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FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Comprimido 300mg
Embalagens contendo 20, 50, 100, 200 e 500 comprimidos.
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USOORAL

COMPOSIGAO

Cada comprimido de 300mg contém:

(1010 o] o) =Y o o TSRS 300mg
EXCIPIENtE 0.S.Pueeveeeiiiie e 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, acido estearico,
amidoglicolato de sodio e dioxido de silicio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: lbupri® é um composto ndo
esteroide dotado de propriedades anti-inflamatéria,
analgésica, antirreumatica e antipirética.

Indicacdes do medicamento: Artrite reumatoide.
Osteoartrose. Espondilite reumatoide. Gota.
Condrocalcinose. Outras formas de artropatias néo
infecciosas. Perturbagdes agudas articulares e
periarticulares, bursites, tendinites, sinovite, tenossinovite,
capsulite dos ombros. Perturbagbes dolorosas
musculoesqueléticas. Sindrome de Reiter. Quadros
consecutivos a afecgdes degenerativas da raqui
(radicuralgias, raquialgias). Ciaticas. Lombalgias. Nevralgia
cervicobraquiais. Cervicalgias agudas. Cruralgias.

Em ginecologia: Na dismenorreia primaria: bloqueador da
sintese de prostaglandinas.

Riscos do medicamento: _

CONTRAINDICACOES: NAO DEVE SER USADO EM
PACIENTES QUE JA APRESENTARAM REAGCAO
ALERGICA AO IBUPROFENO OU PORTADORES DE
ULCERA GASTRODUODENAL EM ATIVIDADE. NAQ USE
ESTE MEDICAMENTO CASO SEJA ALERGICOAO ACIDO
ACETILSALICILICO OUAIODETOS.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: A MEDICACAO DEVE
SER SUSPENSA SE SURGIREM REACOES ADVERSAS
DE QUALQUER NATUREZA. EM TRATAMENTOS
PROLONGADOS, RECOMENDA-SE O CONTROLE

[

CAUTELA EM PACIENTES PORTADORES DE DOENCAS
INTRINSECAS DA COAGULACAO OU EM USO DE
ANTICOAGULANTES.

DIMINUICAO DA ACUIDADE VISUAL E/OU VISAO TURVA,
ESCOTOMAS E ALTERAGOES NA VISAO EM CORES,
FORAM RELATADOS. SE OCORRER QUALQUER
DESTAS REACOES NA VIGENCIA DO TRATAMENTO, O
MEDICAMENTO DEVE SER DESCONTINUADO E O
PACIENTE SUBMETIDO AEXAME OFTALMOLOGICO.

O IBUPROFENO DEVE SER USADO COM CAUTELA EM
PACIENTES COMASMAPREEXISTENTE.

Interagdoes medicamentosas: Nao se aconselha a ingestao
conjunta de ibuprofeno e alcool ou alimentos que provoquem
irritagdo estomacal.

Uso durante a Gravidez e Amamentacgao: O ibuprofeno néo
deve serusado nagravidez e lactagao.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a
amamentagao, exceto sob orientagdo médica.

Informe a seu médico ou cirurgidao-dentista se ocorrer
gravidez ou iniciar amamentag¢ao durante o uso deste
medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etariade 0 a
12 anos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento
de reagbes indesejaveis.

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

Modo de uso: Este medicamento deve ser administrado
durante as refei¢des.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Comprimido
circular biconvexo sem vinco de cor branca.

Posologia:

Dose média para adultos: 1 comprimido de Ibupril® 300mg, 2
a 3 vezes ao dia, segundo necessidade particular de cada
caso. Se necessério, um comprimido adicional podera ser
indicado ao deitar. Para alivio da rigidez matinal, a primeira
dose de cada dia devera ser tomada logo apés as refei¢cdes
ou com leite. A dose diaria total ndo deve ultrapassar
2.400mg.

Em ginecologia: Na dismenorreia, 1 comprimido 2 vezes ao
dia, desde oiinicio dos sintomas, até seu desaparecimento._
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO

(VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
REACOES ADVERSAS: INFORME A SEU MEDICO O
APARECIMENTO DE REACOES DESAGRADAVEIS COMO
NAUSEAS, VERTIGENS, DORES DE CABECA E
ERUPCOES CUTANEAS; SANGRAMENTO
GASTRINTESTINAL, TURVAMENTO DA VISAO, GANHO
DE PESO OU EDEMA.

