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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ALIVIUM ©
ibuprofeno

APRESENTACAO
Suspenséao.
Embalagem contendo 1 frasco com 100mL + seringadiwa.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL da suspenséo contém:

010 1 £ (= o NP PEERRR 30mg

A =T 1o U1 T o =T o R imL

(aroma artificial de frutas roxas, ciclamato de ispdylicerol, goma xantana, benzoato de sédio,
propilenoglicol, diéxido de titanio, acido citricosucralose, sacarina soédica, sorbitol e &agua).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ALIVIUM ® é um medicamento indicado para reducéo da febezaeqalivio de dores, tais como: dores
decorrentes de gripes e resfriados, dor de gargdotade cabeca, dor de dente, dor nas costasasoli
menstruais e dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ALIVIUM ® exerce atividades contra a dor e contra a febrei Bé&io de acdo ocorre em
aproximadamente 15 a 30 minutos apés sua admigéstiaal e permanece por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize ALIVIUM® se vocé j& teve qualquer alergia ou alguma reagdmrium a qualquer um dos
componentes da férmula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causabesage natureza alérgica, entre as quais a asma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicasdmaietilsalicilico.

N&o utilize ALIVIUM® caso tenha apresentado alguma reacéo alérgicadaoagetilsalicilico e a outros
anti-inflamatorios. Nao utilize este produto corardor por mais de 10 dias ou contra a febre pis d&

3 dias, a menos que seja prescrito pelo médicouN@passe a dose recomendada.

N&o tome este produto com outros medicamentos motuprofeno ou outros medicamentos para dor,
exceto sob orientacdo médica.

N&o utilize ALIVIUM® em casos em que o &cido acetilsalicilico, iodetmiteos anti-inflamatdrios ndo
esteroides tenham induzido asma, rinite, urticg@ipo nasal, angioedema, broncoespasmo e outros
sintomas de reacao alérgica ou anafilatica.

N&o utilizar ALIVIUM © junto com bebidas alcodlicas.

ALIVIUM ® ¢é contraindicado a pacientes com Ulcera gastroduedal ou sangramento
gastrintestinal.

Este medicamento é contraindicado para menores denBeses de idade.

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

Adverténcias

O uso de ibuprofeno em criangas com menos de 2 ande idade e idosos deve ser feito sob
orientacao médica.

Informe sempre o médico sobre possiveis doenca@gao, nos rins, no figado ou outras que vocé
tenha, para receber uma orientacdo cuidadosa. Emnpss com asma ou outras doencas alérgicas,
especialmente quando ha histéria de broncoespasiimoprofeno deve ser usado com cautela.

Consulte um médico caso: ndo esteja ingerindodagjitenha perda continua de liquidos por diaoeia
vbmito; tenha dor de estbmago; apresente dor dgagtr grave ou persistente ou dor de garganta
acompanhada de febre elevada, dor de cabeca, enjositos; e tenha ou teve problemas ou efeitos
colaterais com este ou qualquer outro medicameart ghor e febre.

Consulte um médico antes de utilizar este medictonse: estiver sob tratamento de alguma doenca
grave; estiver tomando outro(s) medicamento(s);svex tomando outro produto que contenha
ibuprofeno ou outro analgésico e antipirético.

Pare de utilizar este medicamento e consulte umcméraso: ocorra uma reacao alérgica; a dor ou a
febre piorar ou durar mais de 3 dias; ndo obtenkthara apdés 24 horas de tratamento; ocorra
vermelhiddo ou inchago na area dolorosa; e sur@arasisintomas.

Uso durante a gravidez e amamentacao

N&o utilizar este medicamento durante a gestac@asnamentacdo, exceto sob recomendacao médica.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidezntieira tratamento ou apds o seu término. Informe ao
seu médico se vocé estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeite gravidez.

ALIVIUM ® — Suspens&o — Bula para o paciente 2



Mantecorp
Farmasa

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacéate leite humano, s6 utilize medicamentos com
0 conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistapois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reacdes indéseis no bebé.

Interac6es Medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos ei@tifps junto com os seguintes farmacos deve ser
evitado, especialmente nos casos de administragddinoa: acido acetilsalicilico, paracetamol,
colchicina, iodetos, medicamentos fotossensibitesn outros anti-inflamatérios nédo esteroides,
corticosteroides, corticotrofina, uroquinase, dahbéticos orais ou insulina, anti-hipertensivos e
diuréticos, acido valpréico, plicamicina, sais dea ciclosporina, litio, probenecida, inibidores ECA
(enzima conversora da angiotensina), agentes agtitantes ou tromboliticos, inibidores de agregacéo
plagquetaria, cardioténicos digitalicos, digoxinatairexato e hormonios tireoidianos.

Interac6es medicamento-exame laboratorial

Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sanglergmindicar anemia. Se houver sangramento no
aparelho digestivo devido ao uso do ibuprofenaxame de fezes para pesquisa de sangue oculto podera
ter resultado positivo. O valor da taxa de aclocasangue (glicemia) podera ser mais baixo duraotoo

de ibuprofeno. Nao existe interferéncia conhecata outros exames.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bf@eger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
ALIVIUM ® suspens&o apresenta-se como uma suspensdo homdgémeracéo branca a praticamente
branca, livre de particulas estranhas e odor eafstito.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL

Agite antes de usar.

N&o precisa diluir.

Criancas

A dose recomendada para criancas a partir de 6sndes®e ser administrada conforme quadro a seguir,
de acordo com o peso da crianca, em intervalos de86horas, ou seja, de 3 a 4 vezes ao dia, nao
ultrapassando a dose maxima de 7mL.

Criancas com mais de 30kg ndo devem ultrapassaseardaxima de 7mL.

