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& VITAMEDIC

ibuprofeno
Medicamento genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

APRESENTACOES
Comprimido de 300mg: Embalagem com 20, 30, 200 ou 500 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

TDUPTOTEIIO. ...ttt ettt ettt ettt ekt he et et et et et em e eaeeateaeeheeseebeeb e et e eaese e be s et ensenteneenteneeseeneeaeebeanennea 300mg
EXCTIPEIIEES (. S. D vveenrreeereerureertreenureesteeesseeessseesseeasseesseeasseessesssssassssssssenssesnsesensesssssenssssnsessnseessesssseessseesssesssseens 1 comprimido
Excipientes: povidona, amido, diéxido de silicio, croscarmelose sodica, celulose microcristalina, acido estearico
¢ estearato de magnésio.

II- INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O ibuprofeno esta indicado para lombalgia, torcicolo, dor articular, artralgia, inflamagdo da garganta, dor muscular, dor
na perna, dor varicosa, contusdo, hematomas, entorses, tendinites, cotovelo de tenista, lumbago, dor pds-traumadtica, dor
ciatica, bursite, distensdes, flebites superficiais, inflamagdes varicosas, quadros dolorosos da coluna vertebral, lesdes
leves oriundas da pratica esportiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ibuprofeno é um agente anti-inflamatério ndo esteroidal (ndo derivado de hormonios) que inibe a produgdo de
prostaglandinas (substancias que estimulam a inflamag&o), com acdo anti-inflamatéria (redugdo da inflamagdo),
analgésica (redugdo e até supressdo da dor) e antipirética (reducdo e até supressdo da febre).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado nas seguintes situagdes:

- Pacientes com hipersensibilidade ao ibuprofeno ou a qualquer componente da férmula, ao acido acetilsalicilico ou a
qualquer outro anti-inflamatério ndo esteroidal (AINE);

- Pacientes com historico de broncoespasmo, angioedema, polipose nasal, urticaria e rinite desencadeadas pelo acido
acetilsalicilico ou a qualquer anti-inflamatério ndo hormonal;

- Pacientes com historia prévia ou atual de ulcera ou sangramento gastrintestinal;

- Pacientes com afec¢des cardiacas, renais e hepatica graves descompensadas.

Este medicamento ¢ contraindicado durante o terceiro trimestre de gravidez.

E desaconselhavel o seu uso durante a gravidez devido aos riscos de efeitos sobre o sistema cardiovascular fetal
(fechamento do ducto arterioso) e lactacao.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico todas as medicagdes que estd usando. O uso concomitante de ibuprofeno com outro anti-
inflamatorio ndo esteroidal sist€émico pode aumentar a frequéncia de tlceras gastrintestinais e sangramento. O ibuprofeno
interfere no efeito antiplaquetario do acido acetilsalicilico (evita a agregagdo de plaquetas no sangue) em baixa dosagem
e pode, assim, interferir no tratamento profilatico da doenga cardiovascular (CV) com acido acetilsalicilico.

O ibuprofeno pode interagir com:

- Anticoagulantes (por exemplo, varfarina), aumentando o risco de sangramento;

- Medicamentos para hipertensdo incluindo diuréticos, inibidores da enzima conversora de angiotensina, antagonistas da
angiotensina II e betabloqueadores reduzindo o efeito desses medicamentos;

- Corticosteroides, outros anti-inflamatorios ndo esteroidais sist€émicos, antiagregantes plaquetdrios, inibidores da
recaptacdo da serotonina (medicamento para tratar depressao), ou ingestdo concomitante com alcool, aumentando o risco
de ulceracao e sangramento gastrintestinal; ciclosporina e tacrolimo (drogas imunossupressoras) aumentando o risco de
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lesdo dos rins;

- Litio e metotrexato podem ter a quantidade desses medicamentos no sangue aumentados;

- Antiacidos (medicamentos que diminuem a acidez do estdmago) podem aumentar os riscos dos eventos adversos de
ibuprofeno (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

O ibuprofeno deve ser usado com cautela em pacientes:

- Portadores de hipertensdo e insuficiéncia cardiaca congestiva (reducdo da capacidade do coragdo de bombear o sangue),
pois pode levar a retencdo de liquidos e edema (inchago) periférico (em membros) que podem piorar os sintomas dessas
doengas ou o uso de ibuprofeno pode levar ao aparecimento de hipertensdo nova;

- Doengas cardiovasculares (CV), pois pode aumentar os riscos de eventos tromboembodlicos (entupimento dos vasos) e
eventos cardiovasculares graves, como infarto do miocardio e derrame, em pacientes com fatores de risco. O risco
aumenta conforme a duracdo do uso de ibuprofeno. Sinais de reagdo alérgica — que incluem problemas respiratorios,
inchaco da face e do pescoco (angioedema) e dor no peito — foram relatados com o uso de ibuprofeno. Caso ocorra algum
desses sinais, suspenda imediatamente o uso do ibuprofeno e procure por assisténcia médica;

- Historia prévia de inflamagdo, sangramento, ulceracdo e/ou perfuragdo gastrintestinal, pois pode haver aumento dos
riscos desses eventos;

- Disfungao (alteragdo da fungdo) renal, pois o ibuprofeno pode reduzir a quantidade de sangue que chega ao rim,
prejudicando o 6rgdo cuja funcio esta alterada;

- Com sinais e/ou sintomas sugerindo disfun¢do do figado ou com testes do figado anormais, devem ser avaliados quanto
a evidéncias de desenvolvimento de reacdes do figado mais graves durante o tratamento com o ibuprofeno. Foram
relatadas reagdes do figado graves, inclusive ictericia e casos de hepatite fatal, com o uso de ibuprofeno ou outros anti-
infamatdrios ndo esteroidais, embora tais reagdes sejam raras.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito e
exames laboratoriais periddicos para controle.

Foram relatados diminuig@o da acuidade visual (capacidade de enxergar) e/ou visdo turva, escotomas (borramento) e/ou
alteragdes na "visdao em cores". Se vocé desenvolver quaisquer dessas rea¢des durante o tratamento com o ibuprofeno, o
medicamento deve ser descontinuado.

Cerca de 10% dos pacientes asmaticos podem ter asma sensivel ao acido acetilsalicilico. O uso de acido acetilsalicilico
em pacientes com asma sensivel a esse medicamento foi associado ao broncoespasmo grave, que pode ser fatal. O
ibuprofeno ndo deve ser usado por pacientes com esse tipo de sensibilidade ao 4cido acetilsalicilico (vide “Quando ndo
devo usar este medicamento?”) e deve ser usado com cautela por todos os pacientes com asma pré-existente.

Foi observada diminui¢do da hemoglobina em 1 g ou mais em aproximadamente 20% dos pacientes recebendo até 2.400
mg de ibuprofeno por dia.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas
O efeito de ibuprofeno na habilidade de dirigir e operar maquinas ndo foi estudado.

Reagdes cutineas graves, algumas delas fatais — como dermatite esfoliativa, eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson, necrélise epidérmica toxica, reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sist€émicos (sindrome de
DRESS) e pustulose exantematica generalizada aguda —, foram relatadas com o uso de ibuprofeno. A maioria dessas
reagdes ocorreu no primeiro més de uso do ibuprofeno. O ibuprofeno deve ser descontinuado imediatamente, aos
primeiros sinais ou sintomas sugestivos dessas reagdes cutineas graves.

O ibuprofeno esta indicado para uso exclusivo em adultos.

Se utilizados durante o segundo ou terceiro trimestre da gravidez (em especial, a partir de, aproximadamente, a vigésima
semana), os AINEs podem causar disfungdo renal fetal que pode resultar na reducéo do volume de liquido amniotico ou
oligoidramnio em casos graves. Tais efeitos podem ocorrer logo ap6s o inicio do tratamento e sdo geralmente reversiveis.
As mulheres gravidas utilizando ibuprofeno devem ser cuidadosamente monitoradas quanto ao volume de liquido
amniotico.

