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Buscofem®

ibuprofeno

APRESENTACOES
Capsulas de 400 mg: embalagens com 10 e 50 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula contém 400 mg de ibuprofeno.

Excipientes: macrogol, hidréxido de potassio, gelatina, anidrisorb, metilparabeno, propilparabeno, corante
amarelo.

1. INDICACOES

BUSCOFEM ¢ indicado para tratamento sintomatico de febre e dores leves e moderadas associadas a gripes e
resfriados, dor de garganta, dores de cabega [inclusive cefaléia tensional e enxaqueca, dor de dente, dores nas
costas, dores musculares (mialgia), dores articulares, alivio temporario das dores pélvicas, como as cdlicas
menstruais (dismenorréia).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Embora o ibuprofeno tenha sido inicialmente desenvolvido como um agente anti-inflamatério (em doses mais
elevadas), mais tarde foi identificado seu potencial para alivio da dor. Uma revisdo inicial relatou que o
farmaco foi superior ao placebo no alivio da dor em todos os estudos e superior a outros AINEs na maioria
dos estudos. Em geral foram avaliados 18 estudos. Em estudos bem delineados, o ibuprofeno demonstrou
coerentemente eficicia no controle da dor leve a moderada.'

Uma revisdo do uso de analgésicos no tratamento de ataques agudos de enxaqueca revelou que AINEs como o
ibuprofeno em uma dose entre 400 e 800 mg sdo eficazes e superiores ao placebo e medicagdes de referéncia
nesta indicago®.

Com uso de uma nova formulagao solubilizada em capsulas moles de ibuprofeno no tratamento de cefaléia da
enxaqueca, as doses de ibuprofeno de 200 mg, 400 mg ou 600 mg foram significantemente superiores ao
placebo quanto a auséncia de dor ap6s 2 horas, com limitagio leve ou sem limitagdo da atividade (2-8 horas)®.
Em outro estudo, o ibuprofeno foi significantemente superior ao placebo (p<0,0001) e ao acido acetilsalicilico
(p=0,0207) para alivio de 50% da dor da cefaléia tensional ¢ da enxaqueca 1 hora ap6s o tratamento”.

Em um estudo randomizado, com dose tinica e duplo-cego em grupos paralelos, 227 pacientes receberam
doses de ibuprofeno de 100, 200 ou 400 mg, acido acetilsalicilico na dose de 650 mg ou placebo para
tratamento por 6 horas na dor moderada a grave apds extragdo dentdria de dente impactado. Com as doses de
100 e 200 mg, o pico de efeito do ibuprofeno foi atingido cerca de 1 hora apds a administragéo e com a dose
de 400 mg ao redor de 2 horas. As trés doses de ibuprofeno foram significantemente (p<0,01) superiores ao
placebo segundo a diferenga na intensidade da dor, e indistinguiveis de acido acetilsalicilico’.

Um estudo randomizado avaliou a variagdo circadiana na dorsalgia em 114 pacientes de 16 a 75 anos. O
ibuprofeno foi administrado na dose de 1.600 mg por duas semanas em intervalos curtos (4 doses de 400 mg),
ou em intervalos longos (duas doses diarias de 800 mg.). Os tratamentos foram considerados altamente
eficazes na redugdo da dor (p<0,001)° .

Um estudo clinico duplo-cego e cruzado, controlado com placebo, foi realizado em seis ciclos de 38
mulheres. Foi investigada a eficacia do ibuprofeno em doses de 400 mg a cada 4 a 6 horas, ndo excedendo
1600 mg ao dia, enquanto durassem os sintomas. As pacientes receberam ibuprofeno ou placebo em 3 ciclos
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sucessivos. O ibuprofeno foi estatisticamente superior ao placebo na melhora das colicas menstruais. O nivel
de significancia foi em geral de p<0,01, sendo que apenas na avaliagdo da intensidade de dor apds os dias 1 e
2 ocorreu uma ligeira menor significancia (p<0,05)’.

