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IBUPROTRAT

Ibuprofeno

FORMA FARMACEUTICA
Suspensao Gotas

APRESENTACAO
Linha Farma: Frasco plastico com gotejador contendo 30 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL (10 gotas*) de suspensdo gotas contém:

1101010 (03 1<) 1 Lo TP PURPURUR 50mg
VEICULOG. 8. teevveerietieeiieeteesteeetteeteebeesteesteesteeesseesseessaesseessseesseesssassseesseessaesseesssenssenns ImL

*Cada 1 gota contém 5mg de ibuprofeno.
(goma xantana, glicerol, benzoato de sodio, acido citrico, sorbitol 70%, dioxido de
titanio, sacarina sodica, celulose microcristalina + carboximetilcelulose, polissorbato

80, simeticona 30%, esséncia de framboesa e dgua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
IBUPROTRAT ¢é um medicamento indicado para reducdo da febre e para o alivio de
dores, tais como: dores decorrentes de gripes e resfriados, dor de garganta, dor de

cabeca, dor de dente, dor nas costas, cOlicas menstruais € dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
IBUPROTRAT exerce atividades contra a dor ¢ contra a febre. O inicio de agdo ocorre

de 15 a 30 minutos apds sua administracdo oral e permanece por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Nao utilize IBUPROTRAT se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reagdo incomum
a qualquer um dos componentes da formula do produto.
Este produto contém ibuprofeno que pode causar reagdes de natureza alérgica, entre as

quais a asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Nao utilize IBUPROTRAT caso tenha apresentado alguma reagdo alérgica ao acido
acetilsalicilico e a outros anti-inflamatoérios, medicamentos para dor ou febre. Nao
utilize este produto contra a dor por mais de 10 dias ou contra a febre por mais de 3

dias, a menos que seja prescrito pelo médico. Nao ultrapasse a dose recomendada.

Nao tome este produto com outros medicamentos contendo ibuprofeno ou outros

medicamentos para dor, exceto sob orientagdo médica.

Nao utilize IBUPROTRAT em casos em que o acido acetilsalicilico, iodeto e outros
anti-inflamatorios ndo esterdides tenham induzido asma, rinite, urticaria, polipo nasal,

angioedema, broncoespasmo e outros sintomas de reacao alérgica ou anafilatica.
Nao utilizar IBUPROTRAT junto com bebidas alcodlicas.

IBUPROTRAT ¢é contraindicado a pacientes com tlcera gastroduodenal ou

sangramento gastrintestinal.
Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade.

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

Adverténcias

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

Informe sempre o médico sobre possiveis doengas 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 histéria de broncoespasmo, o

ibuprofeno deve ser usado com cautela.
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Consulte um médico caso: Nao esteja ingerindo liquidos; tenha perda continua de
liquidos por diarreia ou vomito; tenha dor de estdmago; apresente dor de garganta grave
ou persistente ou dor de garganta acompanhada de febre elevada, dor de cabega, enjoos
e vOomitos; 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 doenca 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 reacao
alérgica; a dor ou a febre piorar ou durar mais de 3 dias; ndo obtenha melhora ap6s 24
horas de tratamento; ocorra vermelhiddo ou inchago na area dolorosa; e surjam novos

sintomas.

Uso durante a gravidez e amamentacgio

Nao utilizar este medicamento durante a gestagdo ou a amamentagdo, exceto sob
recomendacdo médica. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o
tratamento ou apos o seu término. Informe ao seu médico se vocé estiver amamentando.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
Durante o periodo de aleitamento materno ou doacio de leite humano, sé utilize
medicamentos com o conhecimento do seu médico ou cirurgiio-dentista, pois
alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando reacoes

indesejaveis no bebé.

Interacdes Medicamentosas

Interag¢des medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos e antipiréticos junto com os seguintes
farmacos deve ser evitado, especialmente nos casos de administragdo continua: acido
acetilsalicilico, paracetamol, colchicina, iodetos, medicamentos fotossensibilizantes,
outros anti-inflamatdérios 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



Natulab

Laboratdrio Farmacéutico

agregacdo plaquetaria, cardiotonicos digitalicos, digoxina, metotrexato e hormonios

tireoidianos.