A menos que os beneficios esperados para a mae superem os riscos potenciais para o feto, o uso deste medicamento deve
ser evitado nos primeiros seis meses de gravidez.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢fio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de sangramentos.

O tratamento com este medicamento ndo deve se prolongar por mais de 7 dias, a menos que recomendado pelo
médico, pois pode causar problemas nos rins, estdomago, intestino, coraciio e vasos sanguineos.

Este produto contém ibuprofeno, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Nao use este medicamento caso tenha problemas no estdbmago.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimido circular branco.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser administrado durante as refei¢des.

Dose média para adultos: 1 comprimido, 2 a 3 vezes ao dia. Se necessario, um comprimido adicional podera ser
indicado ao deitar-se. Para alivio da rigidez matinal, a primeira dose de cada dia devera ser tomada logo apos as refei¢oes
ou com leite. A dose total diaria ndo podera ultrapassar 2400 mg.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca-se de tomar ibuprofeno no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima, 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 orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Azia, dor epigastrica, nauseas, diarreia e dispepsias, foram observadas, principalmente quando administrado em jejum.
Estes sintomas, entretanto, tendem a diminuir ou desaparecer se for administrado apés as refeicdes ou juntamente com
leite. Foram relatadas, embora raramente, reagdes hepaticas incluindo ictericia e hepatite, anormalidades nos testes de
func¢do hepatica, discrasia sanguinea, insuficiéncia renal, Sindrome Lupica Eritematosa com meningite asséptica,
dermatite esfoliativa, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica tdxica, reacdo
medicamentosa com eosinofilia e sintomas sist€micos (sindrome de DRESS) e pustulose exantematica generalizada
aguda.
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Reacdes na pos-comercializacao:
Foram relatadas, com frequéncia desconhecida, calafrios, edema, mal-estar, palpitagdes, sudorese, dor no peito, que pode
ser um sinal de uma reacdo alérgica potencialmente grave, chamada sindrome de Kounis.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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?

Promover esvaziamento gastrico através da indu¢do do vomito ou lavagem gastrica, administrar carvao ativado e manter
a produgdo de urina. A hipotensido pode ser minimizada com a administragdo de liquidos por via endovenosa.

Em decorréncia da superdose de ibuprofeno, pode ocorrer acidose metabdlica renal.

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 orientacées.

ITI- DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.0392.0222

Registrado e produzido por:

VITAMEDIC IND. FARMACEUTICA LTDA. AP i

Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Méd. 01 L Y Central de Atendimento:
L S ) «vitamedic.ind.br

DAIA - Anapolis - GO %] <0800 620 2929

CNPJ: 30.222.814/0001-31 4

o (89 VITAMEDIC

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional de
satde.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 15/12/2025.
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Anexo B

Historico de alteracio para a bula

& VITAMEDIC

Dados da Submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Data do Data de Versoes
N° ient A t N° ient A t It 1 A tacoes Relaci d
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovacio ens de bulas (VPIVPS) presentacdes Relacionadas
300MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X 20
300MG COM CT BL AL
VP PLAS PVC/PVDC TRANS X
4. O que devo saber antes de 20
usar este medicamento? 300MG COM CT BL AL
5. Onde, como e por quanto PLAS PVC TRANS X 30
10452 ) tempo posso
GENERICO - uardar este medicamento? 300MG COM CT BL AL
Notificagdo de . . ‘ PLAS PVC/PVDC TRANS X
Al %0 d III — Dizeres 30
20/02/2026 ; . ter;‘"‘af‘; le - ; ; - Legais VP/VPS
exto de Bula - 300MG COM CT BL AL
publicagio no VPS PLAS PVC TRANS X 200
Bulario RDC 5. Adverténcias e precaucoes
60/12 O idad pd ¢ 300MG COM CT BL AL
- -uidados de PLAS PVC/PVDC TRANS X
armazenamento do 200
medicamento
legais PLAS PVC TRANS X 500
300MG COM CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X
500
6
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3. Quando nao devo usar este

