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doraliv
ibuprofeno

suspensao oral (gotas)
USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 6 MESES)

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGCOES
Suspensao oral (gotas) 100 mg/ml: 1 frasco com 20 ml.

COMPOSICAO

Cada ml (=10 gotas) de suspensao oral contém:

ibuprofeno ... 100 mg
Excipientes: &cido citrico, dgua purificada, aroma de morango, benzoato de sddio,
diéxido de titanio, glicerol, goma xantana, polissorbato 80, propilenoglicol, sorbitol
e sucralose.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Doraliv ¢ um medicamento antitérmico (reduz a febre) e analgésico (alivia as dores).

O inicio de ag&o ocorre em cerca de 15 a 30 minutos apds sua administragdo oral

e permanece por 4 a 6 horas.

Por que este medicamento foi indicado?

Febre e dores leves e moderadas, associadas a gripes e resfriados, dor de gar-

ganta, dor de cabeca, dor de dente, dor nas costas, célicas menstruais, dores

musculares e outras.

Quando nao devo usar este medicamento?

Contraindicacoes

Nao utilize Doraliv se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reagéao incomum

a qualquer um dos componentes da féormula do produto. Nao utilize Doraliv se

vocé apresenta Ulcera péptica ativa, sangramento gastrintestinal ou em casos

em que o acido acetilsalicilico, iodeto e outros antiinflamatérios nao-esteréides

tenham induzido asma, rinite, urticaria, polipo nasal, angiodema, broncoespas-

mo e outros sintomas de reacao alérgica ou anafilatica. Evite o uso durante o

periodo de gravidez ou lactacao, exceto por orientacao médica.

Este medicamento é contraindicado para uso em criangcas menores de 6

meses de idade.

Adverténcias

Uso durante a gravidez e amamentagao.

Nao utilizar este medicamento durante a g cdooua 1tacéo, exceto

sob recomendagdo médica. Informar ao médico a ocorréncia de gravidez

durante o tratamento ou apds o seu término. Informe ao seu médico se esta

amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orien-

tacao médica. Informe imedi 1ite seu médico em caso de suspeita de

gravidez.

Doraliv pode ser utilizado em criancas a partir de 6 meses de idade. O uso

de ibuprofeno em criancas com menos de 2 anos deve ser feito sob orien-

tacao médica.

Precaugées

Nao utilize Doraliv concomitantemente com bebidas alcodlicas.

Nao utilize Doraliv caso tenha apresentado alguma reacao alérgica ao ibupro-

feno, aos demais componentes da férmula do produto, ao acido acetilsalicilico,

a outros antiinflamatérios, 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. Nao exceda a dose recomendada. Nao tome

este produto com outros medicamentos contendo ibuprofeno ou outros anal-

gésicos, exceto sob orientacdo médica. Doraliv é contraindicado a pacientes

com ulcera gastroduodenal ou sangramento gastrintestinal.

Informe sempre ao médico sobre p. doencas cardi: , renais, hepati-

cas ou outras que esteja apresentando, para receber uma orientacdo cuidadosa.

Em portadores de asma ou outras afec¢des alérgicas, especialmente quando ha

histéria de broncoespasmo, o ibuprofeno deve ser usado com cautela.

Consulte um médico caso:

* Nao esteja ingerindo liquidos.

*Tenha perda continua de liquidos por diarréia ou vomito.

*Tenha dor de estomago.

* Apresente dor de garganta grave ou persistente ou dor de garganta acom-
panhada de febre elevada, dor de cabeca, enjoos e vomitos.

*Tenha ou tenha tido 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.

A
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« estiver tomando outro(s) medicamento(s).

« estiver tomando outro medicamento que contenha ibuprofeno ou outro
analgésico e antitérmico.

Pare de utilizar este medicamento e consulte um médico caso:

* ocorra uma reagao alérgica.

* a dor ou a febre piorarem ou durarem mais de 3 dias.

* ndo obtenha melhora apés 24 horas de tratamento.

» ocorra vermelhidao ou inchaco na area dolorosa.

* surjam novos sintomas.

Interac6es medicamentosas

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos e antitérmicos concomitante-

mente com medicamentos a base de cortisona aumenta o risco de ulceras

gastricas. O uso concomitante de medicamentos a base de furosemida e

tiazidicos diminui o efeito diurético dessas drogas. O uso do produto con-

comitantemente com medicamentos a base de probenecida aumentara o efeito

terapéutico do ibuprofeno. Durante a terapia com o ibuprofeno, deve-se evitar

a administracao de horménios tireoidianos. O ibuprofeno pode aumentar o

efeito dos anticoagulantes orais da heparina, a concentracdo sanguinea de

litio e a atividade anti-agregante plaquetaria, desaconselhando-se, portanto, a

administracdo simultanea de ibuprofeno e tais substancias.

