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INFORMAGCOES AO PACIENTE
ibuprofeno
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 600 mg em embalagem com &), 280, 320 ou 400 comprimidos revestidos.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 600 mg contém:

ibuprofeno..........coccce 06hg

EeXCIPIeNte g.S.P.cceeveeeiiiiiiieeeeeeeenn omprimido revestido

Excipientes: didxido de silicio, lactose monoiddatacelulose microcristalina, croscarmelose sGgicaidona,
estearato de magnésio, copolimero de polivinil@dtpolietilenoglicol, macrogol e didxido de titanio

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento tem ag&o contra a inflamacaodpede defesa do organismo a uma agressédo) doree feb
Ibuprofeno € indicado no alivio dos sinais e sirgsme osteoartrite (leséo cronica das articulagdépintas”)
e artrite reumatoide (inflamagé&o cronica das "jsint@usada por reagdes autoimunes, quando o sisiema
defesa do corpo agride por engano ele propriojnagiemo articular (inflamagéo das “juntas”), n@imas
relacionados ao sistema musculoesquelético (commosendo tornozelo e dor nas costas) e alivio dapads
procedimentos cirirgicos em Odontologia, Ginecap@rtopedia, Traumatologia e Otorrinolaringologia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ibuprofeno € um agente anti-inflamatério ndoregie (ndo derivados de hormonios) que inibe aysrad de
prostaglandinas (substancias que estimulam a iafléo) o que gera atividade anti-inflamatoria (realuz
inflamacéo), analgésica (reducéo, até supressamrjle antipirética (reducéo, até supressao, lte)e

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

Este medicamento néo deve ser utilizado em pasiefifecom hipersensibilidade (alergia) ao ibupnofea
qualquer componente da férmula ou a outros arlaamtorios ndo esteroides - como por exemplo @mAcid
acetilsalicilico; (2) portadores da “triade do ac#tetilsalicilico” (presenca das 3 caracteristicasguir: crise
de asma - dificuldade para respirar e chiado grinibflamacéo do nariz que leva ao aparecimentou&a
secrecgao e espirros - e intolerancia ao acidolsal@tilico), (3) tratamento da perioperatério mamia de
revascularizagdo da artéria coronéria (cirurgipatate de veia safena ou de artéria mamaria pateughs da
corondria), (4) insuficiéncia renal, hepética eltara grave (diminui¢cdo da fungdo dos rins, figadoracéo).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 3 e 8
Informe ao seu médico todas as medicagfes quesmtdo para que ele avalie se uma nova medicagdo
interferira na acéo da outra; isso se chama irfieragedicamentosa. O uso concomitante de dois AINEs
sistémicos podem aumentar a frequéncia de Ulcasisrgestinais e sangramento.

Este medicamento pode interagir com: (1) anticeagab (por exemplo, varfarina), aumentando o 1i&co
sangramento; (2) medicamentos para hipertensaaéidos, reduzindo o efeito desses medicamer@psic{do
acetilsalicilico e corticosteroides (anti-inflam@bthormonal), inibidores seletivos de recaptacésetotonina,
aumentando o risco de lesdes, sangramento e Ugastiintestinais; (5) ciclosporina e talicromomnamtando o
risco de leséo dos rins; (6) litio e metrotrexatage ter a quantidade desses medicamentos noesangu
aumentado; (7) antiacidos podem aumentar os rém®gventos adversos do Ibuprofeno (@i£AIS OS
MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? ).

Este medicamento deve ser usado com cautela eenpexci (1) portadores de hipertensdo e insufi@énci
cardiaca congestiva (reducao da capacidade dodmdacbombear o sangue), pois pode levar a retelecéo
liquidos e edema (inchago) periférico (em membgog) podem piorar os sintomas dessas doengas;daga®
cardiovasculares, pois pode aumentar os riscosaigas tromboembdlicos (entupimento dos vasos); (3)
historia prévia de inflamacéo, sangramento, uléagou perfuracédo gastrintestinal, pois pode hawerento
dos riscos desses eventos; (4) disfuncdo (altedgiancéo) renal, pois ibuprofeno pode reduzinantjdade
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de sangue que chega ao rim, prejudicando o 6rgaddungéo esta alterada. Este medicamento intenfere
efeito antiplaquetario (evita a agregagédo de plagugo sangue) da aspirina em baixa dosagem e @&sia,
interferir no tratamento profilatico da doenga @avdscular com aspirina.