. 300MG COM CT BL AL
Medicamento?
10452 4. O que devo saber antes de PLAS PVC TRANS X 20
, usar
GENERICO - Este medicamento? 300MG COM CT BL AL
Notificagdo de
Alteraciio de 5. Onde, como e por quanto PLAS PVC TRANS X 30
13/12/2024 1709560/24-0 ¢ tempo VP/VPS

Texto de Bula - Posso guardar este
publica¢do no medii e 300MG COM CT BL AL
Bulario RDC . ) PLAS PVC TRANS X 200

8. Quais os males que este
60/12 .
Medicamento pode me
300MG COM CT BL AL
causar?

PLAS PVC TRANS X 500

III- Dizere legais

7
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ibuprofeno
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

APRESENTACAO
Comprimido de 600mg: Embalagem com 20, 30, 200 ou 500 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

IDUPTOTEIIO ... ettt ettt et et e e e e e bt e bt e beesbesseesaeesseesseesseasse et s esseesseessaessesssesaeesseenseasseeseeseenseansenssenssensens 600mg
CXCIPICTIEES (.S, vvevrerreereanreesreeseesseesseesseessesssessaesseesseesseassssssesssesseesseasseassesssesseensenssesssesssesssessesssesssesseesseensenssenss 1 comprimido
Excipientes: povidona, amido, diéxido de silicio, croscarmelose sodica, celulose microcristalina, acido estearico

e estearato de magnésio.

II- INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O ibuprofeno tem agdo contra a inflamagao (reacao de defesa do organismo a uma agressao) dor e febre. O ibuprofeno é

indicado no alivio dos sinais e sintomas de osteoartrite (lesdo cronica das articulagdes ou “juntas’) e artrite reumatoide
(inflamagdo cronica das "juntas” causada por reacdes autoimunes, quando o sistema de defesa do corpo agride por
engano ele proprio), reumatismo articular (inflamacdo das “juntas”), nos traumas relacionados ao sistema
musculoesquelético (como entorse do tornozelo e dor nas costas) e alivio da dor apds procedimentos cirtirgicos em
odontologia, ginecologia, ortopedia, traumatologia e otorrinolaringologia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ibuprofeno é um agente anti-inflamatdrio ndo esteroidal (ndo derivado de hormoénios) que inibe a producao de
prostaglandinas (substancias que estimulam a inflamagdo) o que gera atividade anti-inflamatéria (reduz a inflamacéo),
analgésica (redugdo, até supressdo, da dor) e antipirética (reducao, até supressdo, da febre).

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

O ibuprofeno ndo deve ser utilizado em pacientes: (1) com hipersensibilidade (alergia) ao ibuprofeno, a qualquer
componente da formula ou a outros anti-inflamatorios ndo esteroidais - como, por exemplo, o acido acetilsalicilico; (2)
portadores da “triade do 4cido acetilsalicilico” (presenca das 3 caracteristicas a seguir: crise de asma — dificuldade para
respirar e chiado, rinite - inflamacao do nariz que leva ao aparecimento de muita secrecdo e espirros - e intolerancia ao
acido acetilsalicilico), (3) tratamento perioperatorio na cirurgia de revascularizagdo da artéria corondria (cirurgia da ponte
de veia safena ou de artéria mamadria para obstrucdo da coronaria), (4) insuficiéncia renal, hepatica e cardiaca grave
(diminuigdo da fun¢ao dos rins, figado e coragdo, respectivamente).

Este medicamento é contraindicado durante o terceiro trimestre de gravidez.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 3 e 8

Informe ao seu médico todas as medicagdes que esta usando para que ele avalie se uma nova medicacdo interferira na
a¢do da outra; isso se chama intera¢do medicamentosa.

