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BULA PARA O PACIENTE

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

N° N407
DALSY®

ibuprofeno

APRESENTACOES

Suspenséo oral de 20 mg/mL: embalagem com frasco de 100 mL + seringa dosadora.
VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSIGCAO

Cada 5 mL de suspenséo oral contém: ibuprofeno ..................... 100 mg

Excipientes: acido citrico monoidratado, sacarose, agar-agar, agua purificada, aroma de laranja,
benzoato de sddio, caolin leve irradiado, glicerol, metilparabeno, polissorbato 80, propilparabeno,
sorbitol e corante amarelo crepusculo.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DALSY® ¢ destinado & redugéo da febre e & melhora temporaria de dores leves a moderadas, tais
como: dor de cabega (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 inflamatorios e/ou traumaticos (como
entorses e distensdes), colica menstrual e dores associadas a gripes e resfriados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DALSY® exerce atividade contra a dor e contra a febre. O inicio de acéo ocorre de 15 a 30 minutos
apos sua administragdo oral e permanece por 4 a 6 horas. O pico da concentragdo no sangue é
alcancado em 1-2 horas ap6s administracéo oral.

3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

DALSY® é contraindicado:

- a pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida ao ibuprofeno ou aos demais componentes
do produto listados no item COMPOSICAO;

- a pacientes que ja apresentaram asma, rinite, angioedema ou urticaria (alergia na pele) apds a
administracdo de aspirina (acido acetilsalicilico) ou de outros AINEs.

- a pacientes com insuficiéncia grave do coracéo, figado ou rins;
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- a pacientes com condi¢des envolvendo tendéncia aumentada a hemorragia;

- a pacientes com historico de hemorragia ou perfuracdo gastrointestinal relacionadas a terapia prévia
com anti-inflamatorios nao esteroidais (AINES);

-a pacientes com Ulcera péptica ativa ou com histérico de recorréncia (definidas como dois ou mais
episodios distintos e comprovados de ulceragdo ou hemorragia) ou hemorragia gastrointestinal
(lesdo localizada no estdmago ou duodeno com destruigdo da mucosa da parede destes 6rgaos).

- durante o 3° trimestre de gravidez e ndo deve ser usado no 1° e 2° trimestre de gravidez, a menos
que claramente necessario.

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

Precauc6es gerais

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

Como outros AINEs, ibuprofeno pode mascarar os sinais de infec¢éo.

A administracdo concomitante de ibuprofeno e outros anti-inflamatdrios néo esteroidais (AINES),
incluindo os inibidores seletivos da ciclo-oxigenase — 2 (COX-2) deve ser evitada devido ao
aumento do risco de ulceragdo ou sangramento.

Ibuprofeno pode inibir temporariamente a funcdo das plaquetas no sangue (agregacgéo de
trombocitos).

Em uso prolongado de quaisquer analgésicos, pode ocorrer dor de cabeca, que ndo deve ser tratada
com doses aumentadas do medicamento.

Através do consumo concomitante com alcool, os efeitos indesejaveis relacionados com a substancia
ativa, particularmente aqueles relacionados ao trato gastrointestinal ou ao sistema nervoso central,
podem ser aumentados com a utilizagéo de AINEs.

Efeitos cardiovasculares

DALSY® deve ser administrado com cautela a pacientes com histérico de insuficiéncia do coragéo
ou pressdo alta, pois foi relatado inchaco associado a administracéo de ibuprofeno.

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

Pacientes com presséo alta ndo controlada, insuficiéncia do coragdo, isquemia cardiaca (diminuigao
de sangue no coracdo) estabelecida, disturbio arterial periférico e/ou distdrbio cérebro-vascular s6
podem ser tratados com ibuprofeno apés avaliacdo cuidadosa. Avaliagdo similar deve ser feita antes
do inicio do tratamento de longa duragdo em pacientes com fatores de risco para doenca
cardiovascular (isto &, pressao alta, niveis elevados de gorduras no sangue, diabetes e tabagismo).

Hemorragia, ulceracéo e perfuracéo gastrointestinal

Hemorragia, ulceracdo e perfuragdo gastrointestinal, que podem ser fatais, foram relatadas em
relacdo a todos os AINEs a qualquer momento do tratamento com ou sem sintomas de adverténcia
ou historico prévio de eventos gastrointestinais graves.

O risco de hemorragia, ulceragédo e perfuracéo gastrointestinais € maior com o0 aumento das doses de
AINES em pacientes com histérico de Ulcera, particularmente se complicada 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
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concomitante com baixa dose de acido acetilsalicilico ou outros farmacos que aumentem o risco
gastrointestinal.

Pacientes com historico de toxicidade gastrointestinal, particularmente pacientes idosos, devem
comunicar ao seu médico qualquer sintoma abdominal ndo usual (especialmente hemorragia
gastrointestinal) particularmente nos estagios iniciais do tratamento.

Recomenda-se cautela nos casos de pacientes que estéo recebendo concomitantemente
medicamentos que podem aumentar o risco de ulceracdo ou sangramento tais como corticosteroides
orais, anticoagulantes como a varfarina, inibidores seletivos de recapta¢do de serotonina ou
medicamentos antiplaquetarios como o acido acetilsalicilico.

Se ocorrer hemorragia ou ulceracdo gastrointestinal em pacientes recebendo ibuprofeno, o
tratamento deve ser descontinuado.

AINESs deverdo ser administrados com cuidado a pacientes com histéria de Glcera péptica e outras
doencas gastrointestinais, por exemplo, colite ulcerativa e doenca de Crohn, pois estas condi¢Ges
podem ser exacerbadas.

Efeitos nos rins

Recomenda-se que seu médico tenha cautela ao iniciar o tratamento com DALSY® em pacientes

com desidrata¢do significativa especialmente em criancas, adolescentes e idosos, pois ha um risco de
insuficiéncia renal (dos rins)

Em termos gerais, a ingestdo habitual de analgésicos, especialmente em combinacdo de varias
substancias ativas para alivio da dor, pode levar a danos renais permanentes com o risco de
insuficiéncia renal (nefropatia analgésica). Este risco pode ser aumentado sob tenséo fisica associada
com a perda de sal e desidratacdo. Por isso, deve ser evitada.

E necessaria precaugio em pacientes com hipertenséo e/ou insuficiéncia cardiaca, pois a fungéo renal
pode piorar.

Alteracdes respiratorias

Recomenda-se cuidado ao administrar DALSY® (ibuprofeno) a pacientes que sofrem de, ou tem
histérico prévio de asma brénquica , pois foi relatado que ibuprofeno pode provocar broncoespasmo
(estreitamento das vias aéreas) em tais pacientes.

Efeitos dermatoldgicos (na pele)

Reacdes cutaneas (de pele) graves, algumas delas fatais, como a dermatite esfoliativa (inflamacéo
grave caracterizada por eritema e descamacédo generalizada), Sindrome de Stevens-Johnson e necrose
epidérmica téxica (reagdo severa que provoca descolamento da pele), foram muito raramente
relatadas com o uso de anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINEs). Aparentemente, o risco de
ocorréncia dessas rea¢fes adversas ¢ maior no inicio da terapia. Na maioria dos casos, o inicio de tais
reagdes ocorre no primeiro més de tratamento. O tratamento com ibuprofeno deve ser descontinuado
nos primeiros sinais de rachaduras na pele, lesGes nas mucosas ou qualquer outro sinal de
hipersensibilidade (alergia).

Excepcionalmente, varicela pode estar na origem das complicag¢Ges infecciosas de tecidos moles e
cutaneas graves. Até 0 momento, a contribuicdo dos AINEs no agravamento destas infec¢des nédo
pode ser descartada. Assim, é aconselhavel evitar o uso de ibuprofeno em caso de varicela.

LES e doenca mista do tecido conjuntivo
E necessaria precaucdo em pacientes com Ilpus eritematoso sistémico (LES) e doenga mista do
tecido conjuntivo. Pode haver um risco aumentado de meningite asséptica.

Reac0es alérgicas
Reacdes de hipersensibilidade agudas graves (alergias agudas graves como por exemplo, choque
anafilatico) sdo observadas muito raramente. Nos primeiros sinais de reacdo de hipersensibilidade
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(alergia) apds tomar/administrar ibuprofeno, a terapia deve ser interrompida. De acordo com os
sintomas, medidas medicamente necessarias devem ser iniciadas por especialistas.

E necessaria precaucdo em pacientes que tenham tido hipersensibilidade ou reacdes alérgicas a
outras substancias, pois eles podem ter um risco aumentado de ocorréncia de reagBes de
hipersensibilidade com ibuprofeno.

E necessaria precaucdo em pacientes que sofrem de rinite alérgica, polipos nasais ou desordens
respiratorias obstrutivas cronicas, pois existe um risco aumentado da ocorréncia de reagdes alérgicas.
Estas podem estar presentes na forma de ataque asmatico (a chamada asma analgésica), edema de
Quincke ou urticaria.

Informacdes relacionadas aos excipientes:

Dalsy (ibuprofeno) 20 mg/mL contém sacarose e sorbitol. Pacientes com problemas raros
hereditarios de intolerancia a frutose, ma absorcéo de glicose-galactose ou insuficiéncia de sucrose-
isomaltose ndo devem tomar este medicamento. Isso também deve ser levado em conta em pacientes
com diabetes mellitus. Pode ser prejudicial aos dentes.

Dalsy (ibuprofeno) 20 mg/mL contém corante amarelo creplsculo, propilparabeno e metilparabeno
que podem causar reacOes alérgicas.

Cuidados e adverténcias para populagdes especiais:

Uso em idosos

Em pacientes idosos, ha um aumento da frequéncia de reacdes adversas aos AINEs, especialmente
hemorragia (sangramento) e perfuracdo gastrointestinal, que podem ser fatais.

Se o paciente idoso ndo tiver insuficiéncia renal (nos rins), existem apenas pequenas diferencas
clinicamente insignificantes no perfil farmacocinético e na excrecgéo urinaria entre jovens e idosos.

