Spidufen®

Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda

Granulado

Ibuprofeno arginina

770 mg (400 mg de ibuprofeno + 370 mg de arginina)
1155 mg (600 mg de ibuprofeno + 555 mg de arginina).



IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Spidufen®

ibuprofeno arginina

APRESENTACOES

Granulado sabor damasco para solugéo oral 770 regtigalente a 400 mg de ibuprofeno e 370 mg dénexa) Embalagens com 6 ou 20

envelopes de 3 g.

Granulado sabor menta anis para solu¢éo oral 77Qreguivalente a 400 mg de ibuprofeno e 370 maudgnina) Embalagens com 10 envelopes
de 3 g.

Granulado sabor damasco para solugdo oral 1155 (fitgdjuivalente a 600 mg de ibuprofeno e 555 magudgnina) Embalagens com 10 envelopes
de 3 g.

Granulado sabor menta anis para solucdo oral 11% (f*equivalente a 600 mg de ibuprofeno e 555 uhg arginina) Embalagens com 10

envelopes de 3 g.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Granulado

Granulado para solugéo oral 770 mg*

Cada envelope com 3 g de granulado contém:

[LeI0 T ge] (=T aToIR= 1o 101l g T T OO OO TTO TP PP ORI 770 mg*
(*equivalente a 400 mg de ibuprofeno e 370 mg daema)
Excipientes: bicarbonato de sédio, sacarina sédg@artame, sacarose € aroma de damaSCO.......cceivueervrerireerieeerieiieeereeeeesressneseeeseeens g.s.p.3g

Granulado para solugéo oral 770 mg*
Cada envelope com 3 g de granulado contém:

[LeI0 eI go] {=TaTo = 1o |10 {aF- VOO PRTPPRPPURRR 770 mg*
(*equivalente a 400 mg de ibuprofeno e 370 mg dinera)
Excipientes: bicarbonato de s6dio, sacarina sédg@artame, sacarose, aroma de menta e aromasde.ani........ccceevverieereereeeneees e q.s.p.3g

Granulado para solugédo oral 1155 mg**
Cada envelope com 3 g de granulado contém:

[LeI0 eI go]{=TaTo = 1o {101 {a T VO T OO PP PP PRPTOPTOPRPR 1155 mg**
(**equivalente a 600 mg de ibuprofeno e 555 mgminina)
Excipientes: bicarbonato de sddio, sacarina sédgartame, sacarose € aroma de damaSCO........eevueerieerreirieereereeree et seeeresee s g.s.p.39

Granulado para solugédo oral 1155 mg**

Cada envelope com 3 g de granulado contém:
ibuprofeno arginina
(**equivalente a 600 mg de ibupr
Excipientes: bicarbonato de s6dio, sacarina sédgartame, sacarose, aroma de menta e aromasde.ani........c.cceeverieereereeennees e g.s.p.3g

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICAGCOES

Spidufen® 400 é indicado para:

- Alivio da dor leve ou moderada: cefaleia, nevesg dismenorreia, pés-cirirgico dental e dorestédi&s, musculares, traumaticas e como
coadjuvante no tratamento da dor da artrite reugeto

- Febre e tratamento sintomatico da gripe.

Spidufen® 600 ¢ indicado para:

- Alivio da dor leve ou moderada: cefaleia, nevealgdismenorreia, p6s-cirirgico dental e doresédies, musculares, traumaticas.

Spidufen® 600 também esta indicado como coadjuvante naneatt da dor da artrite reumatéide e da oste@adrim outras doengas musculares e
dsseas que se manifestem com dor e inflamag&o.

- Febre e tratamento sintomatico da gripe.

2. RESULTADO DE EFICACIA

A eficacia analgésica do ibuprofeno arginina fosqpeésada e demonstrada em diversos estudos clicoodlados e abertos e em vérios tipos de
dor.

