Spidufen ©

ibuprofeno arginina

Formas farmacéuticas, via de administracéo e aprese  ntacdes comercializadas:

Granulado sabor damasco para solu¢do oral 770 mg * (*equivalente a 400 mg de
ibuprofeno e 370 mg de arginina) — Embalagens com 6 ou 20 envelopes de 3 g.

Granulado sabor menta anis para solucdo oral 770 mg * (*equivalente a 400 mg de
ibuprofeno e 370 mg de arginina) - Embalagens com 10 envelopes de 3 g.

Granulado sabor damasco para solucdo oral 1155 mg** (**equivalente a 600 mg de
ibuprofeno e 555 mg de arginina) - Embalagens com 10 envelopes de 3 g.

Granulado sabor menta anis para solucdo oral 1155 m  g** (**equivalente a 600 mg de
ibuprofeno e 555 mg de arginina) - Embalagens com 10 envelopes de 3 g.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Granulado para solugéo oral 770 mg*

Cada envelope com 3 g de granulado contém:

o 0] o1 o] (=T g [ I= Vg | 1o 11 o - VPP SRPUURI 770 mg*
(*equivalente a 400 mg de ibuprofeno e 370 mg de arginina)

Excipientes: bicarbonato de so6dio, sacarina sddica, aspartame, sacarose e aroma de
[0 F=T g T 1Y o] o J U UURRT TSP g.s.p-39

Granulado para solugéo oral 770 mg*

Cada envelope com 3 g de granulado contém:

o8] o] o] (=T g T I= Vg 1o 110 - VO PP PUPUURRRI 770 mg*
(*equivalente a 400 mg de ibuprofeno e 370 mg de arginina)

Excipientes: bicarbonato de sddio, sacarina sddica, aspartame, sacarose, aroma de menta e
=] 4= W0 (==Y g1 PRSP g.s.p.349

Granulado para solugéo oral 1155 mg**

Cada envelope com 3 g de granulado contém:

10 0] o1 0] (=T e[ I= Vg [ 1o 11 o - VO PEPRUR 1155 mg**
(**equivalente a 600 mg de ibuprofeno e 555 mg de arginina)

Excipientes: bicarbonato de sodio, sacarina sodica, aspartame, sacarose e aroma de
Lo F=T 0T 1Yo o J TP TR g.s.p-39

Granulado para solugéo oral 1155 mg**

Cada envelope com 3 g de granulado contém:

10 0] o1 o] {=T [ I= Vg [ 1o 11 o - VO PEPRUR 1155 mg**
(**equivalente a 600 mg de ibuprofeno e 555 mg de arginina)

Excipientes: bicarbonato de sddio, sacarina sddica, aspartame, sacarose, aroma de menta e
= 0] 4= W0 (==Y g1 PR g.s.p.349

Conteldo de sacarose, sacarina sodica e aspartame por apresentacao:

Apresentacdes Quantidade por envelope de 3 g
Sacarose Aspartame Sacarina sodica
Granulado 770 mg sabor Damasco 1770 mg 60 mg 20 mg
Granulado 1155 mg sabor Damasco 1285 mg 60 mg 20 mg
Granulado 770 mg sabor Menta Anis 1835 mg 25 mg 20 mg
Granulado 1155 mg sabor Menta Anis 1340 mg 30 mg 25 mg




INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

. ® ., . . . ~
Spidufen ~ & um medicamento que age aliviando a dor, a inflamacéo e a febre.
A atividade analgésica é do tipo ndo - narcética, ou seja, inibindo substancias que causam
dor através da inflamacéo.

Spidufen ® tem em sua férmula um aminoécido basico, a arginina, que o torna mais solavel,
garantindo uma otima e rapida absorcdo do componente ativo, o ibuprofeno, apés a
administracao oral.

O pico da concentragéo no sangue é atingido entre 15 a 30 minutos. E uma vantagem do
produto, especialmente nos casos de dor intensa, em que um efeito analgésico imediato é
desejavel.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Spidufen ® 400 ¢ indicado para:

- Alivio da dor leve ou moderada: dores de cabecga, nevralgias, dismenorréia (colica
menstrual), pés-cirargico dental e dores dentarias, musculares, traumaticas e é coadjuvante
no tratamento da dor da artrite reumatdide.

Febre e tratamento sintomatico da gripe.

Spidufen ®600 é indicado para:

- Alivio da dor leve ou moderada: dores de cabecga, nevralgias, dismenorréia (colica
menstrual), pés-cirdrgico dental e dores dentarias, musculares e traumaticas.

