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FORMA FARMACEUTICA EAPRESENTACAO
Comprimido 300mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.

USOADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

IDUPTOTENO. ...t 300mg
EXCIPIENLE .S.Puvvevervenrerereienirereeeeeieneeeeeereesanenene 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, acido estearico,
amidoglicolato de sodio e dioxido de silicio.

INFORMACOESAO PACIENTE

Acdo do medicamento: Ibupril® ¢ um composto nio esteroide
dotado de propriedades anti-inflamatéria, analgésica,
antirreumatica e antipirética.

Indicacdes do medicamento: 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.

Riscos do medicamento

Contraindicagdes: ndo deve ser usado em pacientes que ja
apresentaram reagao alérgica ao ibuprofeno ou portadores de
ulcera gastroduodenal em atividade. Nao use este medicamento
casoseja alérgico ao acido acetilsalicilico ouaiodetos.

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

Naio use este medicamento caso tenha problemas no estdomago.
Adverténcias e precaucdes: a medicagdo deve ser suspensa se
surgirem reagdes adversas de qualquer natureza. Em tratamentos
prolongados, recomenda-se o controle periddico do quadro
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sanguineo.

O ibuprofeno pode inibir a fun¢do plaquetaria e prolongar o tempo
de sangramento, sendo este efeito reversivel. assim, deve-se ter
cautela em pacientes portadores de doengas intrinsecas da
coagulagdo ou em uso de anticoagulantes.

Diminuigdo da acuidade visual e/ou vis@o turva, escotomas e
alteracdes na visdo em cores, foram relatados. Se ocorrer qualquer
destas reagdes na vigéncia do tratamento, o medicamento deve ser
descontinuado e o paciente submetido a exame oftalmoldgico.

O ibuprofeno deve ser usado com cautela em pacientes com asma
preexistente.

Intera¢des medicamentosas: Nao se aconselha a ingestdo
conjunta de ibuprofeno e alcool ou alimentos que provoquem
irritagdo estomacal.

Este produto contém ibuprofeno, que pode causar reac¢des
alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas alérgicas ao
4cido acetilsalicilico.

Uso durante a Gravidez e Amamentaciio: O ibuprofeno nio
deve serusado na gravidez e lactagao.

Nio deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacio,
exceto sob orientacdo médica.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da
avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiiio-
dentista.

Informe a seu médico ou cirurgifio-dentista se ocorrer
gravidez ou iniciar amamentacio durante o uso deste
medicamento.

Este medicamento ¢ contraindicado na faixa etiria de 0 a 12
anos.

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

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

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

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

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

Posologia:

Dose média para adultos: | 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
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deitar. Para alivio da rigidez matinal, a primeira dose de cada dia
devera ser tomada logo apds as refei¢des ou com leite. A dose
diaria total ndo deve ultrapassar 2.400mg.

Em ginecologia: Na dismenorreia, 1 comprimido 2 vezes ao dia,
desde o inicio dos sintomas, até seu desaparecimento.

Siga corretamente o modo de usar. Nio desaparecendo os
sintomas, procure orientaciio de um profissional de satide.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo (VIDE
CARTUCHO).

Naio use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes
de usar observe o aspecto do medicamento.

Reacdes adversas: informe a seu médico o aparecimento de
reacdes desagradaveis como nduseas, vertigens, dores de cabega e
erupgdes cutdneas; 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 produgdo de urina. A
hipotensdo pode ser minimizada com a administragao de liquidos
por via endovenosa.

Cuidados de conservagido e uso: ARMAZENAR EM
TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C). PROTEGER
DAUMIDADE.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas

Propriedades Farmacodinamicas: O ibuprofeno ¢ um anti-
inflamatoério ndo esteroide, derivado do acido propidnico, que
possui propriedades anti-inflamatoria, analgésica, antirreumatica
e antipirética. Age, provavelmente, inibindo a sintese de
prostaglandinas. Atua sintomaticamente reduzindo a inflamagao,
ador e a febre (mesmo de origem néo inflamatéria).

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

Propriedades Farmacocinéticas: O ibuprofeno é rapidamente
absorvido, distribui-se amplamente pelo organismo. A
concentracdo sérica maxima depende da dose administrada. Seu
efeito inicia-se 30 minutos apds a ingestao, prolongando-se por 4 a

1500




6 horas. O ibuprofeno ¢ metabolizado no figado. A eliminacao ¢
virtualmente completa 24 horas ap6s a tltima dose, sendo menos
de 1% excretado na forma inalterada.