Uso pediatrico

O uso de DALSY® (ibuprofeno) néo ¢ indicado a criancas menores de 6 meses de idade e deve ser
feito sob orientacdo médica em criangas com menos de 2 anos.

A exposicéo sistémica de ibuprofeno seguida de dosagem terapéutica ajustada de acordo com o peso
(5 mg/kg a 10 mg/kg peso corporal) em criangas de 1 ano ou mais, é semelhante a dos adultos.
Criangas de 3 meses a 2,5 anos pareceram ter um volume maior de distribuicdo (L/kg) e depuracdo
(L/kg/h) do que de ibuprofeno em criangas > 2,5 a 12 anos de idade.

Insuficiéncia renal (dos rins) e insuficiéncia hepatica (do figado)
Deve-se ter cautela na administracdo de ibuprofeno em pacientes com insuficiéncia hepética e/ou
renal.

Uso na gravidez

A inibicdo da sintese de prostaglandinas pode afetar a gravidez e/ou desenvolvimento do bebé no
Utero. Dados de estudos epidemiolégicos sugerem um risco aumentado de aborto, ma formacéo
cardiaca e gastrosquise (estbmago fendido ou aberto) ap6s o uso de inibidores da sintese de
prostaglandinas no inicio da gravidez. Acredita-se que este risco aumenta com a dose e a duracéo do
tratamento.

Durante 0 1° e 2° trimestre de gravidez, ibuprofeno ndo 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 fechamento prematuro do canal arterial e hipertensao
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pulmonar), disfungdo 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 e o bebé a
possibilidade de prolongamento do tempo de sangramento, inibicdo das contra¢Bes uterinas que
pode resultar em um atraso no parto ou prolongamento do trabalho de parto. Consequentemente,
ibuprofeno é contraindicado durante o terceiro trimestre de gravidez.

Parto e Trabalho de parto

A administragio de DALSY® néo é recomendada durante o parto ou trabalho de parto, pois o inicio
do parto pode ser atrasado, sua duracéo prolongada e ha aumento na tendéncia de sangramento da
mae e do bebé.

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

Uso na lactagéo
Nos limitados estudos disponiveis, ibuprofeno aparece no leite materno em baixas concentragdes.
DALSY® ndo é recomendado para mulheres que estejam amamentando.

Fertilidade Feminina

Existem evidéncias de que as drogas que inibem a sintese da ciclo-oxigenase / prostaglandina podem
causar prejuizo da fertilidade feminina por um efeito na ovulacao. Este efeito é reversivel com a
interrupgdo do tratamento.

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Apos o tratamento com ibuprofeno, o tempo de resposta dos pacientes pode ser afetado. Isto deve ser
considerado quando é necessaria uma maior vigilancia, por exemplo, ao dirigir um carro ou operar
maquinas. Essa situagdo aplica-se, principalmente quando o uso do medicamento for combinado com
0 alcool.

Atengdo diabéticos: contém agucar.

Interages medicamentosas
O seu médico deve ter cautela ao Ihe receitar ibuprofeno se vocé estiver tomando algum dos
medicamentos abaixo, ja que interacBes medicamentosas foram reportadas por alguns pacientes:

Diuréticos, inibidores da ECA, betabloqueadores e antagonistas da angiotensina 11

AINEs podem reduzir o efeito destas drogas. Diuréticos podem aumentar o efeito toxico para os rins
dos AINEs.

Em alguns pacientes com funcéo renal comprometida (por exemplo, pacientes desidratados ou
pacientes idosos com funcdo renal comprometida), a coadministracdo de um inibidor da ECA,
betabloqueador ou antagonista de angiotensina-I1 e agentes que inibem a ciclo-oxigenase pode
resultar em deterioracdo adicional da funcdo renal, incluindo possivel insuficiéncia renal aguda, que
é geralmente reversivel. Portanto, a associagdo deve ser administrada com precauc¢do, especialmente
nos idosos. Os pacientes devem ser adequadamente hidratados e deve ser realizado 0 monitoramento
da funcdo renal ap6s o inicio da terapia concomitante e depois 0 monitoramento deve ser periddico.

Glicosideos cardiacos
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AINEs podem piorar a insuficiéncia do coragdo, reduzir a taxa de funcdo dos rins e aumentar os
niveis plasmaticos de glicosideos cardiotonicos (exemplo: niveis de digoxina).

Litio
O uso concomitante de ibuprofeno com preparaces de litio pode aumentar o0s niveis séricos destes
produtos medicinais.

Metotrexato
AINEs podem reduzir a eliminago de metotrexato.

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

Mifepristona

A diminuicdo da eficacia do medicamento pode teoricamente ocorrer devido as propriedades de
antiprostaglandinas dos AINEs, incluindo o acido acetilsalicilico. Evidéncias limitadas sugerem que
a coadministracdo de AINEs no dia da administragdo de prostaglandina ndo influencia
negativamente os efeitos da mifepristona ou da prostaglandina no amadurecimento cervical ou
contratilidade uterina e ndo reduz a eficécia clinica da interrupgdo medicinal da gravidez.

Corticosteroides

O ibuprofeno deve ser usado com precaucdo em combinacao com corticosteroides, pois estes podem
aumentar o risco de reacOes adversas, especialmente do trato gastrointestinal (ulceracéo ou
sangramento gastrointestinal).

Anticoagulantes
AINEs podem aumentar os efeitos de anticoagulantes como por exemplo a varfarina.

Acido acetilsalicilico

Assim como outros produtos contendo AINES, a administragdo concomitante de ibuprofeno e &cido
acetilsalicilico/aspirina geralmente nédo é recomendada devido a possibilidade de aumento dos efeitos
adversos.

Dados experimentais sugerem que o ibuprofeno pode inibir o efeito antiagregante plaquetario do
&cido acetilsalicilico em baixas dosagens quando administrados concomitantemente.

No entanto, considerando as limitacfes dos dados e a incerteza quanto a extrapolacdo destes dados
para situacdo clinica, ndo é possivel chegar a conclusdes para o uso regular de ibuprofeno e nenhum
efeito clinico relevante é considerado provavel para seu uso ocasional.

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

Zidovudina

H& um aumento no risco de efeito tdxico no sangue quando AINESs e zidovudina sdo administrados
concomitantemente.

Ha evidéncias de um aumento no risco de hemartroses e hematomas em pacientes hemofilicos HIV+
recebendo tratamento concomitante de zidovudina e ibuprofeno.

Outros AINEs, incluindo salicilatos e inibidores seletivos de COX-2
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A administracdo concomitante de varios AINEs pode aumentar o risco de Ulceras gastrointestinais e
sangramento devido a um efeito sinérgico. O uso concomitante de ibuprofeno com outros AINES
deve, portanto, ser evitado.

Aminoglicosideos
AINEs podem diminuir a excrecdo de aminoglicosideos.

Colestiramina
A administracdo concomitante de ibuprofeno e colestiramina pode reduzir a absor¢éo de ibuprofeno
no trato gastrointestinal. No entanto, a sua significancia clinica é desconhecida.

Tacrolimus
O risco de efeito toxico para os rins é aumentado quando AINESs e tacrolimus sdo administrados
concomitantemente.

Agentes antiplaguetarios e inibidores seletivos de recaptacéo de serotonina (SSRIs)
Risco aumentado de sangramento gastrointestinal.

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

Antibiéticos do grupo quinolona

Dados em animais indicam que AINEs podem aumentar o risco de convulsdo quando associados aos
antibidticos do grupo quinolona. Pacientes ingerindo AINEs e quinolona podem ter um maior risco
de desenvolver convulsdes.

Inibidores da enzima CYP2C9

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

a exposic¢éo de ibuprofeno.

Em um estudo com voriconazol e fluconazol (inibidores da CYP2C9), foi demonstrado um aumento

da exposicdo de S (+)-ibuprofeno de aproximadamente 80 a 100%. Redugdes da dose de ibuprofeno

podem ser consideradas quando um potente inibidor da CYP2C9 é administrado concomitantemente,
particularmente quando sdo administradas altas doses de ibuprofeno com voriconazol ou fluconazol.

Este medicamento ndo deve ser utilizado concomitantemente com bebidas alcodlicas.

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?

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

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
DALSY® apresenta-se como uma suspensdo de cor laranja e odor de laranja.
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Antes de usar, observe o0 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?
Para uso oral e por um curto periodo de tempo

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

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

A dose de ibuprofeno depende da idade e do peso corporal do paciente. A dose Unica diaria maxima
(por tomada) para adultos e adolescentes ndo deve exceder 400 mg de ibuprofeno.

Tomar mais de 400 mg de uma vez sé ndo promove um melhor efeito analgésico.
Espere pelo menos 4 horas entre as tomadas de dose.

A dose total para adultos e adolescentes nédo deve exceder 1.200 mg de ibuprofeno em um periodo de
24 horas.

O paciente adulto deve consultar um médico se os sintomas persistirem ou ficarem piores, ou se 0
ibuprofeno é necessario por mais de 3 dias em caso de febre e 5 dias em caso de dor.

Uso adulto
A dose recomendada é de 10 a 20 mL por tomada (200 - 400 mg) em dose Unica ou 3 a 4 vezes a0
dia. A dose diaria ndo deve exceder 60 mL por dia (1200 mg/dia), em doses divididas

Uso pediétrico
A dose diaria de ibuprofeno é 20-30 mg/Kg de peso corporal em doses divididas.
Essa dose pode ser alcangada usando a suspensdo de 20 mg/mL conforme segue:

Idade/ peso Frequéncia Dose Unica Dose maxima diaria
~7-10 Kg (6-12 meses) 3 vezes ao dia 2,5 mL (50 mg) 150 mg
~10-14,5 Kg (1-2 anos) 3 a4 vezesao dia 2,5 mL (50 mg) 200 mg
~14,5-25 Kg (3-7 anos) 3 a4 vezesao dia 5 mL (100 mg) 400 mg
~25-40 Kg (8-12 anos) 3 a4 vezesao dia 10 mL (200 mg) 800 mg

Este medicamento ndo deve ser dado para criancas com idade menor que 3 meses ou que pesam
menos de 5 Kg.

