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dentista.

Categoria D (no terceiro trimestre)

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

Usoemidosos, criangas e outros grupos de risco:

Idosos: Utilizar com cautela em pacientes idosos, iniciando o tratamento com doses reduzidas. A idade avangada
exerce minima influéncia na farmacocinética do ibuprofeno. Alteragdes, relacionadas a idade, na fisiologia renal,
hepatica e do sistema nervoso central, assim como comorbidades e medicagdes concomitantes devem ser
consideradas antes do inicio da terapia com ibuprofeno. Em todas as indicagdes, a dose deve ser ajustada
individualmente e a menor dose administrada. Monitoragéo cuidadosa e educagao do paciente idoso séo essenciais.
Interagées medicamentosas: O uso do ibuprofeno e de outros analgésicos e antitérmicos concomitantemente com
medicamentos a base de cortisona aumenta o risco de Ulceras gastricas. O uso concomitante com medicamentos a
base de furosemida e tiazidicos diminui o efeito diurético dessas drogas. O uso do produto concomitantemente com
medicamentos a base de probenecida aumentara o efeito terapéutico do ibuprofeno. Durante a terapia com
ibuprofeno, deve-se evitar a administragdo de horménios tireoidianos. O ibuprofeno pode aumentar o efeito dos
anticoagulantes orais (da heparina) a concentragdo sanguinea de litio e a atividade antiagregante plaquetaria,
desaconselhando-se, portanto, a administragao simultanea de ibuprofeno e tais substancias.

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguintes farmacos deve ser evitado, especialmente nos casos de
administragdo crénica: acido acetilsalicilico, paracetamol, colchicina, iodetos, medicamentos fotossensibilizantes,
outros anti-inflamatérios nao esteroides, corticosteroides, glicocorticoides, corticotrofina, uroquinase,
hipoglicemiantes orais ou insulina, anti-hipertensivos e diuréticos, acido valproico, plicamicina, compostos de ouro,
ciclosporina, litio, probenecida, inibidores da ECA (enzima conversora da angiotensina), agentes anticoagulantes ou
tromboliticos, inibidores de agregacgéo plaquetaria, cardiotonicos digitalicos, digoxina e metotrexato.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AS REACOES ADVERSAS MAIS COMUNS SAO DE ORIGEM
GASTRINTESTINAL (NAUSEA, VOMITO, DOR EPIGASTRICA, DESCONFORTO ABDOMINAL, DIARREIA,
CONSTIPAGAO INTESTINAL). PODEM OCORRER TAMBEM REAGOES DE HIPERSENSIBILIDADE, AMBLIOPIA
TOXICA, ELEVACAO SIGNIFICATIVA DA TRANSAMINASE NO SORO, RETENGAO DE LIQUIDOS, EDEMA,
INIBICAO DA AGREGAGCAO PLAQUETARIA, LINFOPENIA, ANEMIA HEMOLITICA, GRANULOCITOSE,
TROMBOCITOPENIA, TONTURA, RASH CUTANEO, DEPRESSAO, INSONIA E INSUFICIENCIA RENAL EM
PACIENTES DESIDRATADOS.

Alteragées em exames laboratoriais: Podera ocorrer diminuigdo dos niveis de hemoglobina e do hematdcrito. Se
houver sangramento gastrintestinal devido ao uso do ibuprofeno, havera positividade na pesquisa de sangue oculto
nas fezes. Podera causar diminuicdo dos niveis de glicose sanguinea. N&o existe interferéncia conhecida com outros
exames.

Superdose: O tratamento de superdose pelo ibuprofeno é de suporte, uma vez que ndo existem antidotos a este
farmaco. Os sintomas incluem vertigem, nistagmo, apneia, inconsciéncia, hipotensao e insuficiéncia respiratéria. Nos
casos de intoxicagdo aguda com comprometimento hemodinamico e/ou respiratério, devem-se administrar liquidos,
mantendo-se uma boa diurese. Como o farmaco é acido e é excretado pela urina, teoricamente é benéfica a
administragéo de alcali, além do volume. O esvaziamento gastrico deve ser realizado pela indugéo de vomito ou
lavagem gastrica e a administragdo de carvdo ativado deve ser instituida. Medidas de suporte auxiliardo no
procedimento terapéutico especifico de superdose.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
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ibuprofeno

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Suspensao oral gotas 50mg/mL
Embalagens contendo 1, 25 e 50 frascos com 30mL.

