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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
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Ibupril
ibuprofeno
APRESENTACOES
Cépsula mole 400mg
Embalagens contendo 8, 10 e 36 capsulas.
USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO
Cada cépsula mole contém:
] 0T8T o] £0) (=1 T TSRS TOUSSSRSSRON 400mg
(oo [=] 01 (=30 R oSS S PSP P PR PROR 1 cépsula

Excipientes: macrogol, hidréxido de aménia e agua purificada.
INFORMAQ()ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ibupril® 400mg capsulas moles esté indicado no alivio 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?

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o usar este medicamento se:

-for alérgico ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente da férmula, ao acido acetilsalicilico
(AAS, Aspirina) ou a qualquer outro anti-inflamatorio néo esteroide (AINE), como diclofenaco,
naproxeno e cetoprofeno, por exemplo;



-tem ou j& teve Ulcera gastroduodenal (do estbmago ou duodeno) ou sangramento gastrintestinal;
-tem ou ja teve Ulcera estomacal, perfuracdo ou sangramento do estdmago;

-tem insuficiéncia hepética ou renal,

-tem insuficiéncia cardiaca grave.

Este medicamento é contraindicado durante o terceiro trimestre de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

N&o use este medicamento caso tenha problemas no estbmago.

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 é 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 deteccéo.

Ao primeiro aparecimento de erupcdo cutanea, descamacao/formacdo de bolhas na mucosa da
boca, labios, olhos, nariz, genitdlia ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade, deve
interromper o tratamento e consultar o seu médico.

Este medicamento pode causar tontura e distdrbios visuais. Se afetado, ndo dirija ou opere
maquinas.

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 po6lipos nasais;

-tiver problemas de figado ou rins;

-tiver doenga do coracéo;

-estiver tomando acetilsalicilico por problema do coracdo ou derrame, ja que, nesses casos, 0
ibuprofeno pode diminuir o efeito esperado;

-tiver presséo arterial elevada;

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

-tiver problemas de estbmago ou tiver feito uma cirurgia de estbmago recente;

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

-tiver LUpus Eritematoso Sistémico (LES) ou doencas mistas do tecido conjuntivo, uma doenca
do sistema imunitario que resulta em dores nas articulacdes, alteracdes na pele e doencas de
outros 6rgaos;

-estiver nos primeiros seis meses de gravidez;

-estiver gravida ou amamentando;

-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 reacdo alérgica, como vermelhiddo ou bolhas, erupcbes cutaneas e comichdo, por
vezes com problemas respiratorios ou inchaco dos l&bios, lingua, garganta ou face;

-tiver erupc¢do ou descamacéo na pele ou Ulceras na boca;

-tiver um agravamento da sua asma;

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



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

-a sua doenca intestinal existente (colite ulcerosa ou doenca 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 pescoco, dor de cabeca, nauseas, voémitos,
febre ou sensacdo de desorientacdo), especialmente se tiver uma doenca autoimune existente (por
exemplo, lupus eritematoso sistémico, 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 inchaco (especialmente nas pernas);

-sentir falta de ar e/ou inchaco das pernas ou pés, dor no peito, fraqueza subita 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;

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

-a dor apresente piora ou persista por mais de 10 dias.

Sinais de reacdo alérgica — que incluem problemas respiratérios, inchaco da face e do pescoco
(angioedema) e dor no peito — foram relatados com o uso do ibuprofeno. Caso ocorra algum
desses sinais, suspensa imediatamente o uso do ibuprofeno e procure por assisténcia médica.
Reac0es cutaneas graves, algumas delas fatais — como dermatite esfoliativa, eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica, reacdo medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos (sindrome de DRESS) e pustulose exantemética generalizada
aguda - foram relatadas com o uso de ibuprofeno. A maioria dessas reagdes ocorreu no primeiro
més de uso do ibuprofeno. O ibuprofeno deve ser descontinuado imediatamente, aos primeiros
sinais ou sintomas sugestivos dessas reacfes cutaneas graves.

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

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

Esse medicamento se enquadra na categoria B de gestacdo. Os estudos em animais néo
demonstraram risco fetal, mas também nédo ha estudos controlados em mulheres gravidas.
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista.

Se vocé estiver tomando aspirina, outros AINES, anticoagulantes ou quaisquer outros
medicamentos, consulte um profissional de salde antes de utilizar.

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

Este produto contéem ibuprofeno, que pode causar reacbes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencdo: Contém os corantes vermelho bordeaux e vermelho azorrubina que podem,
eventualmente, causar reacoes alérgicas.

Atencdo: Contem sorbitol.

Interactes medicamento — medicamento:

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



-4cido acetilsalicilico, outros AINEs;

-corticosteroides como glicocorticoides (cortisol, hidrocortisona, betametasona, prednisolona);
-agentes anticoagulantes ou tromboliticos (varfarina, heparina);

-inibidores de agregacao plaquetaria (clopidogrel, ticlopidina);

-hipoglicemiantes orais (metformina, acarbose, gliclazida) ou insuling;

-anti-hipertensivos (captopril, enalapril, atenolol, propanolol);

-diuréticos (furosemida, hidroclorotiazida, tiazidicos);

-acido valproico (auranofina, aurotiomalato de sodio);

-ciclosporina, metotrexato, litio, probenecida e digoxina.

Recomenda-se precaucdo quando do uso concomitante do ibuprofeno com medicamentos para
depressdo (fluoxetina, sertralina, paroxetina, citalopram), pelo risco aumentado de sangramento
gastrintestinal.

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

Interacdo medicamento - substancia quimica:

Desaconselha-se o uso concomitante com bebida alcodlica.

Interagdo medicamento - alimentos:

A taxa de absorcdo do ibuprofeno pode ser retardada e a concentracdo de pico sérico (no sangue)
reduzida quando administrado com alimentos, no entanto, sua velocidade e extensdo com que é
absorvido ndo é significativamente afetada.

Interacdo medicamento - com exames de laboratorio:

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.

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 coagulacdo sanguinea, tais como anticoagulantes ou
antiplaquetarios;

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

-medicamentos utilizados para tratar a pressao arterial;

-medicamentos utilizados para tratar a insuficiéncia cardiaca;

-corticosterdides (usados para aliviar a inflamac&o);

-ciclosporina;

-diuréticos para aumentar a producdo de urina e reduzir o excesso de liquidos;

-sulfonilureias para tratar diabéticos;

-litio e inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina para tratar a depressao;

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

-zidovudina para tratar o HIV;

Informe ao seu médico ou cirurgido-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.

