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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

lbupril ® Caps

ibuprofeno

APRESENTACAO

Cépsula gelatinosa mole 600mg
Embalagem contendo 10 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa mole contém:

IDUPIOTENO. ...
600mg
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Excipientes: macrogol, hidroxido de amonio, gehatinglicerol, metilparabeno,
propilparabeno, corante azul brilhante, coranteralmale quinolina, sorbitol, sorbitans e
agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

lbupril® Capsé indicado no alivio dos sinais e sintomas detantéumatoide, osteoartrite,
reumatismo articular, nos traumas relacionadosistensa musculoesquelético, quando
estiverem presentes componentes inflamatérios erakus. Ibuprit Caps esta indicado
ainda no alivio da dor apds procedimentos ciruggiesn Odontologia, Ginecologia,
Ortopedia, Traumatologia e Otorrinolaringolagia

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Ibupril® Caps € um medicamento com ac&o anti-inflamatanialgésica e antipirética.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

lbupril® Caps ¢écontraindicado a pacientes que apresentam hipdrdelagle ao
ibuprofeno, a qualquer componente da formula ouu&os anti-inflamatorios néo
esteroides (AINES) tais como acido acetilsalicilicimesulida e diclofenaco sodico. Existe
potencial de sensibilidade cruzada com &cido aedtillico e outros AINEs.

Contraindicado também para pacientes que apresemtaiade do acido acetilsalicilico
(asma brdénquica, rinite e intolerancia ao aciddilaedcilico). Nesses pacientes foram
registradas reacdes anafilactoides e reacdes assfdtais.

No tratamento da dor perioperatéria de cirurgiaed@scularizacdo do miocardio (by-pass).
Em pacientes com insuficiéncia renal grave.



Em pacientes com insuficiéncia hepética grave.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo

médica ou do cirurgido-dentista. Informe imediatamate seu médico em caso de
suspeita de gravidez

Este medicamento € contraindicado durante o terceirtrimestre de gravidez.

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

N&o use este medicamento caso tenha problemas nbesggo.

N&o tome este medicamento por periodo maior do guesta recomendado na bula ou

recomendado pelo médico, pois pode causar problemass rins, estdbmago, intestino,

coracdo e vasos sanguineos.

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

Adverténcias e Precaucdes

Deve-se evitar o0 uso concomitante de Ibfp@hps com anti-inflamatérios néo esteroides
(AINEs), tais como é&cido acetilsalicilico, nimesialj diclofenaco sédico ou potassico e
outros, incluindo inibidores da cicloxigenase-2 G£) como celecoxibe e parecoxibe.
Efeitos cardiacos

Os AINEs podem causar um aumento no risco de evdmimbaoticos cardiovasculares
graves, infarto do miocardio e derrame, que podamfiagais. O risco pode aumentar com a
duracéo do uso. Pacientes com doenca cardiovasmuibecida podem estar sob um risco
maior. A fim de minimizar o risco potencial para @wvento cardiovascular em pacientes
tratados com lbupfil Caps, a menor dose eficaz deve ser usada pela neemao possivel.
Médicos e pacientes devem estar alertas para od#gienento de tais eventos, mesmo na
auséncia de sintomas cardiovasculares préviosafesmies devem ser informados sobre os
sinais e/ou sintomas de toxicidade cardiovasculavege as medidas a serem tomadas se
iISSO ocorrer.

Retencao de liquido/edema

Assim como com outros farmacos conhecidos porriailsintese de prostaglandinas, foram
observados retengcdo de liquidos e edema em algaisnfes usando AINEs, incluindo
ibuprofeno. Portanto, IbupfilCaps deve ser usado com cautela em pacientesucayéiof
cardiaca comprometida e outras condi¢cdes que padiam, ou piorem pela retencédo de
liquidos. Os pacientes com insuficiéncia cardiamagestiva preexistente ou hipertensao
devem ser cuidadosamente monitorados.

