ALIVIUM®
ibuprofeno
Comprimidos Revestidos

FORMAS FARMACEUTICAS/APRESENTACOES:

ALIVIUM 400 mg apresenta-se em cartucho com 4 ou 10 comprimidos revestidos.

Cada comprimido de ALIVIUM contém 400 mg de ibuprofeno.
Excipientes: amido, povidona, acido estearico, didxido de silicio coloidal, glicolato sédico de
amido, amido pré-gelatinizado, hipromelose, hidroxipropilcelulose, polietilenoglicol.

USO ADULTO E PEDIATRICO (acima de 12 anos)
INFORMAGAO AO PACIENTE

ALIVIUM exerce atividades analgésica e antipirética. O inicio de a¢é@o ocorre cerca de 30
minutos apos sua administracdo oral e permanece por 4 a 6 horas.

ALIVIUM deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

O prazo de validade de ALIVIUM encontra-se gravado na embalagem externa. Em caso de
vencimento, inutilize o produto.

Né&o utilizar este medicamento durante a gravidez e lactacdo, exceto sob orientacdo médica.
Informar ao médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término.
Informe ao seu médico se estd amamentando.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Nao exceda a
dose recomendada.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. Podem ocorrer: erupc¢ao
cutanea, visdo embacada, inchago, dispepsia, Ulcera do estdmago, perfuracdo de Ulcera e
hemorragias gastrintestinais. Caso aparecam sintomas de alergia como asma brénquica ou
outras manifestacdes importantes, deve-se procurar atendimento médico imediatamente.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Nao utilizar ALIVIUM concomitantemente com bebidas alcodlicas.

Né&o utilize este produto se houver: histérico anterior de alergia ao ibuprofeno ou a qualquer
componente da férmula, ao acido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatérios néo-esteréidais.
E contra-indicado a pacientes com histérico de hemorragia ou perfuracdo gastrintestinais
relacionadas a terapia prévia com anti-inflamatérios néo-esteroidais. Alivium ndo deve ser
administrado a pacientes com colite ulcerativa ativa ou com histérico da mesma, doenga de
Crohn, Ulcera péptica ou hemorragia gastrintestinal recorrentes.

Informe sempre ao médico sobre possiveis doengas cardiacas, renais, hepaticas, gastrintestinais
ou outras que esteja apresentando, para receber uma orientacdo cuidadosa. Em pacientes com
asma ou afecc¢des alérgicas, especialmente quando ha histéria de broncoespasmo, o ibuprofeno
deve ser prescrito com precaugao.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante
o tratamento.



NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

Caracteristicas quimicas e farmacolégicas — O ibuprofeno € um membro do grupo do
acido propidnico pertencente aos anti-inflamatoérios nao-esteroidais. O ibuprofeno consiste em
uma mistura racémica de enantibmeros +S e -R e mostrou atividades antiinflamatoria,
analgésica e antipirética em estudos realizados em animais e humanos. Estas propriedades
conferem alivio sintomatico para a inflamacéo e a dor.

Farmacologia Clinica
A eficacia terapéutica do ibuprofeno resulta da inibicdo da enzima cicloxigenase, levando a uma
reducdo marcante na sintese de prostaglandinas.

Farmacocinética

O ibuprofeno é rapidamente absorvido no trato gastrintestinal. O pico da concentragédo
plasmatica é alcancado em 1-2 horas apds administracdo oral. A meia-vida de eliminacédo € de
aproximadamente 2 horas. O ibuprofeno é metabolizado no figado em dois metabdlitos inativos,
0s quais, juntamente com o ibuprofeno, sdo excretados pelo trato urinario, conjugados ou nao.
A excregdo urinaria é rapida e completa. O ibuprofeno é extensivamente ligado a proteinas
plasmaticas.

INDICACOES

ALIVIUM é indicado para reducdo da febre e o alivio temporéario de dores leves a moderadas
tais como: dor de cabeca (enxaqueca e cefaléia vascular), dor de dente, dor muscular, dor na
parte inferior das costas (ou dor lombar), dores relacionadas a problemas reumaticos nao
articulares e periarticulares (como capsulite, bursite, tendinite, tenossinovite, etc), dores
associadas a processos inflamatérios e/ou traumaticos (como entorses e distensdes) e dores
associadas a gripes e resfriados.