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



A menos que os beneficios esperados para a méde superem 0s riscos potenciais para o feto, 0 uso
deste medicamento deve ser evitado nos primeiros 6 meses de gravidez. Use ibuprofeno apenas
se for absolutamente necessario e recomendado pelo seu médico. O uso de ibuprofeno apés 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, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C). PROTEGER DA
UMIDADE.

Numero de lote e data de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento: Céapsula gelatinosa mole de cor vermelha a alaranjado,
formato oval. Contetdo: solugdo viscosa limpida a opalescente, de coloracdo incolor a
alaranjado.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ibupril® 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. Ndo exceder o total de 3
capsulas (1.200mg) em um periodo de 24 horas.

Deve ser tomado durante ou apds as refeicdes.

Use sempre a menor dose eficaz para aliviar os sintomas pelo menor periodo de tempo.

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Como este medicamento é tomado quando necessario (ver o item 1. Para que este medicamento é
indicado?), pode ndo haver um esquema posoldgico a ser seguido. Caso Ibupril® 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.

N&o tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida e ndo exceda a dose recomendada
para cada dia.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Ao usar este produto vocé pode experimentar sentir dor de cabeca, sonoléncia, tontura, distdrbio
auditivo e distarbio visual.



-Infecces e infestagOes: meningite (inflamacdo das meninges);

-Desordens do sistema sanguineo e linfatico: anemia aplastica (distdrbio na formacdo das células
sanguineas), anemia hemolitica (quebra de células vermelhas do sangue);

-Desordens do sistema nervoso: acidente vascular cerebral.

-Desordens da viséo: deficiéncia visual;

-Desordens do ouvido e labirinto: vertigem (tontura);

-Desordens do sistema cardiaco: disfuncao cardiaca, angina pectoris (dor e aperto no peito);
-Desordens do mediastino, toracica e respiratoria: chiado;

-Desordens gastrintestinais: constipacdo (prisdo de ventre), hematémese (vomito com sangue),
melena (fezes escuras), Ulcera na boca;

-Desordens hepatobiliares: ictericia (pele amarelada);

-Desordens da pele e tecidos subcutaneos: edema angioneur6tico (inchaco nas partes mais
profundas da pele), erup¢do maculopapular (pele avermelhada), purpura (manchas causadas por
extravasamento de sangue na pele), Reacdo a Medicamentos com Eosinofilia e Sintomas
Sistémicos, pustulose exantematica generalizada aguda;

-Desordens gerais e condicdes do site de administracdo: edema periférico (inchaco nas
extremidades).

-Investigagdes: Diminuicao de hematocritos, diminui¢do da hemoglobina.

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

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Dor abdominal, prisdo de ventre, flatuléncia, erupcdes cutaneas, reacdes de hipersensibilidade
incluindo urticéria e prurido, zumbido.

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, hematdria, proteindria. Em pacientes
com distdrbios autoimunes existentes (como lUpus eritematoso sistémico, doenga mista do tecido
conjuntivo) durante o tratamento com ibuprofeno, casos Unicos de sintomas de meningite
asséptica, como rigidez do pescoco, dor de cabeca, ndusea, vomito, febre ou desorientacdo foi
observada. Disturbios visuais, vertigem, insuficiéncia cardiaca, hipertensdo, edema.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): Perfuragdo ou hemorragia gastrointestinal, por vezes fatal, particularmente nos
idosos. Exacerbacdo de colite ulcerosa e doenca de Crohn. Insuficiéncia renal aguda, necrose
papilar, especialmente em uso prolongado, associada a aumento da ureia sérica e edema.
Disturbios hepaticos, insuficiéncia hepatica, hepatite. Distirbios hematopoiéticos (anemia,
leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitose), os primeiros sinais séo: febre, dor de
garganta, Ulceras 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 necrélise
epidérmica (NET). Reagdo Medicamentosa com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS).
Reacdes de hipersensibilidade graves, onde os sintomas podem ser: edema facial, da lingua e da
laringe, dispneia, taquicardia, hipotensdo (anafilaxia, angioedema ou choque grave) e
exacerbacdo de asma e broncoespasmo. Infarto do miocérdio. Dermatite, erup¢do cuténea,
fotodermatite, dermatoses bolhosas (incluindo necrolise epidérmica e eritema multiforme).
Reac0es de hipersensibilidade variando de anafilaxia, angioedema e broncoespasmo a dispneia e
urticaria.



Reacdo com frequéncia desconhecida: Dor no peito, que pode ser um sinal de reacdo alérgica
potencialmente grave, chamada sindrome de Kounis.

Ensaios clinicos e dados epidemioldgicos sugerem que o uso de ibuprofeno (particularmente em
altas doses de 2.400mg por dia) e em tratamento de longo prazo pode estar associado a um
pequeno aumento do risco de eventos tromboticos arteriais (por exemplo, infarto do miocérdio ou
acidente vascular cerebral).

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa atraves do seu servico
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 procure imediatamente um servigco medico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se voceé precisar de mais orientaces.
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Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo o0s sintomas, procure orientacao de
um profissional de saude.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacles
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 Versdo inicial VP -400mg cap gelat mole
SIMILAR — SIMILAR — ct bl x 10.
Inclusdo Inicial Inclus&o Inicial -400mg cap gelat mole
de Texto de Bula de Texto de Bula ct bl x 36 (emb mult).
- RDC - 60/12 - 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 ct bl x 10.
Notificacdo de Notificacdo de pode causar? -400mg cap gelat mole
Alteragdo de Alteragdo de ct bl x 36 (emb mult).
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 | 5.0Onde, como e por VP -400mg cap gelat mole
SIMILAR — SIMILAR — quanto tempo posso ct bl x 10.
Notificacdo de Notificacdo de guardar este -400mg cap gelat mole
Alteracdo de Alteracdo de medicamento? ct 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 Composi¢do VP -400mg cap gelat mole
SIMILAR - SIMILAR - 2. Como este ct bl x 10.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento -400mg cap gelat mole
Alteracdo de Alteracdo de funciona? ct bl x 36 (emb mult).

Texto de Bula —
RDC - 60/12

Texto de Bula -
RDC - 60/12

3. Quando néo devo

usar este
medicamento?

4. O que devo saber

antes de usar este
medicamento?

6. Como devo usar

este medicamento?