O ibuprofeno arginina foi avaliado comparativamemtiipirona intramuscular demonstrando eficacidggésica semelhante na dor p6s-operatéria de
artroplastia de quadril (De Miguel Rivero C. e colk997). Também foi comparado ao sulfato de marfitramuscular, demonstrando que a
analgesia promovida pelo ibuprofeno arginina éadimente indistinguivel da morfina na dose de B anfj intramuscular, em pacientes submetidos
a cirurgias ortopédicas. (Mansfield M. e cols.,&)99

A eficacia deSpidufen® no tratamento da cefaleia foi demonstrada em estaddomizado, controlado e duplo-cego na doseOferdg. Os
resultados mostraram uma reducéo estatisticamigmiicante da intensidade da dor ap6s 1, 2, herés da administragdo da medicacéo. (Sandrini
G. e cols., 1998).



Castelo-Branco avalio8pidufen® na dose de 600mg, 4 vezes ao dia no tratamendisii@norreia primaria em 854 mulheres em um esibecto.
Uma melhora significativa da dor foi observada ap®sninutos da administracdo do medicamento (p49,6M 82,2% das pacientes. Um total de
97,6% j& havia relatado alivio da dor ap6s 30 nomdie tratamento. Ibuprofeno arginina se mostrimaze com rapido inicio de agéo no tratamento
da dismenorreia primaria, de acordo com este estudo

Em outro estudo, setenta pacientes submetidos ecéende terceiros molares retidos foram distribaialeatoriamente para receber quatro horas
apos a cirurgia, uma unica dose oral de 400 myppuferofeno arginina ou 550 mg de naproxeno. Houve teducéo estatisticamente significativa
nos niveis de dor de forma mais rapida com o ifepm arginina. A diferenga da intensidade da dorambe 60 minutos mostrou-se
significativamente maior com o ibuprofeno argind@que com o naproxeno. Uma supressé@o completardend60 minutos ap6s a medicagéo foi
obtida em 12/28 pacientes (42,9%) do ibuprofeninarg e de 5/32 pacientes (15,6%) no grupo tratamlo 0 naproxeno, respectivamente (p =
0,04). A avaliacéo global dos medicamentos pelogeptes mostrou ibuprofeno mais eficaz do que oaxgmo. (Polati e cols., 1998)

Em um estudo duplo cego realizado com 500 paciecues dor de dente em pds-operatério, comparou diepo arginina com ibuprofeno
convencional. Os resultados demonstraram que adfanm arginina proporcionou uma analgesia eficaegura e foi superior ao ibuprofeno
convencional, tanto no alivio da dor obtida conmaliédm no tempo para o inicio do alivio da dor. Osigraes tratados com ibuprofeno arginina
classificaram a sua eficacia global mais elevadeis rapida do que os pacientes tratados com ifaira@onvencional. Os eventos adversos foram
semelhantes nos dois grupos. (Mehlisch e cols2)200

A eficacia antitérmica do ibuprofeno arginina faéspuisada e demonstrada em diversos estudos slimdocipalmente com criangas que
apresentavam febre de etiologia variada, tendo gidsiderada similar a do acetaminofeno (paracdteena da aspirina. Em estudo comparativo
com o acetaminofeno, os indices de redugéo foraé8 @6 e 35,5%, respectivamerfiéigueras Nadal C. e cols., 2002).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O ibuprofeno é um medicamento analgésico e ardiimdtério com consideravel atividade antipirética.

Quimicamente é o precursor dos derivados fenilpripos de atividade antiinflamatéria. A atividadelgésica é do tipo ndo-narcotica.

Como para outros antiinflamatérios ndo esterdidemyecanismo de acdo do ibuprofeno é ligado a #dbigversivel da enzima cicloxigenase
(COX), responsavel pela conversdo do acido aragigdéem endoperoxidos ciclicos, reduzindo a sintesséromboxanos (TXA, prostaciclina
(PGb) e prostaglandina (PG).