Interacoes medicamento-exame laboratorial

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

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum

outro medicamento.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade.

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

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

IBUPROTRAT suspensdo gotas apresenta-se como uma suspensdo homogénea de cor
branca a levemente amarelada, com odor de framboesa.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL
Agite antes de usar.

Nao precisa diluir.

Criancas
A dose recomendada para criangas a partir de 6 meses de idade pode variar de 1 a 2

gotas/Kg de peso, em intervalos de 8 a 6 horas, ou seja, de 3 a 4 vezes ao dia.
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A dose maxima por dose em criancas menores de 12 anos de idade ¢ de 40 gotas

(200mg) e a dose maxima permitida por dia é de 160 gotas (800mg).

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

A dose maxima permitida por dia em adultos é de 640 gotas (3200mg).

Dose recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia:

Peso Febre Febre Alta Peso Febre Febre Alta
Baixa Baixa

k) | g0 (39°) &) | gge | 397
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
21Kg 21 gotas 40 gotas 39Kg 39 gotas 40 gotas
22Kg 22 gotas 40 gotas 40Kg 40 gotas 40 gotas
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Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,

procure orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure

orientaciio de seu médico ou cirurgiao-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 duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgiio-dentista.

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

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, IBUPROTRAT pode causar
efeitos ndo desejados. Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé
deve procurar atendimento médico caso algum deles ocorra. Ao classificar a frequéncia

das reagdes, utilizamos os seguintes parametros:

Reacoes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este

medicamento):

Sistema Nervoso Central: tontura.

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

Sistema gastrintestinal: dor de estdmago; nauseas.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0.1% e 1% dos pacientes que utilizam este

medicamento):

Sistema gastrintestinal: indigestdo; prisdo de ventre; perda de apetite; vOmitos;

diarreia; gases.
Sistema geniturinario: retengdo de sodio e agua.

Sistema Nervoso Central: dor de cabega; irritabilidade; zumbido.
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Reacdes raras (ocorre entre 0.01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este

medicamento):

Pele: alergia; eritema multiforme (reacdo do sistema de defesa das mucosas e da pele);

necrolise epidérmica toxica (lesio dermatoldgica rara); sindrome de Stevens-Johnson
(forma grave do eritema multiforme); urticaria; sindrome /upus-like; manchas roxas e
avermelhadas; sensibilidade da luz.

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

Sistema nervoso periférico: formigamento.

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

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

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

Visao: visdo dupla; redu¢do da capacidade visual; vermelhidao ocular; olho seco.
Ouvido, nariz e garganta: diminuicdo da capacidade de ouvir; inflama¢do 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.

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

do seu servico de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é de suporte, uma vez que ndo existem
antidotos a este farmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, movimento ocular
involuntario, parada transitéria da respiragdo, inconsciéncia, queda da pressdo arterial e
insuficiéncia respiratoria.

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

um servi¢o 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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0033
Farm. Responsavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpdo 03 - Urbis II
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: (75) 3311 5555

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em
14/01/2015.

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure

orientacio médica.

Y,
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bulax: - Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio Versoes relacionadas
(VP/VPS
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR Bulas IBUPROTRAT
Inclusdo - Inclusdo 1° submissao
13/02/201 13/02/201 13/02/201 :
YOO 141236151 | miciatde | P72 | 01412361541 | miciatde | 7 | nobulirio | PO ibuprofeno
P Paciente
Texto de Texto de eletrénico. Suspensdo Gotas
Bula - Bula - (VP)
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - 10450 -
SIMILAR SIMILAR
N fj N N fj N Bulas IBUPROTRAT
25/11/2015 - otificagdo | »s/11/2015 - otificagao | 5571172015 ara o '
de de Apresentagdo P . ibuprofeno
5 5 Paciente
Alteragio Alteragdo Suspensdo Gotas
de Texto de Texto (VP)
de Bula — de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
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IBUPROTRAT INFANTIL
ibuprofeno

Natulab Laboratorio SA.