7. O que devo fazer
guando 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 s6 vez?

23/05/2018 | 0415850/18-4 10450 — 23/05/2018 | 0415850/18-4 10450 — 23/05/2018 | 8. Quais 0s males que VP -400mg cap gelat mole
SIMILAR — SIMILAR - este medicamento ct bl x 10.
Notificacdo de Notificacdo de pode causar? -400mg cap gelat mole
Alteragdo de Alteragdo de ct bl x 36 (emb mult).
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 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
SIMILAR — SIMILAR - antes de usar este ct bl x 10.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? -400mg cap gelat mole
Alteracdo de Alteracdo de ct bl x 36 (emb mult).
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12
02/09/2019 | 2094979/19-1 10450 — 02/09/2019 | 2094979/19-1 10450 — 02/09/2019 | 4. O que devo saber VP -400mg cap gelat mole
SIMILAR — SIMILAR - antes de usar este ct bl x 10.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? -400mg cap gelat mole
Alteracdo de Alteracéo de 8. Quais os males que ct 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 s6 vez?
13/07/2021 | 2721913/21-2 10450 — 13/07/2021 | 2721913/21-2 10450 — 13/07/2021 N/A VP -400mg cap gelat mole
SIMILAR - SIMILAR - ct bl x 10.

Notificacdo de

Notificacdo de

-400mg cap gelat mole




Alteracédo de
Texto de Bula —

Alteracdo de
Texto de Bula -

ct bl x 36 (emb mult).

RDC - 60/12 RDC - 60/12
17/02/2022 | 0578213/22-2 10450 — 17/02/2022 | 0578213/22-2 10450 — 17/02/2022 Apresentacdes VP -400mg cap gelat mole
SIMILAR — SIMILAR - Dizeres legais (SAC) ctbl x 8.
Notificacdo de Notificacdo de -400mg cap gelat mole
Alteragdo de Alteragdo de ct bl x 10.
Texto de Bula— Texto de Bula — -400mg cap gelat mole
RDC - 60/12 RDC - 60/12 ct 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 devo VP -400mg cap gelat mole
SIMILAR — SIMILAR - usar este ctbl x 8.
Notificacdo de Notificagédo de medicamento? -400mg cap gelat mole
Alteracdo de Alteracédo de 4. O que devo saber ct bl x 10.
Texto de Bula — Texto de Bula - antes de usar este -400mg cap gelat mole
RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento? ct bl x 36 (emb mult).
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?
11/10/2024 | 1398845/24-8 10450 — 11/10/2024 | 1398845/24-8 10450 — 11/10/2024 | 3. Quando ndo devo VP -400mg cap gelat mole
SIMILAR — SIMILAR - usar este ctbl x 8.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? -400mg cap gelat mole

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

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

6. Como devo usar
este medicamento?
7. O que devo fazer
quando eu me
esquecer de usar este
medicamento?

8. Quais os males que
este medicamento
pode causar?

ct bl x 10.
-400mg cap gelat mole
ct bl x 36 (emb mult).




18/12/2024

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

18/12/2024

10450 -
SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

18/12/2024

Forma Farmacéutica
3. Quando ndo devo
usar este
medicamento?

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

5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?
Dizeres legais

VP

-400mg cap mole ct bl x

8

-400mg cap mole ct bl x

10.

-400mg cap mole ct bl x

36 (emb mult).




lbupril®

Comprimido 600mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE 1

TEUTO
“1® I
Ibupril
ibuprofeno
APRESENTACAO
Comprimido 600mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
10107 o] o) (=1 T TSR SUTOSSORSRIN 600mg
EXCIPIENTE S vttt ettt 1 comprimido

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ibupril® (ibuprofeno) tem acdo contra a inflamacdo (reacdo de defesa do organismo a uma
agresso) dor e febre. Ibupril® é indicado no alivio dos sinais e sintomas de osteoartrite (leséo
cronica das articulagdes ou “juntas”) e artrite reumatoide (inflamagdo cronica das “juntas”
causada por reagdes autoimunes, quando o sistema de defesa do corpo agride por engano ele
proprio), reumatismo articular (inflamagao das “juntas”), nos traumas relacionados ao sistema
musculoesquelético (como entorse do tornozelo e dor nas costas) e alivio da dor apds
procedimentos cirdrgicos em odontologia, ginecologia, ortopedia, traumatologia e
otorrinolaringologia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ibuprofeno é um agente anti-inflamatorio néo esteroidal (ndo derivado de hormdénios) que inibe
a producdo de prostaglandinas (substancias que estimulam a inflamacéo) o que gera atividade
anti-inflamatoria (reduz a inflamag&o), analgésica (reducéo, até supressdo, da dor) e antipirética
(reducdo, até supressdo, 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 hipersensibilidade (alergia) ao ibuprofeno,
a qualquer componente da formula ou a outros anti-inflamatérios ndo esteroidais — como, por
exemplo, o acido acetilsalicilico; (2) portadores da “triade do 4cido acetilsalicilico” (presenga das
3 caracteristicas a seguir: crise de asma — dificuldade para respirar e chiado, rinite — inflamacéo
do nariz que leva ao aparecimento de muita secrecdo e espirros - e intolerdncia ao acido



acetilsalicilico), (3) tratamento perioperatdrio na cirurgia de revascularizacdo da artéria coronaria
(cirurgia da ponte de veia safena ou de artéria mamadria para obstrucdo da coronaria), (4)
insuficiéncia renal, hepética e cardiaca grave (diminui¢do da funcéo dos rins, figado e coracéo,
respectivamente).

Este medicamento € contraindicado durante o terceiro trimestre de gravidez.

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

Nao use este medicamento caso tenha problemas no estbmago.

Atencdo: Contém lactose. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome
de méa-absorcao de glicose-galactose.

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

Informe ao seu médico todas as medicacBes que estd usando para que ele avalie se uma nova
medicacdo interferird na acdo da outra; isso se chama interacdo medicamentosa.

O uso concomitante de dois AINEs sisttmicos podem aumentar a frequéncia de Ulceras
gastrintestinais e sangramento.

Ibupril® pode interagir com: (1) anticoagulantes (ex.: varfarina), aumentando o risco de
sangramento; (2) medicamentos para hipertensdo incluindo diuréticos, inibidores da enzima
conversora de angiotensina, antagonistas da angiotensina Il e beta-bloqueadores reduzindo o
efeito desses medicamentos; (3) corticosteroides (anti-inflamatério hormonal), medicamentos
antiplaquetarios e inibidores da recaptacdo da serotonina (medicamento para tratar depressao),
pacientes que ingiram alcool aumentando o risco de ulceracdo e sangramento gastrointestinal; (4)
ciclosporina e tacrolimo (drogas imunossupressoras) aumentando o risco de lesdo dos rins; (5)
litio e metotrexato podem ter a quantidade desses medicamentos no sangue aumentados; (6)
antiacidos (medicamentos que diminuem a acidez do estbmago) podem aumentar 0s riscos dos
eventos adversos do loupril® (vide item 8. “Quais os males que este medicamento pode me
causar?”).