Os experimentos indicam que o ibuprofeno poderinibiefeitos de &cido acetilsalicilico (AAS) emebaixas sobre agregacéo plaquetaria quando
os medicamentos s@o administrados concomitantentemi@im estudo, apds a administragdo de uma Uosa de 400 mg de ibuprofeno, tomado
em até 8 horas antes ou ap6s 30 minutos da adragéistde AAS (81 mg), é verificada uma diminuic@oeteito de AAS sobre a formagéo de
tromboxano e sobre a agregagdo plaquetaria. Todawxiguidade de dados e a incerteza relativat@saplicagdes em situacéo clinica ndo
permitem conclusdes definitivas sobre o uso coatioule ibuprofeno, aparentemente ndo ha efeittisaiihente relevantes com o uso ocasional de
ibuprofeno.

Farmacocinética

- Absorgéo

Ibuprofeno (derivado do &cido fenilpropidnico) é aomposto racémico em que o enantibmero S(+) passsie toda a atividade farmacoldgica.
Spidufen®, com a presenca de um aminoécido basico comadrirergpermite a solubilizagdo do ibuprofeno e gaFaima 6tima e rapida absorgéo
do componente ativo ap6s a administragao oral.

Experiéncias com seres humanos demonstraranSpigeifen® permite, em comparagdo com as formas farmacéutiadisionais de ibuprofeno,
uma absor¢céo mais rapida (o pico das concentragdesis precoce) com uma biodisponibilidade plasradignificativamente mais elevada na
primeira hora posterior a administracéo do farmaco.

De fato, o pico da concentragdo plasmatica é aiingproximadamente em 15 a 30 minutos, e os nplassnaticos séo evidenciados apoés 5 a 10
minutos ap6s a administracédo oral. Esse aspe@prssenta vantajoso especialmente nas condicdésasliex.: dor intensa) nas quais é preferivel
um efeito analgésico particularmente rapido.

- Distribuicéo

O volume de distribui¢éo é de 0,8 a 0,11 I/kg. Gpibbfeno se espalha lentamente no liquido sinoglehn¢cando uma concentra¢do notavelmente
mais baixa em relagdo as plasmaticas medidas moon@sriodo. A ligagdo das proteinas plasmaticas;ipalmente com albumina, é de 99%.

- Metabolismo

A fonte principal do metabolismo é o figado, ondbuprofeno é convertido em derivados hidroxilaf{@3-2-(p-(2-hidroxipropil-metil-propil)fenil)
acido propionico], carboxilase [(+)-2-(p-(2-carbprapil)fenil) acido propidnico] e relativos conjuds 3-1-0 glucurdnicos, todos inativos.

- Eliminagao.

A eliminagdo de ibuprofeno é prevalentemente reabla forma de metabdlitos inativos. A meia vidabdgrofeno é ao redor de 1,8 a 2 horas. A
administracdo d&pidufen® ndo evidenciou fendmenos de acimulo do medicantenseus metabdlitos e a excregéo é praticamentpleta apos

24 horas.

Dados pré-clinicos de seguranca

Estudos relativos a validagdo da toxicidade pmieaisubcronica e cronica em experimento em anid&isonstraram lesées e ulceracdes do trato
gastrointestinal. Estudos em ratos e camundongosaréiprovaram efeitos carcinogénicos do ibuprof&me.animais, a administragao de inibidores
da sintese de prostaglandina demonstrou provocaumento da perda de pré e pés-operagdo e modleaembrides. Além disso, um aumento
de incidéncia de varias mas formagdes, inclusivdi@aasculares, foi relatado em animais aos quaenf administrados inibidores da sintese das
prostaglandinas, durante o periodo organogenético.

4. CONTRAINDICAGCOES

Spidufen® ndo devera ser utilizado se o paciente:

- Apresentar hipersensibilidade ao principio atibaprofeno arginina” ou a qualquer um dos excipésn

- Apresentar reacGes de hipersensibilidade (exadm@spasmo, asma, rinite ou urticaria) em respstacido acetilsalicilico (AAS) ou a outros
medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroidais;

- Apresentar histérico de sangramento ou perfurgedtrointestinal, relacionado a tratamento antedm anti-inflamatérios néo esteroidais;

- Apresentar Ulcera/lhemorragia péptica ativa oudhé» de recorréncia (dois ou mais episodios difegs de ulceracdo ou sangramento
demonstrado);

- Apresentar outro sangramento ativo, como vascelabral ou colite ulcerosa;



- Apresentar sinais de insuficiéncia hepética oalrgrave;

- Apresentar sinais de insuficiéncia cardiaca gréicecontrolada;

- Apresentar diatese hemorragica.