Dose -recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia

Peso (Kg) Febre baixa Febre alta Peso (Kg) Febre baixa Febre alta
(<39°C) (=39°C) (<39°C) (=39°C)
5Kg imL 2mL 23Kg AmL 7mL
6Kg imL 2mL 24Kg AmL 7mL
7Kg imL 2mL 25Kg AmL 7mL
8Kg 1mL 3mL 26Kg 4mL 7mL
9Kg 2mL 3mL 27Kg 5mL 7mL
10Kg 2mL 3mL 28Kg 5mL 7mL
11Kg 2mL 4mL 29kg 5mL 7mL
12Kg 2mL 4mL 30Kg 5mL 7mL
13Kg 2mL 4mL 31Kg 5mL 7mL
14Kg 2mL 5mL 32Kg 5mL 7mL
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15kg 3mL 5mL 33Kg 6mL 7mL
16Kg 3mL 5mL 34Kg 6mL 7mL
17Kg 3mL 6mL 35Kg 6mL 7mL
18Kg 3mL 6mL 36Kg 6mL 7mL
19kg 3mL 6mL 37Kg 6mL 7mL
20Kg 3mL 7mL 38Kg 6mL 7mL
21Kg 4mL 7mL 39Kg 7mL 7mL
22Kg 4mL 7mL 40Kg 7mL 7mL

Adultos

Em adultos, a dose habitual do ALIVIUMpara febre é de 7mL, podendo ser repetida por,&dmo, 4
vezes por dia.

ALIVIUM ®suspensédo vem acompanhado de uma seringa dosadora.
Veja as instrucdes de uso da seringa e adaptadrasde:

1. Abrir o frasco do medicamento e desembalar a serdapsadora e o adaptador de frasco. Colocar
0 adaptador no bocal do frasco com firmeza (fig. 1);

2. Adaptar a seringa dosadora no adaptador de frigc@);

A

N\

3. Virar o frasco e aspirar a medida desejada. Puxidadosamente o émbolo, medindo a quantidade
exata em mL, conforme a posologia recomendadaseelonédico (fig. 3);

4. Retirara seringa dosadora (fig. 4);

/)/

T

N

5. Esvaziara seringa lentamente na boca, com a cabeca idalipara tras (fig. 5);
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7. Lavar bem a seringa dosadora com agua corrente.

Observagdes: O adaptador e a seringa dosadoraesd@snexclusivo para administracdo de ALIVIEM
suspenséo por via oral.
O manuseio da seringa dosadora deve ser feito $empenadultos.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvialasobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacao de seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

Use a medicagdo assim que se lembrar. Se o hestiner proximo ao que seria a dose seguinte, pule
dose perdida e siga o horario das outras dosesapnagas normalmente. Nao dobre a dose para
compensar a dose perdida.

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

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

Junto com os efeitos necessarios para seu traamantVIUM ® pode causar alguns efeitos nao
desejados. Apesar de nem todos estes efeitos reddatcorrerem, vocé deve procurar atendimento
médico caso algum deles ocorra.

Reacéo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesejutilizam este medicamento):
Sistema Nervoso Centraltontura.

Pele:rash cutédneo (aparecimento de lesdes na pele, comadotinsistentes ou manchas).
Sistema gastrintestinal:dor de estomago; nauseas.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento):
Pele:prurido (coceira).

Sistema gastrintestinal:indigestdo; prisdo de ventre; perda de apetitetited; diarreia; gases.
Sistema geniturinaria: retencao de sddio e agua.

Sistema Nervoso Centraldor de cabeca; irritabilidade; zumbido.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento):

Pele: alergia; eritema multiforme (reacdo do sistemaddéesa das mucosas e da pele); necrédlise
epidérmica toxica (lesdo dermatoldgica rara); simdr de Stevens-Johnson (forma grave do eritema
multiforme); urticaria; sindromkeipus-like; manchas roxas e avermelhadas; sensibilidade a luz
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Sistema Nervoso Centraldepressado; ansiedade; meningite asséptica (infionda camada que reveste
0 cérebro); confusdo mental; alucinacdes; altesadéehumor; insonia.

Sistema Nervoso Periféricoformigamento.

Sistema gastrintestinal:ictericia (cor amarelada na pele causada por gm@s com a bile); feridas no
esbtfago; feridas no estbmago; feridas no duodeepathe medicamentosa; inflamacdo no pancreas;
sangramento digestivo.

Sistema geniturindrio: insuficiéncia da funcdo dos rins; morte do teaids rins; infeccdo na bexiga;
sangue na urina; aumento da frequéncia e quantaiadéana.

Sangue:anemia, anemia hemolitica (anemia causada pelarajgas células vermelhas); pancitopenia
(diminuicdo das células do sangue); hipoplasia maeddiminuicdo da atividade formadora dos tecidos
organicos, pele, musculos); trombocitopenia (ding@o das plaquetas no sangue); leucopenia
(diminuicdo das células de defesa); agranulocifdsrinuicdo de tipos especiais de células de dgfesa
eosinofilia (aumento de um tipo especial de caelaefesa).

Visao: visdo dupla; reducéo da capacidade visual; veiid@hocular; olho seco.

Ouvido, nariz e garganta: diminuicdo da capacidade de ouvir; inflamacdo dacowva nasal;
sangramento pelo nariz; edema de glote (reacagi@éconhecida como “garganta fechada”); boca. seca
Sistema cardiovascular: aumento de pressdo arterial; infarto do miocardiajtmia cardiaca;
taquicardia; palpitacdes; insuficiéncia cardiacagestiva; acidente vascular cerebral; vasculite.

Sistema respiratéria broncoespasmo; chiado no peito; falta de artal@cica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é derteypona vez que ndo existem antidotos para este
farmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, movitoeocular involuntario, parada transitéria da
respiracao, inconsciéncia, queda da presséo &densuficiéncia respiratoria.