Uma revisdo comparou a eficacia e seguranga de ibuprofeno (400 mg), acido acetilsalicilico (650 mg),
paracetamol (500 mg), naproxeno (275 e 550 mg) e acido mefendmico (250-500 mg) quando usados em
dismenorréia primaria. Todas as medicacdes foram utilizadas quatro vezes ao dia. Exceto o paracetamol,
todas as substancias foram eficazes. Quanto ao alivio da dor, o ibuprofeno foi 2,41 vezes mais eficaz do que o
placebo (IC 95%: 1,58-3,68). Em comparagio ao placebo, as mulheres que tomaram ibuprofeno tiveram cerca
de 70% menos chance de necessitar de analgésicos de resgate (IC 95%: 0,13-0,41). Ibuprofeno apresentou a
mais favoravel relacdo risco-beneficio. Os autores concluiram que o ibuprofeno foi superior aos demais
comparados por apresentar boa eficacia com menos eventos adversos".

1. Miller RR. Evaluation of the analgesic efficacy of ibuprofen. Pharmacotherapy. 1981; 1: 21-7.

Hersh EV, Moore PA, Ross GL. Over-the-counter analgesics and antipyretics: a critical assessment.
Clin Ther. 2000; 22: 500-48.

3. Kellstein, D.E., Lipton, R.B., Geetha, R., Koronkiewicz, K., Evans, F.T., Stewart, W.F., Wilkes, K.,
Furey, S.A., Subramanian, T., Cooper, S.A.; Evaluation of a novel solubilized formulation of
ibuprofen in the treatment of migraine headache: A randomized, double-blind, placebo-controlled,
dose-ranging study; Cephalagia 2000; 20: 233-243.

4. Nebe J, Heier M, Diener HC. Low-dose ibuprofen in self-medication of mild to moderate headache:
a comparison with acetylsalicylic acid and placebo. Cephalalgia. 1995; 15: 531-5.

5. Jain AK, Ryan JR, McMahon FG, Kuebel JO, Walters PJ, Noveck C. Analgesic efficacy of lowdose
ibuprofen in dental extraction pain. Pharmacotherapy 1986; 6: 318-22.

6. Pownall R, Pickvance NJ. Circadian rhythmicity in back pain: its relationship to short and long
interval ibuprofen therapy. Br J Clin Pract 1986; 40: 429-33

7. Fraser IS, McCarron G. Ibuprofen is a useful treatment for primary dysmenorrhoea. Aust NZ J
Obstet Gynaecol. 1987; 27: 244-7.

8. Zhang WY, Li Wan Po A. Efficacy of minor analgesics in primary dysmenorrhoea: a systematic
review. Br J Obstet Gynaecol. 1998; 105: 780-9.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O ibuprofeno é um derivado do acido fenilpropidnico e suas propriedades analgésicas parecem estar
relacionadas com a inibi¢do da sintese de prostaglandinas, participantes importantes da resposta inflamatoria,
do estimulo aos receptores da dor e do estimulo as contragdes uterinas durante a menstruagao. Inibindo a
sintese de prostaglandinas, o ibuprofeno diminui a pressdo intrauterina de repouso, a pressao ativa e a
frequéncia da atividade ciclica do ttero, assim como a liberacdo extra de prostaglandinas na circulagdo. Isso
se associa ao alivio da dor pélvica menstrual e aumento do bem-estar das pacientes.

Farmacocinética

O ibuprofeno é quase completamente absorvido pelo trato gastrintestinal ap6s administragdo oral. Isso €
demonstrado pela biodisponibilidade de praticamente 100%.

A farmacocinética de ibuprofeno ndo ¢é alterada pela administragdo concomitante de antiacidos.

O ibuprofeno se liga extensivamente as proteinas plasmaticas e albumina em concentragdes terap&uticas
(>98,0%). O volume de distribuicdo ap6s administragao oral unica ¢ de 0,1 a 0,2 1/kg.