- Apresentar Doenga de Crohn.

Spidufen® ndo deve ser utilizado na gravidez, durante oitertémestre.

Spidufen® contém aspartame e é contraindicado para paciemtesenilcetonuria.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por menoreg 12 anos sem orientagdo médica ou do cirurgidentista.
Categoria de risco: C(1° e 2° trimestres de gravidezPg3° trimestre de gravidez).

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Os efeitos indesejados de Spidufen ® podem ser minimizados com o uso de doses de eficacia mais baixas e a menor duragdo de
tratamento possivel, apenas para controle dos sintomas.

Um monitoramento adequado e instrucdes corretas sdo necessarios em pacientes com anamnese positiva para hipertensdo e/ou
insuficiéncia cardiaca congestiva leve a moderada, pois Spidufen ® em associagdo ao tratamento de anti-inflamatdrios néo esterdides
(AINES) apresentou retencao de liquidos e edema.

Estudo clinico e dados epidemioldgicos sugerem que o uso de ibuprofeno arginina especialmente em dose elevada (2400 mg/dia) e em
tratamentos de longo prazo pode estar associado com pequena elevagdo do risco de eventos tromboembodlicos arteriais (ex: infarto do
miocérdio ou AVC). Em geral, estudos epidemiolégicos ndo sugerem que doses baixas de ibuprofeno arginina (< 1200 mg/dia) esteja
associada a um risco maior de infarto do miocardio.

Os pacientes com hipertensdo ndo controlada, oiuodia cardiaca congestiva, cardiopatia isquémiediada, doenca arterial periférica e/ou doenca
cérebro-vascular devem ser tratados com ibupraipeaas apds avaliagéo cuidadosa. Consideragdednadgvem ser feitas antes de se iniciar um
tratamento de longa duracdo em pacientes com $atlFerisco para eventos cardiovasculares (ex:teipsfo, hiperlipidemiadiabetes mellitus,
tabagismo).

0O uso deSpidufer® concomitante com AINES que incluem inibidores $ebstde ciclooxigenase-2 (COX- 2) deve ser evitado.

Deve-se aconselhar cuidado a pacientes que reaekedinamentos concomitantes, que poderiam aumeniggoode ulceragdo e sangramento, como
corticosterdides orais, anticoagulantes, como xaga inibidores da captacédo seletiva de serotomimaagentes antiplaguetarios, como acido
acetilsalicilico.

Quando se notar hemorragia ou ulceragéo gastriirgbsm pacientes que toma@pidufen®, o tratamento deve ser suspenso.

Os AINES devem ser administrados com cautela enemas com histdrico de doenga gastrointestinditécolcerosa e doenga @ ohn) uma vez
que tais condi¢Ges podem levar a efeitos indesgjado

O uso deSpidufen® deve ser interrompido em caso de erupgao cutBrssm de mucosas ou qualquer outro sinal de hipsitsidade.

Graves reag0es cutaneas, algumas das quais ifataisydo dermatite exfoliativa, sindrome de Stessdohnson e necrdlise téxica epidérmica, foram
reportadas muito raramente em associacdo ao AIN&s primeiras fases da terapia dos pacientes aparente sofreram maior risco: a reagéo se
verifica em maior parte nos casos no primeiro neésatamento.

Deve ser adotada cautela no tratamento de paciemeprecedentes de broncoespasmos especialmesgigusdo do uso de outros medicamentos, e
quando ha reducéo das fungdes renais, hepéticeardiacas. Nesses pacientes é aconselhavel reaorneonitoramento periodico dos parametros
clinicos e laboratoriais, especialmente em cadecatfEmento prolongado.

