IBUPROFENO

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Suspensao gotas
50mg/mL
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Geolab
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

ibuprofeno
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999.

APRESENTACOES:

Suspensao gotas de 50mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 30mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL da suspensao gotas contém:

11011103 (0] 1531 L0 TSSO 50mg
16111 Lo I e 3 TSSO 1 mL

(acido citrico anidro, benzoato de sodio, ciclamato de sodio, dioxido de titdnio, esséncia tutti-frutti liquida, glicerol,
goma xantana, polissobarto 80, propilenoglicol, sacarina sodica, sorbitol e agua purificada).

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O ibuprofeno ¢ um medicamento indicado para reducdo da febre e para o alivio de dores, tais como: dores
decorrentes de gripes e resfriados, dor de garganta, dor de cabecga, dor de dente, dor nas costas, colicas menstruais e

dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O ibuprofeno exerce atividades contra a dor e contra a febre. O inicio de ag¢do ocorre de 15 a 30 minutos apds sua

administragdo oral e permanece por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize o ibuprofeno se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reacdo incomum a qualquer um dos componentes
da férmula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causar reagdes de natureza alérgica, entre as quais a asma bronquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Nao utilize o ibuprofeno caso tenha apresentado alguma reagdo alérgica ao acido acetilsalicilico e a outros anti-
inflamatorios. Nao utilize este produto contra a dor por mais de 10 dias ou contra a febre por mais de 3 dias, a menos
que seja prescrito pelo médico. Nao ultrapasse a dose recomendada.

Nao tome este produto com outros medicamentos contendo ibuprofeno ou outros medicamentos para dor, exceto sob

orientagdo médica. Nao utilize o ibuprofeno em casos em que o acido acetilsalicilico, iodeto e outros anti-
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inflamatérios ndo esteroides tenham induzido asma, rinite, urticaria, pélipo nasal, angioedema, broncoespasmo ¢
outros sintomas de reagdo alérgica ou anafilatica.

Nio utilizar o ibuprofeno junto com bebidas alcooélicas.

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Adverténcias

O uso de ibuprofeno em crian¢cas com menos de 2 anos e idosos deve ser feito sob orientacdo médica.

Informe sempre o médico sobre possiveis doencas do corago, nos rins, no figado ou outras que vocé tenha, para
receber uma orientagdo cuidadosa. Em pacientes com asma ou outras doengas alérgicas, especialmente quando ha
historia de broncoespasmo, o ibuprofeno deve ser usado com cautela.

Consulte um médico caso: Nao esteja ingerindo liquidos; tenha perda continua de liquidos por diarreia ou vémito;
tenha dor de estdbmago; apresente dor de garganta grave ou persistente ou dor de garganta acompanhada de febre
elevada, dor de cabega, enjoos e vOmitos; e tenha ou teve problemas ou efeitos colaterais com este ou qualquer outro
medicamento para dor e febre.

Consulte um médico antes de utilizar este medicamento se: estiver sob tratamento de alguma doenga grave; estiver
tomando outro(s) medicamento(s); ¢ estiver tomando outro produto que contenha ibuprofeno ou outro analgésico e
antipirético.

Pare de utilizar este medicamento e consulte um médico caso: ocorra uma reagdo alérgica; a dor ou a febre piorar ou
durar mais de 3 dias; nao obtenha melhora ap6s 24 horas de tratamento; ocorra vermelhidao ou inchago na area
dolorosa; e surjam novos sintomas.

Uso durante a gravidez e amamentacio

Nao utilizar este medicamento durante a gestacdo ou a amamentacdo, exceto sob recomendagdo médica. Informe ao
seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término. Informe ao seu médico se vocé
estiver amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacido de leite humano, s6 utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite
humano, causando reagdes indesejaveis no bebé.