Ibupril® deve ser usado com cautela em pacientes: (1) portadores de hipertensdo e insuficiéncia
cardiaca congestiva (reducdo da capacidade do coracdo de bombear o sangue), pois pode levar a
retencdo de liquidos e edema (inchacgo) periférico (em membros) que podem piorar 0s sintomas
dessas doencas; (2) doengas cardiovasculares (CV), pois pode aumentar os riscos de eventos
tromboembdlicos (entupimento dos vasos); (3) historia prévia de inflamacdo, sangramento,
ulceracéo e/ou perfuracdo gastrintestinal, pois pode haver aumento dos riscos desses eventos; (4)
disfuncdo (alteracdo da funcdo) renal, pois Ibupril® pode reduzir a quantidade de sangue que
chega ao rim, prejudicando o 6rgdo cuja funcéo esta alterada.

Ibupril® interfere no efeito antiplaquetario do &cido acetilsalicilico (evita a agregacdo de
plaquetas no sangue) em baixa dosagem e pode, assim, interferir no tratamento profilatico da
doenca cardiovascular (CV) com &cido acetilsalicilico.

Sinais de reacdo alérgica — que incluem problemas respiratérios, inchaco da face e do pescoco
(angioedema) e dor no peito — foram relatados com o uso de ibuprofeno. Caso ocorra algum
desses sinais, suspenda imediatamente o uso de Ibupril® e procure por assisténcia médica.
Reacdes cutaneas graves, algumas delas fatais — como dermatite esfoliativa, eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica, reacdo medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos (sindrome de DRESS) e pustulose exantematica generalizada
aguda —, foram relatadas com o uso de ibuprofeno. A maioria dessas reagdes ocorreu no primeiro



més de uso do ibuprofeno. Ibupril® deve ser descontinuado imediatamente, aos primeiros sinais
ou sintomas sugestivos dessas reagdes cutaneas graves.

Ibupril® esta indicado para uso exclusivo em adultos.

Se usado durante o segundo ou terceiro trimestre da gravidez, os AINEs podem causar disfuncao
renal fetal que pode resultar na reducdo do volume de liquido amniético ou oligoidramnio em
casos graves. Tais efeitos podem ocorrer logo apds o inicio do tratamento e sdo geralmente
reversiveis apds a descontinuacdo. As mulheres gravidas utilizando Ibupril® devem ser
cuidadosamente monitoradas quanto ao volume de liquido amnidtico.

A menos que os beneficios esperados para a mée superem 0s riscos potenciais para o feto, 0 uso
deste medicamento deve ser evitado nos primeiros seis meses de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
Nao tome este medicamento por periodo maior do que estd recomendado na bula ou
recomendado pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estdmago, intestino,
coracao e vasos sanguineos.

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

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

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

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

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C). PROTEGER DA
UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamento: Comprimido oblongo sulcado de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Efeitos indesejaveis podem ser reduzidos usando-se a menor dose eficaz de Ibupril® dentro do
menor tempo necessario para controlar os sintomas. O tempo de tratamento adequado devera ser
decisdo do seu médico.

A dose recomendada é de 600mg 3 ou 4 vezes ao dia. A dose de lbupril® deve ser adequada a
cada caso clinico, e pode ser diminuida ou aumentada a partir da dose inicial sugerida,
dependendo da gravidade dos sintomas. A dose de tratamento devera ser decisdo do seu médico.
N&o se deve exceder a dose diaria total de 3.200mg. Na ocorréncia de disturbios gastrintestinais
(ex.: queimacdo, nauseas, azia e vomitos), administrar lbupril® com as refeicdes ou leite.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.



Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé esqueca-se de tomar loupril® no horéario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim
que lembrar.

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

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

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

Podem ocorrer as seguintes reaces desagradaveis: cistite (infec¢do da bexiga), rinite (inflamacao
do nariz), agranulocitose (auséncia de granuldcitos - tipo de célula de defesa - no sangue), anemia
(reducdo do namero de células vermelhas no sangue) aplastica (reducéo da capacidade da medula
em produzir células), eosinofilia, anemia hemolitica (destruicdo das células vermelhas),
neutropenia (reducdo de neutrofilos), pancitopenia (reducdo do ndmero de todas as células do
sangue), trombocitopenia (reducdo do nimero de plaquetas, células sanguineas responsaveis pela
coagulacdo) com ou sem aparecimento de purpura (sangramentos nos pequenos vasos, gerando
pequenos sangramentos na pele e mucosas), inibicdo da agregacdo plaquetaria, reacdes
anafilactoides, anafilaxia (reacdo alérgica grave), reducdo do apetite, retencdo de liquidos,
confusdo (diminuicdo da consciéncia com pensamentos confusos), depressdo, labilidade
emocional (descontrole emocional), insdnia, nervosismo, meningite asséptica (inflamacdo da
meninge na auséncia de microrganismo infeccioso) com febre e coma, convulsdes, tontura,
cefaleia (dor de cabeca), sonoléncia, ambliopia (visdo embacada e/ou diminuida), escotoma
(manchas escuras na visdo e/ou alteragdes na visdo de cores), olhos secos, perda da audicdo e
zumbido, insuficiéncia cardiaca congestiva (reducdo da capacidade do coracdo de bombear o
sangue) e palpitacbes, hipotensdo (queda da pressdo arterial), hipertensdo (aumento da pressédo
arterial), broncoespasmo (reducdo da passagem de ar pelos brénquios), dispneia (falta de ar),
colicas ou dores abdominais, desconforto abdominal, constipacédo (intestino preso), diarreia, boca
seca, duodenite (inflamag¢do do duodeno), dispepsia (sensagdo de “queimacgdo’ no estdmago), dor
epigastrica, sensacdo de plenitude do trato gastrintestinal (eructacdo e flatuléncia - aumento dos
gases), inflamacdo e/ou Ulcera e/ou sangramento e/ou perfuracdo do estdmago, duodeno e/ou
intestino, Ulcera gengival (da gengiva), hematémese (vémito com sangue), indigestdo, melena
(presenca de sangue deglutido nas fezes), nauseas, esofagite (inflamacéo do es6fago), pancreatite
(inflamacédo do péncreas), inflamacao do intestino delgado ou grosso, vémito, Ulcera no intestino
grosso e delgado, perfuracdo do intestino grosso e delgado, insuficiéncia hepatica (diminuicao da
funcdo do figado), necrose hepética (destruicdo das células do figado), hepatite (inflamag&o do
figado), sindrome hepatorrenal, ictericia (pele e branco dos olhos amarelados), pustulose
exantematosa generalizada aguda (PEGA) (reacdo grave de pele), alopecia (queda de cabelos),
eritema multiforme (erupc¢éo aguda de lesdes na pele com vérias aparéncias: manchas vermelhas
planas ou elevadas, bolhas, ulceracbes que podem acontecer em todo o corpo), reacdo ao
medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS), dermatite esfoliativa (descamacao
da pele), sindrome de Lyell (necrolise epidérmica tdxica - grandes areas da pele morrem), reac6es
de fotossensibilidade (excessiva sensibilidade da pele a exposicdo ao sol), prurido (coceira),



