Spidufen®

Zambon Laboratorios Farmacéuticos Ltda
Granulado Ibuprofeno arginina

770 mg (400 mg de ibuprofeno + 370 mg de arginina)



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Spidufen® ibuprofeno arginina

APRESENTACOES
Granulado sabor damasco para solucéo oral 770 mg* (*equivalente a 400 mg de ibuprofeno e 370 mg de
arginina) - Embalagens com 6, 10 ou 20 envelopes de 3 g.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Granulado para solucédo oral 770 mg*
Cada envelope com 3 g de granulado contém:

IDUPIOTENO AIGINMINGL ... vttt bbb et b e et b e et ar e e ereare e 770 mg*
(*equivalente a 400 mg de ibuprofeno e 370 mg de arginina)
Excipientes: bicarbonato de sddio, sacarina sddica, aspartame, sacarose e aroma de damasco.............. g.s.p.39

Conteldo de sacarose, sacarina sodica e aspartame por apresentacéo:

A tach Quantidade por envelope de 3 ¢
presentacoes Sacarose Aspartame Sacarina sodica
Granulado 770 mg sabor Damasco 1770 mg 60 mg 20 mg

| - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E

INDICADO? Spidufen® é indicado para:

- Alivio da dor leve ou moderada: cefaleia, nevralgias, dismenorreia (célica menstrual), pds-cirtrgico dental e
dores dentarias, musculares e traumaticas.

- Febre e tratamento sintomatico da gripe.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Spidufen® é um medicamento que age aliviando a dor, a inflamacéo e a febre.

A atividade analgésica é do tipo ndo-narcética, ou seja, inibindo substancias que causam dor através da inflamacéo.
Spidufen® tem em sua formula um aminoacido basico, a arginina, que o torna mais solGvel, garantindo rapida
absorcdo do componente ativo, o ibuprofeno, apés a administracao oral.

O pico da concentragio no sangue é atingido entre 15 a 30 minutos. E uma vantagem do produto, especialmente
nos casos de dor intensa, em que um efeito analgésico imediato é desejavel.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Spidufen® nao devera ser utilizado se o paciente:

- Apresentar hipersensibilidade ao principio ativo “ibuprofeno arginina” ou a qualquer um dos excipientes;

- Apresentar reacGes de hipersensibilidade (ex: broncoespasmo, asma, rinite, angioedema ou urticaria) em
resposta ao acido acetilsalicilico (AAS) ou a outros medicamentos anti-inflamatdrios néo esteroidais;

- Apresentar histérico de sangramento ou perfuracdo gastrintestinal, relacionado a tratamento anterior com anti-
inflamatorios ndo esteroidais;

- Apresentar Ulcera/hemorragia péptica ativa ou histdrico de recorréncia (dois ou mais episodios de ulceracéo ou
sangramento);

- Apresentar outro sangramento ativo, como vascular cerebral ou colite ulcerosa;

- Apresentar sinais de insuficiéncia hepatica ou renal grave;



- Apresentar sinais de insuficiéncia cardiaca grave ndo controlada; (NYHA Classe 1V)

- Apresentar diatese hemorragica.

Spidufen® ndo deve ser utilizado durante terceiro trimestre da gravidez.

Spidufen® contém aspartame e pode ser prejudicial para pacientes com fenilcetondria.

Spidufen® contém sacarina e pacientes com problemas hereditarios a intolerancia a frutose, ma absorcéo da
glicose- galactose ou deficiéncia de sacarina-isomaltase ndo devem tomar esse medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por menores de 12 anos sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido
dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

Os efeitos indesejados de Spidufen® podem ser minimizados com o uso de doses de eficicia mais baixas e a
menor duracdo de tratamento possivel, necessaria para controle dos sintomas.

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares.

Um monitoramento adequado e instrugdes corretas sdo necessarios em pacientes com historia de hipertensdo e/ou
insuficiéncia cardiaca congestiva leve a moderada, pois Spidufen® em associacdo ao tratamento de
anti-inflamatérios ndo esterdides (AINES) apresentou retencéo de liquidos, edema e hipertensao.

Estudos clinicos sugerem que o uso de ibuprofeno arginina especialmente em dose elevada (2400 mg/dia) pode
estar associado com pequena elevacdo do risco de eventos tromboembalicos arteriais (ex: infarto do miocérdio ou
AVC). Em geral, estudos epidemioldgicos ndo sugerem que doses baixas de ibuprofeno arginina (< 1200 mg/dia)
esteja associada a um risco maior de eventos tromboembdlicos arteriais.

Os pacientes com hipertensdo ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva (classificacdo NYHA I1-111),
cardiopatia isquémica estabelecida, doenca arterial periférica e/ou doenca cerebrovascular devem ser tratados
com ibuprofeno apenas apds avaliagdo cuidadosa e altas doses (2400 mg/dia) devem ser evitadas. Consideracdes
também devem ser feitas antes de se iniciar um tratamento de longa duragcdo em pacientes com fatores de risco
para eventos cardiovasculares (ex: hipertensdo, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabagismo), particularmente se
altas doses de ibuprofeno arginina forem requeridas.

Efeitos Gastrintestinais

O uso de Spidufen® concomitante com AINES que incluem inibidores seletivos de cicloxigenase-2 (COX- 2)
deve ser evitado.

Deve-se aconselhar cuidado a pacientes que recebem medicamentos concomitantes, que poderiam aumentar o
risco de ulceracdo e sangramento, como corticosterdides orais, anticoagulantes como varfarina, inibidores da
recaptacdo seletiva de serotonina ou agentes antiplaquetarios como &cido acetilsalicilico.

Quando se notar hemorragia ou ulceragdo gastrintestinal em pacientes que tomam Spidufen®, o tratamento deve
Ser suspenso.

Os AINES devem ser administrados com cautela em pacientes com histérico de doenca gastrintestinal (colite
ulcerosa e doenca de Crohn) uma vez que tais condi¢cGes podem ser exacerbadas.

Pacientes com histéria de toxicidade gastrintestinal, particularmente idosos, devem relatar qualquer sintoma néao
usual abdominal (especialmente sangramento gastrintestinal), particularmente nos estagios iniciais do tratamento.
Reagdes Cutaneas Graves

O uso de Spidufen® deve ser interrompido em caso de erupcfes cuténeas, lesdo de mucosas ou qualquer outro
sinal de hipersensibilidade.

Graves reagdes cutaneas, algumas das quais fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson
e necrdlise toxica epidérmica, foram reportadas muito raramente em associagdo ao AINEs. Os pacientes parecem
estar em maior risco destas reacfes no inicio da terapia. A reacdo se verifica, na maior parte nos casos, no
primeiro més de tratamento. Postulose exantematose aguda generalizada foi reportada em relagdo a produtos que
contenham ibuprofeno.