Ibuprofeno esté indicado para uso exclusivo emtaslul

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operamaquinas

O efeito deste medicamento na habilidade de dwigjiculos e operar maquinas néo foi estudado.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspede gravidez.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Vocé deve manter este medicamento em temperatuniemate (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresao e
abrigo da luz. Nestas condigdes o prazo de validatk24 meses a contar da data de fabricagdo.
Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Este medicamento apresenta-se na forma de um cuidprievestido, oblongo, branco, ndo sulcado.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96a&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Efeitos indesejaveis podem ser reduzidos usandorsenor dose eficaz de ibuprofeno dentro do memopo
necessario para controlar os sintomas. O tempatieriento adequado devera ser decisdo do seu médico
A dose recomendada € de 600 mg, 3 ou 4 vezes aA dase deste medicamento deve ser adequada aasala
clinico, e pode ser diminuida ou aumentada a patitose inicial sugerida, dependendo da gravidade
sintomas. A dose de tratamento deveréa ser dectsdeudmédico.

Nao se deve exceder a dose diaria total de 3.200lengcorréncia de distdrbios gastrintestinais p@mplo,
gueimacédo, nauseas, azia e vomitos), administrmmesdicamento com as refeigbes ou leite.

Siga a orientacéo do seu médico, respeitando sempme horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Caso vocé esqueca-se de tomar este medicamentrarmlestabelecido pelo seu médico, tome-o asgen g
lembrar. Entretanto, se j& estiver perto do homdeidomar a proxima dose, pule a dose esquecimlaed
proxima, continuando normalmente o esquema de desemendado pelo seu médico. Neste caso, ndodome
medicamento duas vezes para compensar doses esgu€ziesquecimento da dose pode comprometer o
resultado do tratamento.