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

O ibuprofeno pode interagir com: (1) anticoagulantes (por exemplo, varfarina), aumentando o risco de sangramento;(2)
medicamentos para hipertensdo incluindo diuréticos, inibidores da enzima conversora de angiotensina, antagonistas da
angiotensina II e beta-bloqueadores reduzindo o efeito desses medicamentos; (3) corticosteroides (anti-inflamatério
hormonal), medicamentos antiplaquetérios e inibidores da recaptag@o da serotonina (medicamento para tratar depressao),
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pacientes que ingiram alcool aumentando o risco de ulceragdo e sangramento gastrointestinal; (4) ciclosporina e
tacrolimo (drogas imunossupressoras) aumentando o risco de lesdo dos rins; (5) litio e metotrexato podem ter a
quantidade desses medicamentos no sangue aumentados; (6) antiacidos (medicamentos que diminuem a acidez do
estobmago) podem aumentar os riscos dos eventos adversos do ibuprofeno (vide item 8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?).

O ibuprofeno deve ser usado com cautela em pacientes: (1) portadores de hipertensdo e insuficiéncia cardiaca congestiva
(redugdo da capacidade do coragdo de bombear o sangue), pois pode levar a retengdo de liquidos e edema (inchago)
periférico (em membros) que podem piorar os sintomas dessas doengas; (2) doengas cardiovasculares (CV), pois pode
aumentar os riscos de eventos tromboembolicos (entupimento dos vasos); (3) historia prévia de inflamagdo, sangramento,
ulcerag@o e/ou perfuragio gastrintestinal, pois pode haver aumento dos riscos desses eventos; (4) disfungdo (alteragdo da
fungdo) renal, pois o ibuprofeno pode reduzir a quantidade de sangue que chega ao rim, prejudicando o 6rgéo cuja fungéo
esta alterada.

O ibuprofeno interfere no efeito antiplaquetario do acido acetilsalicilico (evita a agregacdo de plaquetas no sangue) em
baixa dosagem e pode, assim, interferir no tratamento profilatico da doenca cardiovascular (CV) com acido
acetilsalicilico.

Sinais de reagdo alérgica — que incluem problemas respiratorios, inchago da face e do pescogo (angioedema) e dor no
peito — foram relatados com o uso de ibuprofeno. Caso ocorra algum desses sinais, suspenda imediatamente o uso de
ibuprofeno e procure por assisténcia médica.

Reagdes cutaneas graves, algumas delas fatais — como dermatite esfoliativa, eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson, necrolise epidérmica toxica, reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (sindrome de
DRESS) e pustulose exantematica generalizada aguda —, foram relatadas com o uso de ibuprofeno. A maioria dessas
reagdes ocorreu no primeiro més de uso do ibuprofeno. O ibuprofeno deve ser descontinuado imediatamente, aos
primeiros sinais ou sintomas sugestivos dessas reagdes cutineas graves.

O ibuprofeno esté indicado para uso exclusivo em adultos.

Se usado durante o segundo ou terceiro trimestre da gravidez, os AINEs podem causar disfungo renal fetal que pode
resultar na redug@o do volume de liquido amniotico ou oligoidramnio em casos graves. Tais efeitos podem ocorrer logo
apods o inicio do tratamento e sdo geralmente reversiveis apds descontinuagdo. As mulheres gravidas utilizando
ibuprofeno devem ser cuidadosamente monitoradas quanto ao volume de liquido amnioético.

A menos que os beneficios esperados para a mae superem os riscos potenciais para o feto, o uso deste medicamento deve
ser evitado nos primeiros seis meses de gravidez.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doagao de leite humano - O uso deste medicamento no periodo da lactacao
depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de sangramentos.

Nao tome este medicamento por periodo maior do que esti recomendado na bula ou recomendado pelo médico,
pois pode causar problemas nos rins, estdbmago, intestino, coragdo e vasos sanguineos.