Suspensao Oral
20 mg/ mL
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IBUPROTRAT INFANTIL

ibuprofeno

FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo Oral

APRESENTACAO

Linha Farma: Cartucho + Frasco plastico &mbar contendo 100 mL + seringa dosadora.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL de Ibuprotrat infantil (Ibuprofeno) contém:

TOUPTOTEIIO. ...ttt et ettt e et e s seeeneeeneas 20 mg
VEICUIO 8.0 euveenrieieieeiiiiiieriteeie ettt ettt et e et et e e beenbe e e e sseeesseessaessaessaessseenseesseennes 1 mL

Excipientes: acido citrico, propilenoglicol, glicerol, sorbitol, benzoato de s6dio, goma
xantana, corante amarelo crepusculo, esséncia de laranja, sacarina sodica, ciclamato de

sodio, polissorbato 80, talco e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

IBUPROTRAT INFANTIL ¢ destinado a redugdo da febre e a melhora temporaria de
dores leves e moderadas, tais como: dor de cabega (ex.: enxaqueca), dor de dente, dor
muscular, dor na parte inferior das costas, dores relacionadas a problemas reumaticos
ndo articulares e periarticulares (como capsulite, bursite, tendinite, tenossinovite etc),
dores associadas a processos inflamatérios e/ou traumaticos (como entorses e

distensdes), colica menstrual e dores associadas a gripes e resfriados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
IBUPROTRAT INFANTIL exerce atividades contra a dor e contra a febre. O inicio de

acdo ocorre de 15 a 30 minutos apo6s sua administragdo oral ¢ permanece por 4 a 6
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horas. O pico da concentragdo no sangue ¢ alcangcado em 1-2 horas apos administragao

oral.

3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTOQ?

IBUPROTRAT INFANTIL ¢ contraindicado:

-a pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida ao ibuprofeno ou aos demais
componentes do produto;

- a pacientes com insuficiéncia grave do coragdo, figado ou rins;

- a pacientes com condigdes envolvendo tendéncia aumentada a hemorragia;

- a pacientes com historico de hemorragia ou perfuracdo gastrintestinal relacionada a
terapia prévia com anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINEs);

- durante o 3° trimestre de gravidez e ndo deve ser usado no 1° e 2° trimestre de

gravidez, amenos que claramente necessario.

IBUPROTRAT INFANTIL nao deve ser administrado a pacientes:

- com colite ulcerativa (doenga inflamatdria do colon) ativa ou com histoérico da mesma,
Doenga de Crohn (doenga inflamatoria séria do trato gastrintestinal), tlcera péptica
(lesdo localizada no estomago ou duodeno com destruicdo da mucosa da parede destes
6rgdos) ou hemorragia gastrintestinal recorrente (definidas como dois ou mais episodios
distintos e comprovados de ulceracdo ou hemorragia);

- que apresentaram asma, urticaria (alergia na pele) ou reagdes alérgicas apds a

administracao de acido acetilsalicilico ou de outros AINEs.

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

Efeitos indesejaveis podem ser minimizados através da administragdo da menor dose
eficaz durante o menor tempo necessario para o controle dos sintomas.

Como outros AINEs, ibuprofeno pode mascarar os sinais de infecgao.

Hemorragia, ulceracio e perfuracio gastrintestinais

IBUPROTRAT INFANTIL deve ser administrado com cautela a pacientes com
historico de ulcera péptica (lesdo localizada no estomago ou duodeno com destruig¢do da
mucosa da parede destes 6rgdos) ou de outra doenca gastrintestinal, uma vez que tais

condi¢des podem ser exacerbadas.
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Hemorragia, ulcerag@o e perfuracdo gastrintestinais foram relatadas em relagdo a todos

os AINEs a qualquer momento do tratamento. Esses eventos adversos podem ser fatais
¢ podem ocorrer com ou sem sintomas prévios ou historico de eventos gastrintestinais
graves.

