FARMASA
LABORATORIO AMERICANO
DE FARMACOTERAPIA 5.A.

ARTRIL (ibuprofeno)

ARTRIL
ibuprofeno

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
ARTRIL 300 (ibuprofeno) comprimido - embalagem com 20 comprimidos.
ARTRIL 600 (ibuprofeno) comprimido - embalagem com 20 comprimidos.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 300 mg ou 600 mg de ibuprofeno.

Excipientes: celulose microcristalina, didxido de silicio, estearato de magnésio, amidoglicolato
de sodio, Eudragit, dioxido de titédnio, polietilenoglicol, polissorbato, tri-etil citrato, talco,
Antifoan, corante (comp. de 300 mg).

INFORMAC()ES AO PACIENTE

ARTRIL (ibuprofeno) € um composto ndo esterdide dotado de propriedades antiinflamatéria,
analgésica, anti-reumatica e antipirética. Este produto deve ser conservado em sua
embalagem, em local fresco e ao abrigo da luz e umidade. Seu prazo de validade esta
impresso na embalagem externa. Ndo tome remédio com o prazo de validade vencido, pode
ser perigoso para sua saude.

O ibuprofeno nao deve ser usado na gravidez e lactacdo. Informe ao seu médico a ocorréncia
de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.

Este medicamento deve ser administrado durante as refeicdes. Siga a orientagdo do seu
médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Ndo interromper
o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis como nauseas, vertigens,
dores de cabega e erupgbes cutdneas; sangramento gastrointestinal, turvamento da viséo,
ganho de peso ou edema.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

N3o se aconselha a ingestdo conjunta de ibuprofeno e alcool ou alimentos que provoguem
irritacdo estomacal.

Nao deve ser usado em pacientes que ja apresentaram reacdo alérgica ao ibuprofeno ou
portadores de Ulcera gastroduodenal em atividade. Ndo use este medicamento caso seja
alérgico ao acido acetilsalicilico ou a iodetos.

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

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA
SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

O ibuprofeno é um agente antiinflamatdrio ndo esterdide, derivado do acido propidnico, que
possui propriedades antiinflamatéria, analgésica, antireumatica e antipirética. Age,
provavelmente, inibindo a sintese de prostaglandinas. Atua sintomaticamente reduzindo a
inflamacao, a dor e a febre (mesmo de origem ndo inflamatoéria).

Varios trabalhos clinicos e experimentais demonstraram ser o ibuprofeno mais ativo que o
acido acetilsalicilico. Além disso, ficou demonstrado que o ibuprofeno € melhor tolerado do que
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o acido acetilsalicilico no que diz respeito as reacbes adversas como nausea, vomito, diarréia,
constipacdo, dor epigastrica ou hemorragia gastrointestinal.

O ibuprofeno é rapidamente absorvido, distribuindo-se amplamente pelo organismo. A
concentragdo sérica maxima depende da dose administrada.

Seu efeito inicia-se 30 minutos apos a ingestdo, prolongando-se por 4 a 6 horas. O ibuprofeno
€ metabolizado no figado. A eliminagdo é virtualmente completa 24 horas apds a ultima dose,
sendo menos de 1% excretado na forma inalterada.

INDICAGOES

Lombalgia, mialgia, torcicolo, dor articular, artralgia, inflamagdao da garganta, dor muscular,
dor na perna, dor varicosa, contusao, hematomas, entorses, tendinites, cotovelo de tenista,
lumbago, dor pds-traumatica, dor ciadtica, bursite, distensGes, flebites superficiais, inflamacbes
varicosas, quadros dolorosos da coluna vertebral, lesGes leves oriundas da pratica esportiva.

CONTRA-INDICAGCOES

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 ANTIINFLAMATORIO NAO HORMONAL; PORTADORES DE ULCERA
GASTRODUODENAL E AFECCOES CARDIACAS, RENAIS E HEPATICAS GRAVES E
DESCOMPENSADAS.

E DESACONSELHAVEL O SEU USO DURANTE A GRAVIDEZ DEVIDO AOS RISCOS DE EFEITOS
SOBRE O SISTEMA CARDIOVASCULAR FETAL (FECHAMENTO DO DUCTUS ARTERIOSUS) E
LACTACAO.

PRECAUGCOES

A MEDICACAO DEVE SER SUSPENSA SE SURGIREM REACOES ADVERSAS DE QUALQUER
NATUREZA. EM TRATAMENTOS PROLONGADOS, RECOMENDA-SE O CONTROLE PERIODICO DO
QUADRO SANGUINEO.

O IBUPROFENO PODE INIBIR A FUNGCAO PLAQUETARIA E PROLONGAR O TEMPO DE
SANGRAMENTO, SENDO ESTE EFEITO REVERSIVEL. ASSIM, DEVE-SE TER CAUTELA EM
PACIENTES PORTADORES DE DOENCAS INTRINSECAS DA COAGULACAO OU EM USO DE
ANTICOAGULANTES.

