ALIVIUM®

ibuprofeno
Suspensao oral

FORMA FARMACEUTICA/APRESENTACAO:
ALIVIUM suspenséo oral apresenta-se em frascos de 100 ml + seringa dosadora.
USO ADULTO E PEDIATRICO (acima de 6 meses de idade)

Composigéo:

Cada ml de ALIVIUM suspensdo oral contém 30 mg de ibuprofeno.

Componentes inativos: aroma artificial de frutas roxas, ciclamato de sodio, glicerol,
goma xantana, benzoato de sddio, propilenoglicol, dioxido de titanio, &cido citrico,
sucralose, sacarina sodica, sorbitol e agua.

Nd&o contém agucar.

INFORMACAO AO PACIENTE

ALIVIUM é um medicamento indicado para a reducdo da febre (antitérmico) e para o
alivio de dores (analgésico), tais como: dores decorrentes de gripes e resfriados, dor de
garganta, dor de cabeca, dor de dente, dor nas costas, colicas menstruais, dores
musculares e outras.

O inicio da acdo ocorre em aproximadamente 15 a 30 minutos apds sua administracdo
oral e permanece por 4 a 6 horas.

ALIVIUM deve ser conservado em temperatura entre 15°C e 30°C, protegido da luz.

O prazo de validade de ALIVIUM encontra-se gravado na embalagem externa. Em caso
de vencimento, ndo utilize o produto.

N&do utilizar este medicamento durante a gestacdo ou amamentacdo, exceto sob
recomendacdo medica. Informar ao médico a ocorréncia de gravidez durante o
tratamento ou apos o seu término. Informe ao seu médico se estd amamentando.

ALIVIUM pode ser utilizado em criancas a partir de 6 meses de idade. O uso de
ibuprofeno em criangas com menos de 2 anos deve ser feito sob orientagcdo médica.

Veja a posologia recomendada de ALIVIUM na tabela do item POSOLOGIA. A dose
pode ser repetida a cada 6 ou 8 horas. N&o utilizar mais do que 4 vezes por dia. Utilizar
as doses corretamente. O uso de doses maiores do que as recomendadas pode causar
prejuizos a saude. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as
doses e a duracao do tratamento. Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do
seu médico. Agite bem o frasco antes de usar.



Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. Podem ocorrer:
erupcdo cutanea, visdo embacada, inchaco, aumento de peso, dispepsia, Ulcera do
estdbmago, perfuracdo de Ulcera, ndusea, vomito, hemorragias gastrintestinais, azia,
problemas digestivos, manchas vermelhas pelo corpo (urticéaria), asma (chiado no
peito), choque alérgico. Caso aparecam sintomas de alergia como asma brdnquica e
outras manifestacGes importantes, deve-se procurar atendimento médico imediatamente.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Nao utilizar ALIVIUM concomitantemente com bebidas alcodlicas.

Né&o utilizar ALIVIUM caso tenha apresentado alguma reacdo alérgica ao ibuprofeno,
aos demais componentes da formula do produto, ao acido acetilsalicilico e a outros
antiinflamatdrios, analgésicos e antitérmicos. Nao utilize este produto contra a dor por
mais de 10 dias ou contra a febre por mais de 3 dias, a menos que seja prescrito pelo
médico. Ndo exceda a dose recomendada. Ndo tome este produto com outros
medicamentos contendo ibuprofeno ou outros analgésicos, exceto sob orientacdo
médica. ALIVIUM é contra-indicado a pacientes com Ulcera gastroduodenal ou
sangramento gastrintestinal.

Informe sempre 0 medico sobre possiveis doencas cardiacas, renais, hepaticas ou outras
que esteja apresentando, para receber uma orientacdo cuidadosa. Em portadores de asma
ou outras afeccBes alérgicas, especialmente quando ha histéria de broncoespasmo, o
ibuprofeno deve ser usado com cautela.

Consulte um médico caso:

- Na&o esteja ingerindo liquidos;

- Tenha perda continua de liquidos por diarréia ou vomito;

- Tenha dor de estémago;

- Apresente dor de garganta grave ou persistente ou dor de garganta acompanhada
de febre elevada, dor de cabeca, enjoos e vomitos; e

- Tenha ou teve problemas ou efeitos colaterais com este ou qualquer outro
analgésico ou antitérmico.

Consulte um médico antes de utilizar este medicamento se:
- Estiver sob tratamento de alguma doenca grave;
- Estiver tomando outro(s) medicamento(s); e
- Estiver tomando outro produto que contenha ibuprofeno ou outro analgésico e
antitérmico.

Pare de utilizar este medicamento e consulte um médico caso:
- Ocorra uma reacdo alérgica;
- Ador ou a febre piorarem ou durarem mais de 3 dias;
- Nao obtenha melhora apds 24 horas de tratamento;
- Ocorra vermelhiddo ou inchaco na area dolorosa; e
- Surjam novos sintomas.

Informe o seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio
ou durante o tratamento.



