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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Alyviazes
Nome genérico: Ibuprofeno

Dor e Febre

APRESENTACOES
Caixas com 8, 10, 36 capsulas moles (capsulas liquidas) de 400mg.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Leia sempre a bula. Ela traz informag¢des importantes e atualizadas sobre este
medicamento.

COMPOSICAO

Cada cépsula liquida contém:

IDUPTOTeNO....ceiieeee e 400mg

Excipientes: macrogol, hidroxido de potassio, gelatina, sorbitol, corante vermelho
amaranto, corante vermelho azorrubina e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Alyviazes contém ibuprofeno, que possui atividade analgésica, antitérmica e anti-
inflamatoria. Alyviazes traz o ibuprofeno na inovadora capsula mole (cépsula
liquida), onde o analgésico encontra-se na forma liquida no interior de uma capsula
mole, proporcionando inicio de agdo mais rapido. Apds sua administragdo, o efeito
se inicia em cerca de 10 a 30 minutos, com agao prolongada de até 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao usar este medicamento se houver historia anterior de alergia ao ibuprofeno ou a
qualquer componente da formula, ao acido acetilsalicilico ou a qualquer anti-
inflamatério nao esteroidal (AINE). Nao deve ser usado por pessoas com histéria
prévia ou atual de ulcera gastroduodenal (do estomago ou duodeno) ou sangramento
gastrintestinal. Nao deve ser usado durante os ultimos 3 meses de gravidez.
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Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte um médico antes de usar este medicamento, caso:

tenha pressdo alta, cirrose, doenca do coracdo, dos rins ou esteja tomando um
diurético;

tenha asma;

esteja tomando outro medicamento, especialmente AINE (ex. diclofenaco e
cetoprofeno), diuréticos, anticoagulantes ou acido acetilsalicilico por
problema do coragdo ou derrame, ja que, nesses casos, o ibuprofeno pode
diminuir o efeito esperado;

esteja gravida ou amamentando;

seja idoso.

Interrompa o uso deste medicamento e consulte um médico, caso:

ocorra uma reagdo alérgica grave, como vermelhiddo, bolhas ou erupgdes na
pele;

a febre apresente piora ou persista por mais de 3 dias;

a dor apresente piora ou persista por mais de 10 dias;

ocorra dor de estdmago;

seja observado vomito com sangue ou fezes escuras ou com sangue.

O uso continuo pode aumentar o risco de doenga de coragdo, ataque cardiaco ou
apoplexia.

Os efeitos colaterais podem ser minimizados se o0 medicamento for administrado em
sua dose correta e seu uso nao for continuo.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
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 saude antes de utilizar.
Interagdes medicamento — medicamento:

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguintes farmacos deve ser evitado,
especialmente nos casos de administragao cronica:

acido acetilsalicilico, outros AINEs;

corticosteroides como glicocorticoides (cortisol, hidrocortisona, betametasona,
prednisolona);

agentes anticoagulantes ou tromboliticos (varfarina, heparina);

inibidores de agregacdo plaquetaria (clopidogrel, ticlopidina);

hipoglicemiantes orais (metformina, acarbose, gliclazida) ou insulina;
anti-hipertensivos (captopril, enalapril, atenolol, propanolol);

diuréticos (furosemida, hidroclorotiazida,tiazidicos);

acido valproico (auranofina, aurotiomalato desodio);

ciclosporina, metotrexato, litio, probenecida e digoxina.

Recomenda-se precaucdo quando do uso concomitante do ibuprofeno com



aireldr

medicamentos para depressdo (fluoxetina, sertralina, paroxetina, citalopram), pelo
risco aumentado de sangramento gastrintestinal.

Recomenda-se precaugao quando do uso concomitante do ibuprofeno com litio
devido ao aumento da concentragdo plasmatica de litio.

Interagdo medicamento — substancia quimica:
Desaconselha-se o uso concomitante com bebida alcodlica.