Deve-se evitar a provocacdo de vomitos e a ingedtdalimentos ou bebidas. Procure um servico
médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.7817.0807
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRR&G®220

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e dtlicamentos S.A.
Avenida Ceci, n® 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis 05 CEP 75132-020
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Historico de alteracao para a bula

Anexo B

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Dados da submisséo eletrénica
Data do No. Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacgao ltens de bula (VP/VPS) relacionadas
1438 -
10458 - MEDICAMENTO Suspensio e
MEDICAMENTO NOVO - Solicitagdo Sus ensio
18/11/2015| 1004003/15-) NOVO - Incluséo 22/04/2015| 0372454/15-9 de Transferéncia de| 09/11/2015 Verséo Inicial VP/IVPS G(F))tas
Inicial de Texto de Titularidade de
Bula — RDC 60/12 Registro (Cisao de
Empresa)
10451 - 10451 - Suspensio e
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ~
28/01/2016| 1208060/16-8 NOVO - Notificacio | 28/01/2016| 1208060/16-8 NOVO - Notificagio | 28/01/2016 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR VPS Suspensao
x x (erro de digitacéo na tabela) Gotas
de Alteracéo de Textd de Alteracéo de Textd
de Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ALIVIUM ©
ibuprofeno

APRESENTACAO
Suspenséo Gotas.
Embalagem contendo 1 frasco com 30mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL da suspensao gotas* contém:

(10187 o1 (0] =11 o TSP 50mg
A=Y o0 Lo T o TR o TR imL

(goma xantana, glicerol, benzoato de sddio, &citlica, propilenoglicol, aroma artificial de tutti-
frutti, sorbitol, sacarina sddica, ciclamato deisgdioxido de titanio, polissorbato 80 e 4gua).

* Cada mL da suspenséao corresponde a 10 gotas.
Cada gota contém 5mg de ibuprofeno.
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ALIVIUM ® é um medicamento indicado para reducéo da fepeaeo alivio de dores, tais como: dores
decorrentes de gripes e resfriados, dor de gargdatade cabeca, dor de dente, dor nas costasasdli
menstruais e dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ALIVIUM ® exerce atividades contra a dor e contra a febriaid de acdo ocorre de 15 a 30 minutos
apoés sua administragdo oral e permanece por 4ea6 h

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize ALIVIUM® se voceé ja teve qualquer alergia ou alguma reagémrium a qualquer um dos
componentes da féormula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causadbesage natureza alérgica, entre as gquais a asma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicasdmaietilsalicilico.

N&o utilize ALIVIUM® caso tenha apresentado alguma reacéo alérgicadmoagetilsalicilico e a outros
anti-inflamatérios. N&o utilize este produto cordrdor por mais de 10 dias ou contra a febre pis d&

3 dias, a menos que seja prescrito pelo médico uNG@passe a dose recomendada.

N&o tome este produto com outros medicamentos mdatiuprofeno ou outros medicamentos para dor,
exceto sob orientagdo médica.

Nao utilize ALIVIUM® em casos em que o0 acido acetilsalicilico, iodetmiteos anti-inflamatérios néo
esteroides tenham induzido asma, rinite, urticgstdipo nasal, angioedema, broncoespasmo e outros
sintomas de reagdo alérgica ou anafilatica.

N&o utilizar ALIVIUM ®junto com bebidas alcodlicas.

ALIVIUM ® ¢é contraindicado a pacientes com Ulcera gastroduodal ou sangramento
gastrintestinal.

Este medicamento é contraindicado para menores denteses de idade.

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

Adverténcias

O uso de ibuprofeno em criancas com menos de 2 anate idade e idosos deve ser feito sob
orientacao médica.

Informe sempre o médico sobre possiveis doengadgao, nos rins, no figado ou outras que vocé
tenha, para receber uma orientacdo cuidadosa. Emnpss com asma ou outras doencgas alérgicas,
especialmente quando ha histéria de broncoespasimoprofeno deve ser usado com cautela.

Consulte um médico caso: Néo esteja ingerindodmgjitenha perda continua de liquidos por diaoeia
vomito; tenha dor de estbmago; apresente dor dgagir grave ou persistente ou dor de garganta
acompanhada de febre elevada, dor de cabecga, enjo@®itos; e tenha ou teve problemas ou efeitos
colaterais com este ou qualquer outro medicameari gor e febre.

Consulte um médico antes de utilizar este medictonser estiver sob tratamento de alguma doenca
grave; estiver tomando outro(s) medicamento(s);sivex tomando outro produto que contenha
ibuprofeno ou outro analgésico e antipirético.

Pare de utilizar este medicamento e consulte umcmédso: ocorra uma reacgao alérgica; a dor ou a
febre piorar ou durar mais de 3 dias; ndo obtenkthaora apds 24 horas de tratamento; ocorra
vermelhiddo ou inchago na area dolorosa; e surfarasisintomas.

Uso durante a gravidez e amamentacao

Nao utilizar este medicamento durante a gestacéamamentagdo, exceto sob recomendagdo médica.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravideznteira tratamento ou apds o seu término. Informe ao
seu médico se vocé estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspede gravidez.
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Durante o periodo de aleitamento materno ou doacade leite humano, so utilize medicamentos
com o conhecimento do seu médico ou cirurgido-desta, pois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reacdes ind@seis no bebé.

Interac6es Medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos ei@tifos junto com os seguintes farmacos deve ser
evitado, especialmente nos casos de administragiinoa: &cido acetilsalicilico, paracetamol,
colchicina, iodetos, medicamentos fotossensibitesn outros anti-inflamatérios nédo esteroides,
corticosteroides, corticotrofina, uroquinase, dabéticos orais ou insulina, anti-hipertensivos e
diuréticos, &cido valproico, plicamicina, sais deag ciclosporina, litio, probenecida, inibidores HCA
(enzima conversora da angiotensina), agentes agtit@ntes ou tromboliticos, inibidores de agregacéo
plaquetaria, cardiotdnicos digitalicos, digoxinatairexato e hormonios tireoidianos.

Interac6es medicamento-exame laboratorial

Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sanglergmwindicar anemia. Se houver sangramento no
aparelho digestivo devido ao uso do ibuprofenoxame de fezes para pesquisa de sangue oculto podera
ter resultado positivo. O valor da taxa de agucasangue (glicemia) podera ser mais baixo durantoo

de ibuprofeno. N&o existe interferéncia conhecwa outros exames.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
ALIVIUM ® suspensdo gotas apresenta-se como uma suspensaégénea de coloragdo branca a
praticamente branca, livre de particulas estraatwtor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL

Agite antes de usar.

N&o precisa diluir.

Criancas

A dose recomendada para criangas a partir de 6srdesilade pode variar de 1 a 2 gotas/Kg de peso, e
intervalos de 6 a 8 horas, ou seja, de 3 a 4 \wzdi.