Efeitos gastrintestinais

Os AINEs, incluindo ibuprofeno, podem causar evergastrintestinais graves incluindo
inflamacao, sangramento, ulceracéo e perfuraca@sidonago, intestino delgado ou grosso,
gue podem ser fatais. Quando sangramento ou udtegastrintestinal ocorre em pacientes
recebendo Ibupfil Caps, o tratamento deve ser descontinuado. A iaalos pacientes sob
risco de desenvolver esses tipos de complicac@srgastinais com AINEs sdo os idosos,
pacientes com doenca cardiovascular, pacienteslosaido acetilsalicilico concomitante,
ou pacientes com histéria prévia de, ou com doegagrintestinal ativa, tais como
ulceracéo, sangramento gastrintestinal ou condigdlesnatérias. Portanto, lbuptilCaps
deve ser administrado com cautela nesses pacientes.

Efeitos hepéaticos



Da mesma forma que com outros anti-inflamatorios e&teroides, podem ocorrer
elevagbes limitrofes em um ou mais testes labdagohepaticos em até 15% dos
pacientes. Essas anormalidades podem progredinapecer essencialmente inalteradas ou
serem transitorias com a continuidade do tratamé?doientes com sinais e/ou sintomas
sugerindo disfuncdo hepatica ou com testes hepatomrmais, devem ser avaliados
guanto a evidéncias de desenvolvimento de reagf®msibas mais graves durante terapia
com Ibuprif Caps.

Foram relatadas reacfes hepaticas graves, incliegivicia e casos de hepatite fatal, com o
uso de ibuprofeno ou outros anti-inflamatérios Béteroides. Embora tais reacdes sejam
raras, caso o0s testes hepaticos anormais persstgmorem, caso se desenvolvam sinais e
sintomas clinicos consistentes com doenca hepaticase ocorrerem manifestacdes
sistémicas (por exemplo: eosinofilia e rash), datreento com lbupfl Caps deve ser
suspenso.

Efeitos oftalmoldgicos

Foram relatados diminui¢cdo da acuidade visual @i&p turva, escotomas e/ou alteracdes
na "visdo em cores". Se 0 paciente desenvolversquai dessas reacfes durante o
tratamento com lbupfil Caps o medicamento deve ser descontinuado e @npaci
submetido a um exame oftalmologico que inclua sedeecampo visual central e visdo de
cores.

Reacbes cutaneas

Reacfes cutaneas graves, algumas delas fataispoeldermatite esfoliativa, sindrome de
Stevens-Johnson (que se caracteriza por descardacgele acompanhada de bolhas) e
necrolise epidérmica toxica, foram relatadas mdtamente em associagdo com 0 uso de
AINEs, incluindo ibuprofeno. Os pacientes parecestare sob um risco maior de
desenvolverem esses eventos no inicio do tratameosnoo inicio do evento ocorrendo, na
maioria dos casos, dentro do primeiro més de texéon lbupri® Caps deve ser
descontinuado ao primeiro sinal de rash cutanemc¢h@s avermelhadas isoladas ou em
toda extensao do corpo, podendo ou ndo apresehtany, lesdes na mucosa ou qualquer
outro sinal de hipersensibilidade.

Reacbes cutaneas graves, algumas delas fatais demmoatite esfoliativa, eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necréolegdérmica toxica, reacdo
medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistén(giosirome de DRESS) e pustulose
exantematica generalizada aguda, foram relatadascacoso de ibuprofeno. A maioria
dessas reagtes ocorreu no primeiro més de usougmfbno. O lbuprft Caps deve ser
descontinuado imediatamente, aos primeiros sinaisidomas sugestivos dessas reacoes
cuténeas graves.

Efeitos renais

Em raros casos, os AINEs, incluindo IbupriCaps podem causar nefrite intersticial,
glomerulite, necrose papilar e sindrome nefroti€s AINEs inibem a sintese de
prostaglandinas renais que atuam como auxiliaremaautencado da perfusdo renal em
pacientes cujo fluxo sanguineo renal e volume sSaeguséo reduzidos.

Nesses pacientes, a administracdo de um AINE paabgpgar uma descompensacéo renal
evidente, que é tipicamente seguida pela recuperagtbrnando-se ao estado pré-
tratamento com a descontinuacéo do tratamento NE®IOs pacientes que correm maior
risco sdo aqueles com insuficiéncia cardiaca cdngescirrose hepdética, sindrome
nefrotica e doenga renal evidente. Tais pacierggsrd ser cuidadosamente monitorados
durante o tratamento com AINEs.