O risco de hemorragia, ulceragdo e perfuracdo gastrintestinais ¢ maior com o aumento
das doses de ibuprofeno em pacientes com historico de tulceras, particularmente se
complicadas com hemorragia ou perfuracdo, e em idosos. Esses pacientes devem iniciar
o tratamento na menor dose disponivel.

Terapia combinada com agentes protetores (ex. misoprostol ou inibidores da bomba de
prétons) deve ser considerada para estes pacientes, assim como para pacientes que
requeiram o tratamento concomitante com baixa dose de 4cido acetilsalicilico ou outros
farmacos que aumentem o risco gastrintestinal.

A administragdo concomitante de ibuprofeno e AINEs, incluindo os inibidores seletivos
da ciclooxigenase 2 (COX-2) deve ser evitada devido ao risco aumentado de ulceragdo
ou sangramento.

Pacientes com historico de doenca gastrintestinal, particularmente idosos, devem
comunicar ao seu médico qualquer sintoma abdominal (especialmente hemorragia
gastrintestinal) no inicio do tratamento.

Recomenda-se cautela nos casos de pacientes que estdo recebendo concomitantemente
medicamentos que podem aumentar o risco de ulceragdo ou sangramento tais como
corticosterdides orais, anticoagulantes como a varfarina, inibidores seletivos de
recaptagdo de serotonina ou medicamentos antiplaquetarios como o acido
acetilsalicilico.

Se ocorrer hemorragia ou ulceragdo gastrintestinais em pacientes recebendo ibuprofeno,

o tratamento deve ser descontinuado.

Alteragoes respiratorias
Recomenda-se cuidado ao administrar IBUPROTRAT INFANTIL a pacientes com
asma brénquica (ou histéria prévia), pois foi relatado que ibuprofeno pode provocar

broncoespasmo (estreitamento das vias aéreas) em tais pacientes.

Insuficiéncias do coracéo, dos rins e do figado
O uso de AINEs pode levar a deterioracdo da fungdo dos rins. Por isso, recomenda-se

cuidado ao administrar IBUPROTRAT INFANTIL a pacientes com insuficiéncia do
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coracdo, dos rins e do figado. A dose deve ser mantida tdo baixa quanto possivel e a

funcdo dos rins deve ser monitorada nestes pacientes.

Efeitos cardiovascular e cerebrovascular

IBUPROTRAT INFANTIL deve ser administrado com cautela a pacientes com
historico de insuficiéncia do corag@o ou pressao alta, pois foi relatado inchago associado
a administrag@o de ibuprofeno.

Dados sugerem que o uso de ibuprofeno, particularmente na dose mais alta (2400 mg ou
6 comprimidos diariamente) ¢ em tratamento de longa duragdo, pode estar associado a
um pequeno aumento do risco de eventos tromboticos (formagdo de coagulos), como
infarto do coragdo ou derrame. Estudos ndo sugerem que doses baixas de ibuprofeno (<
1200 mg ou 3 comprimidos diariamente) estejam associadas com o aumento do risco de
eventos tromboticos das artérias, particularmente infarto do coragdo.

Pacientes com pressdo alta ndo controlada, insuficiéncia do coragdo, isquemia cardiaca
(diminuicdo de sangue no coracdo) estabelecida, distarbio arterial periférico e/ou
distarbio cérebro-vascular s6 podem ser tratados com ibuprofeno apos avaliagdo
cuidadosa. Avaliagcdo similar deve ser feita antes do inicio do tratamento de longa
duracdo em pacientes com fatores de risco para doenga cardiovascular (isto é, pressdo

alta, niveis elevados de gorduras no sangue, diabetes e tabagismo).