A dose méaxima por dose em criangas menores de d® dm idade é de 40 gotas (200mg) e a dose
maxima permitida por dia é de 160 gotas (800mg).

Dose -recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia:

Peso (Kg) Febre baixa | Febre alta Peso (Kg) Febre baixa | Febre alta
91 (<39°c) | (=39°C) 9 (<39°C) | (=39°C)
5Kg 5 gotas 10 gotas 23Kg 23 gotas 40 gotas
6Kg 6 gotas 12 gotas 24Kg 24 gotas 40 gotas
7Kg 7 gotas 14 gotas 25Kg 25 gotas 40 gotas
8Kg 8 gotas 16 gotas 26Kg 26 gotas 40 gotas
9Kg 9 gotas 18 gotas 27Kg 27 gotas 40 gotas
10Kg 10 gotas 20 gotas 28Kg 28 gotas 40 gotas
11Kg 11 gotas 22 gotas 29Kg 29 gotas 40 gotas
12Kg 12 gotas 24 gotas 30Kg 30 gotas 40 gotas
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13Kg 13 gotas 26 gotas 31Kg 31 gotas 40 gotas
14Kg 14 gotas 28 gotas 32Kg 32 gotas 40 gotas
15Kg 15 gotas 30 gotas 33Kg 33 gotas 40 gotas
16Kg 16 gotas 32 gotas 34Kg 34 gotas 40 gotas
17Kg 17 gotas 34 gotas 35Kg 35 gotas 40 gotas
18Kg 18 gotas 36 gotas 36Kg 36 gotas 40 gotas
19Kg 19 gotas 38 gotas 37Kg 37 gotas 40 gotas
20Kg 20 gotas 40 gotas 38Kg 38 gotas 40 gotas
21Kg 21 gotas 40 gotas 39Kg 39 gotas 40 gotas
22Kg 22 gotas 40 gotas 40Kg 40 gotas 40 gotas
Adultos

Em adultos, a dose habitual do ALIVIUMpara febre é de 40 gotas (200mg) a 160 gotasm(@Q0
podendo ser repetida por, no maximo, 4 vezes por di
A dose maxima permitida por dia em adultos é degitas (3.200mg).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, ptoe orientacdo de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

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

Use a medicacéo assim que se lembrar. Se o hestiner proximo ao que seria a dose seguinte, pule
dose perdida e siga o horario das outras dosegapnagas normalmente. Nao dobre a dose para
compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Junto com os efeitos necesséarios para seu tratam&htVIUM ® pode causar efeitos ndo desejados.
Apesar de nem todos estes efeitos colaterais @earrevocé deve procurar atendimento médico caso
algum deles ocorra. Ao classificar a frequénciardag@es, utilizamos os seguintes parametros:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegajutilizam este medicamento):
Sistema Nervoso Centraltontura.

Pele:rash cutédneo (aparecimento de lesGes na pele, comoshadimsistentes ou manchas).
Sistema gastrintestinal:dor de estomago; nauseas.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciesteue utilizam este medicamento):
Pele:prurido (coceira).

Sistema gastrintestinal:indigestao; prisao de ventre; perda de apetitjted; diarreia; gases.
Sistema geniturinario: retencéo de sédio e agua.

Sistema Nervoso Centraldor de cabeca; irritabilidade; zumbido.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstglue utilizam este medicamento):

Pele: alergia; eritema multiforme (reacdo do sistemaddéesa das mucosas e da pele); necrélise
epidérmica toxica (lesdo dermatoldgica rara); simdr de Stevens-Johnson (forma grave do eritema
multiforme); urticaria; sindromkepus-like; manchas roxas e avermelhadas; sensibilidade a luz

Sistema Nervoso Centraldepressao; ansiedade; meningite asséptica (infionda camada que reveste
0 cérebro); confusdo mental; alucinacdes; altesadéehumor; insonia.

Sistema Nervoso Periféricoformigamento.

Sistema gastrintestinal:ictericia (cor amarelada na pele causada por gmws com a bile); feridas no
esbfago; feridas no estbmago; feridas no duodeepathe medicamentosa; inflamacdo no pancreas;
sangramento digestivo.

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

Sangue:anemia, anemia hemolitica (anemia causada pelarajgas células vermelhas); pancitopenia
(diminuicdo das células do sangue); hipoplasia maedqdiminuicdo da atividade formadora dos tecidos
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organicos, pele, muasculos); trombocitopenia (ding@o das plaquetas no sangue); leucopenia
(diminuicdo das células de defesa); agranulocifdsrinuicdo de tipos especiais de células de dgfesa
eosinofilia (aumento de um tipo especial de céalaefesa).

Visao: visdo dupla; reducéo da capacidade visual; veiid@tocular; olho seco.

Ouvido, nariz e garganta: diminuicdo da capacidade de ouvir; inflamacdo dacasa nasal;
sangramento pelo nariz; edema de glote (reacégicéconhecida como “garganta fechada”); boca.seca
Sistema cardiovascular: aumento de pressao arterial; infarto do miocardiajtmia cardiaca;
taquicardia; palpitacdes; insuficiéncia cardiagagestiva; acidente vascular cerebral; vasculite.

Sistema respiratéria broncoespasmo; chiado no peito; falta de artal@cica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

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

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é dertsJpama vez que nado existem antidotos a este
farmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, mowitneocular involuntario, parada transitéria da
respiragdo, inconsciéncia, queda da pressdo aeensauficiéncia respiratoria.

Deve-se evitar a provocacdo de vOmitos e a ingedtdalimentos ou bebidas. Procure um servico
médico.