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguintes farmacos deve ser

evitado, especialmente nos casos de administracdo cronica: acido acetilsali-

cilico, paracetamol, colchicina, iodetos, medicamentos fotossensibilizantes,

outros antiinflamatorios nao-esterdides, corticosteréides, glicocorticoides,

corticotrofina, uroquinase, hipoglicemiantes orais ou insulina, anti-hiperten-

sivos e diuréticos, acido valproico, plicamicina, compostos de ouro, ciclospo-

rina, litio, probenecida, inibidores da ECA (enzima conversora da angiotensi-

na), agentes anticoagulantes ou tromboliticos, inibidores de agregacao pla-

quetaria, cardiotonicos digitalicos, digoxina e metotrexato.

Alteracoes nos testes laboratoriais

Podera ocorrer diminui¢do dos niveis de hemoglobina e do hematdcrito. Se

houve sangramento gastrintestinal devido ao uso do ibuprofeno, havera

positividade na pesquisa de sangue oculto nas fezes. Podera causar

diminuicado dos niveis de glicose sanguinea.

Néo existe interferéncia conhecida com outros exames.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reaces inde-

sejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de

algum outro medicamento.

Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas

Verifique se o medicamento que vocé adquiriu possui as seguintes caracteristicas:

Doraliv é uma suspensao branca e homogénea e apresenta sabor e odor de

morango.

Posologia

Agite antes de usar.

Nao precisa diluir.

A posologia recomendada para criangas a partir de 6 meses é de 1 gota/kg peso,

em intervalos de 6 a 8 horas, ou seja, de 3 a 4 vezes ao dia, ndo excedendo a

dose maxima recomendada de 20 gotas/dose.

Para adultos, a posologia recomendada pode variar de 200 mg (20 gotas) a 800 mg

(80 gotas), ndo devendo exceder a dose maxima recomendada didria de 3200 mg.

Modo de uso

Doraliv é indicado para uso oral e deve ser utilizado de acordo com as instrugbes

do item Posologia. Utilizar as doses corretamente. O uso de doses maiores do

que as recomendadas pode causar prejuizos a saude.

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, pro-

cure orientacdo médica ou de seu cirurgido-dentista.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar

observe o aspecto do medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos

podem causar efeitos ndo desejados. Apesar de nem todos estes efeitos

colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum

deles ocorra.

As reagoes adversas mais comuns sdo de origem gastrintestinal (nauseas,

vomito, dor epigastrica, desconforto abdominal, diarréia, constipacao intestinal).

Podem ocorrer bém, reagées de hip 1sibilidade, ambliopia téxica, ele-

vacdo significativa da transaminase no soro, retencdo de liquidos, edema,

inibicdo da agregacdo plaquetdria, linfopenia, anemia hemolitica, granuloci-

tose, trombocitopenia, tontura, “rash” cutaneo, depressao, insénia e insufi-

ciéncia renal em pacientes desidratados.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de

uma s6 vez?

Este medicamento deve ser usado somente na dose recomendada. Se vocé uti-

lizar grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro

médico levando a bula do produto.

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é de suporte, uma vez que nao exis-

tem antidotos a este farmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, nistagmo,

apnéia, inconsciéncia, hipotensao e insuficiéncia respiratoria.

Deve-se evitar a provocagéo de vomitos e a ingestao de alimentos ou bebidas. O

mais indicado é procurar um servico médico, tendo em maos a embalagem do pro-

duto e, de preferéncia, sabendo-se a quantidade exata de medicamento ingerida.

Pode-se, alternativamente, solicitar auxilio ao Centro de Assisténcia Toxicolégica da

regido, o qual deve fornecer as orientagdes para a superdose em questao.

Onde e como devo guardar este medicamento?

O medicamento deve ser armazenado na embalagem original até sua total uti-

lizagao.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umi-

dade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apre-

senta uma validade de 24 meses a contar da data de sua fabricacdo. Nao devem

ser utilizados medicamentos fora do prazo de validade, pois podem trazer pre-

juizos a saude.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS

CRIANCAS
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Doraliv contém ibuprofeno, um derivado do &cido fenilpropionico, inibidor da sintese
das prostaglandinas, tendo propriedades analgésicas e antipiréticas. Os antipiréticos
e analgésicos inibem a agéo da cicloxigenase, diminuindo a formag&o de precursores
das prostaglandinas e dos tromboxanos a partir do &cido araquiddnico, diminuindo a
acao destes mediadores no termostato hipotaldmico e nos receptores de dor (noci-
ceptores).