Efeitos na pele

Reagdes de pele graves, algumas delas fatais, como a dermatite esfoliativa (inflamagao
grave caracterizada por eritema e descamacgdo generalizados), Sindrome de Stevens-
Johnson e necrose epidérmica toxica (reag@o severa que provoca descolamento da pele),
foram muito raramente relatadas com o uso de AINEs. Aparentemente, o risco de
ocorréncia dessas reagdes adversas € maior no inicio da terapia. Na maioria dos casos, o
inicio de tais reagdes ocorreu no primeiro més de tratamento. A administracdo de
ibuprofeno deve ser descontinuada aos primeiros sinais de rachaduras na pele, lesdes

nas mucosas ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade (alergia).

Efeitos nos rins
Recomenda-se que seu médico tenha cautela ao iniciar o tratamento com

IBUPROTRAT INFANTIL se vocé estiver com desidratacdo significativa.
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Efeitos hematologicos (no sangue)

O ibuprofeno, assim como outros AINE, pode inibir a agregacao plaquetaria e prolongar

o tempo de sangramento em individuos normais.

Meningite asséptica

Raramente foi observada meningite asséptica em pacientes sob tratamento com
ibuprofeno.

Embora isto possa ocorrer mais provavelmente em pacientes portadores de lupus
eritematoso sistémico ou outras doengas do tecido conjuntivo, foi relatada em pacientes

que ndo apresentavam doenga cronica subjacente.
Cuidados e adverténcias para populacoes especiais:

Uso em idosos
Em pacientes idosos, ha um aumento da frequéncia de reagdes adversas aos AINEs,

especialmente hemorragia e perfuracdo, que podem ser fatais.

Uso pediatrico
O uso de IBUPROTRAT INFANTIL (ibuprofeno) nao ¢ indicado a criancas menores de
6 meses de idade e deve ser feito sob orientacdo médica em crian¢as com menos de 2

anos.

Uso na gravidez

A inibi¢do da sintese de prostaglandinas pode afetar a gravidez e/ou desenvolvimento
do bebé no utero. Dados de estudos sugerem um risco aumentado de aborto, ma
formac@o cardiaca e gastrosquise (estomago fendido ou aberto) ap6s o uso de inibidores
da sintese de prostaglandinas no inicio da gravidez.

Durante o 1° e 2° trimestre de gravidez, ibuprofeno nao deve ser utilizado a menos que
claramente necessario. Se ibuprofeno for utilizado por mulheres que estdo tentando
engravidar ou durante o primeiro ou segundo trimestre de gravidez, a menor dose e em
menor tempo possivel devem ser mantidos.

Durante o 3° trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese de prostaglandinas

podem expor o feto a toxicidade cardiopulmonar (com encerramento prematuro do
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canal arterial e hipertensdo pulmonar), disfuncao nos rins, que pode progredir para uma

insuficiéncia dos rins com liquido amnidtico em quantidade diminuida.

Ao final da gravidez, os inibidores da sintese de prostaglandinas podem expor a mée ¢ o
bebé a possibilidade de prolongamento do tempo de sangramento, inibicdo das
contra¢des uterinas que pode resultar em um atraso no parto ou parto prolongado.
Ibuprofeno ¢ contraindicado durante o terceiro trimestre de gravidez.

A administracdo de IBUPROTRAT INFANTIL ndo é recomendada durante o parto ou
trabalho de parto, pois o inicio do parto pode ser atrasado, sua duragdo prolongada e ha
aumento na tendéncia de sangramento da mae ¢ do bebé.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso na lactagio
Nos limitados estudos disponiveis, ibuprofeno aparece no leite materno em baixas
concentragdes IBUPROTRAT INFANTIL ndo é recomendado para mulheres que

estejam amamentando.

Fertilidade Feminina

O uso de ibuprofeno pode prejudicar a fertilidade e seu uso ndo ¢ recomendado em
mulheres que pretendem engravidar. A retirada de ibuprofeno deve ser considerada pelo
meédico em mulheres que tém dificuldade para engravidar ou que estdo sob investigacdo

de infertilidade.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Ap6s o tratamento com ibuprofeno, o tempo de resposta dos pacientes pode ser afetado.
Isto deve ser considerado quando € necessaria uma maior vigilancia, por exemplo, ao

dirigir um carro ou operar maquinas.