Em criangas com mais de 6 meses de idade e em adolescentes (com idade entre 12-18 anos) esse
medicamento é necessario por mais de 3 dias, ou se 0s sintomas piorarem um médico deve ser
consultado.

Uso em idosos
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Nenhum ajuste de dose é necessario a ndo ser que o paciente apresente diminuicao da fungéo dos rins
ou figado, sendo o ajuste de dose feito individualmente.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal e com insuficiéncia hepatica

Né&o é necessaria a reducao da dose para pacientes com insuficiéncia renal leve ou moderada e nem
para pacientes com insuficiéncia hepatica leve ou moderada. Para pacientes com insuficiéncia grave
hepatica ou renal ver secio CONTRAINDICACOES.

Método de administracao
A fim de alcangar um inicio de acdo mais rapido, a dose pode ser tomada com o estdmago vazio. E
recomendado que os pacientes com estdmagos sensiveis tomem ibuprofeno com alimentos.

Certifique-se de que o frasco foi devidamente agitado antes do uso do medicamento. Uma sensagéo
transitoria de ardor na boca ou na garganta pode ocorrer com a suspenséo de ibuprofeno.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagédo de seu médico
ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de DALSY®, tome-a t4o logo se lembre. Se estiver
préximo a dose seguinte, espere e tome a dose no horario previsto. Ndo duplique a dose seguinte.

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

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

Os eventos adversos mais comumente observados s&o de natureza gastrointestinal. Ulcera péptica,
perfuracdo ou hemorragia gastrointestinal, as vezes fatal, particularmente em idosos, podem ocorrer.
Nausea, vomito, diarreia, flatuléncia, constipagao, dispepsia (dificuldade de digestao), dor
abdominal, melena (fezes com sangue), hematémese (vOmito com sangue), estomatite ulcerativa,
exacerbacdo da colite e doencga de Crohn tém sido relatados apds a administracdo. Menos
frequentemente, gastrite tem sido observada.

Hipersensibilidade

Reac0es de hipersensibilidade foram relatadas apds o tratamento com AINEs. Estes podem consistir
de: reacBes alérgicas ndo especificas e anafilaxia; reatividade do trato respiratério compreendendo
asma, agravamento da asma, broncoespasmo ou dispneia; ou doencas de pele variadas, incluindo
erupcdes cutaneas de varios tipos, prurido, urticaria, purpura, angioedema e, muito raramente,
eritema multiforme e dermatose bolhosa (incluindo sindrome de Stevens-Johnson e necroélise
epidérmica toxica).

InfeccOes e infestacOes

A exacerbacdo de inflamacdes relacionadas a infecgdo (por exemplo, desenvolvimento de fasceite
necrotizante) coincidindo com o uso de AINEs foi descrita. Se sinais de uma infec¢do ocorrerem ou
piorarem durante o uso de ibuprofeno o paciente deve procurar um médico rapidamente.

Desordens dos tecidos cutaneos e subcutaneos
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Em casos excepcionais, as infecces cutaneas graves e complicacfes nos tecidos moles podem
ocorrer durante a infeccdo de varicela.

Desordens cardiacas e vasculares

Estudos clinicos e dados epidemiolégicos sugerem que o uso de ibuprofeno (particularmente em
altas doses de 2400 mg diariamente) e no tratamento de longo prazo pode estar associado com um
pequeno aumento do risco de eventos trombaticos arteriais (por exemplo, infarto do miocardio ou
acidente vascular cerebral).

As reacGes adversas reportadas para o ibuprofeno estdo agrupadas por sistema e frequéncia de
gravidade:

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

Alteracgdes do sistema nervoso: tontura.

Alterac0es gastrointestinais: indigestdo, diarreia, nusea, voémito, dor abdominal, excesso de gases,
prisdo de ventre, fezes pastosas de cor escura enegrecida, vOmito com sangue , hemorragia
gastrointestinal.

Alteracdes gerais e relacionadas ao local de administragdo: fadiga.

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

InfecgBes e infestagdes: rinite.

Alteracdes no sistema imune: alergia

Alterac0es psiquiatricas: ins6nia, ansiedade.

Alteracgdes no sistema nervoso: dor de cabeca, sensacdes de diminuicéo da sensibilidade da pele,
sonoléncia.

Alteracdes visuais: enfraquecimento da vis&o.

Alteracgdes no ouvido e labirinto: enfraquecimento da audicéo.

Alterac0es respiratorias, toracicas e do mediastino: asma, broncoespasmo (estreitamento das vias
aéreas), falta de ar.

Alterac0es gastrointestinais: gastrite, Ulcera duodenal, Glcera géstrica, estomatite ulcerativa (feridas
na boca), perfuragéo gastrointestinal.

Alteracdes hepatobiliares: hepatite, coloragdo amarelada de pele e mucosas, anormalidade da
funcéo do figado.

Alteraces na pele e tecido subcutaneo: erupgdo cutanea, alergia na pele, coceira, plrpura
(presenca de sangue fora dos vasos sanguineos na pele ou nas mucosas que podem ser vistos como
pontos avermelhados na pele ou na mucosa), angioedema, reacdo de fotossensibilidade.

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

Alterac0es psiquiatricas: depressao, estado confusional.

Alteraces do sistema nervoso: inflamagédo do nervo optico.

Alterac0es visuais: neuropatia éptica toxica.

Alteracdes no ouvido e labirinto: zumbido e vertigem.

AlteracOes hepatobiliares: lesdo no figado.

Alteracdes gerais e relacionadas ao local de administragdo: inchaco.

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

InfeccOes e infestacdes: meningite asséptica.
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Alterac6es hematoldgicas e do sistema linfatico: diminuicao de glébulos brancos, glébulos
vermelhos, neutrofilos e anemia por diversas causas. Os primeiros sinais sdo: febre, dor de garganta,
Ulceras superficiais na boca, sintomas gripais, exaustdo grave, sangramento e hematomas sem
explicacéo.

Alteracdes do sistema imune: reacGes de hipersensibilidade severas. Os sintomas podem ser:
inchaco facial, da lingua e da laringe, dispneia, taquicardia, hipotensao (anafilaxia, angioedema ou
choque grave).

Alteracdes gastrointestinais: pancreatite (inflamacéo do pancreas).

Alteracdes renais e urindrias: insuficiéncia do figado.

Alteracdes na pele e tecido subcutaneo: dermatose bolhosa, incluindo Sindrome de Stevens-
Johnson, necrose epidérmica téxica (reacdo severa que provoca descolamento da pele) e eritema
multiforme.

Alteracdes renais e urinarias: nefrite tubulointersticial (inflamacéo dentro dos rins), sindrome
nefrética (perda de proteina pelos rins) e insuficiéncia dos rins.

Reacdes adversas de frequéncia desconhecida

Alteracdes gastrointestinais: colite, Doenca de Crohn (doenca inflamatoria séria do trato
gastrointestinal).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes
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 manifestaram 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 cabeca, zumbido, tontura, convulséo e perda da
consciéncia. Nistagmo (movimentos repetidos e involuntarios, ritmicos de um ou ambos os olhos),
acidose metabdlica (excesso de acidez no sangue), hipotermia (diminui¢do da temperatura do corpo a
niveis anormais), efeitos dos rins, sangramento gastrointestinal, coma, apneia (parada respiratoria
quando o paciente esta dormindo) e depressdo dos sistemas nervoso e respiratério também foram
raramente reportados. Toxicidade cardiovascular, incluindo pressdo baixa, diminui¢cdo ou aumento
da frequéncia cardiaca foram reportadas. Nos casos de superdose significante, & possivel apresentar
insuficiéncia dos rins e danos no figado. Doses excessivas sdo geralmente bem toleradas quando
nenhuma outra medicacéo foi administrada.

N&o ha antidoto especifico para a superdose de ibuprofeno. Esvaziamento gastrico (lavagem
gastrica) seqguido de medidas de suporte sdo recomendados se a quantidade ingerida exceder 400
mg/Kg na dltima hora.

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
voCcé precisar de mais orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.
BU 08
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0800 703 1050
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Histdrico de alteracdes dos textos de bula - Dalsy (ibuprofeno)

Dados da Submissdo Eletronica

Dados da Peti¢do/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes o .
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula Apresentagoes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS)
10458 - MEDICAMENTO - 400 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
NOVO - Inclusdo Inicial de 1° submissdo no Bulario X 10
26/04/2013 | 0327400/13-4 Texto de Bula— RDC i i i i Eletrnico VPeVPS 1 50 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X
60/12 100 ML + SER DOS
1° submissdo no Bulario
10457 - SIMILAR - Eletrénico para
10/07/2013 0556767/13-0 | Inclusdo Inicial de Texto - - - - adequacdo ao texto de| VPeVPS ;(61%0 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
de Bula—RDC 60/12 bula do medicamento de
referéncia
1° submissdo no Bulario
Eletrénico para
adequagdo ao texto de
bula do medicamento de
referéncia. Esta
submissdo teve que ser
10457 - SIMILAR - . e
19/07/2013 | 0585903/13-4 | Inclusdo Inicial de Texto - - ; - feita em substituigdo a| , \pc |-600MGCOMREVCTBLALPLASINC

de Bula—RDC 60/12

peticdo acima, devido ndao
ter sido enviado as bulas
das apresentagGes 400
mg comprimidos e 20
mg/mL suspensao,
mesmo que ndo fossem
alteradas.