GENERICOS
SE E TEUTO E DE CONFIANGA

USO ADULTO E PEDIATRICO (criangas acima de 6 meses)

USOORAL

COMPOSIGAO

Cada mL (10 gotas) da suspensé&o oral contém:

Ibuprofeno. . . 50mg
Veiculoq.s.p. 1mL

Excipientes: diéxido de titanio, aroma de tutti-frutti, sucralose, polissorbato 80, sorbitol, &cido citrico, goma xantana,
benzoato de sddio, glicerol e 4gua de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo do medicamento: O inicio de agdo ocorre cerca de 15 a 30 minutos apds sua administragéo oral e permanece
por4 a6 horas.

Indicagées do medicamento: O ibuprofeno é indicado para reducéo da febre (antitérmico) e para alivio de dores
(analgésico), tais como dores decorrentes de gripes e resfriados, dor de garganta, dor de cabega, dor de dente, dor nas
costas, colicas menstruais, dores musculares e outras.

Riscos do medicamento: |
CONTRAINDICAGOES: ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO A PACIENTES COM ULCERA
GASTROPUODENALOU SANGRAMENTO GASTRINTESTINAL.

ADVERTENCIAS: O IBUPROFENO PODE SER UTILIZADO EM CRIANCAS A PARTIR DE 6 MESES DE IDADE. O
USO DE IBUPROFENO EM CRIANCAS COM MENOS DE 2 ANOS DEVE SER FEITO SOB ORIENTACAO MEDICA.
NAO UTILIZAR IBUPROFENO CONCOMITANTEMENTE COM BEBIDAS ALCOOLICAS. NAO UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO CASO TENHA APRESENTADO ALGUMA REACAO ALERGICAAO IBUPROFENO, AOS DEMAIS
COMPONENTES DA FORMULA DO PRODUTO, AO ACIDO ACETILSALICILICO, A OUTROS ANTI-
INFLAMATORIOS, ANALGESICOS E ANTITERMICOS. NAO UTILIZE ESTE PRODUTO CONTRA DOR POR MAIS
DE 10 DIAS OU CONTRA FEBRE POR MAIS DE 3 DIAS, AMENOS QUE SEJA PRESCRITO PELO MEDICO. NAO
EXCEDAA DOSE RECOMENDADA. NAO TOME ESTE PRODUTO COM OUTROS MEDICAMENTOS CONTENDO
IBUPROFENO OU OUTROS ANALGESICOS, EXCETO SOB ORIENTAGAOMEDICA.

PRECAUGOES: CONSULTE UM MEDICO CASO:

-NAO ESTEJAINGERINDO LIQUIDOS. R

-TENHAPERDA CONTINUADE LIQUIDOS POR DIARREIAOU POR VOMITO.

-TENHADOR DE ESTOMAGO.

-APRESENTE DOR DE GARGANTA GRAVE OU PERSISTENTE OU DOR DE GARGANTA ACOMPANHADA DE
FEBRE ELEVADA, DOR DE CABECA, ENJOOS E VOMITOS.

-TENHA OU TENHA TIDO PROBLEMAS OU EFEITOS COLATERAIS COM ESTE OU QUALQUER OUTRO
ANALGESICO OUANTITERMICO.

CONSULTE UMMEDICOANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO SE:

-ESTIVER SOB TRATAMENTO DEALGUMADOENGCA GRAVE.

-ESTIVER TOMANDO OUTRO(S) MEDICAMENTO(S). 3
-ESTIVER TOMANDO OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA IBUPROFENO OU OUTRO ANALGESICO E
ANTITERMICO. i

PARE DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO E CONSULTE O MEDICO CASO:

-OCORRAUMAREAGAOALERGICA.

-ADOR OUAFEBRE PIOREM OU DUREM MAIS DE 3 DIAS.

-NAO OBTENHAMELHORAAPOS 24 HORAS DE TRATAMENTO.

-OCORRAVERMELHIDAO OU INCHAGO NAAREADOLOROSA.

-SURJAMNOVOS SINTOMAS.

INFORME SEU MEDICO SOBRE QUALQUER MEDICAMENTO QUE ESTEJA USANDO, ANTES DO INICIO OU
DURANTE O TRATAMENTO.