Spidufen = 600 também est4 indicado como coadjuvante no tratamento da dor da artrite
reumatodide e da osteoartrite e em outras doengas musculares e dsseas que se manifestem
com dor e inflamacao.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé néo deve utilizar este medicamento se:

- for alérgico ao ibuprofeno, ao &cido acetilsalicilico e seus derivados ou a outros
medicamentos do grupo dos antiinflamatorios ndo esteréides ou a qualquer um dos
componentes do produto. Se ao ingerir este medicamento vocé apresentar reacdes tais
como: urticaria, coceira, inchaco da face, labios ou lingua, secrecdo nasal, dificuldade
respiratéria ou asma, vocé deve suspender o uso de Spidufen ® e informar seu médico;

- possuir Ulcera de estdbmago ou duodeno;

- possuir doenca grave do figado ou dos rins;

-se ja apresentou sangramento no estdmago ou intestino, ou algum tipo de sangramento no
momento;

- apresentar fezes pretas ou diarréia com sangue;

- apresentar transtornos hemorragicos ou de coagulagdo sanglinea, ou se estiver tomando
anticoagulantes. Caso haja necessidade da utilizacdo concomitante com medicamentos
anticoagulantes, recomenda-se realizar exames periddicos para coagulacéo sangiiinea;

- apresentar colite ulcerosa ou doenca de Crohn;

- em caso de gravidez deve-se suspender o uso de Spidufen ® e informar seu médico.

Adverténcias e precaucdes

Tenha cuidado especial com o uso de Spidufen © se:

- Possuir problemas nos rins ou figado;

- Apresentar inchacos (retencéo de liquidos);

- Apresenta ou apresentou doenca cardiaca ou pressao alta;

- Possuir asma ou qualquer doenca respiratoria que cause chiado no pulmao ou bronquite;

- Realiza tratamento devido a uma infecgéo, ja que Spidufen ® pode mascarar a febre, que é
um sinal importante de infecc¢éo;

- Apresentar problemas relacionados ao coracao, rins ou figado, ter mais que 60 anos ou se
precisar tomar o medicamento de forma prolongada (mais de 1 a 2 semanas), € possivel que
0 seu médico solicite controles de forma regular. O seu médico indicara a frequiéncia destes
controles.



Em caso de surgimento de distdrbios visuais, interromper o tratamento e realizar um exame
oftalmolégico.

O uso de Spidufen ® como de qualquer medicamento antiinflamatorio € desaconselhado as
mulheres que pretendem ficar gravidas. A administracdo de Spidufen ® deve ser suspensa
nas mulheres com problemas de fertilidade ou que estdo submetidas a investigacdes sobre a
fertilidade.

“Atencao diabéticos: contém acucar”.

“Atencao fenilcetondricos: contém fenilalanina”.

Gravidez

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhere s gravidas sem orientagao
médica ou do cirurgido-dentista.

Nao é aconselhado o uso do produto durante a gestacéo, especialmente durante o terceiro
trimestre de gravidez e durante a amamentacao.

Amamentacdo
Ainda que somente passem pequenas quantidades do medicamento ao leite materno,
recomenda-se ndo tomar Spidufen ® 400 e 600 granulado para solugdo oral durante a
amamentacao.

Uso pediatrico
Nao é aconselhavel o uso do produto em pacientes menores de 12 anos de idade, uma vez
gue um envelope de granulado para solugao oral contém uma dose de ibuprofeno arginina,
equivalente a 400 mg ou 600 mg de ibuprofeno, sendo maior que a dose recomendada para
uso pediatrico.

Outros grupos de risco

Spidufen ® 400 e 600 granulado para solugdo oral deve ser administrado com cautela a
pacientes idosos (acima de 65 anos) e aos pacientes com doenca hepdtica, renal ou
cardiaca.

Posso dirigir ou operar maquinas enquanto estiver t omando Spidufen ©?

Se vocé sentir tonturas, vertigem, alteragBes da visdo ou outros sintomas enquanto estiver
tomando este medicamento, ndo devera dirigir nem utilizar maquinaria perigosa. Se tomar
somente uma dose de Spidufen ®, ou o tomar durante um curto periodo, ndo sera necessario
adotar precaucdes especiais.

Interagcdes medicamentosas

Spidufen ® pode interferir com outros medicamentos.

Os medicamentos mencionados a seguir ndo devem ser tomados concomitantes ao uso de
Spidufen ©:

- outros antiinflamatérios néo esterdides (AINES): O risco de efeitos adversos aumenta se for
combinado Spidufen ® oral com outros AINEs ou com &cido acetilsalicilico. N&o obstante, em
geral, permite-se o tratamento com uma Unica dose baixa diaria de acido acetilsalicilico (até
100 mg por dia);

- warfarina, ticlopidina ou outros medicamentos que forem utilizados para evitar o surgimento
de coagulos: se tomar estes medicamentos, Spidufen ® podera diminuir ainda mais a
capacidade de coagulacéo do sangue;

- litio (medicamento utilizado para tratar a depressao): Spidufen ® pode aumentar 0s niveis
de litio no sangue e potencializar os efeitos adversos deste medicamento. Caso haja
necessidade de se tomar medicamentos que contenham litio e Spidufen © concomitante, seu
médico podera reduzir a dose de litio.