X10
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Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peti¢do/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes ~ .
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula Apresentagoes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS)
* COMPOSICAO: atualizagio DCB
* 3. CARACTERISTICAS
FAMACOLOGICAS
10450-SIMILAR — « 4. CONTRAINDICACOES - 400 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
Notificacdo de Alteragdo * 5. ADVERTENCIAS E X 10
22/05/2014 | 0406837/14-8 de Texto de Bula—RDC PRECAUC@ES~ VPS - 20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X
60/12 * 6. INTERACOES 100 ML + SER DOS
MEDICAMENTOSAS
¢ 9. REACOES ADVERSAS
*10. SUPERDOSE
* COMPOSICAO: atualizagioDCB
* 3. QUANDO NAO DEVO
UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
* 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
10450-SIMILAR — DE USAR ESTE MEDICAMENTO? -400 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
Notificagdo de Alteragdo 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE X10
22/05/2014 | 0406837/14-8 de Texto de Bula—RDC MEDICAMENTO PODE ME VP -20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X
60/12 CAUSAR? ) 100 ML + SER DOS
* 9.0 QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
a . ~ s .
Nopreo SR £ ubrmissdo no Bularlo - 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
23/07/2014 0591097/14-8 oti ICagao de teragao _ B _ etronico para adequagao ao VPS e VP X 12

de Texto de Bula—RDC
60/12

texto de bula do
medicamento de referéncia
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Dados da Submissdo Eletronica

Dados da Peticdo/ notificagdo que altera a bula

Dados das alterag¢6es de bulas

Data do Ne do Data do Ne do Data de Versoes o .
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula Apresentagoes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS)
- 1% submissdo no Buldrio
Eletrénico para adequagdo ao
Noti:;?c‘;f;gfij'\(/el lkﬁ:r_agéo ?Z:j?c(:?nzlrjlltaoddoe referéncia <200 MG COMREV CT BL AL PLAS INC
25/07/2014 0601669/14-3 de Texto de Bula— RDC ) ) ) Esta submissdo teve que ser VPSeVP | X12
60/12 feita em substituigdo a
peticdo acima, para corregao
de erros ortograficos.
Notilf?c‘;icﬁ);aslil\éllll:\ﬁzr;gﬁo 4 CONTRAINDICACOES - 600 MG COMREV CT BL AL PLAS INC
24/09/2014 0798325/14-5 de Texto de Bula — RDC - - - - VP X 10
60/12
5. ADVERTENCIAS E
10450-SIMILAR — PRECAUCOES
24/09/2014 0798325/14-5 l\(ljotllflcatgag d; /-I\Iterscéaco i i i i VPS ;(61%0 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
& fexto de Bula = « 6. INTERACOES
60/12 MEDICAMENTOSAS
Notilf?c?(ﬁ);)s'd':”/l:\ﬁzr; 30 - Restrigdo de uso do -200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
24/09/2014 0798325/14-5 ¢ ¢ - - - - medicamento conforme VPeVPS |X12
de Texto de Bula—RDC medicamento de referéncia
60/12
10450-SIMILAR —
16/04/2015 i Notificagdo de Alteragao i i i i  APRESENTACAO VP e VPS -20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X

de Texto de Bula—RDC
60/12

100 ML + SER DOS
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BULA PARA O PACIENTE

1) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

N° P278

DALSY®

ibuprofeno

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 400 mg: embalagem com 10 comprimidos

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém: ibuprofeno ..........c.ccccoceevveeven. 400 mg

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, diéxido de silicio, estearato de
magnésio, hipromelose, lactose monoidratada, laurilsulfato de s6dio, opaspray branco e talco.

I1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DALSY® ¢ destinado a reducéo da febre e & melhora temporaria de dores leves a moderadas tais
como: dor de cabeca (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 inflamatdrios e/ou traumaticos (como
entorses e distensdes), cdlica menstrual e dores associadas a gripes e resfriados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DALSY® exerce atividade contra a dor e contra a febre. O inicio de acéo ocorre cerca de 30 minutos
apos sua administracdo oral e permanece por 4 a 6 horas. O pico da concentragdo no sangue é
alcangado em 1-2 horas apds administracéo oral.

3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

DALSY® é contraindicado:

- a pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida ao ibuprofeno ou aos demais componentes
do produto listados no item COMPOSICAO;

- a pacientes que ja apresentaram asma, rinite, angioedema ou urticaria (alergia na pele) apés a
administragdo de aspirina (acido acetilsalicilico) ou de outros anti-inflamat6rios ndo esteroidais
(AINEsS).

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

- a pacientes com condigdes envolvendo tendéncia aumentada & hemorragia;

- a pacientes com histérico de hemorragia ou perfuracdo gastrointestinal relacionadas a terapia prévia
com anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINES).
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- a pacientes com Ulcera péptica ativa ou com historico de recorréncia (definidas como dois ou mais
episddios distintos e comprovados de ulceragdo ou hemorragia) ou hemorragia gastrointestinal
(lesdo localizada no estdmago ou duodeno com destruicdo da mucosa da parede destes 6rgaos).

- durante o 3° trimestre de gravidez e ndo deve ser usado no 1° e 2° trimestre de gravidez, a menos
gue claramente necessario.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes gerais

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

Como outros AINEs, ibuprofeno pode mascarar os sinais de infec¢éo.

A administracdo concomitante de ibuprofeno e outros anti-inflamatérios néo esteroidais (AINES),
incluindo os inibidores seletivos da ciclo-oxigenase — 2 (COX-2) deve ser evitada devido ao
aumento do risco de ulceragdo ou sangramento.

Ibuprofeno pode inibir temporariamente a fungdo das plaquetas no sangue (agregacéo de
trombdcitos).

Em uso prolongado de quaisquer analgésicos, pode ocorrer dor de cabega, que ndo deve ser tratada
com doses aumentadas do medicamento.

Através do consumo concomitante com alcool, os efeitos indesejaveis relacionados com a substancia
ativa, particularmente aqueles relacionados ao trato gastrointestinal ou ao sistema nervoso central,
podem ser aumentados com a utilizagdo de AINEs.

Efeitos cardiovasculares

DALSY® deve ser administrado com cautela a pacientes com histérico de insuficiéncia do coragéo
ou pressao alta, pois foi relatado inchaco associado a administragéo de ibuprofeno.

Dados epidemiolégicos e de estudos clinicos sugerem que o uso de ibuprofeno, particularmente na
dose mais alta (2400 mg ou 6 comprimidos diariamente) e em tratamento de longa duracéo, pode
estar associado a um pequeno aumento do risco de eventos trombéticos (formacédo de codgulos),
como infarto do coracdo ou derrame. Estudos epidemiolégicos 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 coragéo.

Pacientes com pressdo alta ndo controlada, insuficiéncia do coragdo, isquemia cardiaca (diminuicdo
de sangue no coragdo) estabelecida, distrbio arterial periférico e/ou distirbio cérebro-vascular so
podem ser tratados com ibuprofeno apds avaliagdo cuidadosa. Avaliagdo similar deve ser feita antes
do inicio do tratamento de longa duragdo em pacientes com fatores de risco para doenca
cardiovascular (isto é, pressdo alta, niveis elevados de gorduras no sangue, diabetes e tabagismo).

Hemorragia, ulceragéo e perfuragdo gastrointestinal

Hemorragia, ulceragdo e perfuracéo gastrointestinal, que podem ser fatais, foram relatadas em
relacdo a todos os AINEs, a qualquer momento do tratamento, com ou sem sintomas de adverténcia
ou historico prévio de eventos gastrointestinais graves.

O risco de hemorragia, ulceragdo e perfuragdo gastrointestinais é maior com o aumento das doses de
AINES em pacientes com histérico de Ulcera, particularmente se complicada 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 &cido acetilsalicilico ou outros farmacos que aumentem o risco
gastrointestinal.
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Pacientes com histérico de toxicidade gastrointestinal, particularmente pacientes idosos, devem
comunicar ao seu médico qualquer sintoma abdominal ndo usual (especialmente hemorragia
gastrointestinal) particularmente nos estagios iniciais do tratamento.

Recomenda-se cautela nos casos de pacientes que estdo recebendo concomitantemente
medicamentos que podem aumentar o risco de ulceracdo ou sangramento tais como corticosteroides
orais, anticoagulantes como a varfarina, inibidores seletivos de recaptacdo de serotonina ou
medicamentos antiplaquetarios como o 4cido acetilsalicilico (ver item 4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? — Intera¢cdes medicamentosas).

Se ocorrer hemorragia ou ulceracdo gastrointestinal em pacientes recebendo ibuprofeno, o
tratamento deve ser descontinuado.

AINEs deverdo ser administrados com cuidado a pacientes com histéria de Ulcera péptica e outras
doencas gastrointestinais, por exemplo, colite ulcerativa e doenca de Crohn, pois estas condi¢des
podem ser exacerbadas.

Efeitos nos rins

Recomenda-se que seu médico tenha cautela ao iniciar o tratamento com DALSY® em pacientes
com desidratacdo significativa especialmente em criangas, adolescentes e idosos, pois ha um risco
de insuficiéncia renal (dos rins).

Em termos gerais, a ingestdo habitual de analgésicos, especialmente em combinacdo de varias
substancias ativas para alivio da dor, pode levar a danos renais permanentes com o risco de
insuficiéncia renal (nefropatia analgésica). Este risco pode ser aumentado sob tenséo fisica associada
com a perda de sal e desidrata¢do. Por isso, deve ser evitada.

E necessaria precaucio em pacientes com hipertens&o e/ou insuficiéncia cardiaca, pois a funcao renal
pode piorar.

Alteracdes respiratorias

Recomenda-se cuidado ao administrar DALSY® (ibuprofeno) a pacientes que sofrem de, ou tem
historico prévio de asma brénquica, pois foi relatado que ibuprofeno pode provocar broncoespasmo
(estreitamento das vias aéreas) em tais pacientes.

Efeitos dermatolégicos (na pele)

Reac0es cutaneas (de pele) graves, algumas delas fatais, como a dermatite esfoliativa (inflamacéo
grave caracterizada por eritema e descamag&o generalizada), Sindrome de Stevens-Johnson e necrose
epidérmica toxica (reacdo severa que provoca descolamento da pele), foram muito raramente
relatadas com o uso de anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINES). Aparentemente, o risco de
ocorréncia dessas reacdes adversas é maior no inicio da terapia. Na maioria dos casos, o inicio de
tais reagdes ocorre no primeiro més de tratamento. O tratamento com ibuprofeno deve ser
descontinuado nos primeiros sinais de rachaduras na pele, lesdes nas mucosas ou qualquer outro
sinal de hipersensibilidade (alergia).