Este produto contém ibuprofeno, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Nao use este medicamento caso tenha problemas no estdbmago.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo o uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimido circular branco, isento de material estranho.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

Nédo se deve exceder a dose diaria total de 3.200mg. Na ocorréncia de distarbios gastrintestinais (por exemplo,
queimagao, nduseas, azia e vomitos), administrar ibuprofeno com as refei¢des ou leite.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento. Niao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

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

Em caso de diavidas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Podem ocorrer as seguintes reagdes desagradaveis: cistite (infeccdo da bexiga), rinite (inflamagdo do nariz),
agranulocitose (auséncia de granuldcitos — tipo de célula de defesa — no sangue), anemia (redu¢do do numero de células
vermelhas no sangue) aplastica (redugdo da capacidade da medula em produzir células), eosinofilia, anemia hemolitica
(destruigdo das células vermelhas), neutropenia (redugdo de neutrofilos), pancitopenia (redugdo do numero de todas as
células do sangue), trombocitopenia (redu¢do do numero de plaquetas, células sanguineas responsaveis pela coagulagio)
com ou sem aparecimento de plrpura (sangramentos nos pequenos vasos, gerando pequenos sangramentos na pele e
mucosas), inibicdo da agregagdo plaquetaria, rea¢des anafilactoides, anafilaxia (reagdo alérgica grave), redugdo do
apetite, retencdo de liquidos, confusdo (diminui¢io da consciéncia com pensamentos confusos), depressdo, labilidade
emocional (descontrole emocional), insonia, nervosismo, meningite asséptica (inflamacdo da meninge na auséncia de
microrganismo infeccioso) com febre e coma, convulsdes, tontura, cefaleia (dor de cabega), sonoléncia, ambliopia (visdo
embagada e/ou diminuida), escotoma (manchas escuras na visdo e/ou alteracdes na visdo de cores), olhos secos, perda da
audicdo e zumbido, insuficiéncia cardiaca congestiva (redugcdo da capacidade do coragdo de bombear o sangue) e
palpitagdes, hipotensdo (queda da pressdo arterial), hipertensdo (aumento da pressdo arterial), broncoespasmo (redugio
da passagem de ar pelos bronquios), dispneia (falta de ar), colicas ou dores abdominais, desconforto abdominal,
constipagdo (intestino preso), diarreia, boca seca, duodenite (inflamacdo do duodeno), dispepsia (sensagdo de
“queimagdo” no estdmago), dor epigastrica sensa¢do de plenitude do trato gastrintestinal (eructacdo e flatuléncia -
aumento dos gases), inflamag@o e/ou ulcera e/ou sangramento e/ou perfuragdo do estdmago, duodeno e/ou intestino,
ulcera gengival (da gengiva), hematémese (vOmito com sangue), indigestdo, melena (presenca de sangue deglutido nas
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fezes), nauseas, esofagite (inflamagéo do es6fago), pancreatite (inflamagdo do pancreas), inflamag&o do intestino delgado
ou grosso, vomito, ulcera no intestino grosso e delgado, perfuracao do intestino grosso e delgado, insuficiéncia hepatica
(diminui¢do da fun¢do do figado), necrose hepatica (destruicdo das células do figado), hepatite (inflamacdo do figado),
sindrome hepatorenal, ictericia (pele e branco dos olhos amarelados), Pustulose Exantematosa Generalizada Aguda
(PEGA) (reagdo grave de pele), alopecia (queda de cabelos), eritema multiforme (erup¢do aguda de lesdes na pele com
varias aparéncias: manchas vermelhas planas ou elevadas, bolhas, ulceragdes que podem acontecer em todo o corpo),
reacdo medicamentosa com eosinofilia ¢ sintomas sistémicos (DRESS), dermatite esfoliativa (descamagdo da pele),
Sindrome de Lyell (Necrolise Epidérmica Toxica — grandes areas da pele morrem), reagdes de fotossensibilidade
(excessiva sensibilidade da pele a exposicdo ao sol),prurido (coceira), erupgdo cutanea (vermelhiddo da pele), Sindrome
de Stevens-Johnson (forma grave de eritema multiforme), urticéria (reacdo alérgica da pele), erupgdes vesiculo-bolhosas
(lesdes com bolhas na pele), Insuficiéncia Renal Aguda (faléncia dos rins) em pacientes com significativa disfungéo renal
preexistente, azotemia (aumento dos metabdlitos excretados pelo rim no sangue), glomerulite (inflamagdo dos
glomérulos do rim), hematuria (presenc¢a de sangue na urina), poliuria (aumento da quantidade de urina), necrose papilar
renal (destrui¢do de certas células do rim), necrose tubular (destrui¢ao de certas células do rim), nefrite tibulo-intersticial
(inflamagdo em parte dos rins), sindrome nefrotica (sindrome que ocorre quando ha perda de proteinas pela urina), edema
(inchago), glomerulonefrite de lesdo minima (doenga relacionada ao rim), pressdo sanguinea elevada, diminuicdo da
hemoglobina (substancia que fica dentro do globulo vermelho do sangue) e hematdcrito (porcentagem de células
vermelhas no sangue), diminui¢do do clearance de creatinina (eliminagdo de uma substancia relacionada a fun¢do do
rim), teste de fungdo hepatica (fungdo do figado) anormal e tempo de sangramento prolongado. Reag¢do desconhecida:
Dor no peito, que pode ser um sinal de uma reagio alérgica potencialmente grave, chamada sindrome de Kounis.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os sintomas de superdose mais frequentemente relatados incluem dor abdominal, nauseas, vomitos, letargia (sensacao
de reducdo de energia) e sonoléncia. Outros sintomas do sistema nervoso central incluem dores de cabega, zumbido,
sedagdo e convulsdes. Podem ocorrer, raramente, coma, insuficiéncia renal aguda (faléncia dos rins) e parada
respiratoria (principalmente em criangas muito jovens).

