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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Ibuprofeno
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Comprimido revestido de 600mg: Embalagem contendo 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

[0 TUT 0] £ (=] o TSRS 600mg
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sddica, didxido de silicio, estearilfumarato

de sddio, hipromelose, dioxido de titanio, macrogol, alcool etilico e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O ibuprofeno tem acdo contra a inflamagdo (reacdo de defesa do organismo a uma agressdo) dor e febre. O
ibuprofeno é indicado no alivio dos sinais e sintomas de osteoartrite (lesdo cronica das articulagdes ou “juntas”) e
artrite reumatoide (inflamagdo cronica das "juntas” causada por reagdes autoimunes, quando o sistema de defesa do
corpo agride por engano ele proprio), reumatismo articular (inflamagdo das “juntas”), nos traumas relacionados ao
sistema musculoesquelético (como entorse do tornozelo e dor nas costas) e alivio da dor apds procedimentos cirlrgicos

em Odontologia, Ginecologia, Ortopedia, Traumatologia e Otorrinolaringologia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O ibuprofeno é um agente anti-inflamatério ndo esteroidal (ndo derivados de hormdnios) que inibe a produgdo de
prostaglandinas (substancias que estimulam a inflamagao) o que gera atividade anti-inflamatoria (reduz a inflamag&o),

analgésica (reducdo, até supressdo, da dor) e antipirética (reduc¢do, até supresséo, da febre).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 4 e 8

O ibuprofeno ndo deve ser utilizado em pacientes: (1) com hipersensibilidade (alergia) ao ibuprofeno, a qualquer
componente da formula ou a outros anti-inflamatérios néo esteroidais — como, por exemplo, o acido acetilsalicilico; (2)
portadores da “triade do acido acetilsalicilico” (presenga das 3 caracteristicas a seguir: crise de asma — dificuldade para
respirar e chiado, rinite — inflamag&o do nariz que leva ao aparecimento de muita secrecéo e espirros - e intolerancia ao
acido acetilsalicilico), (3) tratamento da perioperat6rio na cirurgia de revascularizagao da artéria corondria (cirurgia da
ponte de veia safena ou de artéria mamaéria para obstrugdo da coronaria), (4) insuficiéncia renal, hepatica e cardiaca

grave (diminuicdo da funcao dos rins, figado e coragdo, respectivamente).
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 3 e 8

Informe ao seu médico todas as medicagdes que esta usando para que ele avalie se uma nova medicacao interferira na
acao da outra; isso se chama interacdo medicamentosa.

O uso concomitante de dois AINEs sistémicos podem aumentar a frequéncia de Ulceras gastrintestinais e sangramento.
O ibuprofeno pode interagir com: (1) anticoagulantes (por exemplo, varfarina), aumentando o risco de sangramento;
(2) medicamentos para hipertensdo e diuréticos, inibidores da enzima conversora de angiotensina, antagonistas da
angiotensina Il e beta-bloqueadores reduzindo o efeito desses medicamentos; (3) corticosteroides (anti-inflamatério
hormonal), medicamentos antiplaquetarios e inibidores da recaptacdo da serotonina (medicamento para tratar
depressdo), pacientes que ingiram alcool aumentando o risco de ulceragdo e sangramento gastrointestinal; (4)
ciclosporina e tacrolimo (drogas imunossupresoras) aumentando o risco de lesdo dos rins; (5) litio e metrotrexato,
podem ter a quantidade desses medicamentos no sangue aumentados; (6) antiacidos (medicamentos que diminuem a
acidez do estdbmago) podem aumentar os riscos dos eventos adversos do ibuprofeno (vide item 8. Quais os males que
este medicamento pode me causar?).

O ibuprofeno deve ser usado com cautela em pacientes: (1) portadores de hipertensdo e insuficiéncia cardiaca
congestiva (reducéo da capacidade do coracdo de bombear o sangue), pois pode levar a retencdo de liquidos e edema
(inchaco) periférico (em membros) que podem piorar os sintomas dessas doencas; (2) doencas cardiovasculares (CV),
pois pode aumentar os riscos de eventos tromboembdlicos (entupimento dos vasos); (3) histéria prévia de inflamacéo,
sangramento, ulceracdo e/ou perfuracdo gastrintestinal, pois pode haver aumento dos riscos desses eventos; (4)
disfuncdo (alteracdo da funcdo) renal, pois o ibuprofeno pode reduzir a quantidade de sangue que chega ao rim,
prejudicando o 6rgdo cuja funclo estd alterada. O ibuprofeno interfere no efeito antiplaquetério do &cido
acetilsalicilico (evita a agregacéo de plaquetas no sangue) em baixa dosagem e pode, assim, interferir no tratamento
profildtico da doenca cardiovascular (CV) com &cido acetilsalicilico.

O ibuprofeno esta indicado para uso exclusivo em adultos.

Se usado durante o segundo ou terceiro trimestre da gravidez, os AINEs podem causar disfungdo renal fetal que pode
resultar na reducéo do volume de liquido amni6tico ou oligoidrdmnio em casos graves. Tais efeitos podem ocorrer logo
apos o inicio do tratamento e sdo geralmente reversiveis. As mulheres gravidas utilizando o ibuprofeno devem ser
cuidadosamente monitoradas quanto ao volume de liquido amniotico.

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

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

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

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

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

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

O ibuprofeno apresenta-se na forma de comprimido revestido, oblongo, semiabaulado com vinco e de coloragdo
branca.

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.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

A dose recomendada é de 600mg 3 ou 4 vezes ao dia. A dose do ibuprofeno deve ser adequada a cada caso clinico, e
pode ser diminuida ou aumentada a partir da dose inicial sugerida, dependendo da gravidade dos sintomas. A dose de
tratamento deverd ser decisdo do seu médico.