Excepcionalmente, varicela pode estar na origem das complicacdes infecciosas de tecidos moles e
cutdneas graves. Até o momento, a contribuicdo dos AINEs no agravamento destas infec¢des ndo
pode ser descartada. Assim, é aconselhavel evitar o uso de ibuprofeno em caso de varicela.

LES e doenca mista do tecido conjuntivo
E necessaria precaucdo em pacientes com ldpus eritematoso sistémico (LES) e doenga mista do
tecido conjuntivo. Pode haver um risco aumentado de meningite asséptica.

Reacdes alérgicas

ReacOes de hipersensibilidade agudas graves (alergias agudas graves como, por exemplo, choque
anafilatico) sdo observadas muito raramente. Nos primeiros sinais de reacdo de hipersensibilidade
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(alergia) apds tomar/administrar ibuprofeno, a terapia deve ser interrompida. De acordo com o0s
sintomas, medidas medicamente necessarias devem ser iniciadas por especialistas.

E necesséria precaucdo em pacientes que tenham tido hipersensibilidade ou reacdes alérgicas a
outras substancias, pois eles podem ter um risco aumentado de ocorréncia de reacOes de
hipersensibilidade com ibuprofeno.

E necessaria precaucio em pacientes que sofrem de rinite alérgica, polipos nasais ou desordens
respiratorias obstrutivas cronicas, pois existe um risco aumentado da ocorréncia de reacdes alérgicas
nestes. Estas podem estar presentes na forma de ataque asmatico (a chamada asma analgésica),
edema de Quincke ou urticaria.

Informagdes relacionadas aos excipientes:

Dalsy (ibuprofeno) 400 mg comprimidos revestidos contém lactose monoidratada. Pacientes com
problemas hereditérios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia de Lapp lactose ou méa absor¢éo
de glicose-galactose ndo devem tomar esse medicamento.

Cuidados e adverténcias para populagdes especiais:

Uso em idosos

Em pacientes idosos, hd um aumento da frequéncia de reagdes adversas aos AINEs, especialmente
hemorragia (sangramento) e perfuracdo gastrointestinal, que podem ser fatais.

Se 0 paciente idoso ndo tiver insuficiéncia renal (nos rins), existem apenas pequenas diferencas
clinicamente insignificantes no perfil farmacocinético e na excrecdo urinaria entre jovens e idosos.

Uso pediatrico
0 uso de DALSY® (ibuprofeno) comprimidos revestidos 400 mg é recomendado apenas para
criangas maiores de 12 anos de idade.

Insuficiéncia renal (dos rins) e insuficiéncia hepética (do figado)
Deve-se ter cautela na administracéo de ibuprofeno em pacientes com insuficiéncia hepatica e/ou
renal.

Uso na gravidez

A inibicdo da sintese de prostaglandinas pode afetar a gravidez e/ou desenvolvimento do bebé no
Utero. Dados de estudos epidemioldgicos sugerem um risco aumentado de aborto, mé formacéo
cardiaca e gastrosquise (estdmago fendido ou aberto) ap6s o uso de inibidores da sintese de
prostaglandinas no inicio da gravidez. Acredita-se que este risco aumenta com a dose e a duragéo do
tratamento.

Durante o 1° e 2° trimestre de gravidez, ibuprofeno ndo 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 & toxicidade cardiopulmonar (com fechamento prematuro do canal arterial e hipertensdo
pulmonar), disfuncéo nos rins, que pode progredir para uma insuficiéncia dos rins com liquido
amniotico em quantidade diminuida.

Ao final da gravidez, os inibidores da sintese de prostaglandinas podem expor a méae e o bebé a
possibilidade de prolongamento do tempo de sangramento, inibigao das contracGes uterinas que
pode resultar em um atraso no parto ou prolongamento do trabalho de parto.

Consequentemente, ibuprofeno é contraindicado durante o terceiro trimestre de gravidez.
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Parto e Trabalho de parto

A administracdo de DALSY® ndo é recomendada durante o parto ou trabalho de parto, pois o inicio
do parto pode ser atrasado, sua duragéo prolongada e ha aumento na tendéncia de sangramento da
mée e do bebé.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso na lactagéo
Nos limitados estudos disponiveis até 0 momento, ibuprofeno aparece no leite materno em baixas
concentracdes. DALSY® ndo é recomendado para mulheres que estejam amamentando.

Fertilidade Feminina

Existem evidéncias de que as drogas que inibem a sintese da ciclo-oxigenase / prostaglandina podem
causar prejuizo da fertilidade feminina por um efeito na ovulacéo. Este efeito é reversivel com a
interrupcéo do tratamento.

O uso de ibuprofeno pode prejudicar a fertilidade e seu uso ndo é recomendado em mulheres que
pretendem engravidar. A retirada de ibuprofeno deve ser considerada pelo médico, em mulheres que
tém dificuldade para engravidar ou que estdo sob investigacao de infertilidade.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Apos o tratamento com ibuprofeno, o tempo de resposta dos pacientes pode ser afetado. Isto deve ser
considerado quando é necessaria uma maior vigilancia, por exemplo, ao dirigir um carro ou operar
maquinas. Essa situacdo aplica-se, principalmente, quando o uso do medicamento for combinado
com o &lcool.

Interacdes medicamentosas
O seu médico deve ter cautela ao lhe receitar ibuprofeno se vocé estiver tomando algum dos
medicamentos abaixo, ja que interagdes medicamentosas foram reportadas por alguns pacientes:

Diuréticos, inibidores da ECA, betabloqueadores e antagonistas da angiotensina |1

AINEs podem reduzir o efeito destas drogas. Diuréticos podem aumentar o efeito toxico para os rins
dos AINEs.

Em alguns pacientes com fungéo renal comprometida (por exemplo, pacientes desidratados ou
pacientes idosos com funcdo renal comprometida), a coadministracdo de um inibidor da ECA,
betabloqueador ou antagonista de angiotensina-I1 e agentes que inibem a ciclo-oxigenase pode
resultar em deterioracdo adicional da funcdo renal, incluindo possivel insuficiéncia renal aguda, que
é geralmente reversivel. Portanto, a associagdo deve ser administrada com precaucéo, especialmente
nos idosos. Os pacientes devem ser adequadamente hidratados e deve ser realizado monitorimento da
funcao renal ap6s o inicio da terapia concomitante e depois 0 monitoramento deve ser periodico.

Glicosideos cardiacos
AINEs podem piorar a insuficiéncia do coracdo, reduzir a taxa de fungdo dos rins e aumentar os
niveis plasmaticos de glicosideos cardiotonicos (exemplo: niveis de digoxina).

Litio
O uso concomitante de ibuprofeno com preparagdes de litio pode aumentar os niveis séricos destes
produtos medicinais.
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Metotrexato
AINEs podem reduzir a eliminacéo de metotrexato.

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

Mifepristona

A diminuicdo da eficacia do medicamento pode teoricamente ocorrer devido as propriedades de
antiprostaglandinas dos AINEs, incluindo o &cido acetilsalicilico. Evidéncias limitadas sugerem que
a coadministragdo de AINEs no dia da administragdo de prostaglandina ndo influencia
negativamente os efeitos da mifepristona ou da prostaglandina no amadurecimento cervical ou
contratilidade uterina e ndo reduz a eficacia clinica de interrupcdo medicinal da gravidez.

Corticosteroides

O ibuprofeno deve ser usado com precaugdo em combinagéo com corticosteroides, pois estes podem
aumentar o risco de reacdes adversas, especialmente do trato gastrointestinal (ulceragéo ou
sangramento gastrointestinal).

Anticoagulantes
AINEs podem aumentar os efeitos de anticoagulantes como por exemplo, da varfarina.

Acido acetilsalicilico

Assim como outros produtos contendo AINEs, a administragdo concomitante de ibuprofeno e &cido
acetilsalicilico/aspirina geralmente ndo é recomendada devido a possibilidade de aumento dos efeitos
adversos.

Dados experimentais sugerem que o ibuprofeno pode inibir o efeito antiagregante plaquetario do
acido acetilsalicilico em baixas dosagens quando administrados concomitantemente.

No entanto, considerando as limitag6es dos dados e a incerteza quanto a extrapolacéo destes dados
para situagdo clinica, ndo é possivel chegar a conclusdes para o uso regular de ibuprofeno e nenhum
efeito clinico relevante é considerado provavel para seu uso ocasional.

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

Zidovudina

Ha um aumento no risco de efeito tdxico no sangue quando AINEs e zidovudina sdo administrados
concomitantemente.

Ha evidéncias de um aumento no risco de hemartroses e hematomas em pacientes hemofilicos HIV+
recebendo tratamento concomitante de zidovudina e ibuprofeno.

Outros AINEs, incluindo salicilatos e inibidores seletivos de COX-2

A administracdo concomitante de varios AINEs pode aumentar o risco de Ulceras gastrointestinais e
sangramento devido a um efeito sinérgico. O uso concomitante de ibuprofeno com outros AINEs
deve portanto, ser evitado.

Aminoglicosideos
AINEs podem diminuir a excrecdo de aminoglicosideos.
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Colestiramina
A administracdo concomitante de ibuprofeno e colestiramina pode reduzir a absorcéo de ibuprofeno
no trato gastrointestinal. No entanto, a sua significancia clinica é desconhecida.

Tacrolimus
O risco de efeito téxico para os rins é aumentado quando AINES e tacrolimus séo administrados
concomitantemente.

Agentes antiplaquetarios e inibidores seletivos de recaptacao de serotonina (SSRIs)
Risco aumentado de sangramento gastrointestinal.

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

Antibidticos do grupo quinolona

Dados em animais indicam que AINEs podem aumentar o risco de convulsdo quando associados aos
antibiéticos do grupo quinolona. Pacientes ingerindo AINES e quinolona podem ter um maior risco
de desenvolver convulsdes.

Inibidores da enzima CYP2C9

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

Em um estudo com voriconazol e fluconazol (inibidores da CYP2C9), foi demonstrado um aumento
da exposicao de S (+)-ibuprofeno de aproximadamente 80 a 100%. Reduc6es da dose de ibuprofeno
podem ser consideradas quando um potente inibidor da CYP2C9 é administrado
concomitantemente, particularmente quando sdo administradas altas doses de ibuprofeno com
voriconazol ou fluconazol.