DIMINUICAO DA ACUIDADE VISUAL E/OU VISAO TURVA, ESCOTOMAS E ALTERACOES NA
VISAO EM CORES, FORAM RELATADOS. SE OCORRER QUALQUER DESTAS REACOES NA
VIGENCIA DO TRATAMENTO, O MEDICAMENTO DEVE SER DESCONTINUADO E O PACIENTE
SUBMETIDO A EXAME OFTALMOLOGICO.

O IBUPROFENO DEVE SER USADO COM CAUTELA EM PACIENTES COM ASMA PREEXISTENTE.
CRIANCAS: NAO ADMINISTRAR EM CRIANCAS COM MENOS DE 12 ANOS DE IDADE, EXCETO
SOB ORIENTACAO E ACOMPANHAMENTO MEDICO.

PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL, INSUFICIENCIA CARDIACA, DISFUNCAO HEPATICA,
USUARIOS DE DIURETICOS E IDOSOS POSSUEM MAIOR RISCO DE TOXICIDADE RENAL.
ESTES PACIENTES DEVEM SER CUIDADOSAMENTE OBSERVADOS.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

OS ANTIINFLAMATORIOS NAO HORMONAIS, QUANDO ASSOCIADOS A MEDICAMENTOS COM
EFEITO POTENCIAL SIGNIFICATIVO DE REDUCAO DA PROTROMBINA, NUMERO E FUNGAO
PLAQUETARIA, TEM EFEITO ADITIVO SOBRE TAIS MEDICAMENTOS, LEVANDO A REDUCAO DO
TEMPO DE COAGULAGAO E/OU RISCO DE SANGRAMENTO.

ASSOCIACAO COM ACETAMINOFEN (PARACETAMOL) AUMENTA O RISCO DE EFEITOS
NEFROTOXICOS.

ADMINISTRACAO CONJUNTA COM CORTICOIDES, APESAR DE PROPORCIONAR BENEFICIO
TERAPEUTICO E PERMITIR REDUCAO DA DOSE DE CORTICOSTEROIDE, POTENCIALIZA O
RISCO DE ULCERACOES OU HEMORRAGIA GASTROINTESTINAL.
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OS DIGITALICOS TEM SUAS CONCENTRAGOES SERICAS AUMENTADAS COM A
ADMINISTRACAO CONJUNTA DE IBUPROFENO.

O USO CONCOMITANTE DE IBUPROFENO COM ALCOOL, BARBITURICOS E
ANTICONVULSIVANTES, AUMENTA O RISCO DE COMPLICACOES GASTROINTESTINAIS E
HEPATICAS.

ADMINISTRACAO COM FUROSEMIDA PODE REDUZIR O EFEITO NATRIURETICO DA
FUROSEMIDA E DOS TIAZIDICOS EM ALGUNS PACIENTES.

O IBUPROFENO E OUTROS AGENTES ANTIINFLAMATORIOS NAO ESTEROIDES REDUZEM A
SECRECAO TUBULAR DO METOTREXATO “IN VITRO”, PODENDO AUMENTAR A TOXICIDADE DO
METOTREXATO.

O USO CONCOMITANTE DE IBUPROFENO E LITIO PRODUZIU UMA ELEVACAO CLINICAMENTE
SIGNIFICATIVA DOS NIVEIS PLASMATICOS DO LITIO E REDUCAO NO CLEARANCE DO LITIO
RENAL.

REACOES ADVERSAS

AZIA, DOR EPIGASTRICA, NAUSEAS, DIARREIA E DISPEPSIAS, FORAM OBSERVADAS,
PRINCIPALMENTE QUANDO ADMINISTRADO EM JEJUM. ESTES SINTOMAS, ENTRETANTO,
TENDEM A DIMINUIR OU DESAPARECER SE FOR ADMINISTRADO APOS AS REFEICOES OU
JUNTAMENTE COM LEITE.

FORAM RELATADAS, EMBORA RARAMENTE, REACOES HEPATICAS INCLUINDO ICTERICIA E
HEPATITE, ANORMALIDADES NOS TESTES DE FUNGCAO HEPATICA, DISCRASIA SANGUINEA,
INSUFICIENCIA RENAL E SINDROME LUPICA ERITEMATOSA COM MENINGITE ASSEPTICA.

POSOLOGIA

Dose média para adultos: 1 comprimido de ARTRIL 300 (ibuprofeno), 2 a 3 vezes ao dia, ou
1 comprimido de ARTRIL 600 (ibuprofeno), 1 a 2 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 refeicdes
ou com leite. A dose total didria ndo podera ultrapassar 2400 mg.

SUPERDOSAGEM

Promover esvaziamento gastrico através da inducdo do vOmito ou lavagem gastrica,
administrar carvao ativado e manter a produgdo de urina. A hipotensao pode ser minimizada
com a administragdo de liquidos por via endovenosa.

Pacientes Idosos
Este medicamento pode ser utilizado em pacientes acima de 65 anos de idade, desde que
observadas as contra-indicagles, precaucdes, interagcdes medicamentosas e reacdes adversas.

N° lote, data de fabricacdo e prazo de validade: ver cartucho.
Industria Brasileira - CNPJ 61.150.819/0001-20
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