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

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

Podem ocorrer as seguintes reacdes desagradastis:(infeccao da bexiga), rinite (inflamacaordwiz),
agranulocitose (auséncia de granulécitos — tipoétida de defesa — no sangue), anemia (redugaardern de
células vermelhas no sangue) aplastica (reduc&amkidade da medula em produzir células), eokaofi
anemia hemolitica (destrui¢cdo das células vermglhastropenia, pancitopenia (reducéo do nimerodks as
células do sangue), trombocitopenia (reducédo dceendicke plaguetas, células sanguineas respons&ieis p
coagulac@o) com ou sem aparecimento de purpurgrésaentos nos pequenos vasos, gerando pequenos
sangramentos na pele e mucosas), inibicdo da agregiaquetaria, reacdes anafilactoides, andilaracdes
alérgicas), redugdo do apetite, retengdo de liguithinfuséo (diminui¢cdo da consciéncia com pensisen
confusos), depressao, labilidade emocional (deszleremocional), insdnia, nervosismo, meningit&ptsa
(inflamacéo da meninge na auséncia de micro-orgemisfeccioso) com febre e coma, convulsdes, tantur
cefaleia (dor de cabeca), sonoléncia, ambliopgifvembacada e/ou diminuida, escotoma (manchangeseu
visdo e/ou altera¢des na viséo de cores) e/oagdies na visdo de cores), olhos secos, perda tFawd
zumbido, insuficiéncia cardiaca congestiva (redulzioapacidade do coragdo de bombear o sangue) e
palpitacBes, hipotenséo (queda da presséo ariéiijadrtensdo (aumento da presséo arterial), bepasmo
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(reducéo da passagem de ar pelos bronquios) eeihsffalta de ar), célicas ou dores abdominais;a#srto
abdominal, constipacao (intestino preso), diarte@a seca, duodenite, dispepsia (sensacdo derigc@d” no
estdmago), dor epigastrica, sensacao de plenimd®it gastrintestinal (eructacao e flatulén@amento dos
gases), inflamagao e/ou Ulcera e/ou sangramenigpeféuracéo do estdbmago, duodeno e/ou intesticeral
gengival (da gengiva), hematémese (vOmito com sgngudigestdo, melena, nduseas, esofagite, pditerea
(inflamagao do pancreas), inflamagéo do intesteigatio ou grosso, vomito, Ulcera no intestino gress
delgado, perfuragdo do intestino grosso e delgadoficiéncia hepética (diminuicdo da fungéo dmdio),
necrose hepética (destruigdo das células do fighdpatite (inflamagé&o do figado), sindrome hepaiea,
ictericia (pele e branco dos olhos amareladospeala (queda de cabelos), eritema multiforme (&opguda
de lesGes na pele com vérias aparéncias: manciraslfias planas ou elevadas, bolhas, ulceragtesagigen
acontecer em todo o corpo), dermatite esfoliatiles¢amacao da pele), sindrome de Lyell (necrdligemica
toxica - grandes areas da pele morrem), reacofegafsensibilidade (excessiva sensibilidade dadele
exposigdo do sol), prurido (coceiradsh (vermelhidéo da pele - inclusive do tipo maculapap), sindrome de
Stevens-Johnson (forma grave de eritema multifororéiparia (reacéo alérgica da pele), erupgdefuies
bolhosas (les6es com bolhas na pele), insufici&ecial aguda (faléncia dos rins), azotemia (aumeaso
metabolitos excretados pelo rim no sangue), gloliteriinflamacéo dos glomérulos do rim), hematuria
(presenca de sangue na urina), polidria (aumentudatidade de urina), necrose papilar renal (diesiv das
células do rim), necrose tubular, nefrite tibulsticial (inflamacéo em parte dos rins), sindrowiotica,
edema (inchago), glomerulonefrite de lesdo minmo&nca relacionada ao rim), pressdo sanguineadaev
diminuigdo da hemoglobina (substéncia que ficardedt glébulo vermelho do sangue) e hematdcrito
(porcentagem de células vermelhas no sangue), ulighim doclearance de creatinina (eliminagdo de uma
substancia relacionada a funcado do rim), testemnighb hepatica (fungdo do figado) anormal e terepo d
sangramento prolongado.

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

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

Os sintomas de superdosagem mais frequentemestades$ incluem dor abdominal, nauseas, vomitaadiet
(sensacéo de reducgdo de energia) e sonolénciamsGintomas do sistema nervoso central incluensdige
cabeca, zumbido, sedagéo e convulsdes. Podem pcarenente, coma, insuficiéncia renal agudarftatédos
rins) e parada respiratoria (principalmente enngaa muito jovens). Também foi relatada toxicidade
cardiovascular (lesdo toxica do coragdo). O trathmnea superdosagem aguda de ibuprofeno é basitanen
suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0161

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
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Anexo B

Histérico de alteracéo para a bula

@ prati

donaduzzi

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/dmidcéo que altera bula

Dados das alterac6es de basl

Data do . Data do N° do Data de Versbes Apresentacgdes
. No. expediente Assunto . . Assunto Itens de bula )
expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
* O QUE DEVO SABER ANTES DE VP Comprimido
USAR ESTE MEDICAMENTO? revestido de
. 600 m
10452 — GENERICO * QUAIS OS MALES QE ESTE g
T ~ MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Notificagdo de Alteragao
de texto goe/ 1Bzu|a -RDC - ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
+ INTERAGAOES MEDICAMENTOSAS
* DIZERES LEGAIS
10459 — GENERICO . } ) R ; ; ;
06/11/2013 |  0937287/13-3| Incluséo Inicial de Texto
de Bula
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