erupcao cutanea (vermelhidao da pele), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de eritema
multiforme), urticaria (reacdo alérgica da pele), erupcbes vesiculo-bolhosas (lesdes com bolhas
na pele), insuficiéncia renal aguda (faléncia dos rins), em pacientes com significativa disfuncao
renal preexistente, azotemia (aumento dos metabdlitos excretados pelo rim no sangue),
glomerulite (inflamagdo dos glomérulos do rim), hematuria (presenca de sangue na urina),
polidria (aumento da quantidade de urina), necrose papilar renal (destruicdo de certas células do
rim), necrose tubular (destruicdo de certas células do rim), nefrite tibulo-intersticial (inflamag&o
em parte dos rins), sindrome nefrética (sindrome que ocorre quando ha perda de proteinas pela
urina), edema (inchacgo), glomerulonefrite de lesdo minima (doenca relacionada ao rim), pressao
sanguinea elevada, diminuicdo da hemoglobina (substancia que fica dentro do globulo vermelho
do sangue) e hematdcrito (porcentagem de células vermelhas no sangue), diminuicdo do
clearance de creatinina (elimina¢do de uma substancia relacionada a funcdo do rim), teste de
funcdo hepatica (funcdo do figado) anormal e tempo de sangramento prolongado.

Reacdo desconhecida: Dor no peito, que pode ser um sinal de uma reacgdo alérgica potencialmente
grave, chamada sindrome de Kounis.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reactes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo
de atendimento.

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

Os sintomas de superdose mais frequentemente relatados incluem dor abdominal, nauseas,
vomitos, letargia (sensacdo de reducdo de energia) e sonoléncia. Outros sintomas do sistema
nervoso central incluem dores de cabeca, zumbido, sedacdo e convulsbes. Podem ocorrer,
raramente, coma, insuficiéncia renal aguda (faléncia dos rins) e parada respiratoria
(principalmente em criangas muito jovens). Também foi relatada toxicidade cardiovascular (CV)
(leso toxica do coracdo). O tratamento da superdose aguda de Ibupril® é basicamente de suporte.
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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes 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
18/09/2013 | 0789227/13-6 10457 - 18/09/2013 | 0789227/13-6 10457 - 18/09/2013 Verséo inicial VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - plas amb x 20.
Inclus&o Inicial de Inclus&o Inicial de -600mg com ct bl al
Texto de Bula - Texto de Bula - plas amb x 200 (emb
RDC - 60/12 RDC - 60/12 hosp).
06/10/2014 | 0886727/14-5 10450 - 06/10/2014 | 0886727/14-5 10450 - 06/10/2014 4. O que devo saber VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - antes de usar este plas amb x 20.
Notificagdo de Notificagéo de medicamento? -600mg com ct bl al
alteracdo de texto alteracdo de texto 8. Quais os males que plas amb x 200 (emb
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 | 0528836/17-3 10450 - 03/04/2017 2. Como este VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - medicamento funciona? plas amb x 20.
Notificagdo de Notificacdo de 3. Quando néo devo -600mg com ct bl al

alteracdo de texto
de bula— RDC
60/12

alteracdo de texto
de bula— RDC
60/12

usar este medicamento?
4. O que devo saber
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
que a indicada deste

plas amb x 200
hosp).

(emb




medicamento?

24/01/2018 | 0058179/18-8 10450 - 24/01/2018 | 0058179/18-8 10450 - 24/01/2018 NA VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - plas amb x 20.
Notificacdo de Notificacdo de -600mg com ct bl al
alteracdo de texto alteracdo de texto plas amb x 200 (emb
de bula— RDC de bula— RDC hosp).
60/12 60/12
15/06/2018 | 0482044/18-4 10450 - 15/06/2018 | 0482044/18-4 10450 - 15/06/2018 8. Quais os males que VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - este medicamento pode plas amb x 20.
Notificacdo de Notificacdo de me causar? -600mg com ct bl al
alteracéo de texto alteracdo de texto plas amb x 200 (emb
de bula— RDC de bula— RDC hosp).
60/12 60/12
29/10/2018 | 1040195/18-4 10450 - 29/10/2018 | 1040195/18-4 10450 - 29/10/2018 Composicdo VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - plas amb x 20.
Notificagdo de Notificagéo de -600mg com ct bl al
alteracdo de texto alteracdo de texto plas amb x 200 (emb
de bula— RDC de bula— RDC hosp).
60/12 60/12
10/12/2018 | 1162401/18-9 10450 - 10/12/2018 | 1162401/18-9 10450 - 10/12/2018 4. O que devo saber VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - antes de usar este plas amb x 20.
Notificagdo de Notificacdo de medicamento? -600mg com ct bl al
alteracdo de texto alteracdo de texto 5.0nde, como e por plas amb x 200 (emb
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 causar?
27/04/2021 | 1614491/21-1 10450 - 27/04/2021 | 1614491/21-1 10450 - 27/04/2021 N/A VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - plas amb x 20.
Notificacdo de Notificacdo de -600mg com ct bl al
alteracdo de texto alteracdo de texto plas amb x 200 (emb
de bula— RDC de bula— RDC hosp).
60/12 60/12
13/07/2021 | 2721913/21-2 10450 - 13/07/2021 | 2721913/21-2 10450 - 13/07/2021 N/A VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - plas amb x 20.




Notificacdo de
alteracdo de texto

Notificacdo de
alteracdo de texto

-600mg com ct bl al
plas amb x 200 (emb

de bula— RDC de bula— RDC hosp).
60/12 60/12
27/10/2021 | 4251535/21-9 10450 - 27/10/2021 | 4251535/21-9 10450 - 27/10/2021 4. O que devo saber VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - antes de usar este plas amb x 20.
Notificagdo de Notificacdo de medicamento? -600mg com ct bl al
alteraco de texto alteracdo de texto Dizeres Legais (SAC) plas amb x 200 (emb
de bula— RDC de bula— RDC hosp).
60/12 60/12
06/07/2022 | 4388439/22-3 10450 - 06/07/2022 | 4388439/22-3 10450 - 06/07/2022 N/A VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - plas amb x 20.
Notificagdo de Notificagéo de -600mg com ct bl al
alteracdo de texto alteracdo de texto plas amb x 200 (emb
de bula— RDC de bula— RDC hosp).
60/12 60/12
10/01/2023 | 0025143/23-9 10450 - 10/01/2023 | 0025143/23-9 10450 - 10/01/2023 N/A VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - plas amb x 20.
Notificagdo de Notificacdo de -600mg com ct bl al
alteracéo de texto alteracdo de texto plas amb x 200 (emb
de bula— RDC de bula— RDC hosp).
60/12 60/12
18/12/2024 - 10450 - 18/12/2024 - 10450 - 18/12/2024 Apresentacdo VP -600mg com ct bl al
SIMILAR - SIMILAR - 3. Quando ndo devo plas amb x 20.