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

Anexo B

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Dados da submisséo eletrénica
Data do No. Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VP/VPS) relacionadas
1438 —
10458 - MEDICAMENTO Suspensio e
MEDICAMENTO NOVO - Solicitagdo Sus ensio
18/11/2015| 1004003/15- NOVO - Inclusédo 22/04/2015| 0372454/15-9 de Transferéncia de | 09/11/2015 Verséo Inicial VPIVPS G(F))tas
Inicial de Texto de Titularidade de
Bula — RDC 60/12 Registro (Ciséo de
Empresa)
10451 - 10451 - Suspensio e
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ~
28/01/2016| 1208060/16-8 NOVO - Notificagio | 28/01/2016| 1208060/16-8 NOVO - Notificacio | 28/01/2016| o P?eSrS)L(?eGdIiA =Moo thellﬁAR VPS Suspensao
de Alteracéo de Textd de Alteracéo de Textd gitag
de Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
7
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(Ibuprofeno)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Suspensao Gotas

100mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ALIVIUM ©
ibuprofeno

APRESENTACAO
Suspenséo Gotas.
Embalagem contendo 1 frasco com 20mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL da suspensao gotas* contém:

10187 o] (0] =15 o TSRS 100mg
A=Y o0 Lo T o B o TP imL

(goma xantana, glicerol, benzoato de sodio, acitteca, propilenoglicol, aroma artificial de frutas
roxas, sorbitol, sacarina sédica, ciclamato degdioxido de titanio, sucralose e agua).

*Cada mL da suspenséao corresponde a 10 gotas.
Cada gota contém 10mg de ibuprofeno.
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ALIVIUM ®é um medicamento indicado para reducdo da febezaegpalivio de dores, tais como: dores
decorrentes de gripes e resfriados, dor de gargdotade cabeca, dor de dente, dor nas costasasdli
menstruais e dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ALIVIUM ® exerce atividades contra a dor e contra a febriaid de acdo ocorre de 15 a 30 minutos
apos sua administragdo oral e permanece por 4eaé.h

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize ALIVIUM® se voceé ja teve qualquer alergia ou alguma reagémrium a qualquer um dos
componentes da féormula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causadbesage natureza alérgica, entre as gquais a asma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicasdmaietilsalicilico.

N&o utilize ALIVIUM® caso tenha apresentado alguma reacéo alérgicadmoagetilsalicilico e a outros
anti-inflamatoérios. N&o utilize este produto cordrdor por mais de 10 dias ou contra a febre pis d&

3 dias, a menos que seja prescrito pelo médico uNG@passe a dose recomendada.

N&o tome este produto com outros medicamentos mdatiuprofeno ou outros medicamentos para dor,
exceto sob orientagdo médica.

Nao utilize ALIVIUM® em casos em que o0 acido acetilsalicilico, iodetmiteos anti-inflamatérios néo
esteroides tenham induzido asma, rinite, urticgstdipo nasal, angioedema, broncoespasmo e outros
sintomas de reagdo alérgica ou anafilatica.

N&o utilizar ALIVIUM ®junto com bebidas alcodlicas.

ALIVIUM ® ¢é contraindicado a pacientes com Ulcera gastroduodal ou sangramento
gastrintestinal.

Este medicamento é contraindicado para menores denteses de idade.

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

Adverténcias

O uso de ibuprofeno em criangas com menos de 2 ands idade e idosos deve ser feito sob
orientacao médica.

Informe sempre o médico sobre possiveis doengadgao, nos rins, no figado ou outras que vocé
tenha, para receber uma orientacdo cuidadosa. Emnpss com asma ou outras doencgas alérgicas,
especialmente quando ha histéria de broncoespasimoprofeno deve ser usado com cautela.

Consulte um médico caso: Néo esteja ingerindodgjitenha perda continua de liquidos por diaoeia
vomito; tenha dor de estbmago; apresente dor dgagir grave ou persistente ou dor de garganta
acompanhada de febre elevada, dor de cabecga, enjo@®itos; e tenha ou teve problemas ou efeitos
colaterais com este ou qualquer outro medicameari gor e febre.

Consulte um médico antes de utilizar este medictonser estiver sob tratamento de alguma doenca
grave; estiver tomando outro(s) medicamento(s);sivex tomando outro produto que contenha
ibuprofeno ou outro analgésico e antipirético.

Pare de utilizar este medicamento e consulte umcmédso: ocorra uma reacgao alérgica; a dor ou a
febre piorar ou durar mais de 3 dias; ndo obtenkthaora apds 24 horas de tratamento; ocorra
vermelhiddo ou inchago na area dolorosa; e surfarasisintomas.

Uso durante a gravidez e amamentacao

Nao utilizar este medicamento durante a gestacéamamentagdo, exceto sob recomendagdo médica.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravideznteima tratamento ou apds o seu término. Informe ao
seu médico se vocé estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspede gravidez.

ALIVIUM ® — Suspenséo Gotas — Bula para o paciente



Mantecorp
Farmasa

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagade leite humano, s6 utilize medicamentos com
o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistapois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reagdes indéseis no bebé.

Interac6es Medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos ei@tifos junto com os seguintes farmacos deve ser
evitado, especialmente nos casos de administragiinoa: &cido acetilsalicilico, paracetamol,
colchicina, iodetos, medicamentos fotossensibitesn outros anti-inflamatérios nédo esteroides,
corticosteroides, corticotrofina, uroquinase, dabéticos orais ou insulina, anti-hipertensivos e
diuréticos, &cido valproico, plicamicina, sais deog ciclosporina, litio, probenecida, inibidores HCA
(enzima conversora da angiotensina), agentes agti@ntes ou tromboliticos, inibidores de agregacéo
plaquetaria, cardiotdnicos digitalicos, digoxinatairexato e hormonios tireoidianos.

Interac6es medicamento-exame laboratorial

Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sanglergmwindicar anemia. Se houver sangramento no
aparelho digestivo devido ao uso do ibuprofenoxame de fezes para pesquisa de sangue oculto podera
ter resultado positivo. O valor da taxa de agUcasangue (glicemia) podera vir mais baixo duranie®

de ibuprofeno. N&o existe interferéncia conhecwa outros exames.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
ALIVIUM ® suspensdo gotas apresenta-se como uma suspensaégénea de coloragdo branca a
praticamente branca, livre de particulas estraatwtor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL

Agite antes de usar.

N&o precisa diluir.

Criancas

A dose recomendada para criangas a partir de 6srdesdade € de 1 gota/Kg de peso, em interval@s de
a 8 horas, ou seja, de 3 a 4 vezes ao dia.