Interagdes medicamentosas: O uso do ibuprofeno e de outros analgésicos e antitérmicos concomitantemente com
medicamentos a base de cortisona aumenta o risco de Ulceras gastricas. O uso concomitante com medicamentos a
base de furosemida e tiazidicos diminui o efeito diurético dessas drogas. O uso do produto concomitantemente com
medicamentos a base de probenecida aumentara o efeito terapéutico do ibuprofeno. Durante a terapia com
ibuprofeno, deve-se evitar a administragdo de horménios tireoidianos. O ibuprofeno pode aumentar o efeito dos
anticoagulantes orais (da heparina) a concentragdo sanguinea de litio e a atividade antiagregante plaquetaria,
desaconselhando-se, portanto, aadministragéo simultanea de ibuprofeno e tais substancias.
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O uso concomitante de qualquer AINE com os seguintes fa&rmacos deve ser evitado, especialmente nos casos de
administragdo cronica: acido acetilsalicilico, paracetamol, colchicina, iodetos, medicamentos fotossensibilizantes,
outros anti-inflamatérios ndo esteroides, corticosteroides, glicocorticoides, corticotrofina, uroquinase,
hipoglicemiantes orais ou insulina, anti-hipertensivos e diuréticos, acido valproico, plicamicina, compostos de ouro,
ciclosporina, litio, probenecida, inibidores da ECA (enzima conversora da angiotensina), agentes anticoagulantes ou
tromboliticos, inibidores de agregacéo plaquetaria, cardiotonicos digitélicos, digoxina e metotrexato.

Uso durante a Gravidez e Amamentagédo: A administragao de ibuprofeno nao é recomendada durante a gravidez ou
lactacao.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e aamamentacéo, exceto sob orientagao médica.

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

Este medicamento é contraindicado nafaixa etaria de 0 a6 meses.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes 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 por via oral. Nao precisa diluir.

Aspecto fisico: Suspensdo homogénea de cor branca.

Caracteristicas Organolépticas: Suspensdo homogénea de cor branca com aroma de tutti-frutti.

Posologia: A posologia recomendada de ibuprofeno é de 1 a 2 gotas por kg de peso até o maximo de 40 gotas por
dose. Adose pode ser repetida a cada 6 a 8 horas. Nao utilizar mais de 4 vezes por dia. Utilizar as doses corretamente.
O uso de doses maiores do que as recomendadas pode causar prejuizos a saude. ~
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO
MEDICAOU DE SEU CIRURGIAO-DENTISTA.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).

Né&o use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
REACOES ADVERSAS: INFORME SEU MEDICO O APARECIMENTO DE REAGOES DESAGRADAVEIS. PODEM
OCORRER: ERUPCAO CUTANEA, VISAO EMBAGADA, INCHAGO, AUMENTO DE PESO, DISPEPSIA, ULCERA
DO ESTOMAGO, PERFURAGAO DE ULCERA, NAUSEA, VOMITO, HEMORRAGIAS GASTRINTESTINAIS, AZIA,
PROBLEMASlDIGESTIVOS, MANCHAS VERMELHAS PELO CORPO (URTICARIA), ASMA (CHIADO NO PEITO),
CHOQUE ALERGICO. CASO APARECAM SINTOMAS DE ALERGIA COMO ASMA BRONQUICA E OUTRAS
MANIFESTAGOES IMPORTANTES, DEVE-SE PROCURARATENDIMENTO MEDICO IMEDIATAMENTE.

Conduta em caso de superdose: O tratamento de superdose pelo ibuprofeno € de suporte, uma vez que n3o existem
antidotos a este farmaco. Os sintomas incluem vertigem, nistagmo, apneia, inconsciéncia, hipotenséo e insuficiéncia
respiratéria. Nos casos de intoxicagdo aguda com comprometimento hemodinamico e/ou respiratério, devem-se
administrar liquidos, mantendo-se uma boa diurese. Como o farmaco ¢ &cido e € excretado pela urina, teoricamente é
benéfica a administracao de alcali, além do volume. O esvaziamento gastrico deve ser realizado pela indugéo de
vomito ou lavagem gastrica e a administragao de carvéo ativado deve ser instituida. Medidas de suporte auxiliardo no
procedimento terapéutico especifico de superdose.

Cuidados de conservagdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E
UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas:
Propriedades Fari dina O ibuprofeno & um derivado do acido fenilpropidnico, inibidor da sintese das

prostaglandinas, tendo propriedades analgésicas e antipiréticas. Os analgésicos anti-inflamatérios ndo esteroides
inibem a enzima ciclo-oxigenase, diminuindo a formag&o de precursores das prostaglandinas e dos tromboxanos a
partir do &cido araquidénico, diminuindo a agédo destes mediadores no termostato hipotaldamico e nos receptores de dor
(nociceptores).