Conduta em caso de superdose: Promover esvaziamento
gastrico através da indugdo do vomito ou lavagem gastrica,
administrar carvao ativado e manter a produgao de urina. A
hipotensdo pode ser minimizada com a administracdo de
liquidos por via endovenosa.

Cuidados de conservagdao e uso: CONSERVAR EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA
LUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:

Propriedades Farmacodinamicas: O ibuprofeno é um anti-
inflamataério ndo esteroide, derivado do acido propibnico, que
possui propriedades anti-inflamatéria, analgésica,
antirreumatica e antipirética. Age, provavelmente, inibindo a
sintese de prostaglandinas. Atua sintomaticamente
reduzindo a inflamacgao, a dor e a febre (mesmo de origem
nao inflamatoria).

Varios trabalhos clinicos experimentais demonstraram ser o
ibuprofeno mais ativo que o acido acetilsalicilico. Além disso,
ficou demonstrado que o ibuprofeno é melhor tolerado do que
o acido acetilsalicilico no que diz respeito as reagdes
adversas como nausea, vomito, diarreia, constipagdo, dor
epigastrica ou hemorragia gastrintestinal.

Propriedades Farmacocinéticas: O ibuprofeno ¢é
rapidamente absorvido, distribui-se amplamente pelo
organismo. A concentracédo sérica maxima depende da dose
administrada. Seu efeito inicia-se 30 minutos apds a
ingestdo, prolongando-se por 4 a 6 horas. O ibuprofeno é
metabolizado no figado. A eliminagdo ¢é virtualmente
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completa 24 horas ap6s a ultima dose, sendo menos de 1%
excretado naformainalterada.

Indicacées: Artrite reumatoide. Osteoartrose. Espondilite
reumatoide. Gota. Condrocalcinose. Outras formas de
artropatias ndo infecciosas. Perturbagdes agudas articulares
e periarticulares, bursites, tendinites, sinovite, tenossinovite,
capsulite dos ombros. Perturbagdes dolorosas
musculoesqueléticas. Sindrome de Reiter. Quadros
consecutivos a afecgdes degenerativas da raqui
(radicuralgias, raquialgias). Ciaticas. Lombalgias. Nevralgia
cervicobraquiais. Cervicalgias agudas. Cruralgias.

Em ginecologia: Na dismenorreia primaria: bloqueador da
sintese de prostaglandinas.

CONTRAINDICACOES: PACIENTES COM
HIPERSENSIBILIDADE AO IBUPROFENO OU A
QUALQUER COMPONENTE DA FORMULA; PACIENTES
QUE APRESENTAREM SINTOMAS COMO
BRONCOESPASMO, ANGIOEDEMA, POLIPOSE NASAL,
URTICARIA E RINITE DESENCADEADOS | PELAASPIRINA
OU QUALQUER ANTI-INFLAMATORIO NAO HORMONAL;
PORTADORES DE ULCERA GASTRODUODENAL E
AFECCOES CARDIACAS, RENAIS E HEPATICAS
GRAVES E DESCOMPENSADAS.

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de
aberto: Este medicamento deve ser administrado durante as
refeigdes.

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGERDALUZ E UMIDADE.

Posologia:

Dose média para adultos: 1 comprimido de Ibupril® 300mg,
2 a 3 vezes ao dia, segundo necessidade particular de cada
caso. Se necessario, um comprimido adicional podera ser
indicado ao deitar. Para alivio da rigidez matinal, a primeira
dose de cada dia devera ser tomada logo apds as refeigcdes
ou com leite. A dose diaria total ndo deve ultrapassar
2.400mg.

Em ginecologia: Na dismenorreia, 1 comprimido 2 vezes ao
dia, desde oinicio dos sintomas, até seu desaparecimento.
ADVERTENCIAS: A MEDICAC,AO DEVE SER SUSPENSA
SE SURGIREM REACOES ADVERSAS DE QUALQUER
NATUREZA. EM TRATAMENTOS PROLONGADOS,
RECOMENDA-SE O CONTROLE PERIODICO DO
QUADRO SANGUINEO. - .