- metotrexato: se tomar metotrexato e Spidufen ® a0 mesmo tempo, em um intervalo de 24
horas, poderdo aumentar os niveis no sangue de metotrexato e os efeitos adversos deste
medicamento. O seu médico podera lhe aconselhar ndo tomar ibuprofeno arginina se estiver
recebendo tratamento com doses elevadas de metotrexato;

- hidantoinas, como a fenitoina (utilizada no tratamento da epilepsia);

- sulfamidas, como o sulfametoxazol e o cotrimoxazol (utilizadas no tratamento de algumas
infeccBes);



- corticoides (como dexametasona, prednisona, betametasona ou prednisolona); diuréticos;
antimicoticos (fluconazol); pentoxifilina; probenecida; antibiéticos do grupo das quinolonas
(ex.: norfloxacina); sulfinpirazona; sulfaniluréias (como a tolbutamida); tacrolimus; zidovudina.

Interacdes com exames laboratoriais

Uma vez que o ibuprofeno pode potencializar o efeito dos anticoagulantes orais, o tempo de
protrombina deve ser mantido cuidadosamente sob controle durante as primeiras semanas
do tratamento combinado e neste caso a dosagem dos anticoagulantes pode necessitar de
um ajuste.

Interacdes com alimentos

Recomenda-se tomar os envelopes de granulado de Spidufen ® 400 e 600 juntamente com
agua ou outro liquido. Podem ser tomados sozinhos ou com alimentos. Em geral,
recomenda-se toma-lo durante as refeicbes ou imediatamente apés ter ingerido algum
alimento, para reduzir a possibilidade de ocorréncias de distUrbios gastricos.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etéaria abaixo de 12 anos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecime nto de reacdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médic o, pode ser perigoso para
sua saude.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do medicamento
O Granulado para solugdo oral de 400 mg e 600 mg é um p6 branco com sabor levemente
adocicado de damasco ou menta anis.

Posologia

Spidufen ®400

- Adultos:

Dores leves ou moderadas; estados febris e gripe; dismenorréia (célica menstrual): 1 envelope
de 400 mg, 3 vezes ao dia.

- Coadjuvante no tratamento da dor da artrite crénica: No inicio do tratamento, aconselha-se uma
dose diaria de 1200 a 1600 mg divididas em 3 ou 4 administra¢c@es, podendo, se for necessario,
aumenta-la gradualmente até 2400 mg (800 mg, ou 2 envelopes, 3 vezes ao dia).

- Criancas com mais de 12 anos de idade: A dose diaria recomendada é de 20 mg/kg dividida
em 3 administracdes.

Em casos de artrite reumatéide juvenil, a dose pode ser aumentada para 40 mg/kg/dia, dividida
em 3 administracdes.

A dose méaxima diaria, para criancas pesando menos de 30 kg, € de 800 mg.

Spidufen ® 600

- Adultos:

Dores leves ou moderadas; estados febris e gripe; dismenorréia (célica menstrual): 1 envelope
de 600 mg, 2 vezes ao dia.

- Coadjuvante no tratamento da dor de processos artriticos crénicos: No inicio do tratamento,
aconselha-se uma dose diaria de 1200 a 1600 mg divididas em 3 ou 4 administraces, podendo,
se necessario, ser aumentada gradualmente até 2400 mg diarios, dose que ndo se aconselha
ser ultrapassada.

- Criancas com mais de 12 anos de idade: A dose diaria recomendada é de 20 mg/kg dividida
em 3 administracdes.

Em casos de coadjuvante no tratamento de artrite reumatdide juvenil, a dose pode ser
aumentada para 40 mg/kg/dia, dividida em 3 administracdes.

A dose maxima diaria, para criancas pesando menos de 30 kg, € de 800 mg.



Como usar

Deve-se diluir o envelope do granulado de Spidufen ®juntamente com agua ou outro liquido.
Pode ser tomado sozinho ou com alimentos. Em geral, recomenda-se toma-lo durante as
refeicbes ou imediatamente depois de comer, para reduzir a possibilidade de ocorréncia de
disturbios gastricos.

Com o auxilio de uma tesoura cortar o envelope, dissolver todo o contetdo em meio copo de
agua e agitar vigorosamente com uma colher. Ingerir imediatamente a solugao.