Propriedades Farmacocinéticas: O ibuprofeno apresenta boa absorgéo oral, com aproximadamente 80% da dose
absorvida no trato gastrintestinal, havendo diferenga quando da administracdo em jejum ou apds refeicéo, pois a
presenca de alimentos diminui a absorgéo. O inicio de agdo ocorre em cerca de 15 a 30 minutos. A taxa de ligagao
proteica ¢ alta (99%) e a concentrag&o plasmatica maxima é atingidaem 1,2 a 2,1 horas, tendo duragéo de 4 a 6 horas,
com meia-vida de eliminagéo de 1,8 a 2 horas. A biotransformagao é hepatica e a excregao praticamente se completa
em 24 horas ap6s a Ultima dose, sendo menos de 1% excretado na forma inalterada. Da experiéncia clinica com
ibuprofeno, ficou demonstrado que este farmaco é dotado de baixa incidéncia de reagdes adversas.

Indicagdes: Febre e dores leves e moderadas, associadas a gripes e resfriados, dor de garganta, dor de cabega, dor
de dente, dor nas costas, cdlicas menstruais, dores musculares e outras.

CONTRAINDICACOES: HIPERSENSIBILIDADE PREVIA AO IBUPROFENO OU QUALQUER COMPONENTE DA
FORMULAGCAO. ) i )

NAO UTILIZAR EM INDIVIDUOS COM ULCERA PEPTICA ATIVA, SANGRAMENTO GASTRINTESTINAL OU EM
CASOS EM QUE O ACIDO ACETILSALICILICO, IODETO E OUTROS ANTI-INFLAMATORIOS NAO ESTEROIDES
TENHAM INDUZIDO ASMA, RINITE, URTICARIA, POLIPO NASAL, ANGIODEMA, BRONCOESPASMO E OUTROS
SINTOMAS DE REACAO ALERGICA OU ANAFILATICA. EVITAR O USO DURANTE O PERIODO DE GRAVIDEZ OU

LACTAGAO, EXCETO POR ORIENTAGAO MEDICA.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO PARAUSO EM CRIANCAS MENORES DE 6 MESES DE IDADE.
Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE
SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia: Agite antes de usar. Nao precisa diluir.

Cada mL deste medicamento contém 50mg de ibuprofeno, correspondendo cada gota a 5mg de ibuprofeno.

O uso de ibuprofeno em criangas com menos de 2 anos deve ser feito sob orientagdo médica.

Aposologia recomendada para criangas a partir de 6 meses pode variar de 1 a 2 gotas/kg peso, emintervalos de 6 a 8
horas, ou seja, de 3 a4 vezes ao dia, ndo excedendo o méaximo de 40 gotas por dose.

Pacientes pediatricos com mais de 30kg ndo devem exceder a dose maxima de 40 gotas (200mg).

Em adultos, a posologia habitual do ibuprofeno como antitérmico é de 40 gotas (200mg), podendo ser repetida por, no
maximo, 4 vezes em um periodo de 24 horas.

Em adultos, a posologia habitual do ibuprofeno como antipirético é de 40 gotas (200mg), podendo ser repetida por, no
maximo, 4 vezes em um periodo de 24 horas.

Posologiarecomendada (administragdo de, no maximo, 4 vezes ao dia):

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

ADVERTENCIAS; DEVE-SE TER CUIDADO NAADMINISTRAGAO DO IBUPROFENO OU DE QUALQUER OUTRO
AGENTE ANALGESICO E ANTITERMICO EM PACIENTES DESIDRATADOS OU SOB RISCO DE DESIDRATAGCAO
(COM DIARREIA, VOMITO OU BAIXA INGESTAO DE LIQUIDO), EM PACIENTES COM HISTORIA ATUAL OU
PREVIA DE ULCERA PEPTICA, GASTRITES OU DESCONFORTO GASTRICO E EM PACIENTES QUE
APRESENTARAM OU APRESENTAM REAQOESALERGICAS, INDEPENDENTE DA GRAVIDADE, COMAGENTES
ANALGESICOS EANTITERMICOS.

NAO UTILIZAR IBUPROFENO CONCOMITANTEMENTE COM BEBIDASALCOOLICAS.

Uso durante a Gravidez e Amamentacgao: A administragao de ibuprofeno nao é recomendada durante a gravidez ou
lactacéo.

Categoria de risco na gravidez: Categoria B (no primeiro e segundo trimestres)

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
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