Outros efeitos

Broncoespasmo pode ocorrer em pacientes que tem histérico de asma bronquica ou doenca

alérgica. Deve ser adotada cautela em pacientes com desidratagdo importante.

O risco de tratamento a longo prazo com analgésicos é cefaleia e nefropatia analgésica.



Deve-se ter cuidado com pacientes com lUpus eritematoso sistémico ou outras doencgas do colageno.

Caso ocorram alteracGes oculares no decorrer do tratamento com ibuprofeno, deve-se interromper o tratamento e
realizar exames oftalmolégicos.

AINEs podem produzir alteracéo nos resultados dos testes de fungéo hepatica.

E necessario cuidado em pacientes com distdrbios de coagulagio e com insuficiéncia hepatica, cardiaca ou renal.
O ibuprofeno pode mascarar sinais objetivos e subjetivos de infeccdo. Em casos isolados, ja foi descrita
exarcebacdo de inflamagdes infecciosas (ex: desenvolvimento de fasceite necrosante) em conexdo temporal com
0 uso de AINES. Portanto, o tratamento com ibuprofeno em pacientes com infeccdo deve ser realizado com
cuidado.

H& alguma evidéncia que medicamentos que inibem a sintese da prostaglandina/ cicloxigenase podem causar
diminuic&o da fertilidade feminina por efeito na ovulagéo. Esse efeito é reversivel com a suspensdo do tratamento.
Spidufen® contém 56,96 mg de sodio respectivamente, podendo levar a retencdo de liquidos em pacientes que
adotam dieta pobre em sddio. Essas informac6es devem ser consideradas no caso de pacientes que adotam uma
dieta pobre em sodio. Pacientes com raro problema de intolerancia hereditaria a frutose, ma absorcao de glicose e
galactose ou insuficiéncia de sacarose-isomaltose ndo devem ingerir este produto pois contém sacarina.

O intervalo entre as doses deve ser de 4 horas. Se uma (ou mais) dose(s) for(em) esquecida(s) é aconselhavel
tomar a menor dose 0 mais cedo possivel.

Atencao diabéticos: este medicamento contém SACAROSE (acucar).

Uso em Idosos

Em pacientes idosos e pacientes com insuficiéncia renal, hepatica ou cardiaca, as doses devem ser reduzidas.
Pacientes idosos apresentam aumento da frequéncia de reacdes adversas aos anti-inflamatérios ndo esteroidais
(AINES) especialmente sangramento gastrintestinal e perfuracdo que podem ser fatais.

Sangramento gastrintestinal, ulceracdo e perfuracdo: sangramento gastrintestinal, ulceracéo e perfuragéo, que
podem ser fatais, tem sido reportadas com o uso de AINES a qualquer momento durante o tratamento, com ou sem
sintomas ou histdria pregressa de eventos gastrintestinais graves. O risco de sangramento gastrintestinal, ulceracdo
ou perfuracdo € maior com aumento das doses de AINES, em pacientes com historia de Glcera, principalmente se
com perfuracdo ou hemorragia complicada e em idosos. Esses pacientes devem comegar o tratamento na menor
dose disponivel.

A terapia combinada com agentes protetores (misoprostol ou inibidor da bomba de prétons) deve ser considerada
para esses pacientes e também para pacientes que necessitam de terapia concomitante com baixa dose de acido
acetilsalicilico ou outros medicamentos que aumentam o risco gastrintestinal.

Uso em adolescentes (de idade maior ou igual a 12 anos a menores de 18 anos).
Ha risco de prejudicar a funcédo renal em criangas/adolescentes em desidrataco.

Gravidez e Lactacéo

O uso de Spidufen®, como de qualquer farmaco inibidor da sintese de prostaglandinas, pode afetar
negativamente a gravidez e o desenvolvimento embrio-fetal. A administracdo de Spidufen® deve ser baixa e de
curta duracdo nas mulheres que pretendem engravidar .

A inibicdo da sintese de prostaglandinas pode afetar adversamente a gravidez e/ou o desenvolvimento
embrio-fetal. Dados de estudos epidemiolégicos levantaram a questdo de um aumento do risco de aborto e de
malformacBes cardiacas e gastrosquise apds o uso de inibidores de sintese de prostaglandinas no inicio da
gravidez. O risco absoluto de malformacéo cardiaca foi aumentado de menos de 1% a 1,5%. Acredita-se que 0
risco esta associado com aumento da dose e duragdo do tratamento. A administracdo dos inibidores da sintese de
prostaglandinas em animais resultou em um aumento de perdas pré e pds implantacSes e letalidades
embrio-fetais. Um aumento da evidéncia de varias malformagdes, incluindo defeitos cardiovasculares, tem sido
reportadas em animais que recebem inibidores da sintese de prostaglandinas durante o periodo de organogénese.
Durante o primeiro e segundo trimestre de gravidez, Spidufen® ndo deve ser administrado, a menos que seja
claramente necessario. Se Spidufen® for usado em mulheres que pretendem engravidar, ou durante o primeiro e
segundo trimestre de gravidez, a dose e duragdo do tratamento deve ser a menor possivel, de acordo com a
prescricdo médica.

Durante o terceiro trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese da prostaglandina podem expor o feto a:



- toxicidade cardiopulmonar (com fechamento prematuro dos ductos arteriosos € hipertensao pulmonar);

- disfuncdo renal, que pode progredir para insuficiéncia renal com

oligohidroamninose. Mae e bebé, no final da gravidez, podem estar expostos a:

- possivel prolongamento do tempo de sangramento, um efeito antiagregador que pode ocorrer mesmo ap6s doses
muito baixas;

- inibicdo das contracfes uterinas, resultando em trabalho de parto retardado ou

prolongado. Consequentemente Spidufen® é contraindicado durante o terceiro

trimestre de gravidez.

Spidufen® e produtos de sua decomposicdo/metabdlitos sdo excretados no leite materno, mas em doses
terapéuticas Spidufen® nao apresentou efeitos em recém nascidos amamentados. Como ainda ndo se conhecem
efeitos danosos ao bebé, em geral ndo ha necessidade de interromper a amamentagao em casos de tratamento de
curto prazo, na dose recomendada para febre e dor leve ou moderada.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Spidufen® pode causar dor de cabeca, vertigens e tonturas podendo comprometer a capacidade de guiar veiculos
e 0 uso de maquinarios. Uma Unica dose ou uso a curto prazo de Ibuprofeno ndo justifica a adocdo de nenhuma
precaucdo especial. Portanto Spidufen® tem minima influéncia sobre essas atividades.