Propriedades farmacocinéticas

O ibuprofeno apresenta boa absorgédo oral, com aproximadamente 80% da dose
absorvida no trato gastrintestinal, havendo diferenga quando da administragdo em
jejum ou apds refeicao, pois a presenca de alimentos diminui a absor¢ao. O inicio de
acao ocorre em cerca de 15 a 30 minutos. A taxa de ligagéo protéica ¢ alta (99%) e
a concentragao plasmatica maxima é atingida em 1,2 a 2,1 horas, tendo duracéo de
4 a 6 horas, com meia-vida de eliminagdo de 1,8 a 2 horas. A biotransformacao é
hepdtica e a excrecdo praticamente se completa em 24 horas apés a Ultima dose,
sendo menos de 1% excretado na forma inalterada. Da experiéncia clinica com o
ibuprofeno, ficou demonstrado que este farmaco é dotado de baixa incidéncia de
reagOes adversas.

RESULTADOS DE EFICACIA

O ibuprofeno é uma das drogas mais utilizadas no mundo desde seu langamen-
to, em 1969, nas indicacdes: dores moderadas, dor de cabeca, febre, célicas
menstruais, dores musculo-esqueléticas, gripes e resfriados.

Estudos demonstram que o ibuprofeno é mais eficaz que o paracetamol e o acido
acetilsalicilico no tratamento da febre.

INDICAGOES

Febre e dores leves e moderadas, associadas a gripes e resfriados, dor de gar-
ganta, dor de cabega, dor de dente, dor nas costas, colicas menstruais, dores
musculares e outras.

CONTRAINDICA(;(-)ES

Hipersensibilidade prévia ao ibuprofeno ou a qualquer componente da for-
mulacgéo.

Nao utilizar em individuos com Ulcera péptica ativa, sangramento gastrin-
testinal ou em casos em que o acido acetilsalicilico, iodeto e outros antiin-
flamatérios nao-esteréides tenham induzido asma, rinite, urticaria, pélipo
nasal, angiodema, broncoespasmo e outros sintomas de reagao alérgica ou
anafilatica. Evitar o uso durante o periodo de gravidez ou lactacao, exceto
por orientagdo médica.

Este medicamento é contraindicado para uso em criancas menores de 6
meses de idade.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO
Seguir as instrugdes do item POSOLOGIA.

POSOLOGIA

Agite antes de usar.

Nao precisa diluir.

Cada ml de Doraliv contém 100 mg de ibuprofeno, correspondendo, cada gota, a
10 mg de ibuprofeno.

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

A posologia recomendada para criangas a partir de 6 meses é de 1 gota/kg peso,
em intervalos de 6 a 8 horas, ou seja, de 3 a 4 vezes ao dia, ndo excedendo a
dose maxima recomendada de 20 gotas/dose.

Pacientes pediatricos com mais de 30 kg nao devem exceder a dose méxima de 20
gotas (200 mg).

Para adultos, a posologia recomendada pode variar de 200 mg (20 gotas) a 800
mg (80 gotas), ndo devendo exceder a dose maxima recomendada didria de
3200 mg.

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

Peso | Febre baixa | Febre alta Peso | Febre baixa | Febre alta
(Kg) | (<39°C) | (=39°C) (Kg) (<39°C) | (=39°C)
5 kg 3 gotas 5 gotas 23 kg 12 gotas 20 gotas
6 kg 3 gotas 6 gotas 24 kg 12 gotas 20 gotas
7 kg 4 gotas 7 gotas 25 kg 13 gotas 20 gotas
8 kg 4 gotas 8 gotas 26 kg 13 gotas 20 gotas
9 kg 5 gotas 9 gotas 27 kg 14 gotas 20 gotas
10 kg 5 gotas 10 gotas 28 kg 14 gotas 20 gotas
11 kg 6 gotas 11 gotas 29 kg 15 gotas 20 gotas
12 kg 6 gotas 12 gotas 30 kg 15 gotas 20 gotas
13 kg 7 gotas 13 gotas 31 kg 16 gotas 20 gotas
14 kg 7 gotas 14 gotas 32 kg 16 gotas 20 gotas
15 kg 8 gotas 15 gotas 33 kg 17 gotas 20 gotas
16 kg 8 gotas 16 gotas 34 kg 17 gotas 20 gotas
17 kg 9 gotas 17 gotas 35 kg 18 gotas 20 gotas
18 kg 9 gotas 18 gotas 36 kg 18 gotas 20 gotas
19 kg 10 gotas 19 gotas 37 kg 19 gotas 20 gotas
20 kg 10 gotas 20 gotas 38 kg 19 gotas 20 gotas
21 kg 11 gotas 20 gotas 39 kg 20 gotas 20 gotas
22 kg 11 gotas 20 gotas 40 kg 20 gotas 20 gotas
ADVERTENCIAS

Deve-se ter cuidado na administragao do ibuprofeno ou de qualquer outro
agente analgésico e antitérmico em pacientes desidratados ou sob risco de
desidratagdo (com diarréia, vomitos ou baixa ingestdo de liquidos), em
pacientes com histéria atual ou prévia de ulcera péptica, gastrites ou
desconforto gastrico e em pacientes que apresentaram ou apresentam
reacoes alérgicas, independente da gravidade, com agentes analgésicos e
antitérmicos.