Interacoes Medicamentosas

Interacoes medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos e antipiréticos junto com os seguintes farmacos deve ser evitado,
especialmente nos casos de administragdo continua: acido acetilsalicilico, paracetamol, colchicina, iodetos,
medicamentos fotossensibilizantes, outros anti-inflamatérios ndo esteroides, corticosteroides, corticotrofina,
uroquinase, antidiabéticos orais ou insulina, anti-hipertensivos e diuréticos, acido valprdico, plicamicina, sais de ouro,
ciclosporina, litio, probenecida, inibidores da ECA (enzima conversora da angiotensina), agentes anticoagulantes ou
tromboliticos, inibidores de agregacdo plaquetdria, cardiotonicos digitdlicos, digoxina, metotrexato e hormoénios
tireoidianos.

Interacoes medicamento-exame laboratorial
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Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sangue poderdo indicar anemia. Se houver sangramento no aparelho
digestivo devido ao uso do ibuprofeno, o exame de fezes para pesquisa de sangue oculto podera ter resultado positivo.
O valor da taxa de aglicar no sangue (glicemia) podera ser mais baixo durante o uso de ibuprofeno. Ndo existe
interferéncia conhecida com outros exames.

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

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

O ibuprofeno deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da umidade.

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

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

Apos aberto, valido por 90 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

O ibuprofeno apresenta-se como uma suspensao homogénea branca com odor de tutti-frutti e isenta de particulas
estranhas.

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?

USO ORAL

Agite antes de usar.

Nao precisa diluir.

Criancas

A dose recomendada para criangas 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.

A dose méxima por dose em criancas menores de 12 anos ¢ de 40 gotas (200mg) e a dose maxima permitida por dia é
de 160 gotas (800mg).

Dose recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia:

Peso (Kg) Febre baixa Febre alta Peso (Kg) Febre baixa Febre alta
(<39°C) (=39°C) (<39°C) (= 39°C)

5Kg 5 gotas 10 gotas 23Kg 23 gotas 40 gotas
6Kg 6 gotas 12 gotas 24Kg 24 gotas 40 gotas
7Kg 7 gotas 14 gotas 25kg 25 gotas 40 gotas
8Kg 8 gotas 16 gotas 26kg 26 gotas 40 gotas
9Kg 9 gotas 18 gotas 27kg 27 gotas 40 gotas
10Kg 10 gotas 20 gotas 28kg 28 gotas 40 gotas
11Kg 11 gotas 22 gotas 29kg 29 gotas 40 gotas
12Kg 12 gotas 24 gotas 30kg 30 gotas 40 gotas
13Kg 13 gotas 26 gotas 31Kg 31 gotas 40 gotas
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14Kg 14 gotas 28 gotas 32Kg 32 gotas 40 gotas
15Kg 15 gotas 30 gotas 33Kg 33 gotas 40 gotas
16Kg 16 gotas 32 gotas 34Kg 34 gotas 40 gotas
17Kg 17 gotas 34 gotas 35Kg 35 gotas 40 gotas
18Kg 18 gotas 36 gotas 36Kg 36 gotas 40 gotas
19Kg 19 gotas 38 gotas 37Kg 37 gotas 40 gotas
20Kg 20 gotas 40 gotas 38Kg 38 gotas 40 gotas
21Kg 21 gotas 40 gotas 39Kg 39 gotas 40 gotas
22Kg 22 gotas 40 gotas 40kg 40 gotas 40 gotas
Adultos

Em adultos, a dose habitual do ibuprofeno, para febre é de 40 gotas (200mg) a 160 gotas (800mg), podendo ser
repetida por, no maximo, 4 vezes por dia.

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

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do

farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Use a medicagdo assim que se lembrar. Se o horario estiver proximo ao que seria a dose seguinte, pule a dose perdida
e siga o horario das outras doses programadas normalmente. Nao dobre a dose para compensar a dose perdida.

Em caso de diividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, o ibuprofeno pode causar efeitos ndo desejados. Apesar de nem
todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum deles ocorra. Ao
classificar a frequéncia das reagdes, utilizamos os seguintes parametros:

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Sistema Nervoso Central: tontura.