Deve-se ter cuidado com pacientes com llpus eritsmaistémico, ou outras doencgas do colageno;

Embora raro, mas caso ocorram alteragdes oculareblippia, diplopia) no decorrer do tratamento cibmprofeno, deve-se interromper o
tratamento e fazer exames oftalmolégicos.

AINEs podem produzir alteracé@o nos resultados ektes de funcéo hepatica.

E necessario cuidado em pacientes com distarbiosafgulacio e com insuficiéncia hepatica, cardiaaznal.

O ibuprofeno pode mascarar sinais objetivos e tiubgede infeccdo. Em casos isolados, ja foi desexarcebacéo de inflamagdes infecciosas (ex:
desenvolvimento de fascite necrosante) em cone@pdral com o uso de AINES. Portanto, o tratameoto ibuprofeno em pacientes com
infeccd@o deve ser realizado com cuidado.

Spidufer® 600 contém 84,32 mg de sédidSpidufen® 400 contém 56,96 mg de sddio respectivamente, plodavar a retencédo de liquidos em
pacientes que adotam dieta pobre em sddio. Essematdes devem ser consideradas no caso de pscgue adotam uma dieta pobre em sédio.
Pacientes com raro problema de intolerancia hémalia frutose, ma absorcédo de glicose e galacwsesuficiéncia de sacarose-isomaltose ndo
devem ingerir este produto.

Uso em Idosos

Pacientes idosos apresentam aumento da frequénoimgbes adversas aos anti-inflamatérios nadksr especialmente hemorragias, Ulceras ou
perfuragfes gastrointestinais as quais podem &es.fa

Em idosos e pacientes com histérico de Ulcera,esato se complicado por hemorragia ou perfuracéidgsom de hemorragia gastrointestinal,
ulceracdo ou perfuracdo é mais alto com doses esade anti-inflamatdrios ndo esterdides. Esse®m&s devem iniciar tratamento com a dose
mais baixa possivel. O uso concomitante de ag@noéstores (inibidores de bomba de prétons) devemesiderado para esses pacientes e também
pacientes que tomam doses baixas de acido adetiisal(AAS) ou outros medicamentos que possameaar o risco de eventos gastrointestinais.
Pacientes com histérico de toxicidade gastroimtaktem especial idosos, devem mencionar qualdoimsa gastrointestinal incomum (sobretudo
hemorragia gastrintestinal) em especifico nas fiasgiais do tratamento.



Gravidez e Lactacdo

O uso deSpidufen®, como de qualquer farmaco inibidor da sintese mstaglandinas e da ciclooxigenase é desaconsebmadoulheres que
pretendem engravidar. A administragdo Stedufen® deve ser suspensa nas mulheres com problemastitidafde ou que estdo submetidas a
investigac@es sobre a fertilidade.

A inibico da sintese de prostaglandinas pode raéeteersamente a gravidez e/ou o desenvolvimen#h 2ados de estudos epidemiol6gicos
levantam a questéo de um aumento do risco de abokkamalformacdes apds o uso de inibidores dessimle prostaglandinas no inicio da gravidez.
Acredita-se que o risco esta associado com aundendose e duracéo do tratamento.

Durante o primeiro e segundo trimestre de graviBpiufen® ndo deve ser administrado, a menos que seja clatarinelispensavel. SBpidufen®

for usado em mulheres que pretendem engravidatu@mnte o primeiro e segundo trimestre de gravideinse e duragdo do tratamento deve ser a
menor possivel, de acordo com a prescricdo médica.

Durante o terceiro trimestre de gravidez, todomibsdores da sintese da prostaglandina podem exfedo a:

- toxicidade cardiopulmonar (com fechamento prenoatios dutos arteriosos e hipertensdo pulmonar);

- disfuncao renal, que pode progredir para ingériicia renal com oligohidroaminose.