Indicacdes: 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 afec¢cdes degenerativas da raqui
(radicuralgias, raquialgias), ciaticas, lombalgias, nevralgia
cervicobraquiais, cervicalgias agudas, cruralgias.

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

Contraindicacdes: pacientes com hipersensibilidade ao
ibuprofeno ou a qualquer componente da formula; pacientes que
apresentarem sintomas como broncoespasmo, angioedema,
polipose nasal, urticaria e rinite desencadeados pela aspirina ou
qualquer anti-inflamatério ndo hormonal; portadores de ulcera
gastroduodenal e afecgdes cardiacas, renais e hepaticas graves e
descompensadas.

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

Este medicamento niao deve ser utilizado por pacientes que
tenham ulcera estomacal.

Modo de usar e cuidados de conserva¢do depois de aberto:
Este medicamento deve ser administrado durante as refeigoes.
ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A
30°C). PROTEGER DA UMIDADE.

Posologia:

O tratamento com este medicamento por mais de 7 dias
aumenta o risco de ocorréncia de graves efeitos renais,
cardiovasculares e gastrintestinais.

Dose média para adultos: 1 comprimido de Ibupril*300mg,2 a3
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 refeigdes ou com leite. A dose
diaria total ndo deve ultrapassar 2.400mg.

Em ginecologia: Na dismenorreia, 1 comprimido 2 vezes ao dia,
desde o inicio dos sintomas, até seu desaparecimento.
Adverténcias: a medicagdo deve ser suspensa se surgirem
reagdes adversas de qualquer natureza. Em tratamentos
prolongados, recomenda-se o controle periodico do quadro
sanguineo.

O ibuprofeno pode inibir a fun¢do plaquetaria e prolongar o tempo

de sangramento, sendo este efeito reversivel. Assim, deve-se ter
cautela em pacientes portadores de doengas intrinsecas da
coagulacdo ou em uso de anticoagulantes.

Diminui¢ao da acuidade visual e/ou visdo turva, escotomas e
alteracdes na visdo em cores, foram relatados. Se ocorrer qualquer
destas reagdes na vigéncia do tratamento, o medicamento deve ser
descontinuado e o paciente submetido a exame oftalmoldgico.

O ibuprofeno deve ser usado com cautela em pacientes com asma
preexistente.

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

Uso durante a Gravidez e Amamentag¢io: E desaconselhavel o
seu uso durante a gravidez devido aos riscos de efeitos sobre o
sistema cardiovascular fetal (fechamento do ductus arteriosus) e
lactagdo.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da
avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-
dentista.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco: Nio
administrar em criangas com menos de 12 anos de idade, exceto
sob orientagdo e acompanhamento médico.

Pacientes com insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca,
disfung@o hepatica, usuarios de diuréticos e idosos possuem maior
risco de toxicidade renal. Estes pacientes devem ser
cuidadosamente observados.

Interagoes medicamentosas: Os anti-inflamatérios ndo
hormonais, quando associados a medicamentos com efeito
potencial significativo de reducdo da protrombina, niimero e
funcdo plaquetaria, tém efeito aditivo sobre tais medicamentos,
levando a redugdo do tempo de coagulagdo e/ou risco de
sangramento. Associagdo com paracetamol aumenta o risco de
efeitos nefrotoxicos.

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

Os digitalicos t€m suas concentra¢des séricas aumentadas com a
administragdo conjunta com ibuprofeno.

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

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

O ibuprofeno e outros agentes anti-inflamatdrios ndo esteroides

reduzem a secregdo tubular do metotrexato in vitro, podendo
aumentar a toxicidade do metotrexato.

O uso concomitante de ibuprofeno e litio produziu uma elevagao
clinicamente significativa dos niveis plasmaticos do litio e
redugdo no clearance do litio renal.

Reagdes 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
refei¢cdes ou juntamente com leite.

Foram relatadas, embora raramente, reagdes hepaticas incluindo
ictericia e hepatite, anormalidades nos testes de fungéo hepatica,
discrasia sanguinea, insuficiéncia renal e sindrome lupica
eritematosa com meningite asséptica.

Superdose: Promover esvaziamento gastrico através da indugdo
do vomito ou lavagem gastrica, administrar carvdo ativado e
manter a produgdo de urina. A hipotensido pode ser minimizada
com aadministragao de liquidos por via endovenosa.
Armazenagem: ARMAZENAR EM TEMPERATURA
AMBIENTE (DE 15°CA30°C). PROTEGER DA UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO
Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo
os sintomas, procure orientacio de um profissional de saide
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