Pele: rash cutaneo (aparecimento de lesdes na pele, como bolhas consistentes ou manchas).

Sistema gastrintestinal: dor de estomago; nuseas.

Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Pele: prurido (coceira).

Sistema gastrintestinal: indigestdo; prisao de ventre; perda de apetite; vomitos; diarreia; gases.

Sistema geniturinario: retengdo de sodio e agua.

Sistema Nervoso Central: dor de cabega; irritabilidade; zumbido.

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Pele: alergia; eritema multiforme (reagdo do sistema de defesa das mucosas e da pele); necrdlise epidérmica toxica
(lesdo dermatoldgica rara); sindrome de Stevens-Johnson (forma grave do eritema multiforme); urticéaria; sindrome
lupus-like; manchas roxas e avermelhadas; sensibilidade a luz.

Sistema Nervoso Central: depressdo; ansiedade; meningite asséptica (inflamagdo da camada que reveste o cérebro);
confusdo mental; alucinagdes; altera¢des de humor; insonia.

Sistema Nervoso Periférico: formigamento.
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Sistema gastrintestinal: ictericia (cor amarelada na pele causada por problemas com a bile); feridas no esoéfago;
feridas no estdmago; feridas no duodeno; hepatite medicamentosa; inflamagéo no pancreas; sangramento digestivo.
Sistema geniturinario: insuficiéncia dos rins; morte do tecido dos rins; infec¢do na bexiga; sangue na urina; aumento
da frequéncia e quantidade de urina.

Sangue: anemia, anemia hemolitica (anemia causada pela quebra das células vermelhas); pancitopenia (diminuigdo
das células do sangue); hipoplasia medular (diminuicdo da atividade formadora dos tecidos organicos, pele,
musculos); trombocitopenia (diminui¢do das plaquetas no sangue); leucopenia (diminui¢do das células de defesa);
agranulocitose (diminuigdo de tipos especiais de células de defesa); eosinofilia (aumento de um tipo especial de célula
de defesa).

Visdo: visdo dupla; redugdo da capacidade visual; vermelhiddo ocular; olho seco.

Ouvido, nariz e garganta: diminui¢do da capacidade de ouvir; inflamag@o da mucosa nasal; sangramento pelo nariz;
edema de glote (reagdo alérgica, conhecida como “garganta fechada”); boca seca.

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

Sistema respiratorio: broncoespasmo; chiado no peito; falta de ar; dor toracica.

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

medicamento. Informe também a empresa através do seu servigco de atendimento.

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

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno ¢ de suporte, uma vez que ndo existem antidotos a este farmaco. Os
sintomas podem incluir vertigem, movimento ocular involuntario, parada transitoéria da respira¢do, inconsciéncia,
queda da pressao arterial e insuficiéncia respiratoria.

Deve-se evitar a provocacao de vomitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. Procure 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

orientacoes.

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.
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DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5423.0307

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Industria Farmacéutica S/A

CNPIJ: 03.485.572/0001-04

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO
www.geolab.com.br

Industria Brasileira

SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 11/04/2018.
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ANEXO B

Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do Nimero do Assunto Data do Nimero do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10459 - 10459 -
GENERICO GENERICO
- Inclus@o - Inclusdo 50 MG/ML SUS GOT
09/06/2021 Inicial de 09/06/2021 Inicial de 09/06/2021 Verséo Inicial VP OR CT FR GOT PLAS
Texto de Texto de PE OPC X 30 ML
Bula—-RDC Bula—-RDC
60/12 60/12
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IBUPROFENO

Geolab Industria Farmacéutica S/A

Suspensao gotas
100mg/mL
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Geolab
) —

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.
ibuprofeno
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999.