Este medicamento nao deve ser utilizado concomitantemente com bebidas alcodlicas.

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?
DALSY® comprimidos deve ser armazenado em temperatura ambiente (15-30°C) e protegido da
umidade.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
DALSY® comprimidos apresenta-se como um comprimido oblongo branco de face biconvexa
contendo um sulco em uma delas.

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 criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Os comprimidos séo revestidos por uma fina camada que facilita a degluticdo. Os comprimidos
devem ser ingeridos inteiros com um pouco de dgua, sem serem mastigados, quebrados, achatados
ou chupados para evitar um desconforto oral e irritacdo da garganta.

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

Uso adulto

A dose usual é de 1 comprimido (400 mg) a cada 6 a 8 horas. Alguns pacientes podem ser mantidos
com 600 a 1.200 mg/dia. Em casos graves e agudos, pode ser vantajoso aumentar a dose até a fase
aguda é terminar. A dose diaria ndo deve exceder 6 comprimidos (2400 mg/dia) em doses divididas
(400 mg a cada 4 horas), embora, se necessario, doses mais elevadas, até 0 maximo de 8
comprimidos (3200 mg/dia), podem ser empregadas com monitoramento do paciente.

Uso pediatrico
O uso de DALSY® comprimidos revestidos 400 mg é recomendado apenas para criangas maiores de
12 anos de idade. Neste caso, deve-se seguir 0 esquema posolégico indicado para adultos.

Uso em idosos
Nenhum ajuste de dose é necessario, a ndo ser que 0 paciente apresente diminuicdo da funcéo dos
rins ou do figado, sendo o ajuste de dose feito individualmente.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico
ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de DALSY®, tome-a téo logo se lembre. Se estiver
préximo a dose seguinte, espere e tome a dose no horéario previsto. Nao duplique a dose seguinte.

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

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

Os eventos adversos mais comumente observados sio de natureza gastrointestinal. Ulcera péptica,
perfuragdo ou hemorragia gastrointestinal, as vezes fatal, particularmente em idosos, podem ocorrer.
Nausea, vomito, diarreia, flatuléncia, constipacao, dispepsia (dificuldade de digestao), dor
abdominal, melena (fezes com sangue), hematémese (vdmito com sangue), estomatite ulcerativa,
exacerbagdo da colite e doenga de Crohn tém sido relatados apds a administragdo. Menos
frequentemente, gastrite tem sido observada.

BU 06_Dalsy 400 mg com_Bula_Paciente_Anvisa 8 Abb
ott

A Promise for Life



Abbott Laboratérios do Brasil Ltda Rua Michigan 735, Brooklin Tel: 5511 5536 7000
Séo Paulo - SP Fax: 55 11 5536 7126
CEP: 04566-905

Hipersensibilidade

Reac0es de hipersensibilidade foram relatadas ap6s o tratamento com AINES. Estes podem consistir
de: reagOes alérgicas ndo especificas e anafilaxia; reatividade do trato respiratrio compreendendo
asma, agravamento da asma, broncoespasmo ou dispneia; ou doencas de pele variadas, incluindo
erupcOes cutaneas de varios tipos, prurido, urticaria, parpura, angioedema e, muito raramente,
eritema multiforme e dermatose bolhosa (incluindo sindrome de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmica toxica).

InfeccOes e infestacOes

A exacerbacéo de inflamag®es relacionadas a infecgéo (por exemplo, desenvolvimento de fasceite
necrotizante) coincidindo com o uso de AINEs foi descrita. Se sinais de uma infecgdo ocorrerem ou
piorarem durante o uso de ibuprofeno, o paciente deve procurar um médico rapidamente.

Desordens dos tecidos cuténeos e subcutaneos
Em casos excepcionais, as infec¢des cutineas graves e complicagfes nos tecidos moles podem
ocorrer durante a infecgdo de varicela.

Desordens cardiacas e vasculares

Estudos clinicos e dados epidemioldgicos sugerem que o uso de ibuprofeno (particularmente em
altas doses de 2400 mg diariamente) e no tratamento de longo prazo pode estar associado com um
pequeno aumento do risco de eventos trombdticos arteriais (por exemplo, infarto do miocéardio ou
acidente vascular cerebral).

As reagdes adversas reportadas para o ibuprofeno estdo agrupadas por sistema e frequéncia de
gravidade:

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

AlteracGes do sistema nervoso: tontura.

AlteracGes gastrointestinais: indigestdo, diarreia, ndusea, vémito, dor abdominal, excesso de gases,
prisdo de ventre, fezes pastosas de cor escura enegrecida, vomito com sangue, hemorragia
gastrointestinal.

Alteracdes gerais e relacionadas ao local de administracéo: fadiga.

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

Infeccdes e infestagdes: rinite.

Alteracdes no sistema imune: alergia.

AlteracOes psiquiatricas: insdnia, ansiedade.

Alteracdes no sistema nervoso: dor de cabega, sensacfes de diminuicéo da sensibilidade da pele,
sonoléncia.

Alteracdes visuais: enfraquecimento da viséo.

Alteracdes no ouvido e labirinto: enfraquecimento da audicéo.

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

AlteracGes gastrointestinais: gastrite, Ulcera duodenal, Glcera géstrica, estomatite ulcerativa (feridas
na boca), perfuracéo gastrointestinal.

AlteracOes hepatobiliares: hepatite, coloragdo amarelada de pele e mucosas, anormalidade da
funcdo do figado.
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Alteracgdes na pele e tecido subcutaneo: erupgéo cutanea, 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 na mucosa), angioedema, reagdo de fotossensibilidade.

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

AlteracOes psiquiatricas: depressdo, estado confusional.

Alteracdes do sistema nervoso: inflamagéo do nervo dptico.
Alteracdes visuais: neuropatia Optica toxica.

Alteracdes no ouvido e labirinto: zumbido e vertigem.

AlteracOes hepatobiliares: lesdo no figado.

Alteracdes gerais e relacionadas ao local de administracgéo: inchaco.

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

InfecgBes e infestagBes: meningite asséptica.

AlteracGes hematoldgicas e do sistema linfatico: diminuicéo de glébulos brancos, glébulos
vermelhos, neutréfilos e anemia por diversas causas. Os primeiros sinais sdo: febre, dor de garganta,
Ulceras superficiais na boca, sintomas gripais, exaustdo grave, sangramento e hematomas sem
explicacgdo.

Alteracdes do sistema imune: reagdes de hipersensibilidade severas. Os sintomas podem ser:
inchago facial, da lingua e da laringe, dispneia, taquicardia, hipotenséo (anafilaxia, angioedema ou
choque grave).

AlteracGes gastrointestinais: pancreatite (inflamagao do pancreas).

Alteracdes renais e urindrias: insuficiéncia do figado.

Alteracdes na pele e tecido subcutaneo: dermatose bolhosa, incluindo Sindrome de Stevens-
Johnson, necrose epidérmica tdxica (reagdo severa que provoca descolamento da pele) e eritema
multiforme.

Alteracdes renais e urinarias: nefrite tubulointersticial (inflamag&o dentro dos rins), sindrome
nefrética (perda de proteina pelos rins) e insuficiéncia dos rins.

AlteracOes cardiacas: insuficiéncia e infarto do coragéo.

AlteracOes vasculares: hipertensdo (presséo alta).

Reacdes adversas de frequéncia desconhecida

AlteracGes gastrointestinais: colite, Doenca de Crohn (doenca inflamatoria séria do trato
gastrointestinal).

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

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

Os sintomas mais frequentemente reportados de superdose incluem ndusea, vomito, dor abdominal,
letargia (perda temporaria e completa da sensibilidade e do movimento) e sonoléncia. Os efeitos no
Sistema Nervoso Central incluem dor de cabeca, zumbido, tontura, convulséo e perda da
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consciéncia. Nistagmo (movimentos repetidos e involuntarios, ritmicos de um ou ambos os olhos),
acidose metabolica (excesso de acidez no sangue), hipotermia (diminuigéo da temperatura do corpo a
niveis anormais), efeitos dos rins, sangramento gastrointestinal, coma, apneia (parada respiratoria
guando o paciente esta dormindo) e depressdo dos sistemas nervoso e respiratorio também foram
raramente reportados. Toxicidade cardiovascular, incluindo pressdo baixa, diminuicdo ou aumento
da frequéncia cardiaca foram reportadas. Nos casos de superdose significante, é possivel apresentar
insuficiéncia dos rins e danos no figado. Doses excessivas sdo geralmente bem toleradas quando
nenhuma outra medicacéo foi administrada.

N&o hé antidoto especifico para a superdose de ibuprofeno. Esvaziamento géstrico (lavagem
gastrica) seguido de medidas de suporte sdo recomendados se a quantidade ingerida exceder 400
mg/Kg na Gltima hora.

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

111) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0553.0318

Farm. Resp.: Ana Paula Antunes Azevedo
CRF-RJ n° 6572

Fabricado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rio de Janeiro - RJ
INDUSTRIA BRASILEIRA

Registrado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735 — S&o Paulo - SP
CNPJ: 56.998.701/0001-16

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientagédo
médica.

BU 06
ABBOTT CENTER
Central de Relacionamento com o Cliente

0800 703 1050
www.abbottbrasil.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 22/05/2014.
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Histdrico de alteracdes dos textos de bula - Dalsy (ibuprofeno)

Dados da Submissdo Eletronica

Dados da Peti¢do/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes o .
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula Apresentagoes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS)
10458 - MEDICAMENTO - 400 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
NOVO - Inclusdo Inicial de 1° submissdo no Bulario X 10
26/04/2013 | 0327400/13-4 Texto de Bula— RDC i i i i Eletrnico VPeVPS 1 50 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X
60/12 100 ML + SER DOS
1° submissdo no Bulario
10457 - SIMILAR - Eletrénico para
10/07/2013 0556767/13-0 | Inclusdo Inicial de Texto - - - - adequacdo ao texto de| VPeVPS ;(61%0 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
de Bula—RDC 60/12 bula do medicamento de
referéncia
1° submissdo no Bulario
Eletrénico para
adequagdo ao texto de
bula do medicamento de
referéncia. Esta
submissdo teve que ser
10457 - SIMILAR - . e
19/07/2013 | 0585903/13-4 | Inclusdo Inicial de Texto - - ; - feita em substituigdo a| , \pc |-600MGCOMREVCTBLALPLASINC

de Bula—RDC 60/12

peticdo acima, devido ndao
ter sido enviado as bulas
das apresentagGes 400
mg comprimidos e 20
mg/mL suspensao,
mesmo que ndo fossem
alteradas.