Mae e bebé, no final da gravidez, podem estar ¢xpas

- possivel prolongamento do tempo de sangramemt@feito antiagregador que pode ocorrer mesmo slefgopoucas doses;

- inibicdo das contragBes uterinas, resultandorabatho de parto retardado ou prolongado.

Spidufen® e produtos de sua decomposigéo passam, em mioanesntracdes, ao leite materno. Como ainda n&orgecem efeitos danosos ao
bebé, em geral ndo ha necessidade de interrongmeamentacédo em casos de tratamento de curto peadose recomendada para dor e febre leves
e moderadas.

Categoria de risco: C(1° e 2° trimestres de gravidezPg3° trimestre de gravidez).

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgiao desta.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspetite gravidez.

Spidufen® pode causar sonoléncia, vertigens e depressaengodomprometer a capacidade de guiar veiculosiso @le maquinarios. Deve-se
utilizar com cautela para os pacientes cujas ailed requerem estado de alerta caso seja obseswadi@ncia, vertigem ou depressédo durante o
tratamento com ibuprofenétencéo diabéticos: este medicamento contém SACARESacucar).

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Os AINES podem reduzir o efeito da furosemida edieéticos tiazidicos, provavelmente pela retend&osédio associada a inibicdo da
prostaglandina- sintetase a niveis renais, e ontemicamentos contra hipertensdo. Em alguns pasieom as fun¢des renais comprometidas (por
exemplo, pacientes desidratados ou pacientes idososs funcdes renais comprometidas) a co-admaig@i de um inibidor de enzima conversora
de angiotensina (ECA) ou de um antagonista da tergima Il e de agentes que inibem o sistema dtzogigenase (COX) pode levar & deterioragéo
das fungdes renais, que compreende uma possiuétiéacia renal aguda, geralmente reversivel.

Essas interagbes devem ser levadas em conta eemtgacijue tomar@ipidufen® concomitante com inibidores de enzima converserargjiotensina
(ECA). Portanto, a combinacgéo deve ser administtadacautela, especialmente em pacientes idosos.

Os pacientes devem ser adequadamente hidratadne eser levado em consideragdo o monitoramentfudaées renais ap6s o inicio da terapia
concomitante.

Corticosteroides: aumento do risco de ulceragéuenuorragia gastrointestinal.

Anticoagulantes: os AINES podem aumentar os efaitms anticoagulantes, como a varfarina. O temp@rdegombina deve ser atentamente
controlado durante as primeiras semanas do tratamembinado e a dosagem dos anticoagulantes pedisgr ser reajustada.

Agentes antiagregantes e inibidores seletivos -daptacéo de serotonina (ISRSs): aumento do ris¢eohorragia gastrointestinal.

O efeito hipotensivo dos beta-bloqueadores podeeserido.

A associagdo com aspirina ou outros AINEs é praibidibuprofeno pode de fato reduzir o efeito cguitetor do acido acetilsalicilico se tomado
concomitantemente.

Ibuprofeno (como outros AINES) deve ser usado camteta em combinacdo com o AAS ou outras drogadrdlaimatoérias ndo esterdides e
corticosteroides sistémicos: esse uso ird aumentaco de reagdes adversas a droga, no trat@gasstinal.

Dados de literatura indicam que o ibuprofeno podsrios efeitos do AAS em baixas doses sobre agégdas plaquetas, quando os medicamentos
sdo administrados concomitantemente. Porém, am{iées desses dados e as incertezas sobre a kgéapde dados in vivo para a situacéo clinica
ndo permitem conclusdes definitivas sobre o ustirueado de ibuprofeno, e ndo ha efeitos clinicameslevantes no uso ocasional de ibuprofeno.
Foram relatados na literatura casos isolados desnplasmaticos elevados de digoxina, fenitoindiadomo resultado da terapia combinada com
ibuprofeno.

Ibuprofeno pode elevar os niveis de metotrexato no plasma.

O tratamento concomitante com zidovudina e ibuprofeno pode aumentar o risco de hematoses e hematomas em pacientes hemofilicos
HIV(+).