Interagao medicamento - alimentos:

A taxa de absor¢do do ibuprofeno pode ser retardada e a concentragdo de pico
sérico (no sangue) reduzida quando administrado com alimentos, no entanto, sua
velocidade e extensdo com que ¢ absorvido nao ¢ significativamente afetada.

Interagdo medicamento - com exames de laboratério:

O tempo de sangramento pode ser aumentado pela maioria dos AINEs. Com o
ibuprofeno este efeito pode persistir por menos de 24 horas, uma vez que a meia-
vida seja de aproximadamente 2 horas.

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

O produto deve ser mantido em local protegido de umidade e da luz e em temperatura
ambiente (entre 15 - 30°C).

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

Aspectos fisicos e caracteristicas organolépticas: Capsula oval mole de cor vermelha
a alaranjada translucida.

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?

Alyviazes deve ser administrado por via oral na dose recomendada de 1 capsula. Se
necessario, essa dose pode ser repetida, com intervalo minimo de 4-6 horas. Nao
exceder o total de 3 cépsulas (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 orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure
orientacio de seu profissional da satide. Este medicamento niao deve ser partido,
aberto ou mastigado.

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



aireldr

Como este medicamento ¢ tomado quando necessario (ver o item 1. Indicagdes), pode
nado haver um esquema posolégico a ser seguido. Caso Alyviazes tenha sido prescrito
e vocé esquega de tomar no horéario estabelecido, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do hordrio 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 duvidas, procure orientaciao do profissional da saude.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Infecgdes e infestagdes: meningite asséptica (inflamag¢do ndo infecciosa da
meninge), meningite (inflamag¢ao das meninges).

Desordens do sistema sanguineo e linfatico: agranulocitose (diminuigdo de
c¢lulas do sangue), anemia, anemia aplastica (distirbio na formagao das
cé¢lulas sanguineas), anemia hemolitica (quebra de células vermelhas do
sangue), leucopenia (diminuicdo de globulos brancos do sangue) e
trombocitopenia (diminui¢do do numero de plaquetas).

Desordens do sistema imune: hipersensibilidade, reacdo anafilatica (reagao
alérgicageneralizada).

Desordens mentais: nervosismo.

Desordens do sistema nervoso: tontura (desequilibrio), dor de cabeca,
acidente vascular cerebral. Desordens da visdo: deficiéncia visual.

Desordens do ouvido e labirinto: tinitus (zumbido) e vertigem (tontura).
Desordens do sistema cardiaco: disfun¢ao cardiaca, infarto do miocardio (do
coragao), angina pectoris (dor e aperto no peito).

Desordens vasculares: hipertensao (pressao alta)

Desordens do mediastino, tordcica e respiratoria: asma, broncoespasmo
(constricdo das vias aéreas causando dificuldade para respirar), dispneia
(falta de ar) e chiado.

Desordens gastrintestinais: dor abdominal, distensdo abdominal, doenca de
Crohn (doenca inflamatéria intestinal), colite (inflamagao no intestino),
constipacdo (prisdo de ventre), diarreia, dispepsia (indigestdo), flatuléncia
(gazes), gastrite (inflamagdo do estomago), hemorragia gastrintestinal
(sangramento do estomago e/ou intestino), perfuracdo gastrintestinal
(perfuragdo do estomago e/ou intestino), ulcera gastrintestinal (ulcera no
estomago e/ou intestino), hematémese (vomito com sangue), melena (fezes
escuras), ulcera na boca, nausea, dor abdominal superior € vomito.
Desordens hepatobiliares: transtorno hepatico (figado), funcao hepatica
anormal (disfun¢do do figado), hepatite (inflamag¢dao do figado) e ictericia
(pele amarelada).