Notificacdo de
alteracdo de texto
de bula— RDC
60/12

Notificacdo de
alteracdo de texto
de bula— RDC
60/12
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lbupril®

Suspensao gotas 50mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
“1® I
Ibupril
ibuprofeno
APRESENTACAO
Suspenséao 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 suspenséo gotas contém:
TDUPIOTENO. ...t bbbttt bbbt bt 50mg
VT o0 {o o 3 TSRS OTPS imL

Excipientes: dioxido de titdnio, aroma de tutti-frutti, aroma de cereja, sucralose, polissorbato 80,
sorbitol, &cido citrico, goma xantana, benzoato de sddio, glicerol, sacarina sddica, ciclamato de
sodio e &gua de osmose reversa.

Cada gota equivale a 5mg de ibuprofeno.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ibupril® é um medicamento indicado para reducéo da febre e para o alivio de dores, tais como:
dores decorrentes de gripes e resfriados, dor de garganta, 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 febre. O inicio de acdo ocorre de 15 a 30
minutos ap6s sua administracdo oral e permanece por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize Ibupril® 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 reacdes de natureza alérgica, entre as quais a
asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Nao utilize 1bupril® caso tenha apresentado alguma reacdo alérgica ao acido acetilsalicilico e a
outros anti-inflamatorios. Néo 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. Ndo ultrapasse a dose
recomendada.

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



Néo utilize lbupril® em casos em que o acido acetilsalicilico, iodeto e outros anti-inflamatérios
ndo esteroides tenham induzido asma, rinite, urticaria, pélipo nasal, angioedema, broncoespasmo
e outros sintomas de reacdo alérgica ou anafilatica.

Este medicamento é contraindicado durante o terceiro trimestre de gravidez.

Nao utilizar Ibupril® junto com bebidas alcodlicas.

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

Nao use este medicamento caso tenha problemas no estbmago.

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

Este medicamento € contraindicado para menores de 6 meses.

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

Adverténcias

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

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

Consulte um médico caso: ndo esteja ingerindo liquidos; tenha perda continua de liquidos por
diarreia ou vémito; tenha dor de estdmago; apresente dor de garganta grave ou persistente ou dor
de garganta acompanhada de febre elevada, dor de cabeca, 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
doencga grave; estiver tomando outro (s) medicamento (s); e 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; ndo obtenha melhora ap6s 24 horas de tratamento;
ocorra vermelhiddo ou inchaco na &rea dolorosa; e surjam novos sintomas.

Sinais de reacdo alérgica — que incluem problemas respiratérios, inchaco da face e do pescoco
(angioedema) e dor no peito — foram relatados com o uso de ibuprofeno. Caso ocorra algum
desses sinais, suspenda imediatamente o uso de Ibupril® e procure por assisténcia médica.
Reac0es cutaneas graves, algumas delas fatais — como dermatite esfoliativa, eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson, necrOlise epidérmica toxica, reacdo medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos (sindrome de DRESS) e pustulose exantemética generalizada
aguda —, foram relatadas com o uso de ibuprofeno. A maioria dessas reagdes ocorreu no primeiro
més de uso do ibuprofeno. Ibupril® deve ser descontinuado imediatamente, aos primeiros sinais
ou sintomas sugestivos dessas reagdes cutaneas graves.

Uso durante a gravidez e amamentacgao

N&o utilizar este medicamento durante a gestacdo ou a amamentacdo, exceto sob recomendacéo
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.

A menos que o0s beneficios esperados para a mée superem 0s riscos potenciais para o feto, o uso
deste medicamento deve ser evitado nos primeiros seis meses de gravidez.

Este medicamento ndo 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 reacfes indesejaveis no
bebé.

Interacdes Medicamentosas

Interagdes medicamento-medicamento

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

InteracBes 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)
podera ser mais baixo durante o uso de ibuprofeno. N&o existe interferéncia conhecida com
outros exames.

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

Este produto contém ibuprofeno e benzoato de sddio, que podem causar reacgdes alérgicas,
como a asma, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencdo: Contém o corante dioxido de titdnio que pode, eventualmente, causar reacgoes
alérgicas.

Atencdo: Contém sorbitol em quantidade que pode causar efeito laxativo (que *'solta™ o
intestino).

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?
ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C).

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

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

Caracteristicas do medicamento: Suspensdo homogénea de coloracdo branca, com sabor e
aroma de tutti-frutti e cereja.

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 criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL
Né&o precisa diluir.
1. Agite antes de usar.
2 Retire a tampa do frasco.
3. Incline o frasco a 90° (posicao vertical), conforme a ilustragéo.

y X

4. Goteje a quantidade recomendada e feche o frasco apds o uso.

Criancas

A dose recomendada para criangas a partir de 6 meses de idade 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 idade é de 40 gotas (200mg) e a
dose méxima permitida por dia é de 160 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 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
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
21Kkg 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 lbupril®, para febre é de 40 gotas (200mg) a 160 gotas (800mg),

podendo ser repetida por, no maximo, 4 vezes por dia.




A dose mé&xima permitida por dia em adultos é de 640 gotas (3.200mg).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu
médico 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 horario estiver proximo ao que seria a dose seguinte,
pule a dose perdida e siga o horario das outras doses programadas normalmente. N&o dobre a
dose para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

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

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, este medicamento pode causar efeitos ndo
desejados.

Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento medico
caso algum deles ocorra. Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizamos o0s seguintes
parametros:

Reacdo 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; nauseas.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Pele: prurido (coceira).

Sistema gastrintestinal: indigestao; prisdo de ventre; perda de apetite; vOmitos; diarreia; gases.
Sistema geniturinario: retencao de sodio e agua.

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

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Pele: alergia; dermatite esfoliativa; eritema multiforme (reacdo do sistema de defesa das mucosas
e da pele); necrédlise epidérmica toxica (lesdo dermatoldgica rara); sindrome de Stevens-Johnson
(forma grave do eritema multiforme); reacdo medicamentosa com eosinofilia; sintomas
sistémicos (sindrome de DRESS; pustulose exantematica generalizada aguda; urticaria; sindrome
lupus-like; manchas roxas e avermelhadas; sensibilidade da luz.