Também foi relatada toxicidade cardiovascular (CV) (lesdo toxica do coragdo). O tratamento da superdose aguda de
ibuprofeno ¢é basicamente de suporte.

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

Histérico de Alteragdo para a Bula
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Dados da Submissao eletronica

Dados da peticiao/notificacido que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

eyz)ttdai:lfte N° expediente Assunto eyz;tdaigfte N° expediente Assunto a:))ri:)t:a(::;o Itens de bulas (X;I;O;;) Apresentacoes Relacionadas
600MG COM CT BL AL PLAS
PVC TRANS X 20
VP 600MG COM CT BL AL PLAS
4. O que devo saber antes PVC/PVDC TRANS X 20
de usar este medicamento?
5. Onde, como e por 600MG COM CT BL AL PLAS
quanto tempo posso PVC TRANS X 30
10452 ) guardar este medicamento?
GENERICO - 111 - Dizeres 600MG COM CT BL AL PLAS
Notlficaqao de Legais PVC/PVDC TRANS X 30
20/02/2026 ) Alteragdo de Texto _ _ ) _ VP /VPS
de Bula - VPS 600MG COM CT BL AL PLAS
publicagdo no 5. Adverténcias PVC TRANS X 200
Bulario RDC 60/12 precaucdes
7. Cuidados de 600MG COM CT BL AL PLAS
armazenamento do PVC/PVDC TRANS X 200
medicamento
II1 — Dizeres 600MG COM CT BL AL PLAS
legais PVC TRANS X 500
600MG COM CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 500
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3. Quando nao devo usar

este 600MG COM CT BL AL PLAS
Medicamento? PVC TRANS X 20
10452 - 4. O que devo saber antes
GENERICO - de usar 600MG COM CT BL AL PLAS
Notificacdo de Este medicamento? PVC TRANS X 30
Alteragao de Texto 5. Onde, como e por
1371272024 1709560/24-0 dz Bula — quanto tempo VP/VPS 600MG COM CT BL AL PLAS
publicagdo no Posso guardar este PVC TRANS X 200
Bulario RDC 60/12 medicamento?
8. Quais os males que este 600MG COM CT BL AL PLAS
Medicamento pode me PVC TRANS X 500
causar?
III- Dizere legais
600MG COM CT BL AL PLAS
10459 — PVC TRANS X 20
GENERICO -
Inclusdo Inicial de [ 600MG COM CT BL AL PLAS
17/10/2023 1112075/23-2 Texto de Bula Incluséo inicial VP/VPS PVC TRANS X 200
RDC 60/12
600MG COM CT BL AL PLAS
PVC TRANS X 500
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