NAO TOME REMEDIOS SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Propriedades farmacodinamicas — ALIVIUM contem ibuprofeno, um derivado do
acido fenilpropionico, inibidor da sintese das prostaglandinas, tendo propriedades
analgésicas e antipiréticas. Os analgésicos antiinflamatérios ndo-esterdides inibem a
enzima ciclooxigenase, diminuindo a formagéo de precursores das prostaglandinas e dos
tromboxanos a partir do acido araquidonico, diminuindo a acdo destes mediadores no
termostato hipotalamico e nos receptores de dor (nociceptores).

Propriedades farmacocinéticas — O ibuprofeno apresenta boa absor¢do oral, com
aproximadamente 80% da dose absorvida no trato gastrintestinal, havendo diferenca
quando ocorrer administracdo em jejum ou apods refeicdo, pois a presenca de alimentos
diminui a absorcdo. O inicio da a¢do ocorre em aproximadamente 15 a 30 minutos. A
taxa de ligacdo protéica é alta (99%) e a concentracdo plasmatica maxima é atingida em
1,2 a 2,1 horas, tendo duragio de 4 a 6 horas, com meia-vida de eliminacgdo de 1,8 a 2
horas. A biotransformacdo € hepatica e a excrecdo praticamente se completa em 24
horas apds a Ultima dose, sendo menos de 1% excretado na forma inalterada. A
experiéncia clinica com o ibuprofeno demonstrou que este farmaco é dotado de baixa
incidéncia de reacOes adversas.

INDICACOES

Febre e dores leves e moderadas, associadas a gripes e resfriados, dor de garganta, dor
de cabeca, dor de dente, dor nas costas, colicas menstruais, dores musculares e outras.

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade prévia ao ibuprofeno ou a qualquer componente da
formulacdo. Nao utilizar em individuos com Ulcera péptica ativa, sangramento
gastrintestinal ou em casos em que o &cido acetilsalicilico, iodeto e outros
antiinflamatdrios néo-esterdides tenham induzido asma, rinite, urticaria, polipo
nasal, angioedema, broncoespasmo e outros sintomas de reacdo alérgica ou
anafilatica. Evitar o uso durante o periodo de gravidez ou lactacdo, exceto por
orientacdo médica.

Este medicamento é contra-indicado para uso em criangas menores de 6 meses de
idade.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Deve-se ter cuidado na administracdo do ibuprofeno ou de qualquer outro agente

analgeésico e antitérmico em pacientes desidratados ou sob risco de desidratacéo
(com diarréia, vomito ou baixa ingestdo de liquido), em pacientes com historia



atual ou prévia de Ulcera péptica, gastrites ou desconforto gastrico e em pacientes
que apresentaram ou apresentam reacdes alérgicas, independente da gravidade,
com agentes analgésicos e antitérmicos.

Nao utilizar ALIVIUM concomitantemente com bebidas alcodlicas.

Gravidez e lactacdo — A administracdo de ALIVIUM néo é recomendada durante a
gravidez ou lactacgao.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso do ibuprofeno e de outros analgésicos e antitérmicos concomitantemente com
medicamentos a base de:

- cortisona aumenta o risco de Ulceras gastricas;

- furosemida e tiazidicos diminui o efeito diurético dessas drogas; e

- probenecida aumentara o efeito terapéutico do ibuprofeno.

Durante a terapia com o ibuprofeno, deve-se evitar a administracdo de hormonios
tireoidianos. O ibuprofeno pode aumentar o efeito dos anticoagulantes orais (da
heparina), a concentracdo sanguinea de litio e a atividade antiagregante plaquetéria,
desaconselhando-se, portanto, a administracdo simultdnea de ibuprofeno e tais
substancias.

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguintes farmacos deve ser evitado,
especialmente nos casos de administracdo cronica: &cido acetilsalicilico, paracetamol,
colchicina, iodetos, medicamentos fotossensibilizantes, outros antiinflamatorios néo-
esterdides, corticosteroides, glicocorticéides, corticotrofina, uroguinase,
hipoglicemiantes orais ou insulina, anti-hipertensivos e diuréticos, &cido valproico,
plicamicina, compostos de ouro, ciclosporina, litio, probenecida, inibidores da ECA
(enzima conversora da angiotensina), agentes anticoagulantes ou tromboliticos,
inibidores de agregacdo plaquetéria, cardiotonicos digitalicos, digoxina e metotrexato.

REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas mais comuns sdo de origem gastrintestinal (nausea, vomito,
dor epigastrica, desconforto abdominal, diarréia e constipagdo intestinal). Podem
ocorrer também reacbGes de hipersensibilidade, ambliopia tdxica, elevacéo
significativa da transaminase no soro, retencdo de liquidos, edema, inibicdo da
agregacdo  plaquetaria, linfopenia, anemia hemolitica, granulocitose,
trombocitopenia, tontura, rash cutaneo, depressao, insonia e insuficiéncia renal em
pacientes desidratados.