O uso concomitante de ibuprofeno e tacrolimus pode aumentar o risco de nefrotoxicidade devido & reducdo da sintese renal de
prostaglandinas.

Ibuprofeno eleva o efeito hipoglicémico de agentes hipoglicemiantes orais e da insulina. Pode ser necessario um ajuste da dose.

Interacdes com exames laboratoriais

O uso de Spidufen ® pode interagir com a realizagéo de exames laboratoriais em:

- Prolongagéo no tempo de sangramento até 1 dia ap6s a descontinuacéo do tratamento;

- Redugéo na concentracao de glicose no soro;

- Reducéo no clearance de creatinina;

- Redugdo no hematécrito ou hemoglobina;

- Aumento na uréia, concentracéo de creatinina no soro e potassio sérico;

- Prova de fungéo hepética (pode haver elevagéo das transaminases).

- A administracdo concomitante de ibuprofeno com baixa dose de &cido acetilsalicilico pode prejudicar a inibicdo de COX-1 e a
agregacao das plaquetas pela baixa dose de AAS.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Spidufer® granulado sabor menta asizélido por 24 meses.

Spidufen® granulado sabor damasco é valido por 36 meses.

O medicamento deve ser armazenado em temperatbraraen(entre 15° C e 30° C). Protegido da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dd embalagem.

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

Spidufen® granulado para solugdo oral é um pé branco cowr $abemente adocicado de damasco ou menta anis.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Spidufen® deve ser administrado somente por via oral.

Posologia

Spidufer® 400

- Adultos: Dores leves ou moderadas; estados felgifpe; dismenorreia: 1 envelope de 400 mg, 8vep dia.

- Coadjuvante no tratamento da dor da artrite cedriilo inicio do tratamento, aconselha-se uma didgs& de 1200 mg a 1600 mg divididas em 3
ou 4 administragdes, podendo, se for necessanwm@ta-la gradualmente até 2400 mg (800 mg ou 2awe®), 3 vezes ao dia.

- Criancas com mais de 12 anos de idade: A dosedi@omendada é de 20 mg/kg dividida em 3 admagidés.

Em casos de artrite reumatdide juvenil, a dose gedeaumentada para 40 mg/kg/dia, dividida em 3irdgimacdes. A dose méxima diéria, para
criangas pesando menos de 30 kg, é de 800 mg.

Spidufen® 600

- Adultos: Dores leves ou moderadas; estados felgigpe; dismenorreia: 1 envelope de 600 mg, 2vep dia.

- Coadjuvante no tratamento da dor de processdsicas cronicos: No inicio do tratamento, aconaede uma dose diaria de 1200 mg a 1600 mg
divididas em 3 ou 4 administragdes, podendo, sessécio, ser aumentada gradualmente até 2400 migsdidose que ndo se aconselha ser
ultrapassada.

- Criangas com mais de 12 anos de idade: A dosedi@&omendada é de 20 mg/kg dividida em 3 admagidés.

Em casos de coadjuvantes no tratamento de astiteatéide juvenil, a dose pode ser aumentada pang/kg/dia, divida em 3 administragdes. A
dose méaxima diéria, para criangas pesando men®s ki, € de 800 mg.

Modo de usar

Deve-se diluir o envelope do granuladoSjdufen® juntamente com agua ou outro liquido. Pode seadonsozinho ou com alimentos. Em geral,
recomenda-se toma-lo durante as refei¢cdes ou imaeutate depois de comer, para reduzir a possittdida ocorréncia de distirbios gastricos.
Com o auxilio de uma tesoura cortar o envelopeptiisr todo o conteddo em meio copo de 4gua eragifarosamente com uma colher. Ingerir
imediatamente a solucéo.

9. REACOES ADVERSAS

Spidufer® é bem tolerado, mas como qualquer outro medicanpente apresentar reagdes adversas.

Em doses diarias superiores a 1000 mg, o ibuprgfede prolongar o tempo de sangramento.