Como o ibuprofeno é eliminado principalmente pdios, pacientes com funcao renal
significativamente prejudicada devem ser cuidadeséenmonitorados e uma redugédo na
dose deve ser antecipada para evitar acimulo dwaéar. Os pacientes com alto risco de
desenvolverem disfuncdo renal com o uso cronictbdpril® Caps devem ter a fungdo
renal avaliada periodicamente.

Precaucdes gerais

Hipersensibilidade

Cerca de 10% dos pacientes asmaticos podem tersasmeivel ao acido acetilsalicilico. O
uso de &cido acetilsalicilico em pacientes com asersivel a esse medicamento foi
associado a broncoespasmo grave, que pode serHatakgistrada reatividade cruzada,
incluindo broncoespasmo, entre &acido acetilsalwilie outros medicamentos anti-
inflamatérios ndo esteroides em pacientes com ldbdade ao acido acetilsalicilico;
portanto, lbuprff Caps n&o deve ser administrado a pacientes com t§ss de
sensibilidade ao acido acetilsalicilico e deveusado com cautela em todos os pacientes
com asma preexistente.

Podem ocorrer reacdes anafilactoides mesmo em npasiesem exposicdo prévia ao
ibuprofeno. lbuprf? Caps como outros agentes anti-inflamatdrios nderades, pode
inibir a agregacado plaquetaria, embora esse efej@ quantitativamente menor e tenha
menor duracdo que o observado com o &cido acwileal. Foi demonstrado que o
ibuprofeno prolonga o tempo de sangramento (poréntra dos limites normais) em
individuos normais. Como esse efeito pode ser awistuado em pacientes com disturbios
hemostaticos subjacentes, Ibupritaps deve ser usado com cautela em individuos com
defeitos intrinsecos da coagulacéo e naquelesantdp anticoagulantes.

A atividade antipirética e anti-inflamatéria do fvafeno pode reduzir a febre e a
inflamacédo, diminuindo assim a utilidade dessesisitomo meio de diagnostico na
deteccdo de complicacbes de presumiveis condicOksodas ndo infecciosas e nao
inflamatorias.

Relatou-se, raramente, meningite asséptica cora f&2boma, em pacientes em terapia com
Ibupril® Caps. Embora sua ocorréncia seja mais provavelpagientes com lUpus
eritematoso sistémico e doencas do tecido conunacionadas, ela foi relatada em
pacientes que nao apresentavam doenca cronicaentgaSe forem observados sinais ou
sintomas de meningite em um paciente em tratameato Ibuprif Caps, deve-se
considerar a possibilidade de relagdo com o trateome

Sinais de reacdo alérgica que incluem problemagiraddrios, inchago da face e do
pescoco (angioedema) e dor no peito foram relatealmso uso de ibuprofeno. Caso ocorra
algum desses sinais, suspenda imediatamente o aisbugri® Caps e procure por
assisténcia meédica.

Anormalidades em testes laboratoriais

Foi observada diminuicdo da hemoglobina em 1g og era aproximadamente 20% dos
pacientes recebendo até 2.400mg de ibuprofeno por Athados similares foram
observados com outros farmacos anti-inflamatérié® esteroides; o mecanismo €
desconhecido.

Precaucdes em populacdes especiais

Uso em Idosos

A idade avancada exerce minima influéncia na faociaética do ibuprofeno. Pacientes
idosos ou debilitados toleram menos a ulceracd@mgramento do que outros individuos e
a maioria dos relatos espontaneos de eventosrgastimais fatais ocorreu na populacéo



geriatrica. Alteracdes, relacionadas a idade, sialfigia hepatica, renal e do SNC, assim
como condi¢cdes de comorbidades e medicacdes colactes devem ser consideradas
antes do inicio da terapia com lbuPriCaps. Monitoragido cuidadosa e educacido do
paciente idoso s&o essenciais.