O IBUPROFENO PODE INIBIR A FUNCAO PLAQUETARIA
E PROLONGAR O TEMPO DE SANGRAMENTO, SENDO
ESTE EFEITO REVERSIVEL. ASSIM, DEVE- SE TER

CAUTELA EM PACIENTES PORTADORES DE DOENCAS
INTRINSECAS DA COAGULAGCAO OU EM USO DE
ANTICOAGULANTES.

DIMINUICAO DA ACUIDADE VISUAL E/OU VISAO TURVA,
ESCOTOMAS E ALTERACOES NA VISAO EM CORES,
FORAM RELATADOS. SE OCORRER QUALQUER
DESTAS REACOES NA VIGENCIA DO TRATAMENTO, O
MEDICAMENTO DEVE SER DESCONTINUADO E O
PACIENTE SUBMETIDOA EXAME OFTALMOLOGICO.

O IBUPROFENO DEVE SER USADO COM CAUTELA EM
PACIENTES COM ASMA PREEXISTENTE. i
Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: E
desaconselhavel o seu uso durante a gravidez devido aos
riscos de efeitos sobre o sistema cardiovascular fetal
(fechamento do ductus arteriosus) e lactagdo.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: Nao
administrar em criangas com menos de 12 anos de idade,
exceto sob orientagdo e acompanhamento médico.
Pacientes com insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca,
disfungdo hepatica, usuarios de diuréticos e idosos possuem
maior risco de toxicidade renal. Estes pacientes devem ser
cuidadosamente observados.

Interagcdes medicamentosas: Os anti-inflamatérios nao
hormonais, quando associados a medicamentos com efeito
potencial significativo de redugao da protrombina, nimero e
fungdo plaquetaria, tém efeito aditivo sobre tais
medicamentos, levando a redugdo do tempo de coagulagéo
e/ou risco de sangramento. Associagdo com paracetamol
aumenta o risco de efeitos nefrotéxicos.

Administracdo conjunta com corticoides, apesar de
proporcionar beneficio terapéutico e permitir redugdo da
dose de corticosteroide, potencializa o risco de ulceragdes ou
hemorragia gastrintestinal.

Os digitalicos tém suas concentracdes séricas aumentadas
com a administragéo conjunta com ibuprofeno.

O uso concomitante de ibuprofeno com alcool, barbituricos e
anticonvulsivantes, aumenta o risco de complicagdes
gastrintestinais e hepaticas.

Administracdo com furosemida pode reduzir o efeito
natriurético da furosemida e dos tiazidicos em alguns
pacientes.

O ibuprofeno e outros agentes anti-inflamatérios né&o
esteroides reduzem a secregao tubular do metotrexato in
vitro, podendo aumentar a toxicidade do metotrexato.

O uso concomitante de ibuprofeno e litio produziu uma
elevacao clinicamente significativa dos niveis plasmaticos do

litio e redugdo no clearance do litio renal.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AZIA, DOR
EPIGASTRICA, NAUSEAS, DIARREIA E DISPEPSIAS,
FORAM OBSERVADAS, PRINCIPALMENTE QUANDO
ADMINISTRADOS EM JEJUM. ESTES SINTOMAS,
ENTRETANTO, TENDEM A DIMINUIR OU DESAPARECER
SE FOR ADMINISTRADO APOS AS REFEICOES OU
JUNTAMENTE COM LEITE.

FORAM RELATADAS, EMBORA RARAMENTE, REACOES
HEPATICAS INCLUINDO ICTERICIA E HEPATITE
ANORMALIDADES NOS TESTES DE FUNGAO HEPATICA,
DISCRASIA SANGUINEA, INSUFICIENCIA RENAL E
SINDROME LUPICA ERITEMATOSA COM MENINGITE
ASSEPTICA.

Superdose: Promover esvaziamento gastrico através da
indugdo do vomito ou lavagem gastrica, administrar carvao
ativado e manter a produgéo de urina. A hipotenséo pode ser
minimizada com a administragdo de liquidos por via

endovenosa.
Armazenagem: CONSERVAR EM TEMPERATURA

AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo
os sintomas procure orientagdo médica.
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