Interacbes medicamentosas

Os AINES podem reduzir o efeito da furosemida e de diuréticos tiazidicos, provavelmente pela retencdo de sodio
associada a inibicdo da sintese de prostaglandina em niveis renais. Em alguns pacientes com as func@es renais
comprometidas (por exemplo, pacientes desidratados ou pacientes idosos com as fungdes renais comprometidas)
a co- administracdo de um inibidor de enzima conversora de angiotensina (ECA) ou de um antagonista da
angiotensina Il e de agentes que inibem o sistema da cicloxigenase (COX) pode levar a deterioracdo das fungdes
renais, que compreende uma possivel insuficiéncia renal aguda, geralmente reversivel.

Essas interagdes devem ser levadas em conta em pacientes que tomam Spidufen® concomitante com inibidores
de enzima conversora de angiotensina (ECA). Portanto, a combinacdo deve ser administrada com cautela,
especialmente em pacientes idosos.

Os pacientes devem ser adequadamente hidratados e deve ser levado em consideracdo o monitoramento das
funcdes renais apds o inicio da terapia concomitante.

Corticosterdides: aumento do risco de ulceracdo ou hemorragia gastrintestinal.

Anticoagulantes: os AINES podem aumentar os efeitos dos anticoagulantes, como a

varfarina.

Agentes antiagregantes e inibidores seletivos da re-captagdo de serotonina (ISRSs): aumento do risco de
hemorragia gastrintestinal.

Ibuprofeno pode diminuir o efeito dos anti-hipertensivos. Consequentemente o uso concomitante de AINES e
inibidores de ECA ou agentes beta-bloqueadores pode estar associado com risco de insuficiéncia renal aguda. A
administracdo concomitante de &cido acetilsalicilico com Ibuprofeno geralmente ndo é recomendada pelo
aumento do risco potencial de eventos adversos. Dados experimentais sugerem que o Ibuprofeno pode inibir
competitivamente o efeito de baixas doses de acido acetilsalicilico na agregacéo plaquetéaria quando eles sdo
administrados concomitantemente. Embora hajam incertezas quanto a extrapolacdo dos dados para situacdes
clinicas, o uso a longo prazo de ibuprofeno pode reduzir o efeito cardioprotetor de baixas doses de &cido
acetilsalicilico. Efeitos ndo clinicamente significantes sdo considerados com o uso ocasional de ibuprofeno.
Ibuprofeno (como outros AINES) deve ser usado com cautela em combinagdo com o AAS ou outras drogas
anti-inflamatdrias ndo esterdides e corticosterdides sistémicos: esse uso ird aumentar o risco de reacfes adversas a
droga no trato gastrintestinal.

Foram relatados na literatura casos isolados de niveis plasmaticos elevados de digoxina, fenitoina e litio como
resultado da terapia combinada com ibuprofeno.

Ibuprofeno pode elevar os niveis de metotrexato no plasma.

O tratamento concomitante com zidovudina e ibuprofeno pode aumentar o risco de hemartroses e hematomas em
pacientes hemofilicos HIV/(+).

O uso concomitante de ibuprofeno e tacrolimo pode aumentar o risco de nefrotoxicidade devido a redugdo da
sintese renal de prostaglandinas.



Ibuprofeno eleva o efeito hipoglicémico de agentes hipoglicemiantes orais e da insulina. Pode ser necessario um
ajuste da dose.

O uso concomitante de AINES com ciclosporina pode levar ao aumento do risco de nefrotoxicidade.

O uso concomitante de AINES com Voriconazol ou Fluconazol pode resultar no aumento da concentracdo de
ibuprofeno plasmatico.

O uso concomitante de AINES com Mifepristone: o uso concomitante com AINEs pode resultar em um aumento
na esposicdo ao AINE.

Pode diminuir a eficacia do mesmo devido, teoricamente, as propriedades antiprostaglandinas dos AINES.
Estudos no efeito de dose Unica ou doses repetidas de ibuprofeno comecando no dia da administracdo de
prostaglandina ndo encontrou evidéncias de uma influéncia adversa na acdo do Mifepristone, nem na eficacia
clinica geral do protocolo de interrupgao da gravidez.

O uso concomitante de AINES com quinolonas pode resultar no aumento do risco de convulsdes.

Gingko Biloba pode potenciar o risco de sangramento com

AINES. AINES podem reduzir a excrecdo de

aminoglicosideos.

Interacdes com exames laboratoriais

O uso de Spidufen® pode interagir com a realizacdo de exames laboratoriais em:

- Prolongamento no tempo de sangramento até 1 dia ap6s a descontinuagdo do tratamento;
- Reducéo na concentragdo de glicose no soro;

- Reducdo no clearance de creatinina;

- Redugdo no hematdcrito ou hemoglobina;

- Aumento na uréia, concentracdo de creatinina no soro e potassio sérico;

- Prova de funcéo hepatica (pode haver elevacédo das transaminases).

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé est fazendo uso de algum outro medicamento. N&o use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

O medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Protegido da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Spidufen®
granulado para solucdo oral é um pé branco com sabor levemente adocicado de damasco.

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?
Spidufen® deve ser administrado somente por viaoral.

Posologia Spidufen®

- Adultos: Dores leves ou moderadas; estados febris e gripe; dismenorreia (c6lica menstrual): 1 envelope, 3 vezes
ao dia.

- Criangas com mais de 12 anos de idade: A dose diaria recomendada é de 20 mg/kg dividida em 3 administracdes.

Modo de Usar

Deve-se diluir o envelope do granulado de Spidufen® juntamente com &gua ou outro liquido. Pode ser tomado
sozinho ou com alimentos. Em geral, recomenda-se toma-lo durante as refeicdes ou imediatamente depois de
comer, para reduzir a possibilidade de ocorréncia de distarbios gastricos.

Com o auxilio de uma tesoura cortar o envelope, dissolver todo o conteldo em meio copo de agua e agitar
vigorosamente com uma colher. Ingerir imediatamente a solug&o.



Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagédo 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?

Se vocé esqueceu de tomar a sua dose correspondente, devera toma-la assim que lembrar. Entretanto, se o horario
da tomada seguinte estiver muito proximo, pular a dose que esqueceu e, tomar a dose seguinte no horario
habitual. N&o tomar uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

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?

Spidufen® é bem tolerado, mas como qualquer outro medicamento pode apresentar reacdes adversas.

As reacdes adversas sdo primariamente relacionadas ao efeito farmacoldgico do ibuprofeno na sintese de
prostaglandina.

Os eventos adversos mais comumente reportados sdo do trato gastrintestinal, desde nausea e dispepsia a eventos
graves como sangramento ou ativacédo de Ulcera péptica.

Reaces bolhosas incluindo Sindrome de Stevens-Johnson e Necrolise Tdxica Epidérmica sdo muito raramente
observadas.

Edema, hipertensdo e insuficiéncia cardiaca tem sido reportados em associacéo ao tratamento com AINES.
Estudos clinicos sugerem que o uso de ibuprofeno, particularmente em altas doses (2400 mg/dia) pode estar
associado ao pequeno aumento de eventos arteriais tromboembdlicos (por exemplo infarto do miocéardio e AVC).
Os eventos adversos descritos e citados abaixo sdo aqueles mais freqiientes a classe dos anti-inflamatorios:
“Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Diarreia e
dispepsia (indigestao)”.

“Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Dor abdominal, nausea
(enjoo), flatuléncia (gases), cefaleia (dor de cabeca), vertigem, tontura, distdrbios da pele e rash cutaneo.”
“Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Ulcera péptica,
vémito, hemorragia gastrintestinal, melena (fezes com cor de borra de café), gastrite, confusdo, sonoléncia,
prurido (coceira), urticaria, pdrpura (pontos avermelhados na pele ou mucosa), angioedema (inchago localizado
na pele), reacdes alérgicas, asma, exacerbacdo da asma, broncoespasmo (contracdo dos brénquios) e dispneia
(falta de ar)”.

“Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): perfuracéo
gastrintestinal, constipacdo (prisdo de ventre), hematemese (vOémito com sangue), estomatite ulcerativa (aftas),
colite agravada(inflamacéo do intestino grosso), doenga de Crohn agravada (doenga inflamatoria séria do trato
gastrintestinal), distGrbios de audicdo, alteraces visuais, trombocitopenia, agranulocitose, anemia aplastica,
anemia hemolitica, hematdria (sangue na urina), distdrbio no figado, alteracdo da fungdo hepética, teste de fungéo
hepética anormal e anafilaxia (reacdo alérgica generalizada)”.

“Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdo bolhosa,
eritema multiforme (vermelhiddo), dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens Johnson, necrélise toxica
epidérmica (reacdo grave que provoca descolamento da pele), nefrite intersticial (inflamacéo e inchaco dos rins),
necrose papilar e insuficiéncia renal aguda”.

As reagdes com frequéncia desconhecidas, uma vez que ndo hd como estimar frequéncia com base nos dados
disponiveis sdo: anorexia (falta de apetite), anemia, choque anafilatico, meningite asséptica, papiledema,
insuficiéncia cardiaca, hipertensdo, hipotensdo, trombose arterial, depressdo, reacdo psicética, reacGes
fotossensibilidade (pele), reagéo de pele agravada, reacdo ao medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos,
postulose exantematosa aguda generalizada, lesdo hepatica (lesdo do figado), hepatite e ictericia, alteragdes nos
testes de funcgdo renal,

Se for observada qualquer outra rea¢do ndo descrita nesta bula, informe seu médico.

A partir de experiéncia clinica cumulativa, ndo ha diferengas clinicamente significantes na natureza, frequéncia
gravidade e reversibilidade das reagdes adversas entre o perfil de seguranga de adultos e pacientes pediéatricos (na
faixa etaria aprovada maiores de 12 anos).

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



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

N&o existe um antidoto especifico para o ibuprofeno. Apos ingestdo de dose excessiva podem surgir os seguintes
sintomas: nauseas, dor epigastrica, vomito (sangue), diarreia com ou sem sangue, vertigem, espasmos, nistagmo
(tremor dos olhos) e diplopia (visdo dupla), cefaleia e zumbido. Em caso de intoxicacdo grave pode ocorrer
também: distarbios da funcéo renal, hipotensédo, perda da consciéncia e coma (ndo esta claro se o distirbio da
funcdo renal é provocado pela intoxicacdo ou pela hipotensdo). Em intoxicacdo grave, pode ocorrer acidose
metabdlica.

O tratamento inicial indicado é a realizagdo de lavagem géstrica e a corre¢do dos eletrolitos. O estdbmago deve ser
esvaziado e é recomendavel ao paciente vomitar. Se o paciente estiver inconsciente, lavagem géastrica e correcao
de anormalidades eletroliticas devem ser consideradas.

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
orientacfes. Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 7011 ou www.zambon.com.br em casos de
davidas).
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Spidufen®

Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda

Granulado Ibuprofeno arginina

1155 mg (600 mg de ibuprofeno + 555 mg de arginina).



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Spidufen® ibuprofenoarginina

APRESENTACOES

Granulado sabor damasco para solugéo oral 1155 mg** (**equivalente a 600 mg de ibuprofeno e 555 mg
de arginina) - Embalagens com 2 ou 10 envelopes de 3 g.

Granulado sabor menta anis para solucdo oral 1155 mg** (**equivalente a 600 mg de ibuprofeno e 555
mg de arginina) - Embalagens com 10 envelopes de 3 g.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Granulado para solucéo oral 1155 mg**
Cada envelope com 3 g de granulado contém:

TDUPTOTEN0 GIGINING. L.ttt bbbt b bbb bbbt bbbttt b e bt e 1155 mg**
(**equivalente a 600 mg de ibuprofeno e 555 mg de arginina)
Excipientes: bicarbonato de sddio, sacarina sddica, aspartame, sacarose € aroma de damasco............c.cceerveeennas g.s.p.3¢

Granulado para solucdo oral 1155 mg**
Cada envelope com 3 g de granulado contém:

TDUPTOTEN0 GIGINING. ...ttt bbbttt b bbb bbbt bbbttt en e b 1155 mg**
(**equivalente a 600 mg de ibuprofeno e 555 mg de arginina)
Excipientes: bicarbonato de sddio, sacarina sédica, aspartame, sacarose, aroma de menta e aroma de anis.......... g.s.p.3¢

Conteldo de sacarose, sacarina sodica e aspartame por apresentacao:

~ Quantidade por envelope de 3 ¢
Apresentagoes Sacarose Aspartame Sacarina sodica
Granulado 1155 mg sabor Damasco 1285 mg 60 mg 20 mg
Granulado 1155 mg sabor Menta Anis 1340 mg 30 mg 25 mg

| - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Spidufen® ¢ indicado para:

- Alivio da dor leve ou moderada: cefaleia, nevralgias, dismenorreia (célica menstrual), pés-cirirgico
dental e dores dentérias, musculares, traumaticas.

Spidufen® também esta indicado como coadjuvante no tratamento da dor da artrite reumatdide e da
osteoartrite e em outras doengas musculares e 6sseas que se manifestem com dor e inflamacao.

- Febre e tratamento sintomatico da gripe.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Spidufen® é um medicamento que age aliviando a dor, a inflamac&o e a febre.

A atividade analgésica é do tipo ndo-narcética, ou seja, inibindo substancias que causam dor através da
inflamacéo. Spidufen® tem em sua férmula um aminoacido basico, a arginina, que o torna mais sol(vel,
garantindo rapida absor¢do do componente ativo, o ibuprofeno, apds a administracéo oral.