Uso em Criancas

N&o foram realizados estudos clinicos controladoa pvaliar a seguranca e eficacia do
ibuprofeno em criancas.

Uso durante a Gravidez

Ndo se recomenda a administracdo de IdUp@iaps durante a gravidez. Estudos de
reproducdo em animais ndo mostraram evidénciashaenalidades no desenvolvimento.
Contudo, esses estudos ndo sédo sempre preditivagspasta humana. Nao existem
estudos adequados e bem controlados, em pacieatedas.

Devido aos efeitos conhecidos dos anti-inflamagoni@o esteroides sobre o sistema
cardiovascular fetal (fechamento do canal arteridye-se evitar seu uso durante o periodo
tardio da gravidez.

Da mesma forma que ocorre com outros farmacosrijoen a sintese de prostaglandinas,
ocorreu um aumento da incidéncia de distocia eopestardado em ratas. Ndo se
recomenda o uso de ibuprofeno durante o traballpade.

A menos que os beneficios esperados para a maesups riscos potenciais para o feto, o
uso deste medicamento deve ser evitado nos prisngtie meses de gravidez.

Uso durante a Lactacéo

Em numero limitado de estudos com um método decclibede até 1mcg/mL ndo se
mostrou a presenca de ibuprofeno no leite de mstriEntretanto, devido a natureza
limitada desses estudos e dos possiveis efeitosrsady dos farmacos inibidores de
prostaglandinas em neonatos, IbfpriCaps ndo é recomendado no periodo de
amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista. Informe imediatamate seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

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

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

O efeito de Ibuprft Caps na habilidade de dirigir e operar maquinasfoizestudado.
Interagbes medicamentosas

-anticoagulantes: diversos estudos controladoside prazo ndo conseguiram demonstrar
gue o ibuprofeno afeta significativamente o tempopdtrombina ou uma variedade de
outros fatores de coagulacdo quando administradodi@iduos sob tratamento com
anticoagulantes do tipo cumarinicos. No entanto, rédatado sangramento quando
ibuprofeno foi administrado a estes pacientes. Beveer cautela quando se administrar
Ibupril® Caps a pacientes em terapia com anticoagulantes.

-anti-hipertensivos incluindo diuréticos, inibiderda enzima conversora da angiotensina
(ECA), tais como captopril e enalapril, antagorsstta angiotensina Il (AllA) como
losartana e valsartana: os AINEs podem reduzircaaé dos diuréticos e outros farmacos
anti-hipertensivos.

Em pacientes com funcao renal prejudicada (por pkemacientes desidratados ou idosos
com comprometimento da funcao renal), a coadmagétr de um inibidor da ECA ou um
AllIA com um inibidor da cicloxigenase pode aumerdadeterioracdo da funcao renal,



incluindo a possibilidade de insuficiéncia renalida que geralmente é reversivel. A
ocorréncia dessas intera¢des deve ser consideragaaentes usando IbufriCaps com
inibidores da ECA ou um AllA.

Portanto, a administracdo concomitante desses €asndeve ser feita com cautela,
especialmente em pacientes idosos. Os pacientesndssr hidratados adequadamente e a
funcdo renal deve ser monitorada e avaliada ndoirdo tratamento concomitante e
periodicamente.

-acido acetilsalicilico: o uso cronico e concomtigade ibuprofeno e &cido acetilsalicilico
ndo é recomendado.

-corticosteroides: aumento do risco de ulcerac8triggestinal ou sangramento.
-ciclosporina: devido aos efeitos sobre as prostatghas renais, os inibidores da
cicloxigenase podem aumentar o risco de nefrotdad= com ciclosporina.

-diuréticos: estudos clinicos, bem como observag@slomicas, mostraram que o
ibuprofeno pode reduzir o efeito natriurético deofemida, tiazidas ou outros diuréticos
em alguns pacientes. Essa atividade foi atribuidanibicdo da sintese renal de
prostaglandina por ibuprofeno e outros anti-infledrias ndo esteroides. Portanto, quando
lbupril® Caps for utilizado concomitantemente a furosemidlatiazida ou a outros
diuréticos, o paciente deve ser cuidadosamentewaaiepara se determinar se foi obtido o
efeito desejado do diurético.