O ibuprofeno é extensivamente metabolizado no figado. Investiga¢des “in vitro” sugerem que o CYP2C9 seja
a principal isoenzima mediando o metabolismo oxidativo de ibuprofeno. Identificaram-se 4 diferentes
metabolitos de fase I na urina: 1-hidroxi-ibuprofeno, 2-hidroxi-ibuprofeno, 3-hidroxi-ibuprofeno e carboxi-
ibuprofeno. Uma via metabolica adicional de ibuprofeno € pela conjugag@o com éacido glicurdnico. Todos os
metabolitos identificados sdo farmacologicamente inativos.
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Ap6s a administragdo oral de ibuprofeno, 70-90% da dose ¢ recuperada na urina como uma mistura de formas
conjugadas e ndo-conjugadas de metabolitos de ibuprofeno, com pequena quantidade sendo eliminada na
forma inalterada. A meia-vida de eliminagdo ¢ de aproximadamente 2 horas e a depuragdo plasmatica é de
aproximadamente 0,05 I/h/kg.

O ibuprofeno demonstra uma relagdo nio-linear entre a dose e a farmacocinética devido a saturagdo da
proteina ligada na dose de 250 a 1200 mg. Entretanto, a AUC de ibuprofeno plasmatico ndo ligado, aumenta
na proporgdo direta & dose administrada.

Em pacientes com insuficiéncia renal cronica em tratamento com hemodialise, a concentracdo de ibuprofeno
sérico foi menor e o volume de distribuigdo assim como a depuragdo oral, foram maiores em relagdo aos
individuos sadios. A ligagao as proteinas foi reduzida.

Naio se observaram diferengas na farmacocinética em mulheres jovens em relacdo as mais velhas.

Pode-se demonstrar uma correlag@o positiva entre concentragdes séricas de ibuprofeno e efeito analgésico
entre 1 a 3 horas apds administrago. Isso sugere que niveis plasmaticos aumentados levam ao aumento de
analgesia.

Estudo de biodisponibilidade relativa mostra que o ibuprofeno em cépsulas gelatinosas moles (BUSCOFEM)
apresenta um Tmax. menor que para o ibuprofeno comprimidos, o que significa uma absor¢@o e agao mais
rapidas.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para uso por:
= Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente do
produto.
= Pacientes com ulcera gastrintestinal ou com historia de ulceras gastrintestinais recidivantes,
sangramento ou perfuragio.
= Pacientes com comprometimento grave conhecido da fun¢éo hepatica ou renal.
= Pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.
= Pacientes com perda substancial de fluido (através de vomito, diarreia ou por falta de ingestao)
= Pacientes que desenvolveram sinais de asma, polipos nasais, edema angioneurdtico ou urticaria apos
administrag@o de salicilatos ou outros anti-inflamatérios nao esteroides (AINESs).
BUSCOFEM é contraindicado no terceiro trimestre de gravidez.
BUSCOFEM esta classificado na categoria D de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

BUSCOFEM é contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando-se a dose mais baixa que for eficaz, pela duracao
mais curta que for necessaria para controle dos sintomas.

Os pacientes que apresentam asma, rinite, urticaria, polipo nasal, broncoespasmo ou sintomas de reagdo
alérgica ou anafilatica utilizando o acido acetilsalicilico ou qualquer um dos demais analgésicos anti-
inflamatorios ndo esteroides também podem apresentar os mesmos problemas utilizando o ibuprofeno.