CONTRA-INDICAGOES

ALIVIUM é contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade prévia ao ibuprofeno
ou a qualquer componente da formulacdao. Nao deve ser administrado a pacientes
que apresentaram asma, urticaria ou reacdes alérgicas apos a administracdo de
acido acetilsalicilico ou de outros anti-inflamatdrios nao-esteroidais (AINEs).
ALIVIUM é contra-indicado a pacientes com histérico de hemorragia ou perfuracao
gastrintestinais relacionadas a terapia prévia com anti-inflamatdrios nao-esteroidais
(AINEs). ALIVIUM nao deve ser administrado a pacientes com colite ulcerativa ativa
ou com histérico da mesma, doenca de Crohn, llcera péptica ou hemorragia
gastrintestinal recorrentes (definidas como dois ou mais episodios distintos e
comprovados de ulceracao ou hemorragia).

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria de menores de 12 anos de
idade.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
ALIVIUM (ibuprofeno) deve ser administrado com cautela a pacientes com historico

de ulcera péptica ou de outra doenca gastrintestinal, uma vez que tais condicoes
podem ser exarcebadas.



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

Efeitos indesejaveis podem ser minimizados através da administracao da menor
dose eficaz durante o menor tempo necessario para o controle dos sintomas (ver o
item “Posologia e Administracao”).

O risco de hemorragia, ulceracao e perfuragiao gastrintestinais é maior com o
aumento das doses de ibuprofeno em pacientes com histdrico de ilceras,
particularmente se complicadas com hemorragia ou perfuracdo, e em idosos. Esses
pacientes devem iniciar o tratamento na menor dose disponivel.

Em pacientes idosos ha um aumento da freqiiéncia de reagées adversas aos anti-
inflamatorios ndo-esteroidais (AINEs), especialmente hemorragia e perfuracao, que
podem ser fatais.

Hemorragia, ulceracao e perfuracao gastrintestinais foram relatadas em relacao a
todos os anti-inflamatérios nao-esteroidais (AINEs) a qualquer momento do
tratamento. Esses eventos adversos podem ser fatais e podem ocorrer com ou sem
sintomas prévios ou histérico de eventos gastrintestinais graves.

Recomenda-se cuidado ao administrar ALIVIUM (ibuprofeno) a pacientes com asma
bronquica (ou historia prévia), pois foi relatado que ibuprofeno pode provocar
broncoespasmo em tais pacientes.

O uso de anti-inflamatodrios nao-esteroidais (AINEs) pode levar a deterioragdao da
funcdo renal, por isso, recomenda-se cuidado ao administrar ALIVIUM (ibuprofeno)
a pacientes com insuficiéncia cardiaca, renal ou hepatica. A dose deve ser mantida
tao baixa quanto possivel e a funcao renal deve ser monitorada nestes pacientes.
ALIVIUM (ibuprofeno) deve ser administrado com cautela a pacientes com historico
de insuficiéncia cardiaca ou hipertensao arterial, pois foi relatado edema associado
a administracdo de ibuprofeno. Dados epidemioldgicos sugerem que o uso de
ibuprofeno, particularmente na dose mais alta (2400 mg diariamente) e em
tratamento de longa duracdo, pode estar associado a um pequeno aumento do risco
de eventos tromboéticos, como infarto do miocardio ou derrame. Estudos
epidemioldgicos nao sugerem que doses baixas de ibuprofeno (=< 1200 mg
diariamente) estejam associadas com o aumento do risco de eventos tromboticos
arteriais, particularmente infarto do miocardio.

Pacientes com hipertensao nao controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva,
isquemia cardiaca estabelecida, distirbio arterial periférico e/ou disturbio cérebro-
vascular podem ser tratados com ibuprofeno apds avaliacdo cuidadosa. Avaliacdo
similar deve ser feita antes do inicio do tratamento de longa duracdo em pacientes
com fatores de risco para doencga cardiovascular (isto &, hipertensao, hiperlipidemia,
diabetes mellitus e tabagismo).

Como outros anti-inflamatoérios ndo-esteroidais (AINEs), ibuprofeno pode mascarar
os sinais de infeccao.