A dose maxima por dose em criangas com mais de klg 20 gotas (200mg) e a dose maxima
permitida por dia é de 80 gotas (800mg).

Dose recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia

Peso (Kg) | Febre baixa Febre alta Peso (Kg) Febre baixa Febre alta
(<39°C) (=39°C) (<39°C) (=39°C)
5Kg 3 gotas 5 gotas 23Kg 12 gotas| 20 gotas
6Kg 3 gotas 6 gotas 24Kg 12 gotas| 20 gotas
7Kg 4 gotas 7 gotas 25Kg 13 gotas| 20 gotas
8Kg 4 gotas 8 gotas 26Kg 13 gotas| 20 gotas
9Kg 5 gotas 9 gotas 27Kg 14 gotas| 20 gotas
10Kg 5 gotas 10 gotas 28Kg 14 gotas| 20 gotas
11Kg 6 gotas 11 gotas 29Kg 15 gotas| 20 gotas
12Kg 6 gotas 12 gotas 30Kg 15 gotas| 20 gotas
13Kg 7 gotas 13 gotas 31Kg 16 gotas| 20 gotas
14Kg 7 gotas 14 gotas 32Kg 16 gotas| 20 gotas
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15Kg 8 gotas 15 gotas 33Kg 17 gotas| 20 gotas
16Kg 8 gotas 16 gotas 34Kg 17 gotas| 20 gotas
17Kg 9 gotas 17 gotas 35Kg 18 gotas| 20 gotas
18Kg 9 gotas 18 gotas 36Kg 18 gotas| 20 gotas
19Kg 10 gotas 19 gotas 37Kg 19 gotas| 20 gotas
20Kg 10 gotas 20 gotas 38Kg 19 gotas 20 gotas
21Kg 11 gotas 20 gotas 39Kg 20 gotas 20 gotas
22Kg 11 gotas 20 gotas 40Kg 20 gotas 20 goteiis

Adultos

Em adultos, a dose habitual do ALIVIUM de 20 gotas (200mg) a 80 gotas (800mg), podeado s
repetida por, no maximo, 4 vezes por dia.
A dose maxima permitida por dia em adultos é dedif?@s (3.200mg).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilassobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

Use a medicagdo assim que se lembrar. Se o hesiner proximo ao que seria a dose seguinte, gule
dose perdida e siga o horario das outras dosegapnagas normalmente. Ndo dobre a dose para
compensar a dose perdida.

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

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

Junto com os efeitos necessarios para seu traamahtVIUM ® pode causar alguns efeitos nao
desejados. Apesar de nem todos estes efeitos reddatcorrerem, vocé deve procurar atendimento
médico caso algum deles ocorra. Ao classificar emjUéncia das reagfes, utilizamos os seguintes
parametros:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegegyutilizam este medicamento):
Sistema Nervoso Centraltontura.

Pele:rash cuténeo (aparecimento de lesdes na pele, comadotinsistentes ou manchas).
Sistema gastrintestinal:dor de estomago; nauseas.

Reacé&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestelue utilizam este medicamento):
Pele:prurido (coceira).

Sistema gastrintestinal:indigestéo; prisdo de ventre; perda de apetiteiitod; diarreia; gases.
Sistema geniturinaria: retencao de sédio e agua.

Sistema Nervoso Centraldor de cabeca,; irritabilidade; zumbido.

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento):

Pele: alergia; eritema multiforme (reacdo do sistemadeéesa das mucosas e da pele); necrélise
epidérmica toxica (lesdo dermatoldgica rara); simdr de Stevens-Johnson (forma grave do eritema
multiforme); urticaria; sindromipus-like; manchas roxas e avermelhadas; sensibilidade a luz

Sistema Nervoso Centraldepressao; ansiedade; meningite asséptica (infiormda camada que reveste
o cérebro); confusdo mental; alucinagdes; altesagéehumor; insonia.

Sistema Nervoso Periféricoformigamento.

Sistema gastrintestinal:ictericia (cor amarelada na pele causada por @mds com a bile); feridas no
esotfago; feridas no estdmago; feridas no duodeepathe medicamentosa; inflamacéo no péncreas;
sangramento digestivo.

Sistema geniturinario: insuficiéncia da funcdo dos rins; morte do teailds rins; infecgdo na bexiga;
sangue na urina; aumento da frequéncia e quantitiaddna.

Sangue:anemia, anemia hemolitica (anemia causada pelarajuas células vermelhas); pancitopenia
(diminuicdo das células do sangue); hipoplasia taeddiminuigdo da atividade formadora dos tecidos
organicos, pele, musculos); trombocitopenia (ding@o das plaquetas no sangue); leucopenia
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(diminuicdo das células de defesa); agranulocifdsrinuicdo de tipos especiais de células de dgfesa
eosinofilia (aumento de um tipo especial de céalaefesa).

Visao: visdo dupla; reducéo da capacidade visual; veiid@tocular; olho seco.

Ouvido, nariz e garganta: diminuicdo da capacidade de ouvir; inflamacdo dacasa nasal;
sangramento pelo nariz; edema de glote (reacégicéconhecida como “garganta fechada”); boca.seca
Sistema cardiovascular: aumento de pressao arterial; infarto do miocardiajtmia cardiaca;
taquicardia; palpitacdes; insuficiéncia cardiagagestiva; acidente vascular cerebral; vasculite.

Sistema respiratério: broncoespasmo; chiado no;feita de ar; dor toracica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servico de atendimento.

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

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é derteypoma vez que nado existem antidotos para este
farmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, mowitneocular involuntario, parada transitéria da
respiragdo, inconsciéncia, queda da pressdo aeensuficiéncia respiratoria.

Deve-se evitar a provocagdo de vOmitos e a inges¢falimentos ou bebidas Procure um servico
médico.