APRESENTACOES:

Suspensao gotas de 100mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 20mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL da suspensao gotas contém:

TDUPTOTEIIO «.vviiiiieiiie ettt ettt e sttt e e ettt e eteeesbeessbessaeessaessseensaesseeassessseansaeesseenssesnseansesanseenssanssassseeensennss 100mg
VEICUIO LS. teuveevrieiieeiieetteste et e et e et ettt e teeeseeestaessseesseeasseaasaeasseessaeassasasseesseeasseasseenssaanseesssaesseensseansessnnesnssensseenseenns 1 mL

(acido citrico anidro, benzoato de soédio, ciclamato de sédio, didxido de titdnio, esséncia Tutti-Frutti liquida, glicerol,
goma xantana, propilenoglicol, sacarina sodica, sorbitol e agua purificada).

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O ibuprofeno ¢ um medicamento indicado para reducdo da febre e para o alivio de dores, tais como: dores
decorrentes de gripes e resfriados, dor de garganta, dor de cabega, dor de dente, dor nas costas, colicas menstruais e

dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O ibuprofeno exerce atividades contra a dor e contra a febre. O inicio de ag¢do ocorre de 15 a 30 minutos apds sua

administragdo oral e permanece por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize o ibuprofeno se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reacdo incomum a qualquer um dos componentes
da formula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causar reagdes de natureza alérgica, entre as quais a asma bronquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Nao utilize o ibuprofeno caso tenha apresentado alguma reagdo alérgica ao acido acetilsalicilico e a outros anti-
inflamatorios. Nao utilize este produto contra a dor por mais de 10 dias ou contra a febre por mais de 3 dias, a menos
que seja prescrito pelo médico. Nao ultrapasse a dose recomendada.

Nao tome este produto com outros medicamentos contendo ibuprofeno ou outros medicamentos para dor, exceto sob

orientacdo médica.
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Nao utilize o ibuprofeno em casos em que o acido acetilsalicilico, iodeto e outros anti-inflamatorios ndo esteroides
tenham induzido asma, rinite, urticaria, polipo nasal, angioedema, broncoespasmo e outros sintomas de reagdo
alérgica ou anafilatica.

Nio utilizar o ibuprofeno junto com bebidas alcoélicas.

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Adverténcias

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

Informe sempre o médico sobre possiveis doencas do coragdo, nos rins, no figado ou outras que vocé tenha, para
receber uma orientagdo cuidadosa. Em pacientes com asma ou outras doengas alérgicas, especialmente quando ha
historia de broncoespasmo, o ibuprofeno deve ser usado com cautela.

Consulte um médico caso: Nao esteja ingerindo liquidos; tenha perda continua de liquidos por diarreia ou vémito;
tenha dor de estdbmago; apresente dor de garganta grave ou persistente ou dor de garganta acompanhada de febre
elevada, dor de cabega, enjoos e vomitos; e tenha ou teve problemas ou efeitos colaterais com este ou qualquer outro
medicamento para dor e febre.

Consulte um médico antes de utilizar este medicamento se: estiver sob tratamento de alguma doenga grave; estiver
tomando outro(s) medicamento(s); ¢ estiver tomando outro produto que contenha ibuprofeno ou outro analgésico e
antipirético.

Pare de utilizar este medicamento e consulte um médico caso: ocorra uma reacao alérgica; a dor ou a febre piorar ou
durar mais de 3 dias; nao obtenha melhora ap6s 24 horas de tratamento; ocorra vermelhiddo ou inchago na area
dolorosa; e surjam novos sintomas.

Uso durante a gravidez e amamentacio

Nao utilizar este medicamento durante a gestacdo ou a amamentagéo, exceto sob recomendacdo médica.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apos o seu término. Informe ao seu médico
se vocé estiver amamentando.

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

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacdo de leite humano, s6 utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite
humano, causando reacées indesejaveis no bebé.