N&o se deve exceder a dose diaria total de 3.200mg. Na ocorréncia de distirbios gastrintestinais (por exemplo,
queimacdo, nauseas, azia e vomitos), administrar o ibuprofeno com as refeigdes ou leite.

Siga a orientagéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé esquega-se de tomar o ibuprofeno no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horério de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento
duas vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer o resultado do tratamento.

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

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

Podem ocorrer as seguintes reacdes desagradaveis: cistite (infeccdo da bexiga), rinite (inflamagdo do nariz),
agranulocitose (auséncia de granuldcitos — tipo de célula de defesa — no sangue), anemia (redugdo do nimero de células
vermelhas no sangue) aplastica (redu¢do da capacidade da medula em produzir células), eosinofilia, anemia hemolitica
(destruicdo das células vermelhas), neutropenia (reducdo de neutréfilos), pancitopenia (reducdo do nimero de todas as
células do sangue), trombocitopenia (reducdo do nimero de plaquetas, células sanguineas responsaveis pela
coagulacdo) com ou sem aparecimento de purpura (sangramentos nos pequenos vasos, gerando pequenos sangramentos
na pele e mucosas), inibigdo da agregacdo plaquetéria, reacfes anafilactoides, anafilaxia (reagdes alérgicas grave),
reducdo do apetite, retengéo de liquidos, confusdo (diminuicdo da consciéncia com pensamentos confusos), depressao,
labilidade emocional (descontrole emocional), insdnia, nervosismo, meningite asséptica (inflamag¢do da meninge na
auséncia de micro-organismo infeccioso) com febre e coma, convulsées, tontura, cefaleia (dor de cabeca), sonoléncia,
ambliopia (visdo embacada e/ou diminuida), escotoma (manchas escuras na visdo e/ou alteracdes na visao de cores),
olhos secos, perda da audigdo e zumbido, insuficiéncia cardiaca congestiva (reducdo da capacidade do coracdo de
bombear o sangue) e palpitacBes, hipotensdo (queda da pressao arterial), hipertensdo (aumento da pressao arterial),
broncoespasmo (reducdo da passagem de ar pelos bronquios), dispneia (falta de ar), cdlicas ou dores abdominais,
desconforto abdominal, constipacdo (intestino preso), diarreia, boca seca, duodenite (inflamacdo do duodeno),
dispepsia (sensagdo de “queimagdo” no estomago), dor epigastrica, sensagdo de plenitude do trato gastrintestinal
(eructacdo e flatuléncia - aumento dos gases), inflamagdo e/ou Ulcera e/ou sangramento e/ou perfuracdo do estdmago,
duodeno e/ou intestino, Ulcera gengival (da gengiva), hematémese (vémito com sangue), indigestdo, melena (presenca
de sangue deglutido nas fezes), nduseas, esofagite (inflamagdo do esdfago), pancreatite (inflamacdo do péncreas),

inflamacdo do intestino delgado ou grosso, vomito, Glcera no intestino grosso e delgado, perfuragdo do intestino grosso
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e delgado, insuficiéncia hepatica (diminuicao da fungdo do figado), necrose hepatica (destruicdo das células do figado),
hepatite (inflamacédo do figado), sindrome hepato-renal, ictericia (pele e branco dos olhos amarelados), pustulose
exantematosa generalizada aguda (PEGA) (reacdo grave de pele), alopecia (queda de cabelos), eritema multiforme
(erupgao aguda de lesdes na pele com varias aparéncias: manchas vermelhas planas ou elevadas, bolhas, ulceracGes que
podem acontecer em todo o corpo), reacdo ao medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos ( DRESS) dermatite
esfoliativa (descamacdo da pele), sindrome de Lyell (necrdlise epidérmica toxica - grandes areas da pele morrem),
reacOes de fotossensibilidade (excessiva sensibilidade da pele a exposicdo do sol), prurido (coceira), erupcdo cutanea
(vermelhidao da pele), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de eritema multiforme), urticaria (reacdo alérgica da
pele), erupgdes vesiculo-bolhosas (lesdes com bolhas na pele), insuficiéncia renal aguda (faléncia dos rins) em
pacientes com significativa disfuncdo renal pré-existente, azotemia (aumento dos metabolitos excretados pelo rim no
sangue), glomerulite (inflamacéo dos glomérulos do rim), hematuria (presenca de sangue na urina), polilria (aumento
da quantidade de urina), necrose papilar renal (destruicdo das células do rim), necrose tubular (destruicdo de certas
células do rim), nefrite tbulo-intersticial (inflamacdo em parte dos rins), sindrome nefrética (sindrome que ocorre
quando h& perda de proteinas pela urina), edema (inchago), glomerulonefrite de lesdo minima (doenga relacionada ao
rim), pressdo sanguinea elevada, diminuicdo da hemoglobina (substancia que fica dentro do gldbulo vermelho do
sangue) e hematdcrito (porcentagem de células vermelhas no sangue), diminui¢do do clearance de creatinina
(eliminacdo de uma substancia relacionada a funcdo do rim), teste de funcdo hepética (funcdo do figado) anormal e
tempo de sangramento prolongado.

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

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°® 1.5423.0227

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

CNPJ: 03.485.572/0001-04

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS - GO

www.geolab.com.br

Indlstria Brasileira
SAC: 0800 701 6080
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 13/09/2018.
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http://www.geolab.com.br/

Anexo
Histérico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do NUmero Data do NUmero Data da VersGes Apresentacles
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto Aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
600MG COM REV CT BL
Versao Inicial VP AL PLAS TRANS X 20
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