Sistema Nervoso Central: depressdo; ansiedade; meningite asséptica (inflamacdo da camada
que reveste o cérebro); confusdo mental; alucinacGes; alteragdes de humor; insonia.

Sistema nervoso periférico: formigamento.

Sistema gastrintestinal: ictericia (cor amarelada na pele causada por problemas com a bile);
feridas no es6fago; feridas no estbmago; feridas no duodeno; hepatite medicamentosa;
inflamacdo no pancreas; sangramento digestivo.

Sistema geniturindrio: insuficiéncia dos rins; morte do tecido dos rins; infeccdo na bexiga;
sangue na urina; aumento da frequéncia e quantidade de urina.

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



Viséo: visdo dupla; reducéo da capacidade visual; vermelhidao ocular; olho seco.

Ouvido, nariz e garganta: diminuicdo da capacidade de ouvir; inflamacdo 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; palpitacdes; insuficiéncia cardiaca congestiva; acidente vascular cerebral; vasculite.
Sistema respiratorio: broncoespasmo; chiado no peito; falta de ar; dor torécica.

Reacao desconhecida:

Dor no peito, que pode ser um sinal de uma reacdo alérgica potencialmente grave, chamada
sindrome de Kounis.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa atraves 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 € de suporte, uma vez que nao existem antidotos a
este farmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, movimento ocular involuntario, parada
transitoria da respiracdo, inconsciéncia, queda da pressdo arterial e insuficiéncia respiratéria.
Deve-se evitar a provocacdo de vomitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. Procure um servico
medico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo o0s sintomas, procure orientacdo de
um profissional de saude.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteracgdes 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 Verséo inicial VP -50mg/mL sus or ct fr x
SIMILAR — SIMILAR - 30ML.
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
13/05/2016 | 1745860/16-9 10450 - 13/05/2016 | 1745860/16-9 10450 - 13/05/2016 3. Quando ndo devo VP -50mg/mL sus or ct fr x
SIMILAR — SIMILAR — usar este 30ML.
Notificacdo de Notificagéo de medicamento?
Alteracdo de Alteracéo 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 Composicdo VP -50mg/mL sus or ct fr x
SIMILAR — SIMILAR - 5. Onde, como e por 30ML.
Notificacdo de Notificacdo de guanto tempo posso
Alteracdo de Alteracdo 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 usar VP -50mg/mL sus or ct fr x
SIMILAR — SIMILAR - este medicamento? 30mL.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12
13/07/2021 | 2721913/21-2 10450 - 13/07/2021 | 2721913/21-2 10450 - 13/07/2021 N/A VP -50mg/mL sus or ct fr x
SIMILAR — SIMILAR - 30mL.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12




10/01/2023 | 0025143/23-9 10450 - 10/01/2023 | 0025143/23-9 10450 - 10/01/2023 N/A VP -50mg/mL sus or ct fr x
SIMILAR - SIMILAR - 30mL.
Notificacdo de Notifica¢do de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula— Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC - 60/12
15/07/2024 | 0963055/24-1 10450 - 15/07/2024 | 0963055/24-1 10450 - 15/07/2024 | Dizeres legais (SAC) VP -50mg/mL sus or ct fr x
SIMILAR - SIMILAR - 30mL.
Notificacdo de Notifica¢do de
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC - 60/12
18/12/2024 - 10450 - 18/12/2024 - 10450 - 18/12/2024 Forma Farmacéutica VP -50mg/mL sus or ct fr x
SIMILAR - SIMILAR - Apresentacédo 30mL.
Notificacdo de Notificagéo de Composicgéo
Alteragdo de Alteragdo de 3. Quando néo devo
Texto de Bula— Texto de Bula — usar este

RDC - 60/12

RDC - 60/12
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lbupril®

Suspensédo gotas 100mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
“1® I
Ibupril
ibuprofeno
APRESENTACAO
Suspensédo 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 suspenséo gotas contém:
TDUPIOTENO. ...ttt bbbttt bbbt 100mg
VT o0 (oo 3 TSRS 1mL

Excipientes: dioxido de titanio, aroma de tutti-frutti, sucralose, polissorbato 80, sorbitol, &cido
citrico, goma xantana, benzoato de sodio, glicerol, sacarina sédica, ciclamato de sédio, aroma de
cereja e agua de osmose reversa.

Cada gota equivale a 10mg de ibuprofeno.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ibupril® é um medicamento indicado para reducéo da febre e para o alivio de dores, tais como:
dores decorrentes de gripes e resfriados, dor de garganta, 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 febre. O inicio de acdo ocorre de 15 a 30
minutos ap6s sua administracdo oral e permanece por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize Ibupril® 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 reacGes de natureza alérgica, entre as quais a
asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Nao utilize 1bupril® caso tenha apresentado alguma reacdo alérgica ao acido acetilsalicilico e a
outros anti-inflamatorios. Néo 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. Ndo ultrapasse a dose
recomendada.

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



Néo utilize lbupril® em casos em que o acido acetilsalicilico, iodeto e outros anti-inflamatérios
ndo esteroides tenham induzido asma, rinite, urticaria, pélipo nasal, angioedema, broncoespasmo
e outros sintomas de reacdo alérgica ou anafilatica.

Este medicamento é contraindicado durante o terceiro trimestre de gravidez.

Nao utilizar Ibupril® junto com bebidas alcodlicas.

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

Nao use este medicamento caso tenha problemas no estbmago.

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

Este medicamento € contraindicado para menores de 6 meses.

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

Adverténcias

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

Informe sempre 0o médico sobre possiveis doencgas do coragdo, nos rins, no figado ou outras que
vocé tenha, para receber uma orientacdo cuidadosa. Em pacientes com asma ou outras doencas
alérgicas, especialmente quando ha historia de broncoespasmo, o ibuprofeno deve ser usado com
cautela.

Consulte um médico caso: ndo esteja ingerindo liquidos, tenha perda continua de liquidos por
diarreia ou vémito, tenha dor de estdmago, apresente dor de garganta grave ou persistente ou dor
de garganta acompanhada de febre elevada, dor de cabeca, 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
doencga grave, estiver tomando outro (s) medicamento (s); e estiver tomando outro produto que
contenha ibuprofeno ou outro analgésico e antipirético.

Pare de utilizar este medicamento e consulte um médico caso: ocorra uma reacdo alérgica, a
dor ou a febre piorar ou durar mais de 3 dias, ndo obtenha melhora apds 24 horas de tratamento,
ocorra vermelhiddo ou inchaco na area dolorosa, e surjam novos sintomas.