Interacoes Medicamentosas

Interacoes medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos e antipiréticos junto com os seguintes farmacos deve ser evitado,
especialmente nos casos de administragdo continua: acido acetilsalicilico, paracetamol, colchicina, iodetos,
medicamentos fotossensibilizantes, outros anti-inflamatérios ndo esteroides, corticosteroides, corticotrofina,
uroquinase, antidiabéticos orais ou insulina, anti-hipertensivos e diuréticos, acido valprdico, plicamicina, sais de ouro,
ciclosporina, litio, probenecida, inibidores da ECA (enzima conversora da angiotensina), agentes anticoagulantes ou
tromboliticos, inibidores de agregagdo plaquetaria, cardiotonicos digitalicos, digoxina, metotrexato e hormonios

tireoidianos.
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Interacoes medicamento-exame laboratorial

Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sangue poderdo indicar anemia. Se houver sangramento no aparelho
digestivo devido ao uso do ibuprofeno, o exame de fezes para pesquisa de sangue oculto podera ter resultado positivo.
O valor da taxa de agucar no sangue (glicemia) poderd vir mais baixo durante o uso de ibuprofeno. Néo existe
interferéncia conhecida com outros exames.

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

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

O ibuprofeno deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da umidade.

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

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

Apos aberto, valido por 90 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

O ibuprofeno apresenta-se como uma suspensao homogénea branca com odor de tutti-frutti e isenta de particulas
estranhas.

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?

USO ORAL

Agite antes de usar.

Nao precisa diluir.

Criancas

A dose recomendada para criangas a partir de 6 meses de idade ¢ de 1 gota/Kg de peso, em intervalos de 6 a 8 horas,
ou seja, de 3 a 4 vezes ao dia.

A dose maxima por dose em criancas com mais de 30Kg ¢ de 20 gotas (200mg) e a dose maxima permitida por dia é
de 80 gotas (800mg).

Dose recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia:

Peso (Kg) Febre baixa Febre alta Peso (Kg) Febre baixa Febre alta
(<39°C) (=39°C) (<39°C) (=39°C)

5Kg 3 gotas 5 gotas 23Kg 12 gotas 20 gotas
6Kg 3 gotas 6 gotas 24Kg 12 gotas 20 gotas
7Kg 4 gotas 7 gotas 25kg 13 gotas 20 gotas
8Kg 4 gotas 8 gotas 26kg 13 gotas 20 gotas
9Kg 5 gotas 9 gotas 27kg 14 gotas 20 gotas
10Kg 5 gotas 10 gotas 28kg 14 gotas 20 gotas
11Kg 6 gotas 11 gotas 29kg 15 gotas 20 gotas
12Kg 6 gotas 12 gotas 30kg 15 gotas 20 gotas

V. 00 06/2021



13Kg 7 gotas 13 gotas 31Kg 16 gotas 20 gotas
14Kg 7 gotas 14 gotas 32Kg 16 gotas 20 gotas
15Kg 8 gotas 15 gotas 33Kg 17 gotas 20 gotas
16Kg 8 gotas 16 gotas 34Kg 17 gotas 20 gotas
17Kg 9 gotas 17 gotas 35Kg 18 gotas 20 gotas
18Kg 9 gotas 18 gotas 36Kg 18 gotas 20 gotas
19Kg 10 gotas 19 gotas 37Kg 19 gotas 20 gotas
20Kg 10 gotas 20 gotas 38Kg 19 gotas 20 gotas
21Kg 11 gotas 20 gotas 39Kg 20 gotas 20 gotas
22Kg 11 gotas 20 gotas 40kg 20 gotas 20 gotas
Adultos

Em adultos, a dose habitual do ibuprofeno ¢ de 20 gotas (200mg) a 80 gotas (800mg), podendo ser repetida por, no
maximo, 4 vezes por dia.

A dose maxima permitida por dia em adultos ¢ de 320 gotas (3.200mg).

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do

farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Use a medicagdo assim que se lembrar. Se o horario estiver proximo ao que seria a dose seguinte, pule a dose perdida
e siga o horario das outras doses programadas normalmente. Nao dobre a dose para compensar a dose perdida.

