjuntivo) durante o tratamento com
ibuprofeno, casos Uinicos de sintomas de meningite asséptica, como rigidez do pescoc¢o, dor de cabega,
nausea, vomito, febre ou desorientagdo foi observada. Distirbios visuais, vertigem, insuficiéncia cardiaca,
hipertensdo, edema.

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): Perfuragio
ou hemorragia gastrointestinal, por vezes fatal, particularmente nos idosos. Exacerbagao de colite ulcerosa
e doenga de Crohn. Insuficiéncia renal aguda, necrose papilar, especialmente em uso prolongado, associada
a aumento da ureia sérica e edema. Disturbios hepaticos, insuficiéncia hepatica, hepatite. Disturbios
hematopoiéticos (anemia, leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitose), os primeiros sinais
sdo: febre, dor de garganta, tlceras superficiais na boca, sintomas gripais, exaustdo severa, sangramento
inexplicavel e hematomas. Podem ocorrer formas graves de reagdes cutaneas, dermatoses esfoliativas e
bolhosas, como eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica (NET). Reacdo
Medicamentosa com Eosinofilia ¢ Sintomas Sistémicos (DRESS). Reagdes de hipersensibilidade graves,
onde os sintomas podem ser: edema facial, da lingua e da laringe, dispneia, taquicardia, hipotensdo
(anafilaxia, angioedema ou choque grave) e exacerbag@o de asma e broncoespasmo. Infarto do miocardio.
Dermatite, erupcao cutanea, fotodermatite, dermatoses bolhosas (incluindo necroélise epidérmica e eritema
multiforme). Reagdes de hipersensibilidade variando de anafilaxia, angioedema e broncoespasmo a

dispneia e urticaria.

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

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

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

Se usar uma quantidade grande do medicamento procure imediatamente um servigo médico.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientagoes.

III - DIZERES LEGAIS

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

Farmacéutica Responsavel: Dra. Carolina Sommer Mazon
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