O que fazer no caso de esquecer de tomar uma dose?

Se vocé esqueceu de tomar a sua dose correspondente, tome-a assim que lembrar.
Entretanto, se o horario da tomada seguinte estiver muito proximo, pule a dose que
esqueceu e tome a dose seguinte, no horario habitual.

N&o tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a
duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do s eu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade venci  do. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Spidufen ® é bem tolerado, mas como qualquer outro medicamento pode apresentar reacdes
adversas: queimacao no estdmago, diarréia ou prisdo de ventre, nauseas ou vémitos, Ulcera
de estbmago ou duodeno que provocam eliminacédo de sangue vivo, ou fezes como borra de
café, zumbido no ouvido ou tontura, inchaco das pernas, aumento da pressdo arterial,
reacdes alérgicas tipo urticaria e coceira. Em pacientes predispostos, o ibuprofeno pode
desencadear uma crise de asma.

As reacOes adversas causadas por medicamentos como o Spidufen ® s80 mais comuns em
pessoas com mais de 65 anos de idade.

A incidéncia de reag8es adversas € menor em tratamentos curtos e se a dose diaria estiver
abaixo da dose recomendada.

As reacdes adversas mais comuns estdo relacionadas aos sistemas: gastrintestinal, nervoso
central, cardiovasculares, 6rgdos do sentido, reagdes de hipersensibilidade, hematoldgicas,
hepéticas e renais.

Até esta data ndo foram comunicadas reacdes de hipersensibilidade grave com Spidufen ©,
mas ndo podem ser descartadas. As manifestacfes deste tipo de reacdes podem ser: febre,
erupcdo na pele, dor abdominal, dor de cabeca intensa e persistente, nauseas, vomitos,
inchaco da face, lingua e garganta, dificuldade respiratdria, asma, palpitacdes, hipotenséo e
choque.

Se surgir alguma das reacdes adversas mencionadas a seguir, interrompa o tratamento e
procure imediatamente o seu médico:

-reacdes alérgicas, tais como urticaria, inchagco da face, chiado no peito ou dificuldade
respiratoria;

-vdmitos de sangue, sangue nas fezes ou fezes com aspecto de borra de café, ou diarréia
sanguinolenta;

-dor intensa de estbmago;

-dor de cabeca intensa ou persistente;

-coloracao amarela da pele (ictericia);

Se for observada qualquer outra reacao nao descrita nesta bula, informe seu médico.



O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DE STE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Em caso de superdosagem, informe imediatamente o seu médico.

Nao existe um antidoto especifico para o ibuprofeno. A maioria dos casos de superdose €
assintomatica. Apds ingestdo de dose excessiva podem surgir, 0s seguintes sintomas:
nauseas, dor estomacal, vomito (sangue) e diarréia (sangue), tontura, visdo dupla, dor de
cabeca e zumbido. Em caso de intoxicagao grave pode ocorrer também: perda dos sentidos,
hipotenséo, convulsdes e coma.

O tratamento inicial indicado é a realizacao de lavagem estomacal nos 60 minutos apés a
ingestéao, seguidos de cuidados médicos de urgéncia.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e
protegido da umidade.

Observar o lote, a data de fabricagcdo e o prazo de validade impressos na embalagem
externa.

N&o utilizar o medicamento com prazo de validade vencido.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

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

Quimicamente € o precursor dos derivados fenilpropidnicos de atividade antiinflamatéria. A
atividade analgésica € do tipo ndo - narcética.

O ibuprofeno é um potente inibidor da sintese de prostaglandinas e exerce a sua atividade
inibindo a sua sintese perifericamente.

Spidufen ®, com a presenca de um aminoacido basico como a arginina, permite a
solubilizagdo do ibuprofeno e garante uma 6tima e rapida absorgdo do componente ativo
apo6s a administracéo oral.

Experiéncias com seres humanos demonstraram que Spidufen © permite, em comparacao
com as formas farmacéuticas tradicionais, uma absorcdo do farmaco mais rapidamente (o
pico das concentracdes € mais precoce) com uma biodisponibilidade plasmatica
significativamente mais elevada na primeira hora posterior a administracdo do farmaco.

De fato, 0 pico da concentracéo plasmatica é atingido aproximadamente em 15 a 30 minutos,
e o0s niveis plasmaticos séo evidenciados apds 5 a 10 minutos da administracédo oral. Esse
aspecto se apresenta vantajoso especialmente nas condig8es clinicas (ex.: dor intensa) nas
quais é preferivel um efeito analgésico particularmente imediato.

Nao ocorrem fendmenos de acumulo do farmaco ou de seus metabdlitos e a excrecédo é
praticamente completa apos 24 horas.