Interagcdes medicamentosas
O seu médico deve ter cautela ao lhe receitar ibuprofeno se vocé estiver tomando algum
dos medicamentos abaixo, ja que interacdes medicamentosas foram reportadas por

alguns pacientes:
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Anti-hipertensivos, betabloqueadores e diuréticos

AINEs podem reduzir o efeito de anti-hipertensivos, como inibidores da ECA,
betabloqueadores e diuréticos. Diuréticos também podem aumentar o efeito toxico para
os rins dos AINEs.

Litio

AINEs podem diminuir a eliminagao do litio.

Metotrexato

AINEs podem reduzir a eliminacdo de metotrexato.

Anticoagulantes

AINEs podem aumentar os efeitos de anticoagulantes (ex.: varfarina).

Agentes anti-plaquetarios e inibidores seletivos de reabsorcao de serotonina
Aumentam o risco de hemorragia gastrintestinal quando s3o administrados
concomitante com AINEs.

Aminoglicosideos

AINEs podem diminuir a excre¢cdo de aminoglicosideos.

Acido acetilsalicilico

Assim como outros AINEs, geralmente ndo se recomenda a administragdo concomitante
de ibuprofeno e acido acetilsalicilico devido a possibilidade de aumento dos efeitos
adversos.

Glicosideos cardiacos

AINEs podem piorar a insuficiéncia do coragdo, reduzir a taxa de fung¢do dos rins e
aumentar os niveis plasmaticos de glicosideos cardiotonicos.

Colestiramina

A administracdo concomitante de ibuprofeno e colestiramina pode reduzir a absor¢do de
ibuprofeno no trato gastrintestinal. No entanto, a sua significancia clinica ¢
desconhecida.

Ciclosporina

Pode ocorrer aumento do risco de efeito toxico para os rins quando houver
administracdo concomitante com AINEs.

Corticosteroides

Pode ocorrer aumento do risco de ulceragdo ou hemorragia gastrintestinal quando
houver administracdo concomitante com AINEs.

Inibidores de COX-2 ¢ outros AINEs
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O uso concomitante de outros AINEs, incluindo inibidores seletivos de ciclooxigenase

2, deve ser evitado devido aos potenciais efeitos aditivos.

Extratos herbaceos

Ginkgo biloba pode potencializar o risco de hemorragia quando administrado
concomitantemente com AINEs.

Antibioticos do grupo quinolona

Pacientes ingerindo AINEs e quinolonas podem ter um maior risco de desenvolver
convulsoes.

Sulfonilureias

Os AINEs podem potencializar os efeitos das sulfonilureias. Houve raros relatos de
hipoglicemia em pacientes que utilizam sulfoniluréia e que receberam ibuprofeno.
Tacrolimus

Existe um possivel risco de efeito toxico para os rins quando AINEs e tacrolimus sdo
administrados concomitantemente.

Zidovudina

Ha um aumento no risco de efeito toxico no sangue quando AINEs e zidovudina sdo
administradas concomitantemente.

Inibidores da enzima CYP2C9

A administracdo de ibuprofeno com inibidores da enzima CYP2C9 (ex.: fluconazol)
pode aumentar a exposi¢do de ibuprofeno.

Este medicamento nio deve ser utilizado concomitantemente com bebidas
alcoolicas.

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?

IBUPROTRAT INFANTIL suspensdo oral deve ser armazenado em temperatura
ambiente (15-30°C) e protegido da umidade.

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

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

embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
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IBUPROTRAT INFANTIL apresenta-se como uma suspensao viscosa de cor laranja e
odor de laranja.

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?

O medicamento deve ser administrado por via oral. As doses devem ser
individualizadas, conforme as necessidades do paciente.

Uma sensacdo transitoria de ardor na boca ou garganta pode ocorrer com o uso do

medicamento, assim, o frasco deve ser completamente agitado antes do uso.