Interacbes em testes laboratoriais — Podera ocorrer diminuicdo dos niveis de
hemoglobina e do hematocrito. Se houver sangramento gastrintestinal devido ao
uso do ibuprofeno, havera positividade na pesquisa de sangue oculto nas fezes.
Podera causar diminuicao dos niveis de glicose sangiiinea. N&o existe interferéncia
conhecida com outros exames.



POSOLOGIA

Agite antes de usar.
Né&o precisa diluir.

Cada ml de ALIVIUM suspensao oral contém 30 mg de ibuprofeno.

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

A posologia recomendada para criangas a partir de 6 meses deve seguir a tabela abaixo,
conforme o peso da crianga, em intervalos de 6 a 8 horas, ou seja, de 3 a 4 vezes ao dia,
ndo excedendo o maximo de 7 ml por dose.

Pacientes pediatricos com mais de 30 kg ndo devem exceder a dose maxima de 7 ml.

Em adultos, a posologia habitual do ALIVIUM, como antitérmico é de 7 ml, podendo
ser repetida por, no maximo, 4 vezes em um periodo de 24 horas.

Posologia recomendada (administracdo de, no maximo, 4 vezes ao dia):

Peso Febre Febre alta Peso (Kg) Febre Febre alta
(Kg) baixa (< (>39°C) baixa (< (>39°C)
39°C) 39°C)

5Kg 1ml 2ml 23 Kg 4 ml 7 ml

6 Kg 1 ml 2 ml 24 Kg 4ml /ml
7Kg 1ml 2 ml 25 Kg 4 ml 7ml

8 Kg 1ml 3ml 26 Kg 4 ml 7l

9 Kg 2 ml 3 ml 27 Kg 5 ml 7 ml
10 Kg 2 ml 3 ml 28 Kg 5 ml /ml
11 Kg 2 ml 4 ml 29 Kg 5 ml 7ml
12Kg | oml 4ml 30 Kg 5 ml i
13 Kg 2 ml 4ml 31 Kg 5 ml 7 ml
14 Kg 2 ml 5 ml 32 Kg 5 ml /ml
15 Kg 3ml 5ml 33Kg 6 ml 7 ml
16 Kg 3ml 5ml 34 Kg 6 ml 7mi
17 Kg 3ml 6 ml 35 Kg 6 ml /ml
18 Kg 3ml 6 ml 36 Kg 6 ml 7 ml
19 Kg 3ml 6 ml 37 Kg 6 ml J
20 Kg 3 ml 7ml 38 Kg 6 ml 7ml




21 Kg 4ml 7 ml 39 Kg 7 ml 7ml

22Kg | 4ml 7ml 40Kg | 7ml 7mi

Alivium suspensdo oral vem acompanhado de uma seringa dosadora. Veja as
instrucdes de uso da seringa e adaptador do frasco:

1. Abrir o frasco do medicamento e desembalar a seringa dosadora e o adaptador de
frasco.Colocar o adaptador no bocal do frasco com firmeza (fig. 1);
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2. Adaptar a seringa dosadora no adaptador de frasco (fig. 2).
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3. Virar o frasco e aspirar a medida desejada. Puxar cuidadosamente o émbolo,
medindo a quantidade exata em ml, conforme a posologia recomendada pelo seu
médico (fig. 3).

Y

4. Retirar a seringa dosadora (fig. 4).
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5. Esvaziar a seringa lentamente na boca, com a cabeca inclinada para tras (fig. 5).




7. Lavar bem a seringa dosadora com agua corrente.

Observacgdes: O adaptador e a seringa dosadora sdo de uso exclusivo para
administracédo de Alivium suspensao oral por via oral.

O manuseio da seringa dosadora deve ser feito somente por adultos.

SUPERDOSE

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é de suporte, uma vez que nao existam
antidotos a este farmaco. Os sintomas incluem vertigem, nistagmo, apnéia,
inconsciéncia, hipotensdo e insuficiéncia respiratoria. Nos casos de intoxica¢do aguda
com comprometimento hemodindmico e/ou respiratério, devem-se administrar liquidos,
mantendo-se uma boa diurese. Como o farmaco é &cido e é excretado pela urina,
teoricamente é benéfica a administracdo de alcali, aléem do volume. O esvaziamento
gastrico deve ser realizado pela indugdo de vémito ou lavagem géastrica e a
administragcdo de carvdo ativado deve ser instituida. Medidas de suporte auxiliardo no
procedimento terapéutico especifico de superdoses.

PACIENTES IDOSOS
Utilizar com cautela em pacientes idosos, iniciando o tratamento com doses reduzidas.

A idade avancada exerce minima influéncia na farmacocinética do ibuprofeno.
Alteracdes, relacionadas a idade, na fisiologia renal, hepéatica e do sistema nervoso
central, assim como co-morbidades e medicacfes concomitantes devem ser
consideradas antes do inicio da terapia com ALIVIUM. Em todas as indicacdes, a dose
deve ser ajustada individualmente e a menor dose administrada. Monitoracdo cuidadosa
e educacdo do paciente idoso séo essenciais.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGCAO MEDICA.
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