ReacOes cutianeas graves, algumas delas fatais, como a dermatite esfoliativa,
Sindrome de Stevens-Johnson e necrose epidérmica tdxica, foram relatadas
raramente com o uso de anti-inflamatorios nao-esteroidais (AINESs).
Aparentemente, o risco de ocorréncia dessas reacoes adversas é maior no inicio da
terapia. Na maioria dos casos, o inicio de tais reagées ocorreu no primeiro més de
tratamento. A administracdao de ibuprofeno deve ser interrompida aos primeiros
sinais de rachaduras na pele, lesbes em mucosas ou qualquer outro sinal de
hipersensibilidade.

Efeitos renais: recomenda-se cautela ao iniciar o tratamento com ALIVIUM
(ibuprofeno) em pacientes com desidratacao significativa. Assim como os demais
anti-inflamatorios ndo-esteroidais (AINEs), a administracio prolongada de
ibuprofeno resultou em necrose papilar e outras alteracoes patoldgicas renais. Foi
observada toxicidade renal em pacientes nos quais prostaglandinas renais
apresentam um papel compensatdrio na manutencdao da perfusao renal. Nesses
pacientes, a administracdo de um AINE pode causar reducdo dose-dependente na
formacao da prostaglandina e, secundariamente, no fluxo sanguineo renal, o que
pode precipitar uma descompensacdo renal. Os pacientes que apresentam maior



risco para esta reagao sao aqueles com fungao renal alterada, insuficiéncia cardiaca,
disfuncdao hepatica, pacientes em uso de diuréticos e idosos. A descontinuacdo do
tratamento com o anti-inflamatodrio ndo-esteroidal é seguida tipicamente do retorno
as condigOes pré-tratamento.

Efeitos hematologicos: o ibuprofeno, assim como outros anti-inflamatérios nao-
esteroidais, pode inibir a agregacdo 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 llipus eritematoso sistémico ou outras doencas do tecido
conjuntivo, ela foi relatada em pacientes que nao apresentavam doenca cronica
subjacente.

ALIVIUM contém lactose em sua formula. Por isso, pessoas com intolerancia a
lactose podem experimentar desconforto gastrico, sensacdo de estufamento
abdominal e/ou quadros diarréicos. Estes sintomas desaparecem com a
descontinuacgao do uso do produto.

Gravidez e lactacdo

Embora nenhum efeito teratogénico tenha sido demonstrado em estudos em
animais, o uso de ibuprofeno durante a gravidez deve ser, se possivel, evitado.
Foram relatadas anormalidades congénitas associadas a administracio de
ibuprofeno em humanos; no entanto, elas apresentaram freqiiéncia baixa e nao
parecem seguir nenhum modelo discernivel. Considerando os efeitos conhecidos de
anti-inflamatérios nao-esteroidais no sistema cardiovascular fetal (fechamento do
canal arterial), o uso de ibuprofeno no final da gravidez deve ser evitado. A
administracdo de ibuprofeno niao é recomendada durante o parto ou trabalho de
parto.

Uso na lactacdo: nos limitados estudos disponiveis, ibuprofeno aparece no leite
materno em baixas concentragoes. ALIVIUM nao é recomendado para mulheres que
estejam amamentando.

Capacidade de dirigir ou operar maquinas: nao foram reportados eventos adversos.

Este medicamento ndao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Deve-se ter cautela ao administrar ibuprofeno em pacientes tratados com qualquer
medicamento abaixo, ja que interacbes medicamentosas foram reportadas em alguns
pacientes:

anti-hipertensivos, (como inibidores da ECA) e diuréticos (efeito reduzido);

sais de litio e metotrexato (diminuicdo da eliminagdo);

anticoagulantes, como varfarina (aumento do efeito do anticoagulante);

agentes anti-plaquetarios e inibidores seletivos de reabsorcio de serotonina (SSRIs)
(aumento do risco de hemorragia gastrintestinal);

aminoglicosideos. AINEs podem diminuir a excrecdo de aminoglicosideos;

dcido acetilsalicilico: assim como outros AINEs, geralmente ndo se recomenda a
administracdo concomitante de ibuprofeno e acido acetilsalicilico devido a possibilidade de
aumento dos efeitos adversos;

glicosideos cardiacos: anti-inflamatérios n&o-esteroidais (AINEs) podem exacerbar a
insuficiéncia cardiaca, reduzir a taxa de filtracdo glomerular e aumentar os niveis plasmaticos
de glicosideos cardiotdnicos;

ciclosporina: aumento do risco de nefrotoxicidade;

corticosteroides: aumento do risco de ulceragdo ou hemorragia gastrintestinal;

inibidores de Cox-2 e outros AINEs. o uso concomitante de outros AINEs, incluindo
inibidores seletivos de ciclooxigenase 2, deve ser evitado devido aos potenciais efeitos aditivos;



extratos herbdceos. Ginkgo biloba pode potencializar o risco de hemorragia.
REACOES ADVERSAS

As reagoes adversas reportadas para o ibuprofeno sao similares as dos outros
AINEs.