As provas toxicolégicas em diversas espécies animais, por diversas vias de administracao,
demonstraram que o ibuprofeno é bem tolerado e ndo demonstrou efeitos teratogénicos.
Contudo, é notado que a administracdo de AINEs a ratas prenhas pode determinar restricdo
do duto arterial fetal.

RESULTADOS DE EFICACIA

O extenso uso do ibuprofeno tem comprovado a sua eficacia analgésica, antiinflamatéria e
antipirética associada a boa tolerabilidade tanto em adultos como em criangas. A avaliagédo
global dos trabalhos publicados indica que o ibuprofeno € um medicamento seguro e eficaz
no tratamento de dor leve ou moderada, estados inflamatérios e febre em consideravel
porcentagem da populacéo '

Spidufen © associa a eficacia e seguranca do ibuprofeno a um melhor perfil farmacocinético,
conseqiiéncia de uma absorcdo mais rapida e de uma biodisponibilidade superior,



proporcionadas pela arginina. Desta associacdo resulta um inicio de acdo analgésica,
antipirética e antiinflamatdria mais precoce e intensa®.

Eficacia analgésica

A eficacia analgésica do ibuprofeno arginina foi pesquisada e demonstrada em diversos
estudos clinicos controlados e abertos em varios tipos de dor, tais como na dor pés-operatéria
dentaria, dor aguda e pds-cirrgica (ortopédica, ginecologica/obstétrica), na cefaléia, na dor
osteoarticular, na dismenorréia e na dor de etiologia diversa.

Dor pOs-cirargica
O modelo de dor po6s-exodontica, originalmente descrito por Cooper e Beaver, esta bem
estabelecido como de comprovada sensibilidade para a avaliagdo de analgésicos. Spldufen
foi bem avaliado dentro deste contexto em varios estudos clinicos duplo-cegos,
randomizados e comparativos, demonstrando sempre boa atividade terapéutica 345678510
com indices de eficacia de 83,7% na dose de 400 mg, enquanto que com o ibuprofeno sem
arginina estes indices atingiram 63% (p<0,05).
O ibuprofeno arginina determinou melhora da dor em um tempo mais rapido - 16 a 24
minutos em relacdo ao ibuprofeno; a tolerabilidade foi similar para ambos os produtos.

O ibuprofeno arginina foi avaliado comparatlvamente a d|p|rona e ao sulfato de morfina
intramuscular, em pacientes submetidos a artroplast|a

Cefaléia / Migranea

A eficacia de Spldufen no tratamento da cefaléia, foi demonstrada em estudos
randomizados, controlados, comparativos e duplo cego em doses que variam de 200 a 600
mg *'*. Os resultados sempre mostraram uma reducao estatisticamente S|gn|f|cante da

|nten5|dade da dor ap6s 1, 2, 4 e 6 horas da administracao da med|ca(;ao

Dismenorréia primaria

O racional do uso de antiinflamatoérios ndo-esteréides no tratamento da dismenorréia primaria
se baseia no proprio mecanismo de acao deste grupo de farmacos. Foi relatado um melhor
indice de risco/beneficio com o ibuprofeno em uma metanalise com 2987 pacientes tratados
com diversos AINEs *°. A eficacia e seguranca do ibuprofeno arginina foram avaliadas em
um estudo aberto com 1093 pacientes, utilizando uma dose inicial de 600 mg, seguida da
mesma dose a cada 6 horas, até um total de 2400 mg/dia *°. Os resultados mostraram
melhora significante na dor 15 minutos apds o inicio da terapia em comparacdo com 0S
valores basais (p<0,001). Aos 15 e 30 minutos o percentual de pacientes com reducéo
acentuada da intensidade da dor foi de 82,2% e 97,6% respectivamente, demonstrando que
o ibuprofeno arginina é eficaz, rapido e seguro no tratamento da dismenorréia primaria.

A melhora significante da dor foi obtida mais precocemente com |buprofeno arginina 400 mg
do que com qualquer das doses de ibuprofeno racémico (32 a 36 mln)

Dor articular

A atividade analgésica do ibuprofeno arginina granulado 400 mg foi comparada com a do
ibuprofeno 400 mg comprimidos em 30 pacientes com artral%|a em estudo de dose Unica,
duplo-cego, cruzado, junto com a avaliacdo farmacocinética . As médias das somas das
diferencas dos escores de intensidade da dor (SPID) foram 4,871 0,41 para o ibuprofeno
arginina e 3,87 £ 0,28 para os comprimidos de ibuprofeno convencional demonstrando uma
melhor atividade analgésica, estatisticamente significante (p<0,01), j& aos 30 minutos apds a
administracdo. Em complemento, ficou comprovada uma relacdo entre a rapidez e a
extensdo da absorcéo de |bupr0fen0 arginina granulado com a precocidade e a intensidade
dos efeitos analgésicos obtidos **

Resultados semelhantes foram reportados por Girola® e por Marini®® em estudos
comparativos com o ibuprofeno convencional ou com placebo. De um modo geral, 400 mg de
ibuprofeno arginina exerceram uma acgdo analgésica significantemente superior tanto em
termos de intensidade total como em termos de rapidez de inicio.