Os eventos adversos descritos e citados abaixaqsgbes mais frequentes & classe dos anti-inflainsto

“Reac&o muito comun®{/10): Diarreia e dispepsia”.

“Reacdo comum>(1/100 e <1/10): Dor abdominal, pirose géastricaseauflatuléncia, desconforto abdominal, cefaleatigem, distarbios da pele,
erupgdes cutaneagash cutaneo.”

“Reacdo incomum>(1/1.000 e <1/100): ulcera péptica, vOémito, hemaoaagpstrointestinal, melena, gastrite, estomatitmfusdo, sonoléncia,
prurido, urticéria, parpura, angioedema, exanteseag0es alérgicas, asma, agravamento da asmapbspasmo, dispneia”.

“Reacdo rarax1/10.000 e <1.000): perfuracéo gastrointestinalstipacdo, hematemese, estomatite ulcerativagcafjtavada, doenca @eohn
agravada, disturbios de audi¢do (zumbido), altemeisuais (visdo turva, ambliopia, distirbio dsfei de cores), trombocitopenia, agranulocitose,
anemia aplastica, granulocitopenia, anemia hermalitiematuria, disaria, distdrbio hepético, ictarielteracéo da funcdo hepética (aumento de
transaminases) e anafilaxia”.

“Reacdo muito rara (<1/10.000): obnubila¢do, metengeacao bolhosa, eritema multiforme, dermatit®liativa, sindrome d&evens Johnson,
necrdlise toxica epidérmica, vasculite alérgicdriteeintersticial, necrose papilar, insuficiéncénal aguda e insuficiéncia renal”.

As reacdes com frequéncia desconhecidas sdo: #@mofelsre, insuficiéncia cardiaca, hipertensdanbose arterial, depresséo, reagdo psicotica,
agravamento de reagfes cutaneas, rigidez musaylelética, aumento da uricemia, retencéo de sétiiguelos (edema), distirbios menstruais,
lesé@o hepatica, hepatite e ictericia hepatocelutag vez que ndo ha como estimar frequéncia comrmsdados disponiveis.

Se for observada qualquer outra reagdo ndo desesta bula, informe seu médico

Notificagdo de Evento Adverso

Para a avaliagdo continua da seguranca do meditagémdamental o conhecimento de seus eventassads Notifique qualquer evento adverso
ao SAC Zambon (0800 017 70 11www.zambon.com.Br

Em casos de eventos adversos, notifique ao SisdenNotificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVIS@isponivel emwww.anvisa.gov.Qrou
para Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o existe um antidoto especifico para o ibuprofégnmaioria dos casos de superdose é assintomaies ingestdo de dose excessiva podem

surgir, 0s seguintes sintomas: nauseas, dor epggastomito, diarreia com ou sem sangue, vertigespasmos, nistagmo e diplopia, cefaleia e

zumbido. Em caso de intoxicacdo grave pode octanebém: distlrbios da fungédo renal, hipotensaalgéa consciéncia e coma.

O tratamento inicial indicado é a realizagdo dexdmvn gastrica e a corregdo dos eletrélitos. O egérdeve ser esvaziado e é recomendavel ao
paciente, vomitar. No caso de ingestdo de grangmstigades do medicamento, é sugerida a admiréstde carvao ativado.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 701G www.zambon.com.hrem casos de duvidas

Ill- DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submisséao Eletrénica

Dados da Peticao/Natacao que altera bula

Dados das Alteracdes de lasl

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versdes | ApresentacOes
Expediente | Expediente Expediente Expediente Aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
20/05/2014 | 0389829/1-6 | Inclusao Inicial de Texto d - - - - N&o se aplici VPS1 Spidufer® -

Bula — RDC 60/12 (Verszo Inicial) Granulado.
Embalagens com
6 0ou 20
envelopes
contendo 3g.
Notificacéo de Alteragdo de - - - - Incluséo da Folhade VPS1 Spidufen® -
Texto de Bula Rosto, item exigido Granulado.
Embalagens com
no Guia de 6 ou 20
Submisséo envelopes

Eletrbnica.

contendo 3g.