Desordens da pele e tecidos subcutaneos: edema angioneurdético (inchago nas
partes mais profundas da pele), dermatite bolhosa (bolhas na pele), necrdlise
epidérmica toxica (desprendimento em camadas da parte superior da pele),
eritema multiforme (distarbio da pele resultante de uma reacdo alérgica),
edema facial (inchago da face), erup¢ao cutanea, erup¢ao maculopapular (pele
avermelhada), prurido (coceira), puarpura (manchas causadas por
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extravasamento de sangue na pele), Sindrome de Stevens- Johnson (erupc¢ao
da pele grave) e urticaria (alergia na pele), Reacdo a Medicamentos com
Eosinofilia e Sintomas Sistémicos, pustulose exantematica generalizada
aguda.

e Desordens urindrias e renais: hematuria, nefrite tubulo-intersticial (NTI),
disfuncao renal, sindrome nefrética, proteinuria e necrose papilar renal.

e Desordens gerais e condi¢oes do site de administragao: edema, edema facial,
inchago, edema periférico (inchaco nas extremidades).Investigacdes:
Diminui¢ao de hematdcritos, diminuicdo da hemoglobina.

Em estudos, o ibuprofeno demonstrou ser suave para o estdmago devido ao perfil de
tolerabilidade gastrointestinal igual ao placebo, mesmo quando administrado na dose
maxima de 1.200mg/dia por 10 dias. Estes dados confirmaram o perfil de seguranca
de ibuprofeno em condi¢des dolorosas como dores de cabeca, dismenorreias e dores
de artrite. Além disso, um outro estudo, mostrou que o ibuprofeno como
medicamento isento de prescri¢do, possui um excelente perfil de efeitos colaterais
apresentando frequéncia de eventos adversos gastrointestinais comparavel ao
placebo.

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

Se usar uma quantidade grande do medicamento procure imediatamente um servigo
meédico. Os seguintes sinais sintomas podem estar associados com uma
superdosagem de ibuprofeno:

Doencas do metabolismo e da nutricdo: Hipercalemia, acidose metabdlica.

Doengas do sistema nervoso: tonturas, sonoléncia, dor de cabeca, perda de
consciéncia, convulsodes.

Afecgdes do ouvido e do labirinto: vertigem.

Vasculopatias: Hipotensao.

Distarbios respiratérios, toracicos e do mediastino: dispneia, depressao respiratoria.
Desordens gastrintestinais: dor abdominal, niusea, vomito.

Afecgdes hepatobiliares: funcao hepatica anormal.

Distarbios renais e urinarios: insuficiéncia renal.

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 orientacoes.
Referéncia: Este documento ¢ baseado em: Ibuprofen- Core Data Sheet Version 14.0.
CDS Effective data: 07- May-2019. Prepared by PFIZER INC

DIZERES LEGAIS
Fabricado por:

CATALENT BRASIL LTDA

Avenida Jerome Case, 1277, Distrito Industrial
CEP: 18087-220, Sorocaba/SP

CNPJ: 45.569.555/0001-97 — INDUSTRIA BRASILEIRA
Registrado e Distribuido por:
AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rodovia SC 390, Km 459, n° 500, Bairro Ilhota
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CEP: 88720-000, Pedras Grandes/SC
CNPJ: 01.858.973/0001-29 — INDUSTRIA BRASILEIRA
SIA — Servico de Informagdo Airela
0800 646 2010
MS - 1.4493.0063
Farmacéutico Responsavel: Rodrigo Rebelo Peters - CRF/SC 4116
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela ANVISA em 23/04/2021.
Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure

orienta¢ao médica.
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VENDA SEM RECEITUARIO MEDICO
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PHARMACEUTICA

Historico de alteracio da bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticio/notificaciio que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens da bula Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacio VP/VPS
22/02/2023 - 10457 — SIMILAR - Inclusédo 22/02/2023 - 10457 — SIMILAR - Inclusao 22/02/2023 1? submissao no VP/VPS 400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS
inicial de Texto de inicial de Texto de Bulario PVC/PVDC TRANS X 8
Bula — Publicagdo Bula — Publicagio Eletronico
. P 400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS
no Bulario RDC 60/2012 no Bulario RDC 60/2012 PVC/PVDC TRANS X 10
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 36