Dores de diversas etiologias

Estudo multicéntrico, duplo-cego, randomizado, comparado com placebo, envolvendo 316
pacientes, comprovou a eficacia analgésica de uma dose Unica do ibuprofeno arginina 400
mg nas dores de diversas etiologias, mostrou que no grupo do ibuprofeno arginina, o
intervalo sem medicacao foi o dobro do encontrado no grupo do placebo (421 £ 55 min e 217



+ 23 min, respectivamente), e que com ibuprofeno arginina utilizou-se menor quantidade de
medicacdo de resgate (35 e 52%, respectivamente)?.

Eficacia antitérmica

A eficacia antitérmica do ibuprofeno foi pesquisada e demonstrada em diversos estudos
clinicos principalmente com criancas que apresentavam febre de etiologia variada, tendo sido
considerada similar a do acetaminofeno (paracetamol) e a da aspirina. Em estudo comparativo
com o acetaminofeno, os indices de reducéo foram de 68,8% e 35,5%, respectivamente”.

INDICACOES

Spidufen ® 400 é indicado para:

- Alivio da dor leve ou moderada: cefaléias, nevralgias, dismenorréia, pés-cirargico dental e
dores dentarias, musculares, traumaticas e € coadjuvante no tratamento da dor da artrite
reumatdide.

Febre e tratamento sintomatico da gripe.

Spidufen ® 600 é indicado para:

- Alivio da dor leve ou moderada: cefaléias, nevralgias, dismenorréia, pés-cirargico dental e
dores dentarias, musculares e traumaticas.

Spidufen ® 600 também esta indicado como coadjuvante no tratamento da dor da artrite
reumatdide e da osteoartrite e em outras patologias musculares e 6sseas que se manifestem
com dor e inflamacao.

CONTRA-INDICACOES

Spidufen ®nao devera ser utilizado se o paciente:

-apresentar hipersensibilidade ao ibuprofeno, a outros farmacos do grupo dos
antiinflamatérios néo esterdides ou a qualquer um dos componentes do medicamento;

- apresentar Ulcera gastrica, duodenal ou esofagica;

- apresentar sinais de insuficiéncia hepatica ou renal;

- apresentar historia pregressa de hematémese ou melena;

- apresentar distlrbios da coagulacdo sangiinea, ou se estiver tomando anticoagulantes.
Caso haja necessidade da utilizagdo concomitante com medicamentos anticoagulantes,
recomenda-se realizar exames periédicos para coagulacdo sangilinea;

- apresentar colite ulcerativa, ou doenga de Crohn;

Spidufen ® ndo deve ser utilizado durante a gravidez, especialmente durante o terceiro
trimestre.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE AB ERTO

Spidufen © deve ser administrado somente por via oral.

Com o auxilio de uma tesoura cortar o envelope, dissolver todo o contetdo em meio copo de
agua e agitar vigorosamente com uma colher. Ingerir imediatamente a solugao.

O medicamento deve ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15° C e 30° C) e
protegido da umidade.

POSOLOGIA

Spidufen ®400

- Adultos:

Dores leves ou moderadas; estados febris e gripe; dismenorréia: 1 envelope de 400 mg, 3 vezes
ao dia.

- Coadjuvante no tratamento da dor da artrite crénica: No inicio do tratamento, aconselha-se uma
dose diaria de 1200 a 1600 mg divididas em 3 ou 4 administra¢des, podendo, se for necessario,
aumenta-la gradualmente até 2400 mg (800 mg, ou 2 envelopes), 3 vezes ao dia.

- Criancas com mais de 12 anos de idade: A dose diaria recomendada é de 20 mg/kg dividida
em 3 administracdes.

Em casos de artrite reumatdide juvenil, a dose pode ser aumentada para 40 mg/kg/dia, dividida
em 3 administracdes.

A dose méaxima diaria, para criancas pesando menos de 30 kg, € de 800 mg.



Spidufen ® 600

- Adultos:

Dores leves ou moderadas; estados febris e gripe; dismenorréia: 1 envelope de 600 mg, 2 vezes
ao dia.