O pico da concentracfo no sangue é atingido entre 15 a 30 minutos. E uma vantagem do produto,
especialmente nos casos de dor intensa, em que um efeito analgésico imediato é desejavel.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Spidufen® nao devera ser utilizado se o paciente:

- Apresentar hipersensibilidade ao principio ativo “ibuprofeno arginina” ou a qualquer um dos
excipientes;Apresentar reacdes de hipersensibilidade (ex: broncoespasmo, asma, rinite, angioedema ou



urticaria) em resposta ao acido acetilsalicilico (AAS) ou a outros medicamentos anti-inflamatérios néo
esteroidais;

- Apresentar historico de sangramento ou perfuracdo gastrintestinal, relacionado a tratamento anterior com
anti- inflamatorios néo esteroidais;

- Apresentar Ulcera/hemorragia péptica ativa ou histdrico de recorréncia (dois ou mais episodios de ulceracéo
ou sangramento);

- Apresentar outro sangramento ativo, como vascular cerebral ou colite ulcerosa;

- Apresentar sinais de insuficiéncia hepatica ou renal grave;

- Apresentar sinais de insuficiéncia cardiaca grave ndo controlada; (NYHA Classe 1V)

- Apresentar diatese hemorragica.

Spidufen® néo deve ser utilizado durante terceiro trimestre da gravidez.

Spidufen® contém aspartame e pode ser prejudicial para pacientes com fenilcetondria.

Spidufen® contém sacarina e pacientes com problemas hereditarios a intolerancia a frutose, ma absorcéo da
glicose- galactose ou deficiéncia de sacarina-isomaltase ndo devem tomar esse medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por menores de 12 anos sem orientacdo médica ou do
cirurgiao dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao
dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

Informacéo aplicada para pacientes adultos e pediatricos

Os efeitos indesejados de Spidufen® podem ser minimizados com o uso de doses de eficacia mais baixas € a
menor duracdo de tratamento possivel, necessaria para controle dos sintomas.

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares.

Um monitoramento adequado e instrugdes corretas sdo necessarios em pacientes com histéria de hipertenséo
e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva leve a moderada, pois Spidufen® em associacdo ao tratamento de anti-
inflamatdrios ndo esterdides (AINES) apresentou retencdo de liquidos, edema e hipertenséo.

Estudos clinicos sugerem que o uso de ibuprofeno arginina especialmente em dose elevada (2400 mg/dia) pode
estar associado com pequena elevacdo do risco de eventos tromboembélicos arteriais (ex: infarto do miocardio
ou AVC). Em geral, estudos epidemiol6gicos ndo sugerem que doses baixas de ibuprofeno arginina (< 1200
mg/dia) esteja associada a um risco maior de eventos tromboembdlicos arteriais.

Os pacientes com hipertensdo ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva (classificagdo NYHA 11-I11),
cardiopatia isquémica estabelecida, doenca arterial periférica e/ou doenca cerebrovascular devem ser tratados
com ibuprofeno apenas apds avaliacdo cuidadosa e altas doses (2400 mg/dia) devem ser evitadas.
Consideragdes também devem ser feitas antes de se iniciar um tratamento de longa duragéo em pacientes com
fatores de risco para eventos cardiovasculares (ex: hipertensdo, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabagismo),
particularmente se altas doses de ibuprofeno arginina forem requeridas.

Efeitos Gastrintestinais

O uso de Spidufen® concomitante com AINES que incluem inibidores seletivos de cicloxigenase-2 (COX- 2)
deve ser evitado.

Deve-se aconselhar cuidado a pacientes que recebem medicamentos concomitantes, que poderiam aumentar o
risco de ulceragdo e sangramento, como corticosterdides orais, anticoagulantes como varfarina, inibidores da
recaptacdo seletiva de serotonina ou agentes antiplaquetarios como acido acetilsalicilico.

Quando se notar hemorragia ou ulceracdo gastrintestinal em pacientes que tomam Spidufen®, o tratamento
deve ser suspenso.

Os AINES devem ser administrados com cautela em pacientes com histérico de doenca gastrintestinal (colite
ulcerosa e doenca de Crohn) uma vez que tais condi¢ces podem ser exacerbadas.

Pacientes com histéria de toxicidade gastrintestinal, particularmente idosos, devem relatar qualquer sintoma
ndo usual abdominal (especialmente sangramento gastrintestinal), particularmente nos estagios iniciais do
tratamento.

ReacGes Cuténeas Graves

O uso de Spidufen® deve ser interrompido em caso de erupg¢des cutaneas, lesdo de mucosas ou qualquer outro
sinal de hipersensibilidade.

Graves reacgles cutaneas, algumas das quais fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-
Johnson e necrolise tdxica epidérmica, foram reportadas muito raramente em associacdo ao AINEs. Os
pacientes parecem estar em maior risco destas reagdes no inicio da terapia. A reacdo se verifica, na maior parte




nos casos, no primeiro més de tratamento. Postulose exantematose aguda generalizada tem sido reportada em
relagdo a produtos que contenham ibuprofeno.

Outros efeitos

Broncoespasmo pode ocorrer em pacientes que tem historico de asma bréonquica ou doenca

alérgica. Deve ser adotada cautela em pacientes com desidratacdo importante.

O risco de tratamento a longo prazo com analgésicos é cefaleia e nefropatia analgésica.

Deve-se ter cuidado com pacientes com lipus eritematoso sistémico ou outras doengas do colageno.

Caso ocorram alteracGes oculares no decorrer do tratamento com ibuprofeno, deve-se interromper o
tratamento e realizar exames oftalmoldgicos.

AINEs podem produzir alteracéo nos resultados dos testes de funcéo hepatica.

E necessario cuidado em pacientes com distdrbios de coagulagio e com insuficiéncia hepética, cardiaca ou renal.
O ibuprofeno pode mascarar sinais objetivos e subjetivos de infeccdo. Em casos isolados, j& foi descrita
exarcebacdo de inflamagdes infecciosas (ex: desenvolvimento de fasceite necrosante) em conexao temporal
com o uso de AINES. Portanto, o tratamento com ibuprofeno em pacientes com infeccdo deve ser realizado
com cuidado.

Ha alguma evidéncia que medicamentos que inibem a sintese da prostaglandina/ cicloxigenase podem causar
diminuicdo da fertilidade feminina por efeito na ovulagdo. Esse efeito € reversivel com a suspensédo do
tratamento.

Spidufen® 600 contém 84,32 mg de sddio, podendo levar a retencdo de liquidos em pacientes que adotam
dieta pobre em sddio. Essas informagdes devem ser consideradas no caso de pacientes que adotam uma dieta
pobre em sddio. Pacientes com raro problema de intolerancia hereditaria a frutose, ma absorcao de glicose e
galactose ou insuficiéncia de sacarose-isomaltose ndo devem ingerir este produto pois contém sacarina.

O intervalo entre as doses deve ser de 4 horas. Se uma (ou mais) dose(s) for(em) esquecida(s) é aconselhavel
tomar a menor dose 0 mais cedo possivel.