Evitar o uso simultdneo com outros analgésicos, inclusive o proprio ibuprofeno ou ainda, medicamentos que
possam causar hipoprotrombinemia, trombocitopenia ou Ulcera/irritagdo gastrintestinal. Podem ocorrer
reagoes de hipersensibilidade em pacientes com lupus eritematoso sistémico e outras doencas do colageno.
Estes pacientes tém também maior risco de desenvolver meningite asséptica ou hepatite.
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BUSCOFEM deve ser administrado com cautela em pacientes com histoéria de doengas gastrintestinais,
incluindo doenca inflamatoria do intestino (por exemplo, colite ulcerativa, doenga de Crohn). O tratamento
com BUSCOFEM deve ser interrompido se surgirem sinais de ulcera gastrintestinal ou se ocorrer
sangramento gastrintestinal. Assim como com outros AINEs, sangramento gastrintestinal, ulceracdo, ou
perfuracdo potencialmente fatais, podem ocorrer a qualquer momento durante o tratamento, com ou sem
sintomatologia ou prévia histéria de disturbios gastrintestinais graves. Tais consequéncias normalmente sdo
mais graves em pacientes idosos e em pacientes tratados com anticoagulantes. A administracdo concomitante
de outros anti-inflamatoérios ndo esteroides, incluindo acido acetilsalicilico, aumenta o risco de
desenvolvimento de tais reagdes.

Deve ser exercida cautela no tratamento de pacientes idosos que t€m maior propensdo a apresentar efeitos
colaterais durante o tratamento com AINEs, iniciando o tratamento com doses reduzidas de ibuprofeno.

O ibuprofeno deve ser administrado com cautela em pacientes com febre do feno, pdlipos nasais pré-
existentes, edema cronico das mucosas ou distirbios obstrutivos cronicos das vias aéreas, ja que estes
pacientes tém maior risco de reagdes alérgicas.

Os AINEs podem provocar graves reagdes cutineas, inclusive dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-
Johnson, e necrélise epidérmica toxica, que podem ser fatais. O uso da medicagdo deve ser cessado ao
primeiro sinal de erupgdo cutanea, lesdes das mucosas ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade.

O ibuprofeno pode aumentar as concentra¢cdes de aminotransferases séricas ¢ de outros marcadores
bioquimicos da funcdo hepatica em pacientes sem prévia evidéncia de distirbios da funcdo hepatica. Na
maioria dos casos, 0 aumento acima dos niveis normais foi transitorio e pequeno. Se essas alteragdes forem
clinicamente significativas e persistentes, deve-se interromper o tratamento com BUSCOFEM e monitorar a
resposta a descontinuag@o do tratamento.

Deve ser administrado com cautela em pacientes com distirbios sanguineos, com cardiopatia, com ulcera
péptica e aquelas que recebem anticoagulantes cumarinicos.

O ibuprofeno pode causar retengdo de sodio, potassio e 4gua em pacientes sem prévia evidéncia de distirbios
da fung¢@o renal, devido ao efeito na perfusdo renal. Isso pode provocar edema ou precipitar uma insuficiéncia
cardiaca ou hipertensdo em individuos susceptiveis. Os pacientes que apresentam maior risco de
descompensagdo renal sdo os pacientes idosos, desidratados ou hipovolémicos, pacientes com insuficiéncia
cardiaca congestiva, cirrose, sindrome nefrdtica, insuficiéncia renal, pacientes em uso de diuréticos e
pacientes que sofreram cirurgia de grande porte recentemente. A descontinuagdo do tratamento com o
ibuprofeno ¢ seguida tipicamente do retorno as condigdes pré-tratamento. O ibuprofeno pode também
interferir com os efeitos natriuréticos de diuréticos e pode diminuir o efeito de agentes anti-hipertensivos.

E necessario cautela antes de iniciar o tratamento em pacientes com histdria de hipertensdo e/ou insuficiéncia
cardiaca, ja que reteng@o de liquido, hipertensdo e edema foram relatados em associagdo com o tratamento
com AINEs.

Os dados oriundos de pesquisas clinicas e epidemioldgicas sugerem que o uso de ibuprofeno, particularmente
em dose elevada (2400 mg ao dia) em tratamentos em longo prazo pode associar-se com pequeno aumento da
ocorréncia de eventos tromboticos arteriais como infarto do miocardio e acidente vascular cerebral. Em geral,
os estudos epidemioldgicos ndo sugerem que o uso de baixa dose de ibuprofeno (por exemplo, < 1200 mg ao
dia) se associe com aumento do risco de infarto do miocardio.