- Coadjuvante no tratamento da dor de processos artriticos crénicos: No inicio do tratamento,
aconselha-se uma dose diaria de 1200 a 1600 mg divididas em 3 ou 4 administraces, podendo,
se necessario, ser aumentada gradualmente até 2400 mg diarios, dose que ndo se aconselha
ser ultrapassada.

- Criangas com mais de 12 anos de idade: A dose diaria recomendada é de 20 mg/kg dividida
em 3 administracdes.

Em casos de coadjuvante no tratamento de artrite reumatdide juvenil, a dose pode ser
aumentada para 40 mg/kg/dia, dividida em 3 administracdes.

A dose méaxima diaria, para criancas pesando menos de 30 kg, € de 800 mg.

ADVERTENCIAS

“Atencao diabéticos: contém acucar”.

“Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina”.

Tenha cuidado especial com o uso de Spidufen © se:

- Apresentar edemas (retencéo de liquidos);

- Apresenta ou apresentou quadro de insuficiéncia cardiaca ou hipertensao arterial;

- Possuir asma ou qualquer outro transtorno respiratorio restritivo;

- Realizar tratamento devido a uma infecgéo, ja que Spidufen ® pode mascarar a febre, que é
um sinal importante de infecc¢ao;

- Apresentar doencas cardiacas, renais ou hepaticas, tiver mais de 60 anos ou precisar tomar
0 medicamento de forma prolongada (mais de 1 a 2 semanas), é possivel que 0 seu médico
solicite controles de forma regular. O seu médico indicara a freqiiéncia destes controles.

Em caso de surgimento de distUrbios visuais, interromper o tratamento e realizar um exame
oftalmoldgico.

O uso de Spidufen ®, como de qualquer farmaco inibidor da sintese de prostaglandinas e da
ciclooxigenase ¢é desaconselhado as mulheres que pretendem ficar gravidas. A
administracdo de Spidufen ® deve ser suspensa nas mulheres com problemas de fertilidade
ou que estdo submetidas a investigacdes sobre a fertilidade.

Gravidez

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhere s gravidas sem orientagao
médica ou do cirurgido dentista.

N&o é aconselhado o uso do produto durante a gestacdo, especialmente durante o terceiro
trimestre e durante a lactacéo.

Lactacéo
Ainda que somente passem pequenas quantidades do medicamento ao leite materno,
recomenda-se ndo tomar Spidufen ® durante a lactagédo.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Spidufen ® 400 e 600 granulado para solugdo oral deve ser administrado com cautela a
pacientes idosos (acima de 65 anos) e aos pacientes com doencas renais, hepaticas ou
cardiacas.

Nao é aconselhavel o uso do produto em pacientes menores de 12 anos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Spidufen © pode interagir com outros medicamentos.

Os medicamentos mencionados a seguir ndo devem ser tomados concomitantes ao uso de
Spidufen ®:

- outros antiinflamatérios néo esterdides (AINES): O risco de efeitos adversos aumenta se for
combinado Spidufen ® oral com outros AINEs ou com acido acetilsalicilico. N&o obstante, em



geral, permite-se o tratamento com uma Unica dose baixa diaria de acido acetilsalicilico (até
100 mg por dia).

Spidufen ® potencializa a acdo dos seguintes medicamentos: warfarina, ticlopidina, litio,
metotrexato, hidantoinas, sulfamidas, corticosteréides sistémicos, diuréticos, fluconazol,
pentoxifilina, probenecida, quinolonas, sulfinpirazona, sulfoniluréias, tacrolimus e zidovudina.

Interacdes com exames laboratoriais

Uma vez que o ibuprofeno pode potencializar o efeito dos anticoagulantes orais, o tempo de
protrombina deve ser mantido cuidadosamente sob controle durante as primeiras semanas
do tratamento combinado e nesse caso a dosagem dos anticoagulantes pode necessitar de
um ajuste.

Interacdes com alimentos

Recomenda-se tomar os envelopes de granulado de Spidufen ® 400 e 600 juntamente com
agua ou outro liquido. Podem ser tomados sozinhos ou com alimentos. Em geral,
recomenda-se toma-lo durante as refeicées ou imediatamente depois de comer, para reduzir
a possibilidade de que ocorram distUrbios gastricos.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Spidufen ® é bem tolerado, mas como qualquer outro medicamento pode apresentar reacdes
adversas.

As reacOes adversas causadas por medicamentos como o Spidufen ® s80 mais comuns em
pessoas com mais de 65 anos de idade.

A incidéncia de efeitos adversos € menor em tratamentos de curto prazo e se a dose diaria
estiver abaixo da dose recomendada.