Sinais de reacdo alérgica — que incluem problemas respiratérios, inchaco da face e do pescoco
(angioedema) e dor no peito — foram relatados com o uso de ibuprofeno. Caso ocorra algum
desses sinais, suspenda imediatamente o uso de Ibupril® e procure por assisténcia médica.
Reac0es cutaneas graves, algumas delas fatais — como dermatite esfoliativa, eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson, necrOlise epidérmica toxica, reacdo medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos (sindrome de DRESS) e pustulose exantematica generalizada
aguda , foram relatadas com o uso de ibuprofeno. A maioria dessas reagdes ocorreu no primeiro
més de uso do ibuprofeno. lbupril® deve ser descontinuado imediatamente, aos primeiros sinais
ou sintomas sugestivos dessas reacdes cutaneas graves.

Uso durante a gravidez e amamentacgao

N&o utilizar este medicamento durante a gestacdo ou a amamentacdo, exceto sob recomendacéo
médica.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou ap0s 0 seu término.
Informe ao seu médico se vocé estiver amamentando.

A menos que o0s beneficios esperados para a mée superem 0s riscos potenciais para o feto, o uso
deste medicamento deve ser evitado nos primeiros seis meses de gravidez.

Este medicamento ndo 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 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 reacfes indesejaveis no
bebé.

Interacdes Medicamentosas

Interagdes medicamento-medicamento

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

InteracBes 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)
podera vir mais baixo durante o uso de ibuprofeno. N&o existe interferéncia conhecida com
outros exames.

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

Este produto contém ibuprofeno e benzoato de sddio, que podem causar reacdes alérgicas,
como a asma, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencdo: Contém o corante dioxido de titdnio que pode, eventualmente, causar reacgoes
alérgicas.

Atencdo: Contém sorbitol em quantidade que pode causar efeito laxativo (que *'solta™ o
intestino).

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?

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C).

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

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

Caracteristicas do medicamento: Suspensdo homogénea de cor branca, com sabor e aroma de
tutti-frutti e cereja.

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

N&o precisa diluir.

1. Agite antes de usar.

2. Retire a tampa do frasco.

3. Incline o frasco a 90° (posicao vertical), conforme a ilustracéo.

* X

4. Goteje a quantidade recomendada e feche o frasco ap6s o uso.

Criancas

A dose recomendada para criancas a partir de 6 meses de idade é 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 é 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 Febre alta Peso (Kg) Febre Febre alta
baixa (=39°C) baixa (=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
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
21Kkg 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 Ibupril®, é 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 o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu
medico ou cirurgido-dentista.

7. O 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 davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

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

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, este medicamento 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 reacdes, utilizamos 0s seguintes
parametros:

Reacdo 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; nauseas.

Reacao 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: retencdo de sodio e agua.

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

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Pele: alergia; dermatite esfoliativa; eritema multiforme (reacdo do sistema de defesa das mucosas
e da pele); necrolise epidérmica tdxica (lesdo dermatoldgica rara); sindrome de Stevens-Johnson
(forma grave do eritema multiforme); reacdo medicamentosa com eosinofilia; sintomas
sistémicos (sindrome de DRESS; pustulose exantematica generalizada aguda; urticaria; sindrome
lupus-like; manchas roxas e avermelhadas; sensibilidade a luz.

Sistema Nervoso Central: depressao; ansiedade; meningite asséptica (inflamacdo da camada
que reveste o cérebro); confusdo mental; alucinagdes; alteracGes de humor; insonia.

Sistema nervoso periférico: formigamento.

Sistema gastrintestinal: ictericia (cor amarelada na pele causada por problemas com a bile);
feridas no es6fago; feridas no estdbmago; feridas no duodeno; hepatite medicamentosa;
inflamacao no pancreas; sangramento digestivo.

Sistema geniturinario: insuficiéncia da funcéo dos rins; morte do tecido dos rins; infeccdo 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 (diminui¢do da atividade
formadora dos tecidos organicos, pele, masculos); trombocitopenia (diminui¢do das plaquetas no
sangue); leucopenia (diminuicdo das células de defesa); agranulocitose (diminui¢do de tipos
especiais de células de defesa); eosinofilia (aumento de um tipo especial de célula de defesa).
Visdo: visdo dupla; reducdo da capacidade visual; vermelhiddo ocular; olho seco.



Ouvido, nariz e garganta: diminuicdo da capacidade de ouvir; inflamacdo 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; palpitacdes; insuficiéncia cardiaca congestiva; acidente vascular cerebral; vasculite.
Sistema respiratorio: broncoespasmo; chiado no peito; falta de ar; dor toracica.

Reacéo desconhecida

Dor no peito, que pode ser um sinal de uma reacdo alérgica potencialmente grave, chamada
sindrome de Kounis.

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

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

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é de suporte, uma vez que ndo existem antidotos a
este farmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, movimento ocular involuntario, parada
transitdria da respiracao, inconsciéncia, queda da pressao arterial e insuficiéncia respiratoria.
Deve-se evitar a provocacao de vomitos e a ingestéo de alimentos ou bebidas. Procure um servicgo
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 orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes 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 Versdo inicial VP -100mg/mL sus or ct fr x
SIMILAR - SIMILAR - 20mL.
Incluséo Inicial de Inclus&o 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 Composigao VP -100mg/mL sus or ct fr x
SIMILAR - SIMILAR - 5. Onde, como e por 20mL.
Notificacdo de Notificagéo de quanto tempo posso
Alteracdo 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 usar VP -100mg/mL sus or ct fr x
SIMILAR - SIMILAR — este medicamento? 20mL.
Notifica¢do de Notifica¢do de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula - Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12
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 x
SIMILAR - SIMILAR - 20mL.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteracdo de Alteracdo 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 (SAC) VP -100mg/mL sus or ct fr x
SIMILAR - SIMILAR - 20mL.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteracdo de Alteracgdo de
Texto de Bula - Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12




10/01/2023 | 0025143/23-9 10450 - 10/01/2023 | 0025143/23-9 10450 - 10/01/2023 N/A VP -100mg/mL sus or ct fr x
SIMILAR - SIMILAR - 20mL.
Notifica¢o de Notifica¢o de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula - Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12
18/12/2024 - 10450 - 18/12/2024 - 10450 - 18/12/2024 Forma Farmacéutica VP -100mg/mL sus or ct fr x
SIMILAR - SIMILAR - Composigéo 20mL.
Notifica¢o de Notifica¢do de 3. Quando néo devo
Alteracdo de Alteracédo de usar este

Texto de Bula
RDC - 60/12

Texto de Bula —
RDC - 60/12

medicamento?

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

5. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?

8. Quais 0s males que
este medicamento
pode me causar?
Dizeres legais