X10
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Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peti¢do/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes ~ .
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula Apresentagoes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS)
* COMPOSICAO: atualizagio DCB
* 3. CARACTERISTICAS
FAMACOLOGICAS
10450-SIMILAR — « 4. CONTRAINDICACOES - 400 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
Notificacdo de Alteragdo * 5. ADVERTENCIAS E X 10
22/05/2014 | 0406837/14-8 de Texto de Bula—RDC PRECAUC@ES~ VPS - 20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X
60/12 * 6. INTERACOES 100 ML + SER DOS
MEDICAMENTOSAS
¢ 9. REACOES ADVERSAS
*10. SUPERDOSE
* COMPOSICAO: atualizagioDCB
* 3. QUANDO NAO DEVO
UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
* 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
10450-SIMILAR — DE USAR ESTE MEDICAMENTO? -400 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
Notificagdo de Alteragdo 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE X10
22/05/2014 | 0406837/14-8 de Texto de Bula—RDC MEDICAMENTO PODE ME VP -20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X
60/12 CAUSAR? ) 100 ML + SER DOS
* 9.0 QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
a . ~ s .
Nopreo SR £ ubrmissdo no Bularlo - 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
23/07/2014 0591097/14-8 oti ICagao de teragao _ B _ etronico para adequagao ao VPS e VP X 12

de Texto de Bula—RDC
60/12

texto de bula do
medicamento de referéncia
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Dados da Submissdo Eletronica

Dados da Peticdo/ notificagdo que altera a bula

Dados das alterag¢6es de bulas

Data do Ne do Data do Ne do Data de Versoes o .
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula Apresentagoes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS)
- 1% submissdo no Buldrio
Eletrénico para adequagdo ao
Noti:;?c‘;f;gfij'\(/el lkﬁ:r_agéo ?Z:j?c(:?nzlrjlltaoddoe referéncia <200 MG COMREV CT BL AL PLAS INC
25/07/2014 0601669/14-3 de Texto de Bula— RDC ) ) ) Esta submissdo teve que ser VPSeVP | X12
60/12 feita em substituigdo a
peticdo acima, para corregao
de erros ortograficos.
Notilf?c‘;icﬁ);aslil\éllll:\ﬁzr;gﬁo 4 CONTRAINDICACOES - 600 MG COMREV CT BL AL PLAS INC
24/09/2014 0798325/14-5 de Texto de Bula — RDC - - - - VP X 10
60/12
5. ADVERTENCIAS E
10450-SIMILAR — PRECAUCOES
24/09/2014 0798325/14-5 l\(ljotllflcatgag d; /-I\Iterscéaco i i i i VPS ;(61%0 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
& fexto de Bula = « 6. INTERACOES
60/12 MEDICAMENTOSAS
Notilf?c?(ﬁ);)s'd':”/l:\ﬁzr; 30 - Restrigdo de uso do -200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
24/09/2014 0798325/14-5 ¢ ¢ - - - - medicamento conforme VPeVPS |X12
de Texto de Bula—RDC medicamento de referéncia
60/12
10450-SIMILAR —
16/04/2015 i Notificagdo de Alteragao i i i i  APRESENTACAO VP e VPS -20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X

de Texto de Bula—RDC
60/12

100 ML + SER DOS

DALSY_Histérico_bula_04.2015




DALSY®

ibuprofeno

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
Comprimidos Revestidos
600 mg

Abbott

A Promise for Life



Abbott Laboratérios do Brasil Ltda Rua Michigan 735, Brooklin Tel: 55 11 5536 7000
S&o Paulo - SP Fax: 55115536 7126
CEP: 04566-905

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

1) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Lista n° P280

DALSY®

ibuprofeno

APRESENTACOES:

DALSY® (ibuprofeno) comprimidos revestidos 600 mg: embalagem com 10 comprimidos.
USO ADULTO

VIA ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

ibuprofeno ........cccceeevvevcicnnn, 600 mg

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, diéxido de silicio, estearato de
magnésio, hipromelose, lactose monoidratada, laurilsulfato de sodio, opaspray branco e talco.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dalsy® (ibuprofeno) comprimidos revestidos tem agéo contra a inflamag&o (reago de defesa do
organismo a uma agressao) dor e febre. Dalsy® ¢ indicado no alivio dos sinais e sintomas de
osteoartrite (lesdo cronica das articulagBes ou “juntas”) e artrite reumatoide (inflamag&o cronica das
"juntas” causada por rea¢des autoimunes, quando o sistema de defesa do corpo agride por engano
ele proprio), reumatismo articular (inflamacgéo das “juntas™), nos traumas relacionados ao sistema
musculo esquelético (como entorse do tornozelo e dor nas costas) e alivio da dor apds
procedimentos cirdrgicos em Odontologia, Ginecologia, Ortopedia, Traumatologia e
Otorrinolaringologia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ibuprofeno é um agente anti-inflamatorio ndo esteroide (ndo derivados de hormdnios) que inibe a
producéo de prostaglandinas (substancias que estimulam a inflamacéo) o que gera atividade anti-
inflamatoria (reduz a inflamac&o), analgésica (reducdo, até supressao, da dor) e antipirética
(reducdo, até supressdo, da febre).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 4 e 8
Dalsy® ndo deve ser utilizado em pacientes: (1) com hipersensibilidade (alergia) ao ibuprofeno, a
qualquer componente da férmula ou a outros anti-inflamatorios néo esteroides — como, por
exemplo, o &cido acetilsalicilico; (2) portadores da “triade do acido acetilsalicilico” (presenca das 3
caracteristicas a seguir: crise de asma — dificuldade para respirar e chiado - rinite — inflamacé&o do
nariz que leva ao aparecimento de muita secre¢ao e espirros - e intolerancia ao acido
acetilsalicilico), (3) tratamento da peri operatorio na cirurgia de revascularizagdo da artéria
coronaria (cirurgia da ponte de veia safena ou de artéria mamaria para obstrugdo da coronaria), (4)
insuficiéncia renal, hepatica e cardiaca grave (diminuicao da fungéo dos rins, figado e coracéo).
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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 medicacdes que esta usando para que ele avalie se uma nova
medicacdo interferird na agdo da outra; isso se chama interagdo medicamentosa.

O uso concomitante de dois AINEs sistémicos podem aumentar a frequéncia de Ulceras
gastrintestinais e sangramento.

Dalsy® pode interagir com: (1) anticoagulantes (por exemplo, varfarina), aumentando o risco de
sangramento; (2) medicamentos para hipertenséo e diuréticos, reduzindo o efeito desses
medicamentos; (3) acido acetilsalicilico e corticosteroides (anti-inflamatdrio hormonal), inibidores
seletivos de recaptacdo da serotonina, aumentando o risco de lesdes, sangramento e Ulceras
gastrintestinais; (5) ciclosporina e talicromo, aumentando o risco de lesdo dos rins; (6) litio e
metotrexato, pode ter a quantidade desses medicamentos no sangue aumentado; (7) antiacidos
podem aumentar os riscos dos eventos adversos do Dalsy® (vide item 8. Quais 0s males que este
medicamento pode me causar?).

Dalsy® deve ser usado com cautela em pacientes: (1) portadores de hipertensdo e insuficiéncia
cardiaca congestiva (reducdo da capacidade do coracéo de bombear o sangue), pois pode levar a
retencdo de liquidos e edema (inchago) periférico (em membros) que podem piorar os sintomas
dessas doengas; (2) doengas cardiovasculares, pois pode aumentar os riscos de eventos
tromboembolicos (entupimento dos vasos); (3) histéria prévia de inflamag&o, sangramento,
ulceracdo e/ou perfuracdo gastrintestinal, pois pode haver aumento dos riscos desses eventos; (4)
disfuncéo (alteracdo da funcdo) renal, pois Dalsy® pode reduzir a quantidade de:

sangue que chega ao rim, prejudicando o 6rgdo cuja fungdo esta alterada. Dalsy® interfere no
efeito antiplaquetario (evita a agregacao de plaquetas no sangue) da aspirina em baixa dosagem e
pode, assim, interferir no tratamento profilatico da doenca cardiovascular com aspirina.

Dalsy® esta indicado para uso exclusivo em adultos.

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 cirurgidodentista 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?
Dalsy® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-0 em sua embalagem original.

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.

Dalsy® comprimidos apresenta-se como um comprimido oblongo branco de face biconvexa
contendo um sulco em uma delas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Efeitos indesejaveis podem ser reduzidos usando-se a menor dose eficaz de Dalsy® 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 600 mg 3 ou 4 vezes ao dia. A dose de Dalsy® 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 devera ser decisdo do seu médico.

Nao se deve exceder a dose didria total de 3.200 mg. Na ocorréncia de distarbios gastrintestinais
(por exemplo, queimagao, nausea, azia e vomito), administrar Dalsy® com as refeicdes ou leite.
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Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao 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
MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca-se de tomar Dalsy® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o0 assim que
lembrar. Entretanto, se j& estiver perto do horario 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 orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido
dentista.