Atencao diabéticos: este medicamento contém SACAROSE (agucar).

Uso em Idosos

Em pacientes idosos e pacientes com insuficiéncia renal, hepética ou cardiaca, as doses devem ser reduzidas.
Pacientes idosos apresentam aumento da frequéncia de reacGes adversas aos anti-inflamatorios néo esteroidais
(AINES) especialmente sangramento gastrintestinal e perfuracdo que podem ser fatais.

Sangramento gastrintestinal, ulceracdo e perfuracdo: sangramento gastrintestinal, ulceracéo e perfuragéo, que
podem ser fatais, tem sido reportadas com o uso de AINES a qualquer momento durante o tratamento, com ou
sem sintomas ou historia pregressa de eventos gastrintestinais graves. O risco de sangramento gastrintestinal,
ulceracdo ou perfuragdo é maior com aumento das doses de AINES, em pacientes com historia de Ulcera,
principalmente se com perfuragdo ou hemorragia complicada e em idosos. Esses pacientes devem comecar o
tratamento na menor dose disponivel.

A terapia combinada com agentes protetores (misoprostol ou inibidor da bomba de protons) deve ser
considerada para esses pacientes e também para pacientes que necessitam de terapia concomitante com baixa
dose de &cido acetilsalicilico ou outros medicamentos que aumentam o risco gastrintestinal.

Uso em adolescentes (de idade maior ou igual a 12 anos a menores de 18 anos).
Ha risco de prejudicar a funcéo renal em criangas/adolescentes em desidratacéo.

Gravidez e Lactacdo

O uso de Spidufen®, como de qualquer farmaco inibidor da sintese de prostaglandinas, pode afetar
negativamente a gravidez e o desenvolvimento embrio-fetal. A administragdo de Spidufen® deve ser baixa e
de curta duracdo nas mulheres que pretendem engravidar .

A inibicdo da sintese de prostaglandinas pode afetar adversamente a gravidez e/ou o desenvolvimento embrio-
fetal. Dados de estudos epidemiologicos levantaram a questdo de um aumento do risco de aborto e de
malformacdes cardiacas e gastrosquise ap6s o uso de inibidores de sintese de prostaglandinas no inicio da
gravidez. O risco absoluto de malformagéo cardiaca foi aumentado de menos de 1% a 1,5%. Acredita-se que o
risco esté associado com aumento da dose e duragdo do tratamento. A administracdo dos inibidores da sintese
de prostaglandinas em animais resultou em um aumento de perdas pré e p6s implantacdes e letalidades embrio-
fetais. Um aumento da evidéncia de véarias malformacfes, incluindo defeitos cardiovasculares, tem sido
reportadas em animais que recebem inibidores da sintese de prostaglandinas durante o periodo de
organogénese.



Durante o primeiro e segundo trimestre de gravidez, Spidufen® ndo deve ser administrado, a menos que seja
claramente necessario. Se Spidufen® for usado em mulheres que pretendem engravidar, ou durante o primeiro
e segundo trimestre de gravidez, a dose e duracdo do tratamento deve ser a menor possivel, de acordo com a
prescricdo médica.

Durante o terceiro trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese da prostaglandina podem expor o feto a:
- toxicidade cardiopulmonar (com fechamento prematuro dos ductos arteriosos e hipertensao pulmonar);

- disfuncéo renal, que pode progredir para insuficiéncia renal com oligohidroamninose. Mé&e e bebg, no final
da gravidez, podem estar expostos a:

- possivel prolongamento do tempo de sangramento, um efeito antiagregador que pode ocorrer mesmo apos
doses muito baixas;

- inibicdo das contragfes uterinas, resultando em trabalho de parto retardado ou prolongado.

- Consequentemente Spidufen® é contraindicado durante o terceiro trimestre de gravidez.

Spidufen® e produtos de sua decomposi¢do/metabdlitos sdo excretados no leite materno, mas em doses
terapéuticas Spidufen® ndo apresentou efeitos em recém nascidos amamentados. Como ainda nédo se
conhecem efeitos danosos ao bebé, em geral ndo ha necessidade de interromper a amamentagéo em casos de
tratamento de curto prazo, na dose recomendada para febre e dor leve ou moderada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgiao
dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Spidufen® pode causar dor de cabeca, vertigens e tonturas podendo comprometer a capacidade de guiar
veiculos e 0 uso de maquinarios. Uma Unica dose ou uso a curto prazo de Ibuprofeno néo justifica a adocdo de
nenhuma precaucéo especial. Portanto Spidufen® tem minima influéncia sobre essas atividades.

Intera¢Bes medicamentosas

Os AINES podem reduzir o efeito da furosemida e de diuréticos tiazidicos, provavelmente pela retencdo de
sodio associada a inibicdo da sintese de prostaglandina em niveis renais. Em alguns pacientes com as funcfes
renais comprometidas (por exemplo, pacientes desidratados ou pacientes idosos com as fungdes renais
comprometidas) a co- administragdo de um inibidor de enzima conversora de angiotensina (ECA) ou de um
antagonista da angiotensina Il e de agentes que inibem o sistema da cicloxigenase (COX) pode levar a
deterioracao das fungdes renais, que compreende uma possivel insuficiéncia renal aguda, geralmente reversivel.
Essas interacdes devem ser levadas em conta em pacientes que tomam Spidufen® concomitante com inibidores
de enzima conversora de angiotensina (ECA). Portanto, a combinacdo deve ser administrada com cautela,
especialmente em pacientes idosos.

Os pacientes devem ser adequadamente hidratados e deve ser levado em consideracdo 0 monitoramento das
funcdes renais apos o inicio da terapia concomitante.

Corticosteroides: aumento do risco de ulceragdo ou hemorragia gastrintestinal.

Anticoagulantes: os AINES podem aumentar os efeitos dos anticoagulantes, como a

varfarina.

Agentes antiagregantes e inibidores seletivos da re-captacdo de serotonina (ISRSs): aumento do risco de
hemorragia gastrintestinal.

Ibuprofeno pode diminuir o efeito dos anti-hipertensivos. Consequentemente o uso concomitante de AINES e
inibidores de ECA ou agentes beta-bloqueadores pode estar associado com risco de insuficiéncia renal aguda.
A administragdo concomitante de &cido acetilsalicilico com Ibuprofeno geralmente ndo é recomendada pelo
aumento do risco potencial de eventos adversos. Dados experimentais sugerem que o Ibuprofeno pode inibir
competitivamente o efeito de baixas doses de &cido acetilsalicilico na agregacdo plaquetaria quando eles séo
administrados concomitantemente. Embora hajam incertezas quanto a extrapolacdo dos dados para situacées
clinicas, o0 uso a longo prazo de ibuprofeno pode reduzir o efeito cardioprotetor de baixas doses de &cido
acetilsalicilico. Efeitos ndo clinicamente significantes sdo considerados com o uso ocasional de ibuprofeno.
Ibuprofeno (como outros AINES) deve ser usado com cautela em combinagdo com o AAS ou outras drogas
anti-inflamatérias ndo esterdides e corticosterdides sistémicos: esse uso irda aumentar o risco de reacOes
adversas a droga no trato gastrintestinal.