Em caso de diividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, o ibuprofeno pode causar alguns efeitos ndo desejados. Apesar
de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé€ deve procurar atendimento médico caso algum deles ocorra. Ao
classificar a frequéncia das reagdes, utilizamos os seguintes parametros:

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Sistema Nervoso Central: tontura.

Pele: rash cutaneo (aparecimento de lesdes na pele, como bolhas consistentes ou manchas).

Sistema gastrintestinal: dor de estomago; nuseas.

Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Pele: prurido (coceira).

Sistema gastrintestinal: indigestdo; prisdo de ventre; perda de apetite; vomitos; diarreia; gases.

Sistema geniturinario: retengdo de sodio e agua.

Sistema Nervoso Central: dor de cabeca; irritabilidade; zumbido.

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Pele: alergia; eritema multiforme (reagdo do sistema de defesa das mucosas e da pele); necrdlise epidérmica toxica
(lesdo dermatoldgica rara); sindrome de Stevens-Johnson (forma grave do eritema multiforme); urticéaria; sindrome
lupus-like; manchas roxas e avermelhadas; sensibilidade a luz.

Sistema Nervoso Central: depressdo; ansiedade; meningite asséptica (inflamagdo da camada que reveste o cérebro);

confusdo mental; alucinagdes; altera¢des de humor; insonia.
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Sistema Nervoso Periférico: formigamento.

Sistema gastrintestinal: ictericia (cor amarelada na pele causada por problemas com a bile); feridas no esoéfago;
feridas no estdmago; feridas no duodeno; hepatite medicamentosa; inflamagéo no pancreas; sangramento digestivo.
Sistema geniturinario: insuficiéncia da fungfo dos rins; morte do tecido dos rins; infec¢do na bexiga; sangue na
urina; aumento da frequéncia e quantidade de urina.

Sangue: anemia, anemia hemolitica (anemia causada pela quebra das células vermelhas); pancitopenia (diminuigdo
das células do sangue); hipoplasia medular (diminuicdo da atividade formadora dos tecidos organicos, pele,
musculos); trombocitopenia (diminui¢do das plaquetas no sangue); leucopenia (diminui¢do das células de defesa);
agranulocitose (diminuicao de tipos especiais de células de defesa); eosinofilia (aumento de um tipo especial de célula
de defesa).

Visdo: visdo dupla; redugdo da capacidade visual; vermelhidao ocular; olho seco.

Ouvido, nariz e garganta: diminui¢do da capacidade de ouvir; inflamag8o da mucosa nasal; sangramento pelo nariz;
edema de glote (reacdo alérgica, conhecida como “garganta fechada”); boca seca.

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

Sistema respiratorio: broncoespasmo; chiado no peito; falta de ar; dor toracica.

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

medicamento. Informe também a empresa através do seu servigco de atendimento.

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

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é de suporte, uma vez que ndo existem antidotos para este farmaco. Os
sintomas podem incluir vertigem, movimento ocular involuntario, parada transitoéria da respira¢do, inconsciéncia,
queda da pressdo arterial e insufici€ncia respiratoria.

Deve-se evitar a provocacao de vomitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. Procure 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

orientacoes.

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.
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DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5423.0307

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n°® 3772
Geolab Industria Farmacéutica S/A

CNPIJ: 03.485.572/0001-04

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO
www.geolab.com.br

Industria Brasileira

SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 11/04/2018.
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ANEXO B

Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do Nimero do Assunto Data do Nimero do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10459 - 10459 -
G_EIII\EE;O GEII;EE;O 100 MG/ML SUS GOT
09/06/2021 Inicial de | 09/06/2021 Inicial de | 09/06/2021 | Versio Inicial VP OR CT FR GOT PLAS
- - PE OPC X 20 ML
Texto de Texto de
Bula — RDC Bula — RDC
60/12 60/12
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