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

Podem ocorrer as seguintes rea¢des desagradaveis: cistite (infec¢do da bexiga), rinite (inflamacéao
do nariz), agranulocitose (auséncia de granulécitos — tipo de célula de defesa — no sangue), anemia
(reducdo do nimero de células vermelhas no sangue) apléstica (reducéo da capacidade da medula
em produzir células), eosinofilia, anemia hemolitica (destruicdo das células vermelhas),
neutropenia, pancitopenia (reducéo do nimero de todas as células do sangue), trombocitopenia
(reducéo do nimero de plaquetas, células sanguineas responsaveis pela coagulagdo) com ou sem
aparecimento de pUrpura (sangramentos nos pequenos vasos, gerando pequenos sangramentos na
pele e mucosas), inibicdo da agregacdo plaquetaria, reagdes anafilactoides, anafilaxia (reagdes
alérgicas), reducgdo do apetite, retengdo de liquidos, confusdo (diminuicdo da consciéncia com
pensamentos confusos), depresséo, labilidade emocional (descontrole emocional), insonia,
nervosismo, meningite asséptica (inflamacéo da meninge na auséncia de microrganismo infeccioso)
com febre e coma, convulsdes, tontura, cefaleia (dor de cabeca), sonoléncia, ambliopia (visao
embacada e/ou diminuida, escotoma (manchas escuras na visao e/ou alterac6es na viséo de cores)
e/ou alteracBes na visao de cores), olhos secos, perda da audi¢do e zumbido, insuficiéncia cardiaca
congestiva (reducdo da capacidade do coracdo de bombear o sangue) e palpitagdes, hipotensdo
(queda da pressdo arterial), hipertensdo (aumento da pressao arterial), broncoespasmo (reducédo da
passagem de ar pelos bronquios) e dispneia (falta de ar), cdlicas ou dores abdominais, desconforto
abdominal, constipacdo (intestino preso), diarreia, boca seca, duodenite, dispepsia (sensagédo de
“gqueimacao” no estdbmago), dor epigastrica, sensacao de plenitude do trato gastrintestinal
(eructacdo e flatuléncia - aumento dos gases), inflamacdao e/ou Ulcera e/ou sangramento e/ou
perfuracdo do estdmago, duodeno e/ou intestino, tlcera gengival (da gengiva), hematémese
(vbmito com sangue), indigestdo, melena, nduseas, esofagite, pancreatite (inflamagéo do pancreas),
inflamac&o do intestino delgado ou grosso, vomito, Glcera no intestino grosso e delgado, perfuracéo
do intestino grosso e delgado, insuficiéncia hepatica (diminuicdo da fungéo do figado), necrose
hepaética (destruicdo das células do figado), hepatite (inflamag&o do figado), sindrome hepatorrenal,
ictericia (pele e branco dos olhos amarelados), alopecia (queda de cabelos), eritema multiforme
(erupcdo aguda de lesdes na pele com vérias aparéncias: manchas vermelhas planas ou elevadas,
bolhas, ulceracBes que podem acontecer em todo o corpo), dermatite esfoliativa (descamacéo da
pele), sindrome de Lyell (necrélise epidérmica toxica - grandes areas da pele morrem), reac6es de
fotossensibilidade (excessiva sensibilidade da pele a exposicéo do sol), prurido (coceira), rash
(vermelhidéo da pele - inclusive do tipo maculopapular), sindrome de Stevens-Johnson (forma
grave de eritema multiforme), urticaria (reacdo alérgica da pele), erupgdes vesiculo-bolhosas
(lesBes com bolhas na pele), insuficiéncia renal aguda (faléncia dos rins), azotemia (aumento dos
metabolitos excretados pelo rim no sangue), glomerulite (inflamagéo dos glomérulos do rim),
hematdria (presenca de sangue na urina), polidria (aumento da quantidade de urina), necrose
papilar renal (destruicdo das células do rim), necrose tubular, nefrite tabulo-intersticial (inflamacéao
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em parte dos rins), sindrome nefrética, edema (inchaco), glomerulonefrite de lesdo minima (doenca
relacionada ao rim), presséo sanguinea elevada, diminui¢do da hemoglobina (substancia que fica
dentro do globulo vermelho do sangue) e hematocrito (porcentagem de células vermelhas no
sangue), diminuigdo do clearance de creatinina (eliminacdo de uma substancia relacionada a
funcdo do rim), teste de fun¢do hepética (funcdo do figado) anormal e tempo de sangramento
prolongado.

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?

Os sintomas de superdosagem mais frequentemente relatados incluem dor abdominal, nauseas,
vOmitos, letargia (sensacdo de reducdo de energia) e sonoléncia. Outros sintomas do sistema
nervoso central incluem dores de cabeca, zumbido, sedacéo e convulsdes. Pode ocorrer, raramente,
coma, insuficiéncia renal aguda (faléncia dos rins) e parada respiratoria (principalmente em
criangas muito jovens). Também foi relatada toxicidade cardiovascular (leséo tdxica do coragéo). O
tratamento da superdosagem 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.

111) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0553.0318 .3

Farm. Resp.: Ana Paula Antunes Azevedo Qa

CRF-RJ n® 6572

Fabricado por: Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.
Rio de Janeiro - RJ
INDUSTRIA BRASILEIRA

Registrado por: Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.
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Sdo Paulo - SP
CNPJ 56.998.701/0001-16
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 18/07/2014.
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Histdrico de alteracdes dos textos de bula - Dalsy (ibuprofeno)

Dados da Submissdo Eletronica

Dados da Peti¢do/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes o .
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula Apresentagoes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS)
10458 - MEDICAMENTO - 400 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
NOVO - Inclusdo Inicial de 1° submissdo no Bulario X 10
26/04/2013 | 0327400/13-4 Texto de Bula— RDC i i i i Eletrnico VPeVPS 1 50 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X
60/12 100 ML + SER DOS
1° submissdo no Bulario
10457 - SIMILAR - Eletrénico para
10/07/2013 0556767/13-0 | Inclusdo Inicial de Texto - - - - adequacdo ao texto de| VPeVPS ;(61%0 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
de Bula—RDC 60/12 bula do medicamento de
referéncia
1° submissdo no Bulario
Eletrénico para
adequagdo ao texto de
bula do medicamento de
referéncia. Esta
submissdo teve que ser
10457 - SIMILAR - . e
19/07/2013 | 0585903/13-4 | Inclusdo Inicial de Texto - - ; - feita em substituigdo a| , \pc |-600MGCOMREVCTBLALPLASINC

de Bula—RDC 60/12

peticdo acima, devido ndao
ter sido enviado as bulas
das apresentagGes 400
mg comprimidos e 20
mg/mL suspensao,
mesmo que ndo fossem
alteradas.
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Abbott Laboratérios do Brasil Ltda

Tel: 55115536 7000
Fax: 5511 5536 7126

Rua Michigan 735, Brooklin
S&o Paulo - SP
CEP: 04566-905

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peti¢do/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes ~ .
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula Apresentagoes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS)
* COMPOSICAO: atualizagio DCB
* 3. CARACTERISTICAS
FAMACOLOGICAS
10450-SIMILAR — « 4. CONTRAINDICACOES - 400 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
Notificacdo de Alteragdo * 5. ADVERTENCIAS E X 10
22/05/2014 | 0406837/14-8 de Texto de Bula—RDC PRECAUC@ES~ VPS - 20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X
60/12 * 6. INTERACOES 100 ML + SER DOS
MEDICAMENTOSAS
¢ 9. REACOES ADVERSAS
*10. SUPERDOSE
* COMPOSICAO: atualizagioDCB
* 3. QUANDO NAO DEVO
UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
* 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
10450-SIMILAR — DE USAR ESTE MEDICAMENTO? -400 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
Notificagdo de Alteragdo 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE X10
22/05/2014 | 0406837/14-8 de Texto de Bula—RDC MEDICAMENTO PODE ME VP -20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X
60/12 CAUSAR? ) 100 ML + SER DOS
* 9.0 QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
a . ~ s .
Nopreo SR £ ubrmissdo no Bularlo - 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
23/07/2014 0591097/14-8 oti ICagao de teragao _ B _ etronico para adequagao ao VPS e VP X 12

de Texto de Bula—RDC
60/12

texto de bula do
medicamento de referéncia
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Abbott Laboratérios do Brasil Ltda

Rua Michigan 735, Brooklin

Sé&o Paulo - SP
CEP: 04566-905

Tel: 55115536 7000
Fax: 5511 5536 7126

Dados da Submissdo Eletronica

Dados da Peticdo/ notificagdo que altera a bula

Dados das alterag¢6es de bulas

Data do Ne do Data do Ne do Data de Versoes o .
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula Apresentagoes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS)
- 1% submissdo no Buldrio
Eletrénico para adequagdo ao
Noti:;?c‘;f;gfij'\(/el lkﬁ:r_agéo ?Z:j?c(:?nzlrjlltaoddoe referéncia <200 MG COMREV CT BL AL PLAS INC
25/07/2014 0601669/14-3 de Texto de Bula— RDC ) ) ) Esta submissdo teve que ser VPSeVP | X12
60/12 feita em substituigdo a
peticdo acima, para corregao
de erros ortograficos.
Notilf?c‘;icﬁ);aslil\éllll:\ﬁzr;gﬁo 4 CONTRAINDICACOES - 600 MG COMREV CT BL AL PLAS INC
24/09/2014 0798325/14-5 de Texto de Bula — RDC - - - - VP X 10
60/12
5. ADVERTENCIAS E
10450-SIMILAR — PRECAUCOES
24/09/2014 0798325/14-5 l\(ljotllflcatgag d; /-I\Iterscéaco i i i i VPS ;(61%0 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
& fexto de Bula = « 6. INTERACOES
60/12 MEDICAMENTOSAS
Notilf?c?(ﬁ);)s'd':”/l:\ﬁzr; 30 - Restrigdo de uso do -200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
24/09/2014 0798325/14-5 ¢ ¢ - - - - medicamento conforme VPeVPS |X12
de Texto de Bula—RDC medicamento de referéncia
60/12
10450-SIMILAR —
16/04/2015 i Notificagdo de Alteragao i i i i  APRESENTACAO VP e VPS -20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X

de Texto de Bula—RDC
60/12

100 ML + SER DOS
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	Dalsy_suspensão 20mg/mL
	Dalsy_comprimidos Revestidos 400 mg
	Dalsy_comprimidos Revestidos 600 mg