Disturbios gastrintestinais: dor abdominal, dispepsia, nausea, vomitos, diarréia,
flatuléncia, constipacdo, melena, hematémese, estomatite ulcerativa, hemorragia
gastrintestinal e exarcebacdo de colite e doenga de Crohn (ver o item “Contra-
indicagoes”) .

Podem ser observados com menor frequéncia: gastrite, Ulcera duodenal e ulcera
gastrica.

Hipersensibilidade: reacoes de hipersensibilidade foram reportadas com o uso do
ibuprofeno. Reacdo alérgica inespecifica e anafilaxia, reatividade do trato
respiratorio compreendendo asma, agravamento da asma, broncoespasmo e
dispnéia, desordens cutaneas, incluindo erupcdo cutanea de varios tipos, prurido,
urticaria, purpura, angioedema e, muito raramente, dermatose bolhosa (incluindo
Sindrome de Stevens-Johnson, necrose epidérmica toxica e eritema multiforme).
Cardiovascular: edema foi reportado em associacao ao tratamento com ibuprofeno.
Outros eventos adversos reportados com menor freqiiéncia cuja causa ndo foi
necessariamente estabelecida:

Dermatologicos: fotossensibilidade.

Hematologicos: trombocitopenia, neutropenia, agranulocitose, anemia aplastica e
hemolitica.

Hepaticos: hepatite e ictericia.

Neurologicos: distirbios da visdao, neurite Optica, cefaléia, parestesia, vertigem,
tontura e sonoléncia.

Psiquiadtricos: depressao, confusao.

Renais: nefrotoxicidade de varias formas, incluindo nefrite intersticial, sindrome
nefrética e insuficiéncia renal.

Orgdos dos sentidos: tinido.

Interacbes em testes laboratoriais — Podera ocorrer diminuicio dos niveis de
hemoglobina e do hematdcrito (ver o item “Precaucoes e Adverténcias”)..

Pesquisa de sangue oculto nas fezes - Se houver sangramento gastrintestinal devido
ao uso do ibuprofeno, havera positividade na pesquisa de sangue oculto nas fezes.
Pode haver diminuicdo dos niveis de glicose sangiiinea. Ndo existe interferéncia
conhecida com outros exames.

POSOLOGIA

Efeitos indesejaveis podem ser minimizados através da administracdo da menor dose eficaz
durante o menor tempo necessario para o controle dos sintomas (ver o item “Precaugoes e
Adverténcias”).

Tomar 1 comprimido revestido (400mg) a cada 6 a 8 horas. A dose diaria ndo deve exceder
2.400 mg/dia em doses divididas (400 mg a cada 4 horas), embora, se necessario, doses mais
elevadas, até o maximo de 3.200 mg/dia (8 comprimidos revestidos), podem ser empregadas
com monitoramento do paciente.

As doses devem ser individualizadas, conforme as necessidades do paciente. Os comprimidos
sdo revestidos por uma fina camada que facilita a degluticdo, e devem ser ingeridos inteiros
com um pouco de liquido. Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Criancas — N&o administrar em criancas com menos de 12 anos de idade, exceto sob
orientagdo e acompanhamento médico.

SUPERDOSE



Os sintomas incluem nausea, vomito, tontura, perda da consciéncia e depressdo do SNC e
sistema respiratério. Doses excessivas sdo geralmente bem toleradas quando nenhuma outra
medicacdo foi administrada. O tratamento da superdosagem consiste em lavagem gastrica e, se
necessario, corre¢do dos eletrolitos séricos. Nao ha antidoto especifico para o ibuprofeno.

PACIENTES IDOSOS

Nenhum ajuste de dose é necessario a ndo ser que o paciente apresente diminui¢gdo da funcédo
renal ou hepdtica, sendo o ajuste de dose feito individualmente.
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