Uso adulto

A dose recomendada ¢ de 60 a 90 mL por dia (1200 a 1800 mg/dia) em doses divididas.
Alguns pacientes podem ser mantidos com 30 a 60 mL por dia (600 a 1.200 mg/dia).
Em casos graves e agudos, pode ser vantajoso aumentar a dose até a fase aguda
terminar. A dose diaria ndo deve exceder 120 mL por dia (2400 mg/dia), em doses
divididas.

Uso pediatrico

A correlacdo entre a idade e peso ¢ aproximada. Quando ndo houver correspondéncia
entre o peso ¢ a idade, considere o peso para estabelecer a dose.

Nos quadros febris, a dose usual recomendada para criancas a partir dos 6 meses de
idade ¢ de 5 a 10 mg/kg de peso corporeo, a cada 6 a 8 horas. A duracdo do tratamento

varia conforme a indicagdo do medicamento.

Posologia recomendada: 0,5 mL/kg/dose, ou seja, o peso da crianga dividido por 2 em

mL, a cada 6 a 8 horas (dose méaxima diaria 40 mg/kg).
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Idade Peso Dose Intervalo das doses Idade Peso Dose
(anos) (Kg) (mL) (anos) (Kg) (mL)
2 12 6 Estas medidas podem ser 7 22 11
3 14 7 repetidas a cada 6 a 8 horas. 8 24 12
4 16 8 9 26 13
5 18 9 10 28 14
6 20 10 11 oumais 30 15

Uso em idosos

Nenhum ajuste de dose € necessario a nao ser que o paciente apresente diminui¢do da
funcao dos rins ou figado, sendo o ajuste de dose feito individualmente.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure

orientacio de seu médico ou cirurgiao-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esquega de tomar uma dose de IBUPROTRAT INFANTIL, tome-a tdo
logo se lembre. Se estiver proximo a dose seguinte, espere ¢ tome a dose no horario
previsto. Nao duplique a dose seguinte.

Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou do seu médico, ou

cirurgiio-dentista.

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

As reacdes adversas reportadas para o ibuprofeno sdo similares as dos outros AINEs e
estdo agrupadas por sistema e frequéncia de gravidade:

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

Alteracées do sistema nervoso: dor de cabeca, tontura.

Alteracdes gastrintestinais: indigestdo, diarreia, ndusea, vOmito, dor abdominal,
excesso de gases, prisdo de ventre, fezes pastosas de cor escura enegrecida, vomito com
sangue de cor avermelhada, hemorragia gastrintestinal.

Alteracoes na pele e tecido subcutineo: erupgio cutanea.
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Alteracoes gerais e relacionadas ao local de administracio: fadiga.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

Infeccoes e infestacoes: rinite.

Alteracoes hematologicas e do sistema linfatico: diminuicdo de gloébulos brancos,
globulos vermelhos e plaquetas no sangue por diversas causas.

Alteracdes psiquiatricas: insonia, ansiedade.

Alteracdes no sistema nervoso: sensacdes de diminui¢do da sensibilidade da pele,
sonoléncia.

Alteracées visuais: falha da visao.

Alteracées no ouvido e labirinto: falha auditiva.

Alteracdes respiratérias, toracicas e do mediastino: asma, broncoespasmo
(estreitamento das vias aéreas), falta de ar.

Alteracdes gastrintestinais: gastrite, ulcera duodenal, Ulcera gastrica, estomatite
ulcerativa (feridas na boca), perfuracdo gastrintestinal.

Alteracdes hepatobiliares: hepatite, coloragdo amarelada de pele e mucosas, fungao do
figado anormal.

Alteracoes na pele e tecido subcutineo: alergia na pele, coceira, purpura (presenca de
sangue fora dos vasos sanguineos na pele ou nas mucosas que podem ser vistos como
pontos avermelhados na pele ou mucosa), angioedema, reacao de fotossensibilidade.
Alteracdes renais e urinarias: nefrite tubulointersticial (inflamacdo dentro dos rins),

sindrome nefrotica (perda de proteina pelos rins) e insuficiéncia dos rins.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

Infecgdes e infestacdes: meningite asséptica.

Alteracgoes do sistema imune: reacdo anafilatica (reagdo alérgica grave).