O uso extensivo de analgésicos, especialmente em altas doses, pode induzir a ocorréncia de cefaleias. A
ingestdo habitual em longo prazo de analgésicos pode levar a lesdo renal persistente, inclusive insuficiéncia
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renal (nefropatia analgésica). Caso seja considerado pelo médico responsavel necessario um tratamento em
longo prazo, as func¢des hepatica e renal, assim como as contagens sanguineas devem ser controladas.

O ibuprofeno deve ser administrado com cautela em pacientes com disturbios do metabolismo da porfirina
(por exemplo, porfiria aguda intermitente).

O ibuprofeno pode causar distirbios visuais. Caso estes sintomas ocorram, o paciente deve informar o
profissional de saude e cessar o uso de ibuprofeno.

Fertilidade, Gravidez e Lactagao
O ibuprofeno ndo deve ser administrado durante a gravidez e a lactac@o, exceto sob orientagdo médica.
A inibi¢do da sintese de prostaglandinas pode afetar adversamente a gravidez e/ou o desenvolvimento
embriofetal. Dados de estudos epidemioldgicos sugerem um maior risco de comprometimento da gravidez e
de malformacdo cardiaca e gastrosquise apos uso de inibidores da sintese de prostaglandinas durante a fase
inicial da gravidez. O risco absoluto para malformacdo cardiovascular aumentou de menos de 1% até
aproximadamente 1,5%. Acredita-se que o risco aumenta com a dose e duragdo do tratamento. Em animais,
demonstrou-se que a administragdo de um inibidor da sintese de prostaglandinas resulta em aumento das
perdas pré e pos implantagdo e da letalidade embriofetal. Além disto, foram relatados aumentos da incidéncia
de diversas malformagdes, inclusive cardiovasculares, em animais que receberam inibidores da sintese de
prostaglandinas durante a fase de organogénese. Durante o primeiro e segundo trimestres de gravidez, o
ibuprofeno ndo deve ser administrado a menos que claramente necessario.
O uso do ibuprofeno, assim como qualquer droga que se saiba inibir a sintese de ciclooxigenase/
prostaglandinas pode comprometer a fertilidade, e ndo é recomendado em mulheres que queiram engravidar.
Caso ibuprofeno seja utilizado em mulheres em tentativa de engravidar ou durante o primeiro ¢ segundo
trimestres de gravidez, a dose deve ser mantida baixa e a dura¢do do tratamento o mais curta possivel.
Durante o terceiro trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese de prostaglandinas podem expor o feto
a
= Toxicidade cardiovascular (com fechamento prematuro do ductus arteriosus e hipertensdo pulmonar)
= Disfungfo renal, que pode progredir para insuficiéncia renal com oligo-hidramnio; a mae e o recém-
nascido, ao final da gravidez:
= Possivel prolongamento do tempo de sangramento, um efeito antiagregante que pode ocorrer mesmo
em baixas doses
= Inibigdo das contragdes uterinas que resultam em retardamento ou prolongamento do trabalho de
parto.
Consequentemente, o ibuprofeno ¢ contraindicado durante o terceiro trimestre de gravidez.

O ibuprofeno e seus metabolitos aparecem no leite materno em concentragdes muito baixas, sendo improvavel
que cause efeito adverso sobre o lactente.

BUSCOFEM esta classificado na categoria D de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Evitar o uso concomitante com o paracetamol, iodetos, corticotrofina, uroquinase, hipoglicemiantes orais ou
insulina, acido valproico, plicamicina, compostos de ouro, probenecida e agentes tromboliticos.
Além disso, as seguintes intera¢des sdo conhecidas:
= Qutros anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs): aumento do risco de desenvolvimento de efeitos
indesejaveis. Isso ndo se aplica aos AINEs de uso topico.
= Glicocorticosteroides: pode ocorrer aumento do risco de efeitos adversos gastrintestinais, incluindo
hemorragia.
= Antiplaquetérios e inibidores seletivos da recapta¢do de serotonina (SSRIs): pode aumentar o risco
de sangramento gastrintestinal.
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Anti-hipertensivos (beta-bloqueadores, inibidores da ECA e vasodilatadores): pode haver diminuigao
dos efeitos dessas substancias.