-litio: o ibuprofeno produziu uma elevagcdo clinierte significativa dos niveis
plasméaticos de litio e uma reducdo no clearancal @m litio, em um estudo com 11
voluntarios normais. A concentracdo média minimaittee aumentou 15% e o clearance
renal do litio foi significativamente mais baixo rdate o periodo de administracdo
simultdnea dos medicamentos. Esse efeito foi athibéd inibicdo da sintese renal de
prostaglandina. Portanto, quando Ibidpflaps e litio sdo administrados simultaneamente,
0s pacientes devem ser cuidadosamente observadosigiaccao de sinais de toxicidade
por litio. Deve-se atentar para as informacfes paescricdo do litio, antes do uso
concomitante dos dois farmacos.

-antagonistas H2: em estudos com voluntarios, alromastracdo de cimetidina ou
ranitidina ndo alterou significativamente a concagéio sérica do ibuprofeno.

-metotrexato: deve-se ter cautela quando metotrexadministrado concomitantemente
com AINEs, incluindo Ibuprfl Caps, porque a administracio de AINEs pode reseita
aumento dos niveis plasméaticos de metotrexato.

-tacrolimo: possivel aumento do risco de nefrotioeide quando AINEs sdo administrados
com tacrolimo.

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

Atencao: Contém os corantes amarelo de quinolina azul brilhante que podem,
eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Atencao: Contém sorbitol.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangrantenem caso de dengue ou
guando associado a outros medicamentos que aumentenefeito hemorragico.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode 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
LUZ E DA UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamento:Cépsula gelatinosa mole, formato oblongo, cor ezerd
translicido. Conteudo: solugéo viscosa limpidaaesgente.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S0aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Efeitos indesejaveis podem ser minimizados usaada-senor dose eficaz de lburil
Caps dentro do menor tempo necessario para canbkEntomas.

N&do se deve exceder a dose diaria total de 3.200ag.ocorréncia de disturbios
gastrintestinais, administrar IbutiCaps com as refeicdes ou leite.

Em condic¢des cronicas, os resultados terapéutamsisservados no prazo de alguns dias a
1 semana, porém na maioria dos casos esses s@itabservados ao fim de 2 semanas de
administracéo.

A dose recomendada é de 600mg, via oral, 3 ou dsvaa dia. A posologia de lbufil
Caps deve ser adequada a cada caso clinico, espodeninuida ou aumentada a partir da
dose inicial sugerida, dependendo da gravidadsidt@mmas, seja no inicio da terapia ou de
acordo com a resposta obtida.

Nos casos de artrite reumatoide juvenil, recomesgdadministrar 30 - 40mg/kg/dia, em
doses divididas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracéo
do tratamento.

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou sizgado.

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

A interrupcéo do tratamento com o Ibuprifaps provoca o retorno as mesmas condicoes
de antes do tratamento. Procure orientacdo do €&@utiao ou de seu médico para dar
continuidade ao tratamento. Caso tenha qualqueidalentre em contato com nossa
Central de Atendimento ao Consumidor, no telefarestante da embalagem.

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

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

A probabilidade de relacdo causal com o ibuproferste para as seguintes reacoes
adversas:

Infeccgbes e infestacdes: cistite e rinite.



Disturbios do sangue e do sistema linfatico: agomitese, anemia aplastica, eosinofilia,
anemia hemolitica (algumas vezes Coombs positiviytropenia, pancitopenia e
trombocitopenia com ou sem purpura.

Disturbios do sistema imune: reacfes anafilactaedasafilaxia.

Disturbios metabdlicos e nutricionais: reducéo pletite e retencéo de liquidos (geralmente
responde prontamente a descontinuacdo do medioament

Disturbios psiquiatricos: confuséo, depressaolititale emocional, insdnia e nervosismo.
Disturbios do sistema nervoso: meningite asséptioa febre e coma, convulsdes, tontura,
cefaleia e sonoléncia.

Disturbios visuais: ambliopia (visdo embacada eliauinuida, escotoma e/ou alteragcdes na
visdo de cores) e olhos secos.