Alteracdes psiquiatricas: depressdo, estado confusional.

Alteracoes do sistema nervoso: inflamac¢do do nervo optico.

Alteracoes visuais: neuropatia optica toxica.

Alteracdes no ouvido e labirinto: tinido e vertigem.

Alteracoes gerais e relacionadas ao local de administracio: inchago.

Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este

medicamento)
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Alteracgoes gastrintestinais: pancreatite (inflamacao do pancreas).

Alteracdes renais e urinarias: insuficiéncia do figado.
Alteracdes na pele e tecido subcutineo: dermatose bolhosa, incluindo Sindrome de
Stevens- Johnson, necrose epidérmica toxica (reacdo severa que provoca descolamento

da pele) e eritema multiforme.

Reacdes adversas de frequéncia desconhecida

Alteracgodes no sistema imune: hipersensibilidade (alergia).

Alteracdes gastrintestinais: colite, Doenca de Crohn (doenca inflamatdria séria do
trato gastrintestinal).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes 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?

A maioria dos pacientes que ingeriram quantidades significantes de ibuprofeno
manifestara os sintomas de superdose entre 4 a 6 horas.

Os sintomas mais frequentemente reportados de superdose incluem nausea, vomito, dor
abdominal, letargia (perda temporaria e completa da sensibilidade e do movimento) e
sonoléncia. Os efeitos no Sistema Nervoso Central incluem dor de cabega, tinido,
tontura, convulsdo e perda da consciéncia. Nistagmo (movimentos repetidos e
involuntarios, ritmicas de um ou ambos os olhos), acidose metabolica (excesso de
acidez no sangue), hipotermia (diminui¢ao da temperatura do corpo a niveis anormais),
efeitos dos rins, sangramento gastrintestinal, coma, apnéia (parada respiratéria quando o
paciente estd dormindo) e depressdo dos sistemas nervoso e respiratorio também foram
raramente reportados. Toxicidade cardiovascular, incluindo pressdo baixa, diminuicao
ou aumento da frequéncia cardiaca foi reportada. Nos casos de superdose significante, ¢
possivel apresentar insuficiéncia dos rins e danos no figado. Doses excessivas sdo
geralmente bem toleradas quando nenhuma outra medicacao foi administrada.

Nao ha antidoto especifico para a superdose de ibuprofeno. Esvaziamento gastrico
(lavagem gastrica) seguido de medidas de suporte sdo recomendadas se a quantidade

ingerida exceder 400 mg/Kg na ultima hora.
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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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0033
Farm. Responsavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpao 03 - Urbis II
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: (75) 3311 5555

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em
10/11/2015.

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure

orientacio médica.

A
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Anexo B

Historico de Alteragciao da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

No.
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens de bula2:

Versoes
(VP/VPS

Apresentacdes
relacionadas

13/05/2015

0423375/15-
1

10457 —
SIMILAR -
Inclusdo
Inicial de
Texto de Bula
—RDC 60/12

13/05/2015

0423375/15-
1

10457 —
SIMILAR -
Inclusio
Inicial de
Texto de Bula
—RDC 60/12

13/05/2015

COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?

QUANDO NAO
DEVO USAR
ESTE

MEDICAMENTO?

0 QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE

MEDICAMENTO?

COMO DEVO
USAR ESTE

MEDICAMENTO?

O QUE DEVO

FAZER QUANDO

EU ME
ESQUECER DE
USAR ESTE

MEDICAMENTO?

QUAIS 0S
MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

O QUE FAZER SE

ALGUEM USAR
UMA
QUANTIDADE
MAIOR DO QUE
A INDICADA
DESTE

MEDICAMENTO?

Bulas
para o
Paciente
(VP)

IBUPROTRAT
INFANTIL
ibuprofeno

Suspensao Gotas

25/11/2015

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

25/11/2015

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

25/11/2015

Apresentagdo

Bulas
para o
Paciente
(VP)

IBUPROTRAT
INFANTIL
ibuprofeno

Suspensdo Gotas