Os eventos adversos descritos abaixo sdo aqueles comuns a classe dos antiinflamatdérios:

- Gastrintestinais:

As reacBes adversas gastrintestinais sdo as mais freqlentes. Entre elas: anorexia, nausea,
vomito, dispepsia, pirose gastrica, sensagdo de desconforto abdominal, diarréia,
sangramento gastrintestinal e reativagao de Ulcera.

- Sistema nervoso central:

Cefaléia, confusdo, zumbido e sonoléncia sédo verificados com freqliéncia inferior em
comparacdo com os efeitos gastrintestinais.

Foram relatados casos de reacgao psicotica e depressao.

Foram descritos casos Unicos nos quais apés o uso de ibuprofeno ocorreu cefaléia de
intensidade elevada, nausea, vémito, febre, rigidez dos musculos do pescoco, obnubilacéo
do sensério (sinais iniciais de meningite).

- Cardiovascular:

Edema das extremidades ou retencao hidrica (mais provavel em cardiopatas, hipertensos ou
com certo grau de insuficiéncia renal), especialmente em pacientes idosos.

- Orgéos do sentido:

Disturbios visuais.

- Cutaneos/Reacdes de hipersensibilidade:

“Rash” cutaneo, inclusive urticaria, exantema e plrpura, acompanhados ou néo por prurido, e
sindrome de Stevens-Johnson. Reacdes generalizadas de hipersensibilidade séo raras. Os
sintomas podem compreender febre, dores abdominais, cefaléia, ndusea e vomito, sinais de
disfuncéo hepatica e também meningismo e fendbmenos anafilaticos.

Em casos raros o ibuprofeno pode provocar broncoespasmo em pacientes predispostos.

- Hematoldgicos:

Em doses diarias superiores a 1000 mg, o ibuprofeno pode prolongar o tempo de
sangramento. Foram relatados casos de trombocitopenia, granulocitopenia, agranulocitose,
anemia hemolitica e anemia aplasica.

- Hepéticos:

Foram relatados casos de alteracao das provas de funcéo hepatica (elevagéo dos niveis de
transaminases) e de ictericia.
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Reacdes hepatotoxicas podem ser verificadas quando das reagfes de hipersensibilidade
generalizada.

- Renais:

Retencdo de sodio e de liquidos ou edema. Foram relatados casos de disuria e de nefrite
aguda intersticial. Pode ser verificada insuficiéncia renal em varios niveis de gravidade, em
particular pela administracao prolongada de altas dosagens.

A insuficiéncia renal aguda pode surgir no caso de reacdo de hipersensibilidade
generalizada. Foram relatados ainda sinais de dano renal (necrose da papila).

O paciente deve ser orientado para no caso de aparecimento de reacdes adversas,
suspender o tratamento e consultar seu médico.

As reacgBes de hipersensibilidade mais comuns s&o: febre, erupcéo na pele, dor abdominal,
dor de cabeca intensa e persistente, nduseas, vomitos, edema da face, lingua e garganta,
dificuldade respiratéria, asma, taquicardia, hipotensao e choque.

Se for observada qualquer outra reagéo nao descrita nesta bula, informe seu médico.

SUPERDOSE

Nao existe um antidoto especifico para o ibuprofeno. A maioria dos casos de superdose €
assintomatica. Apds ingestdo de dose excessiva podem surgir, 0s seguintes sintomas:
nauseas, dor epigastrica, vémito, hematémese e diarréia com ou sem sangue, tontura,
nistagmo e diplopia, cefaléia e zumbido. Em caso de intoxicagao grave pode ocorrer também:
ataxia, letargia, hipotermia, distarbios da funcéo renal, hipotensao, convulsdes e coma.

O tratamento inicial indicado é a realizacdo de lavagem gastrica nos 60 minutos seguintes a
ingestdo e a correcdo dos eletrdlitos. No caso de ingestdo de grandes quantidades do
medicamento, é sugerida a administracéo de carvédo ativado.

ARMAZENAGEM

O medicamento deve ser armazenado, antes e apés a abertura da embalagem, a
temperatura ambiente (entre 15° C e 30° C) e, protegido da umidade.

N°. do lote, data de fabricag&o e validade: vide embalagem externa.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Registro MS-1.0084.0148
Farmacéutico Responsavel: Dr. Helcio Garcia de Souza - CRF-SP 37.345

Fabricado e embalado por:
Zambon Switzerland Ltd.
Via Industria, 13, CH - 6814
Cadempino - Suica

Importado e distribuido por:
ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA
Rua Descampado, 63 - Vila Vera
CEP: 04296-090 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: n°. 61.100.004/0001-36
Industria Brasileira
® Marca Registrada

) Zambon
h, Aendimamio do coagumidor
D 0800-0177017

www.zambon.com.br

11