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

Anexo B

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Dados da submisséo eletrénica
Data do No. Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VP/VPS) relacionadas
1438 —
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Inicial de Texto de Titularidade de
Bula — RDC 60/12 Registro (Ciséo de
Empresa)
10451 - 10451 - Suspensio e
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ~
28/01/2016| 1208060/16-8 NOVO - Notificagio | 28/01/2016| 1208060/16-8 NOVO - Notificacio | 28/01/2016| o P?eSrS)L(?eGdIiA =Moo thellﬁAR VPS Suspensao
de Alteracéo de Textd de Alteracéo de Textd gitag
de Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ALIVIUM ©
ibuprofeno

APRESENTACAO

Comprimido revestido.
Embalagens contendo 4 ou 10 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

1018 1 £ (= o U B0g

Lo (o] o11=T ) (=T o =T o PSSR 1 comprimido revestido

(amido, povidona, acido estearico, dioxido de isiliamidoglicolato de sédio, amido pré-gelatinizado
hipromelose, hiprolose e macrogol).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ALIVIUM ® (ibuprofeno) tem acéio contra a inflamagéo (reatgidefesa do organismo a uma agressao)
dor e febre. ALIVIUM® é indicado no alivio dos sinais e sintomas deoastgte (lesdo cronica das
articulagbes ou “juntas”) e artrite reumatoide léinfacdo cronica das “juntas” causada por reacdes
autoimunes, quando o sistema de defesa do cordegywr engano ele préprio), reumatismo articular
(inflamacao das “juntas”), nos traumas relacionaglossistema musculoesquelético (como entorse do
tornozelo e dor nas costas) e alivio da dor apdsegimentos cirirgicos em Odontologia, Ginecologia,
Ortopedia, Traumatologia e Otorrinolaringologia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ibuprofeno é um agente anti-inflamatério néo resdel (ndo derivado de horménios) que inibe a
producdo de prostaglandinas (substancias que éstima inflamacdo) o que gera atividade anti-
inflamatdria (reduz a inflamagao), analgésica (¢@dy até supresséo, da dor) e antipirética (redatéo
supresséo, da febre).

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

ALIVIUM ® ndo deve ser utilizado em pacientes: (1) com épesibilidade (alergia) ao ibuprofeno, a
qualquer componente da féormula ou a outros arlsimtorios ndo esteroidais — como, por exemplo, o
acido acetilsalicilico; (2) portadores da “triade&tido acetilsalicilico” (presenga das 3 carastieds a
seguir: crise de asma — dificuldade para respirahiado, rinite — inflama¢édo do nariz que leva ao
aparecimento de muita secre¢do e espirros - eeftatia ao acido acetilsalicilico), (3) tratamento
perioperatorio na cirurgia de revascularizacdortixia coronaria (cirurgia da ponte de veia safanae
artéria mamaria para obstrucdo da coronaria), iéficiéncia renal, hepética e cardiaca grave
(diminuicdo da funcao dos rins, figado e coragéspectivamente).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 3
e8

Informe ao seu médico todas as medicac¢des queisamt@lo para que ele avalie se uma nova medicagéo
interferira na acéo da outra; isso se chama irfieragedicamentosa.

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

ALIVIUM ® pode interagir com: (1) anticoagulantes (por exemphrfarina), aumentando o risco de
sangramento; (2) medicamentos para hipertenséoindd diuréticos, inibidores da enzima conversora
de angiotensina, antagonistas da angiotensina beta-bloqueadores reduzindo o efeito desses
medicamentos; (3) acido acetilsalicilico podendwrierir no efeito antiplaquetario da dose baixa do
mesmo no tratamento profildtico da doenca cardmias (4) corticosteroides (anti-inflamatorio
hormonal) e inibidores da recaptacdo da serotofmrmeicamento para tratar depressédo) aumentando o
risco de ulceragdo e sangramento gastrointestir(@) ciclosporina e tacrolimo (drogas
imunossupressoras) aumentando o risco de les@ondp$6) litio e metotrexato podem ter a quantalad
desses medicamentos no sangue aumentados; (Widogidmedicamentos que diminuem a acidez do
estdbmago) podem aumentar os riscos dos eventossagwio ALIVIUM® (vide item 8. Quais os males
gque este medicamento pode me causar?).

ALIVIUM ® deve ser usado com cautela em pacientes: (1)dooes de hipertensdo e insuficiéncia
cardiaca congestiva (reducéo da capacidade dodmdagchombear o sangue), pois pode levar a retencgao
de liquidos e edema (inchago) periférico (em mes)yae podem piorar os sintomas dessas doengas; (2)
doencas cardiovasculares, pois pode aumentar s rife eventos tromboembdlicos (entupimento dos
vasos); (3) histdria prévia de inflamacgéo, sangrdmeulceragdo e/ou perfuracdo gastrintestinals poi
pode haver aumento dos riscos desses eventossidighio (alteracéo da funcéo) renal, pois ALIVIEM
pode reduzir a quantidade de sangue que chegana@nejudicando o 6rgao cuja funcdo esta alterada.
ALIVIUM ® interfere no efeito antiplaquetario (evita a ag@m de plaquetas no sangue) da &cido
acetilsalicilico em baixa dosagem e pode, assirterfarir no tratamento profilatico da doenca
cardiovascular com &cido acetilsalicilico.

ALIVIUM ® esta indicado para uso exclusivo em adultos.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
ALIVIUM ® comprimido revestido, apresenta-se como comprinmglestido oval, convexo, com a
gravacgédo Alivium 600 em uma das faces e com a &is&rade cor branca a praticamente branca e digre
particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Efeitos indesejaveis podem ser reduzidos usandorsenor dose eficaz de ALIVIURdentro do menor
tempo necessario para controlar os sintomas. Oaelegratamento adequado devera ser decisdo do seu
meédico.

A dose recomendada é de 600mg 3 ou 4 vezes aé diase de ALIVIUM® deve ser adequada a cada
caso clinico, e pode ser diminuida ou aumentadartr gpla dose inicial sugerida, dependendo da
gravidade dos sintomas. A dose de tratamento deeerdecisdo do seu medico.

Nao se deve exceder a dose diaria total de 3.20Bmgcorréncia de distlrbios gastrintestinais (por
exemplo, queimagao, nauseas, azia e vomitos), tramALIVIUM ® com as refei¢bes ou leite.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Caso vocé esqueca-se de tomar ALIVIUKb horario estabelecido pelo seu médico, tomesinague
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomqrdéxima dose, pule a dose esquecida e tome a
proxima, continuando normalmente o esquema de desemendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento duas vezes para compensar degeecidas. O esquecimento da dose pode
comprometer o resultado do tratamento.