Disturbios do ouvido e labirinto: perda da audiedgumbido.

Disturbios cardiacos: insuficiéncia cardiaca cotige®em pacientes com funcéo cardiaca
limitrofe e palpitagdes.

Dor no peito, que pode ser um sinal de uma redé#igiea potencialmente grave, chamada
sindrome de Kounis.

Disturbios vasculares: hipotenséo.

Disturbios respiratérios, toracico e mediastinatincoespasmo e dispneia.

Disturbios gastrintestinais: codlicas ou dores aldams, desconforto abdominal,
constipagcdo, diarreia, boca seca, duodenite, dispemlor epigastrica, sensagdo de
plenitude do trato gastrintestinal (eructacéo wilacia), Ulcera gastrica ou duodenal com
sangramento e/ou perfuracdo, gastrite, hemorragistrigtestinal, Ulcera gengival,
hematémese, indigestdo, melena, nauseas, esofaaitereatite, inflamacdo do intestino
delgado ou grosso e vomito.

Distarbio hepatobiliar: insuficiéncia hepatica, mse hepatica, hepatite, sindrome
hepatorrenal e ictericia.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo: alopedignega multiforme, dermatite esfoliativa,
sindrome de Lyell (necrélise epidérmica toxicapcfes de fotossensibilidade, prurido,
rash (inclusive do tipo maculopapular), sindromeStievens-Johnson, urticaria, erupcbes
vesiculo-bolhosas, reacdo medicamentosa com eiisineintomas sistémicos (sindrome
de DRESS) e pustulose exantemética generalizadtaagu

Disturbios renais e urinarios: insuficiéncia remagluda em pacientes com significativa
disfuncédo renal preexistente, azotemia, glomerulitamatdria, politria, necrose papilar
renal e necrose tubular.

Disturbios gerais e no local de administracdo: edem

Laboratorial: pressdo sanguinea elevada, diminugdohemoglobina e hematdcrito,
diminuicdo do clearance de creatinina e teste ghfu hepatica anormal.

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

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

Procurar socorro médico imediatamente. O tratamdete ser sintomatico e de suporte.
Deve-se promover esvaziamento do estdbmago, atdavésducdo de vomito ou lavagem
gastrica. Nao ha antidoto especifico.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes
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Produzido por: @
CATALENT BRASIL LTDA. A

Indaiatuba — Sao Paulo el

Registrado por:

LABORATORIO TEUTO SAC ‘
BRASILEIRO S/A.

CNPJ — 17.159.229/0001 -76

VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 — DAIA

CEP 75132-140 — Anapolis - GO

0800 6218 001
teuto.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacao que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
21/06/2022| 4319838/22-D 10457 - | 21/06/2022| 4319838/2-2D 10457 - | 21/06/2022 Vers&o inicial VP -600 mg cap gel mdlalb
SIMILAR — SIMILAR — plas trans (pvdc) ct x 10
Incluséo Incluséo
Inicial de Inicial de
Texto de Bula Texto de Bula
- RDC - -RDC -
60/12 60/12
04/07/2024| 0916053/24-5 10450 - | 04/07/2024| 0916053/24-5 10450 - | 04/07/2024 Composicao VP -600 mg cap gel mole bl al
SIMILAR — SIMILAR — 3. Quando n&o dev plas trans (pvdc) ct x 10
Notificagcdo Notificacéo usar este
de Alteracao de Alteracao medicamento?
de Texto de de Texto de 4. O que devo saber
Bula — RDC Bula — RDC antes de usar este
60/12 60/12 medicamento?

5. Onde, como e pof

guanto tempo posso
guardar este

medicamento?

Dizeres legal
04/10/2024 - 50 - 04/10/2024 - 10450 - 04/10/2024 Composicao VP -600 mg cap gel mole bl al

SIMILAR — SIMILAR — 3. Quando nao dev( plas trans (pvdc) ct x 10
Notificacéo Notificacéo usar este
de Alteracao de Alteracao medicamento?
de Texto de de Texto de 4. O que devo saber
Bula— RDC Bula— RDC antes de usar este

60/12 60/12 medicamento?

8. Quais os males
que este

medicamento pode
me causal