Foram relatados na literatura casos isolados de niveis plasmaticos elevados de digoxina, fenitoina e litio como
resultado da terapia combinada com ibuprofeno.

Ibuprofeno pode elevar os niveis de metotrexato no plasma.

O tratamento concomitante com zidovudina e ibuprofeno pode aumentar o risco de hemartroses e hematomas
em pacientes hemofilicos HIV(+).



O uso concomitante de ibuprofeno e tacrolimo pode aumentar o risco de nefrotoxicidade devido a reducédo da
sintese renal de prostaglandinas.

Ibuprofeno eleva o efeito hipoglicémico de agentes hipoglicemiantes orais e da insulina. Pode ser necessario
um ajuste da dose.

O uso concomitante de AINES com ciclosporina pode levar ao aumento do risco de nefrotoxicidade.

O uso concomitante de AINES com Voriconazol ou Fluconazol pode resultar no aumento da concentragdo de
ibuprofeno plasmaético.

O uso concomitante de AINES com Mifepristone: o uso concomitante com AINEs pode resultar em um
aumento na exposicdo ao AINE.

Pode diminuir a eficicia do mesmo devido, teoricamente, as propriedades antiprostaglandinas dos AINES.
Estudos no efeito de dose Unica ou doses repetidas de ibuprofeno comecando no dia da administragédo de
prostaglandina (ou conforme necessario) ndo encontrou evidéncias de uma influéncia adversa na agdo do
Mifepristone, nem na eficacia clinica geral do protocolo de interrupgao da gravidez.

O uso concomitante de AINES com quinolonas pode resultar no aumento do risco de convulsdes.

Gingko Biloba pode potenciar o risco de sangramento

com AINES. AINES podem reduzir a excrecéo de

aminoglicosideos.Interacdes com exames laboratoriais

O uso de Spidufen® pode interagir com a realizagdo de exames laboratoriais em:

- Prolongamento no tempo de sangramento até 1 dia ap6s a descontinuacéo do tratamento;

- Reducéo na concentracdo de glicose no soro;

- Reducéo no clearance de creatinina;

- Redugdo no hematdcrito ou hemoglobina;

- Aumento na uréia, concentracdo de creatinina no soro e potassio Sérico;

- Prova de funcédo hepética (pode haver elevacao das transaminases).

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

O medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Protegido da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Spidufen® granulado para solugdo oral é um p6 branco com sabor levemente adocicado de damasco ou
menta anis. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudancga 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?
Spidufen® deve ser administrado somente por via oral.

Posologia Spidufen®

- Adultos: Dores leves ou moderadas; estados febris e gripe; dismenorreia (colica menstrual): 1 envelope de
600 mg, 2 vezes ao dia.

- Coadjuvante no tratamento da dor de processos artriticos crénicos: No inicio do tratamento, aconselha-se uma
dose diaria de 1200 mg a 1600 mg divididas em 3 ou 4 administracdes, podendo, se necessario, ser aumentada
gradualmente até 2400 mg diarios, dose que ndo se aconselha ser ultrapassada.

- Criangas com mais de 12 anos de idade: A dose diaria recomendada é de 20 mg/kg dividida em 3
administrac@es.

Em casos de coadjuvantes no tratamento de artrite reumatdide juvenil, a dose pode ser aumentada para 40
mg/kg/dia, divida em 3 administra¢des. A dose maxima didria, para criangas pesando menos de 30 kg, é de 800
mg.

Modo de Usar

Deve-se diluir o envelope do granulado de Spidufen® juntamente com agua ou outro liquido. Pode ser tomado
sozinho ou com alimentos. Em geral, recomenda-se toma-lo durante as refei¢cBes ou imediatamente depois de
comer, para reduzir a possibilidade de ocorréncia de distarbios géstricos.

Com o auxilio de uma tesoura cortar o envelope, dissolver todo o contelido em meio copo de agua e agitar



vigorosamente com uma colher. Ingerir imediatamente a solucéo.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé esqueceu de tomar a sua dose correspondente, devera toma-la assim que lembrar. Entretanto, se o
horéario da tomada seguinte estiver muito préximo, pular a dose que esqueceu e, tomar a dose seguinte no
horario habitual. Ndo tomar uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

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?

Spidufen® é bem tolerado, mas como qualquer outro medicamento pode apresentar reacdes adversas.

As reacBes adversas sao primariamente relacionadas ao efeito farmacoldgico do ibuprofeno na sintese de
prostaglandina.

Os eventos adversos mais comumente reportados sdo do trato gastrintestinal, desde nausea e dispepsia a
eventos graves como sangramento ou ativacao de Ulcera péptica.

Reacbes bolhosas incluindo Sindrome de Stevens-Johnson e Necrolise Tdxica Epidérmica sdo muito raramente
observadas.Edema, hipertensdo e insuficiéncia cardiaca tem sido reportados em associacao ao tratamento com
AINES.

Estudos clinicos sugerem que o uso de ibuprofeno, particularmente em altas doses (2400 mg/dia) pode estar
associado ao pequeno aumento de eventos arteriais tromboembélicos (por exemplo infarto do miocardio e
AVC).

Os eventos adversos descritos e citados abaixo sdo aqueles mais freqiientes a classe dos anti-inflamatorios:
“Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Diarreia e
dispepsia (indigestao)”.

“Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Dor abdominal,
ndusea (enjoo), flatuléncia (gases), cefaleia (dor de cabeca), vertigem, tontura, distdrbios da pele e rash
cutaneo.”

“Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Ulcera péptica,
vémito, hemorragia gastrintestinal, melena (fezes com cor de borra de café), gastrite, confuséo, sonoléncia,
prurido (coceira), urticaria, purpura (pontos avermelhados na pele ou mucosa), angioedema (inchago
localizado na pele), reacGes alérgicas, asma, exacerbacdo da asma, broncoespasmo (contragdo dos

brénquios) e dispneia (falta de ar)”.

“Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): perfuracdo
gastrintestinal, constipac&o (prisdo de ventre), hematemese (vOmito com sangue), estomatite ulcerativa (aftas),
colite agravada (inflamag&o do intestino grosso), doenga de Crohn agravada (doenca inflamat6ria séria do trato
gastrintestinal), distarbios de audicéo, alteracdes visuais, trombocitopenia, agranulocitose, anemia aplastica,
anemia hemolitica, hematuria (sangue na urina), distarbio no figado, alteracdo da funcdo hepética, teste de
funcdo hepética anormal e anafilaxia (reagdo alérgica generalizada)”.

“Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacéo bolhosa,
eritema multiforme (vermelhiddo), dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens Johnson, necrélise toxica
epidérmica (reacdo grave que provoca descolamento da pele), nefrite intersticial (inflamac&o e inchaco dos
rins), necrose papilar e insuficiéncia renal aguda”.

As reagdes com frequéncia desconhecidas, uma vez que ndo h4 como estimar frequéncia com base nos dados
disponiveis sdo: anorexia (falta de apetite), anemia, choque anafilatico, meningite asséptica, papiledema,
insuficiéncia cardiaca, hipertensdo, hipotensdo, trombose arterial, depressdo, reagdo psicética, reacOes
fotossensibilidade (pele), reacdo de pele agravada, reacdo ao medicamento com eosinofilia e sintomas
sistémicos, postulose exantematosa aguda generalizada, lesdo hepatica (lesdo do figado), hepatite e ictericia,
alteracGes nos testes de funcéo renal,

Se for observada qualquer outra reacdo ndo descrita nesta bula, informe seu médico.

A partir de experiéncia clinica cumulativa, ndo hé diferencas clinicamente significantes na natureza, frequéncia
gravidade e reversibilidade das reagdes adversas entre o perfil de seguranca de adultos e pacientes pediatricos
(na faixa etaria aprovada maiores de 12 anos).

Informe ao seu médico, cirurgiao dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des 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 MEDICAMENTO?

Casos de overdose tém sido reportados em pacientes adultos e pediatricos

Nédo existe um antidoto especifico para o ibuprofeno. Apos ingestdo de dose excessiva podem surgir 0s
seguintes sintomas: nauseas, dor epigastrica, vémito (sangue), diarreia com ou sem sangue, vertigem,
espasmos, nistagmo (tremor dos olhos) e diplopia (visdo dupla), cefaleia e zumbido. Em caso de intoxicagdo
grave pode ocorrer também: distirbios da fungéo renal, hipotenséo, perda da consciéncia e coma (ndo esta claro
se o distdrbio da funcdo renal é provocado pela intoxicacdo ou pela hipotensdo). Em intoxicacdo grave, pode
ocorrer acidose metabolica.

O tratamento inicial indicado é a realizagdo de lavagem géstrica e a corre¢do dos eletrélitos. O estbmago deve
ser esvaziado e é recomendavel ao paciente vomitar. Se o paciente estiver inconsciente, lavagem géstrica e
correcdo de anormalidades eletroliticas devem ser consideradas.

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
orientacfes. Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 7011 ou www.zambon.com.br em casos
de duvidas).
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peti¢cdo/Notificacio que altera bula

Dados das Alterac6es de bulas

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula VersGes Apresentacdes
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
20/05/2014 0389829/14-6| Inclusdo Inicial de - - - - Néo se aplica VP1 Spidufen® -
Texto de (Verséo Inicial) Granulado.
Bula—-RDC Todas as
60/12 apresentacdes
26/05/2014 0412415/14-4|  Notificacdo de - - - - Inclusdo da Folha de VP1 Spidufen® -
Alteracdo de Rosto, item exigido no Granulado.
Texto de Bula - Guia de Submisséo Todas as
RDC 60/12 Eletronica. apresentacdes
17/06/2015 0535674/15-1| Notificagdo de - - - - Dizeres Legais VP2 Spidufen® -
Alteragdo de Granulado.
Texto de Bula - Todas as
RDC 60/12 apresentacoes
05/08/2015 0692479/15-4|  Notificagdo de - - - - Atualizacdo de VP3 Spidufen® -
Alteracdo de Informac6es de Granulado.
Texto de Bula - Seguranca Todas as
RDC 60/12 apresentagoes
02/10/2015 0879931/15-8| Notificacdo de - - - - Quando ndo devo usar VP4 Spidufen® -
Alteracdo de este medicamento Granulado.
Texto de Bula - Todas as
RDC 60/12 apresentages
10/11/2015 0977932/15-9|  Notificacdo de - - - - Correcdo ortogréfica VP4 Spidufen® -
Alteracao de no item interacGes Granulado.
Texto de Bula - medicamentosas Todas as
RDC 60/12 apresentaces




Notificacdo de - - - - Dizeres Legais VP5 Spidufen® -
30/09/2016 2341738/16-2 Alteracio de Granulado.
Texto de Bula - Todas as
RDC 60/12 apresentagoes
Notificacéo de - - - - Inclusdo de Nova VP6 1155 MG GRAN
Alteracdo de Apresentacdo CT 2ENV AL PE
Texto de Bula - Comercializada e X 3G (SBR
20/06/2017 1237457117-1 RDC 60/12 Dizeres Legais DAMASCO)
Reg.:
1008401480144
20/12/2017 2305175/17-2| Notificacéo de - - - - Dizeres Legais VP7 1155 MG GRAN
Alteracdo de CT 2ENV AL PE
Texto de Bula - X 3G (SBR
RDC 60/12 DAMASCO)
Reg.:
1008401480144
Notificagdo de | 25/05/2018 | 0431425/18-5 Medicamentos | 20/08/2018 Dizeres Legais VP8 Spidufen® -
Alteracdo de e Insumos Granulado.
Texto de Bula - Farmacéuticos - Todas as
RDC 60/12 (Alteragdo na apresentacodes
20/09/2018 0915956/18-8 AdFeE)
INDUSTRIA
do produto -
ENDERECO
DA SEDE
1155 MG GRAN
Notificacéo de Inclusdo de CT; :Eg\gsgl_RPE
24/09/2018 0925094/18-8 Alteragdo de 21/09/2018 | 0920105/18-0 local de 21/09/2018 Dizeres Legais VP9 DAMASCO)
Texto de Bula - embalagem Reg.:
RDC 60/12 secundéria 1008401480144
Separagédo das . Identificacdo do .
Notificacéo de bulas, de 770 e medicamento Spidufen® -
15/04/2019 0338096/19-3 Aneraggo de | 12/09/2016 | 2273465/16-1 |1155 mg devido a (Apresentacdes e Granulado.
Texto de Bula — isencdo de BPSPIG RALLSS Todas as

Composicéo);




RDC 60/12 prescricao da 21/03/2019 1. Para qué este V1 apresentacdes
concentragdo de medicamento é de 1155mg
770 mg indicado?;
11190 - GGMED 4.0 qtue ((jjevo saber
- Solicitagéo de antes ge usar _
enquadramento este medicamento?;
de medicamento 6. Como devo usar
como isento este
de prescrico medicamento?;
770 mg Il — Dizeres Legais
Notificacdo de - - Itens 04, 08 e 09 BPSPIG RA1155 Spidufen® -
Alteracdo de Texto V2 Granulado. Todas as
de Bula- RDC apresentagoes

60/12
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