Nao utilizar Doraliv concomitantemente com bebidas alcodlicas.
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Gravidez e Lactacao

Categoria de risco na gravidez: B/D (terceiro trimestre)

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orien-
tacao médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

A administragao de DORALIV néo é recomendada durante a gravidez ou a
lactagéo.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em idosos

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

A idade avancada exerce minima influéncia na farmacocinética do ibuprofeno.
Alteragoes, relacionadas a idade, na fisiologia renal, hepatica e do sistema ner-
voso central, assim como co-morbidades e medicagdes concomitantes devem ser
consideradas antes do inicio da terapia com Doraliv. Em todas as indicagdes, a
dose deve ser ajustada individualmente e a menor dose administrada.
Monitoragdo cuidadosa e educagdo do paciente idoso s@o essenciais.

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. O
uso concomitante de medicamentos a base de furosemida e tiazidicos diminui o
efeito diurético dessas drogas. O uso do produto concomitantemente com medi-
camentos a base de probenecida aumentara o efeito terapéutico do ibuprofeno.
Durante a terapia com ibuprofeno, devem-se evitar a administracdo de hor-
monios tireoidianos. O ibuprofeno pode aumentar o efeito dos anticoagulantes
orais da heparina, a concentragdo sanguinea de litio e a atividade anti-agregante
plaquetéria, desaconselhando-se, portanto, a administragdo simultanea de
ibuprofeno e tais substancias.

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguintes farmacos deve ser evi-
tado, especialmente nos casos de administragao crdnica: acido acetilsalicilico,
paracetamol, colchicina, iodetos, medicamentos fotossensibilizantes, outros anti-
inflamatérios ndo esterdides, corticosterodides, glicocorticéides, corticotrofina,
uroquinase, hipoglicemiantes orais ou insulina, anti-hipertensivos e diuréticos,
acido valprdico, piclamicina, compostos de ouro, ciclosporina, litio, probenecida,
inibidores da ECA (enzima conversora da angiotensina), agentes anticoagu-
lantes ou tromboliticos, inibidores de agregacédo plaquetaria, cardiotonicos digi-
talicos, digoxina e metotrexato.

Alteracdes nos testes laboratoriais

Podera ocorrer diminui¢do dos niveis de hemoglobina e do hematécrito. Se hou-
ver sangramento gastrintestinal devido ao uso do ibuprofeno, havera positividade
na pesquisa de sangue oculto nas fezes. Podera causar diminui¢do dos niveis de
glicose sanguinea.

Na&o existe interferéncia conhecida com outros exames.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

As reacdes adversas mais comuns sao de origem gastrintestinal (nauseas,
vomito, dor epigastrica, desconforto abdominal, diarréia, constipacao intes-
tinal).

Podem ocorrer também reacdes de hipersensibilidade, ambliopia toxica,
elevacao significativa da transaminase no soro, retencao de liquidos,
edema, inibicdo da agregacao plaquetaria, linfopenia, anemia hemolitica,
granulocitose, trombocitopenia, tontura, “rash” cutaneo, depressao, ins6-
nia e insuficiéncia renal em pacientes desidratados.

SUPERDOSE

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é de suporte, uma vez que néo exis-
tem antidotos a este farmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, nistagmo,
apnéia, inconsciéncia, hipotenséo e insuficiéncia respiratdria. Nos casos de intoxi-
cacdo aguda com comprometimento hemodinamico e/ou respiratério, devem-se
administrar liquidos, mantendo-se uma boa diurese. Como o farmaco é acido e é
excretado pela urina, teoricamente é benéfica a administracdo de alcali, além de
volume. O esvaziamento gastrico deve ser realizado pela indug&o de vomito ou
lavagem gastrica e a administracdo de carvao ativado deve ser instituida. Medidas
de suporte auxiliardo no procedimento terapéutico especifico de superdose.

ARMAZENAGEM

O medicamento deve ser armazenado na embalagem original até sua total uti-
lizagao.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umi-
dade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apre-
senta uma validade de 24 meses a contar da data de sua fabricagcdo. Nao devem
ser utilizados medicamentos fora do prazo de validade, pois podem trazer pre-
juizos a saude.

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

MS - 1.0573.0370

Farmacéutico Responsavel: Wilson R. Farias CRF-SP n® 9.555
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2

Guarulhos — SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

Numero de Lote, Fabricacédo e Validade: vide cartucho.

(X cCA\C&
t
N/ atendimento

a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 18:00 h (seg.a sex)
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IMPRESSAO PRETO

A bula deve ser dobrada com 3 dobras horizontais
DOBRADA
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