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

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

Podem ocorrer as seguintes reacfes desagradaietite @nfeccdo da bexiga), rinite (inflamacédo do
nariz), agranulocitose (auséncia de granuldcitbpe-de célula de defesa — no sangue), anemiag@edu

do ndmero de células vermelhas no sangue) aplgsddacao da capacidade da medula em produzir
células), eosinofilia, anemia hemolitica (destraigias células vermelhas), neutropenia (reducéo de
neutrofilos), pancitopenia (reducdo do nimero diatoas células do sangue), trombocitopenia (redugdo
do nimero de plaquetas, células sanguineas respmgla coagulacdo) com ou sem aparecimento de
purpura (sangramentos nos pequenos vasos, geraqdenms sangramentos na pele e mucosas), inibicao
da agregagdo plaquetaria, reacdes anafilactoidesijexia (reacdo alérgica grave), redugéo do tpeti
retencdo de liquidos, confusdo (diminuicdo da dénsia com pensamentos confusos), depresséo,
labilidade emocional (descontrole emocional), insdnervosismo, meningite asséptica (inflamacao da
meninge na auséncia de microrganismo infecciosw) fetrre e coma, convulsées, tontura, cefaleia (dor
de cabeca), sonoléncia, ambliopia (visdo embagadadéminuida), escotoma (manchas escuras na visao
elou alteragdes na visdo de cores), olhos secoda g audicdo e zumbido, insuficiéncia cardiaca
congestiva (redugdo da capacidade do coragéo dedaoro sangue) e palpitagdes, hipotenséo (queda da
pressédo arterial), hipertensdo (aumento da premséocal), broncoespasmo (reducdo da passagem de ar
pelos brénquios), dispneia (falta de ar), célicaslores abdominais, desconforto abdominal, corgdipa
(intestino preso), diarreia, boca seca, duoderiitlafnacdo do duodeno), dispepsia (sensagdo de
“gqueimacao” no estdmago), dor epigastrica, sensdedplenitude do trato gastrintestinal (eructacdo e
flatuléncia - aumento dos gases), inflamacéo eloeral e/ou sangramento e/ou perfuracdo do estdmago,
duodeno e/ou intestino, Ulcera gengival (da gengiklematémese (vOmito com sangue), indigestéo,
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melena (presenca de sangue deglutido nas fezeseas esofagite (inflamagdo do esbfago), pantreati
(inflamacao do pancreas), inflamagao do intesteigatio ou grosso, vomito, Ulcera no intestino gress
delgado, perfuracdo do intestino grosso e delgaduficiéncia hepatica (diminuicdo da funcdo do
figado), necrose hepatica (destruicdo das célalgado), hepatite (inflamacgao do figado), sindzom
hepatorenal, ictericia (pele e branco dos olhosrelados), alopecia (queda de cabelos), eritema
multiforme (erupgdo aguda de lesdes na pele conmasvaparéncias: manchas vermelhas planas ou
elevadas, bolhas, ulcera¢des que podem acontededern corpo), dermatite esfoliativa (descamagéo d
pele), sindrome de Lyell (necrélise epidérmica daxi grandes areas da pele morrem), reacdes de
fotossensibilidade (excessiva sensibilidade da debgposicdo ao sol), prurido (coceira), erupcdanaa
(vermelhiddo da pele), sindrome &mvens-Johnson (forma grave de eritema multiforme), urticaria
(reacdo alérgica da pele), erupgdes vesiculo-bath@esdes com bolhas na pele), insuficiéncia renal
aguda (faléncia dos rins) em pacientes com sigtifia disfuncéo renal preexistente, azotemia (atmnen
dos metabdlitos excretados pelo rim no sangue)nelolite (inflamacéo dos glomérulos do rim),
hematuria (presenca de sangue na urina), polidui@énto da quantidade de urina), necrose papiial re
(destruicdo de certas células do rim), necroseldul§destruicdo de certas células do rim), nefdtailo
intersticial (inflamagao em parte dos rins), simieonefrética (sindrome que ocorre quando ha pezda d
proteinas pela urina), edema (inchago), glomerfiliveade lesdo minima (doenga relacionada ao rim),
pressdo sanguinea elevada, diminuicdo da hemogl¢&imstancia que fica dentro do glébulo vermelho
do sangue) e hematdcrito (porcentagem de célulaselleas no sangue), diminuicdo dearance de
creatinina (eliminagdo de uma substancia relacimratlingdo do rim), teste de funcdo hepatica (funga
do figado) anormal e tempo de sangramento prolangad

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

Os sintomas de superdose mais frequentemente detatacluem dor abdominal, nauseas, vomitos,
letargia (sensacdo de reducdo de energia) e sciwml@dutros sintomas do sistema nervoso central
incluem dores de cabeca, zumbido, sedacéo e cdesulBodem ocorrer, raramente, coma, insuficiéncia
renal aguda (faléncia dos rins) e parada respiaafprincipalmente em criangas muito jovens). També
foi relatada toxicidade cardiovascular (lesdo t@xio coracdo). O tratamento da superdose aguda de
ALIVIUM ® é basicamente de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Anexo B
Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VP/VPS) relacionadas
1438 -
10458 - MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Solicitagéo Comprimido
17/11/2015| 1004003/15-0 NOVO - Incluséo 22/04/2015| 0372454/15-9 de Transferéncia dg 09/11/2015 Vers&o Inicial VP/VPS prin
g ) . revestido
Inicial de Texto de Titularidade de
Bula — RDC 60/12 Registro (Cisao de
Empresa)
10451 -
MEDICAVENTO MEDICAMENTO
o NOVO - Notificagdo 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES Comprimido
11/05/2016 NOVO - Notificagdo | 11/05/2016 de Alteracio de 11/05/2016 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR VP/IVPS revestido

de Alteracéo de Textd
de Bula — RDC 60/12

Texto de Bula —

RDC 60/12
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