Diuréticos: ibuprofeno pode diminuir os efeitos dos diuréticos. Os diuréticos podem aumentar o risco
de nefrotoxicidade dos AINEs.

fenitoina e litio: pode haver aumento das concentragdes plasmaticas dessas substancias.

Glicosideos Cardiotonicos: anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs) podem exacerbar a
insuficiéncia cardiaca (I50), reduzir a taxa de filtragdo glomerular e aumentar os niveis plasmaticos
de glicosideos cardiotonicos.

metotrexato: a administragdo de ibuprofeno no intervalo de 24 horas antes e ap6s a administragio de
metotrexato pode exacerbar os efeitos toxicos dessa substancia, devido a diminui¢do da eliminagao.
Anticoagulantes orais: deve-se monitorar cuidadosamente o efeito de anticoagulantes orais, uma vez
que seus efeitos podem ser aumentados. As consequéncias de sangramentos gastrintestinais podem
ser mais sérias em pacientes que estejam utilizando anticoagulantes ¢ AINEs.

tacrolimo: pode haver potencializagdo dos efeitos adversos.

zidovudina: a administragdo concomitante de ibuprofeno e zidovudina em pacientes HIV positivos
pode induzir um aumento do risco de sangramento ou pré-disposi¢@o ao sangramento.

ciclosporina: aumento do risco de nefrotoxicidade.

acido acetilsalicilico: assim como outros AINEs, geralmente ndo se recomenda a administragdo
concomitante de ibuprofeno e acido acetilsalicilico devido ao potencial de aumentar os efeitos
adversos. Além disso, a administragdo concomitante de ibuprofeno em pacientes com risco
cardiovascular aumentado pode limitar os efeitos cardiovasculares benéficos do acido acetilsalicilico,
ao contrario de certos AINEs ou paracetamol.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C), protegido da luz e da umidade. O prazo de validade ¢ de
24 meses a partir da data de fabricac@o.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

Nao use

medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

BUSCOFEM ¢ uma capsula mole, oval e de coloragdo alaranjada, contendo um liquido amarelado.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
As capsulas devem ser ingeridas por via oral inteiras com quantidade suficiente de agua. Se ocorrer pirose ou
dor epigastrica ocasional, BUSCOFEM pode ser administrado ap6s alimentagio.

BUSCOFEM néo deve ser administrado por mais de 7 dias.

Caso sejam necessarias doses mais elevadas ou administragdo por tempo mais prolongado, isto ndo deve ser
feito sem consulta ao médico.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando-se a dose mais baixa que for eficaz, pela menor
duragdo necessaria para controlar os sintomas.

Adultos

Cépsula de 400 mg: 1 capsula, 3 vezes ao dia, com intervalo minimo de 4 horas.
Nao ultrapassar o total de 3 capsulas ao dia.

9. REACOES ADVERSAS

A incidéncia de eventos adversos depende da dose administrada e da duracdo do tratamento. As frequéncias
de relato estimadas para eventos adversos sdo apresentadas abaixo para o tratamento em curto prazo de
ibuprofeno em doses de até 1200 mg por dia a pacientes com condi¢gdes reumaticas. Em geral, o risco de
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desenvolvimento de eventos adversos (particularmente o risco de desenvolvimento de complicagdes
gastrintestinais graves) ¢ maior com o aumento de dose e com tratamento prolongado.

e Reagdes incomuns (> 1/1000 — <1/100): rea¢des de hipersensibilidade (por exemplo, rash, prurido,
broncoespasmo, hipotensdo leve); cefaleia; tonturas; cansago; insonia; inquietagdo leve; disturbios
visuais; dispepsia; dor abdominal; nauseas;

e Reagdes raras (>1/10.000 - < 1/1.000): flatuléncia; diarreia; constipagdo; vOmitos; Ulcera
gastrintestinal.

e Reacdes muito raras (<1/10.000): reducdes da hematopoiese, inclusive anemia, agranulocitose,
leucopenia, trombocitopenia e pancitopenia; reagdes graves de hipersensibilidade (como urticaria,
edema angioneurético, hipotensdo grave); meningite asséptica; ulcera gastrintestinal com
sangramento gastrintestinal franco (hematémese ou melena), ou perfuracdo que pode ser fatal; lesdo
hepatica, aumento das concentra¢des de aminotransferase; reagdes cutineas toxicas graves, inclusive
reagoes bolhosas (eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica);
alopecia; diminui¢@o da excrecdo urinaria (oliguria); retengdo de fluidos (ex. edema periférico); pode
ocorrer aumento da creatinina sérica e ureia sérica; insuficiéncia renal aguda; necrose de papilar
renal.

Os seguintes efeitos adversos foram observados com tratamento com AINEs:

- Estomatite ulcerativa

- Exacerbagio de colite ulcerativa e doenga de Crohn

- Qastrite

- Edema

- Hipertenséo

- Insuficiéncia cardiaca

Dados oriundos de pesquisas clinicas e estudos epidemiologicos sugerem que o uso de ibuprofeno,
particularmente em dose alta (2400 mg ao dia) e em tratamento em longo prazo, pode associar-se com
pequeno aumento do risco de eventos tromboticos arteriais como infarto do miocardio e acidente vascular
cerebral.

Atencao, esse produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficAcia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os
eventos adversos pelo Sistema de Notificagfes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas: A maioria dos pacientes que tenham ingerido quantidades clinicamente importantes de ibuprofeno
poderdo desenvolver nausea, vomito, dor epigéstrica e, mais raramente, diarreia. Zumbido (tinnitus), cefaleia
e sangramento gastrintestinal também sdo possivesis.

Nos casos mais graves, observa-se toxicidade no sistema nervoso central, tais como vertigem, sonoléncia,
ocasionalmente excitacdo, confusdo e desorientacdo ou coma.

Ocasionalmente pode ocorrer convulséo.

Nos casos graves, pode ocorrer acidose metabolica e o tempo de protrombina/relagio normalizada
internacional (INR) pode ser prolongado, provavelmente devido a interferéncia na acdo dos fatores de
coagulacdo circulatoria. Podem ocorrer insuficiéncia renal aguda, incluindo necrose papilar, dano hepatico,
hipotensio, depressdo respiratoria. E possivel ocorrer exacerbagio de asma em asmaticos.

Tratamento: Nao ha antidoto especifico para o ibuprofeno. O tratamento deve ser sintomatico ¢ de suporte,
incluindo a manutengdo das vias aéreas livres ¢ monitora¢do dos sinais cardiacos e vitais até que estejam
estaveis. A hipotensdo pode ser minimizada com a administracdo de liquidos. Promover esvaziamento
gastrico através da indugio de vOmito ou lavagem gastrica ¢ manter a diurese. Deve-se considerar a
administrac@o oral de carvao ativado no caso de ingestdo de quantidade potencialmente téxica no intervalo de
1 (uma) hora. Se ocorrerem convulsdes frequentes ou prolongadas, devem ser tratadas com diazepam ou
lorazepam intravenoso. Administrar broncodilatadores nos casos de broncoespasmo.
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Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

MS 1.0367.0159
Farm. Resp.: Dimitra Apostolopoulou — CRF-SP 08828

Importado e embalado por:

Bochringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
Rod. Régis Bittencourt, km 286

Itapecerica da Serra — SP

CNPJ 60.831.658/0021-10

Industria Brasileira

SAC 0800 701 6633
Fabricado por:

Catalent Argentina SAIC
Buenos Aires — Argentina

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 28/08/2012.
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