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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
IBUFLEX
(ibuprofeno)

Analgésico e Antitérmico
APRESENTACOES:
Capsula mole de 400mg.

Embalagens contendo: 4, 8, 10, 20, 40 (EMB. MUL30){(EMB. MULT.), 60, 70 (EMB. FRAC)
capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS)

Leia sempre a bula. Ela traz informacdes importaatatualizadas sobre este medicamento.

COMPOSICAO

Cada capsula mole contém:
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* macrogol, hidréxido de am6nio, agua purificadalagina, glicerol, metilparabeno, propilparabeno,
corante vermelho de azorrubina, corante vermelhmodgeaux e sorbitol.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
IBUFLEX 400 mg cépsulas mole esta indicado na@bemporario da febre e de dores de leve a
moderada intensidade como:

e dor de cabeca;

» dor nas costas;

e dor muscular;

e enxaqueca;

» cOlica menstrual;

» de gripes e resfriados comuns;

e dor de artrite;

e dor de dente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

IBUFLEX 400 mg capsulas gelatinosa mole contémiibigmo, que possui atividade analgésica e
antitérmica. IBUFLEX 400 mg traz o ibuprofeno régsula gelatinosa mole, onde o analgésico
encontra-se na forma liquida no interior de umaukpgelatinosa, proporcionando inicio de acdo mais
rapido. Apés sua administracao, o efeito se irgaecerca de 10 a 30 minutos, com acado prolongada de
até 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o usar este medicamento se houver histéria antigialergia ao ibuprofeno ou a qualquer
componente da férmula, ao acido acetilsalicilioa,a qualquer outro antitérmico/ analgésico ou a
qualquer anti-inflamatério ndo esteroidal (AINEyao deve ser usado por pessoas com histéria prévia
ou atual de Ulcera gastroduodenal (do estbmagaadetho) ou sangramento gastrintestinal. Néo deve
ser usado durante os Ultimos 3 meses de gravidez.

Observe as precaucdes que constam no item “O quesdber antes de usar este medicamento”.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &Anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte um médico antes de usar este medicamaswo ¢



e tenha pressdo alta, doenca do coracéo ou dosuirsteja tomando um diurético , tenha cirrose e
asma;

« esteja sob cuidados médicos por qualquer condigd@g

« esteja em uso de qualquer outro anti-inflamatédio esteroidal, como diclofenaco e cetoprofeno, por
exemplo, anticoagulantes ou qualquer outro medingmne

« esteja em uso de acido acetilsalicilico por pmolblelo coracdo ou derrame, uma vez que o
ibuprofeno pode diminuir o efeito esperado do 4eicetilsalicilico nestes casos;

« esteja gravida ou amamentando;

* sejaidoso.

Interrompa o uso deste medicamento e consulte uicmnéaso:

« ocorra uma reacao alérgica ou qualquer outra readésejavel, como vermelhidado, bolhas ou
erupcdes na pele;

« afebre apresente piora, ou persista por maisdigs3

* ador apresente piora, ou persista por mais deas0 d

* ocorra dor de estbmago com o uso deste medicamento;

« seja observado vémito com sangue, ou fezes endgeegu sanguinolentas.

O uso continuo pode aumentar o risco de ataquéacardu derrame cerebral.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacao médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspedte gravidez.

Interacbes medicamento — medicamento:

O uso concomitante de qualquer AINE (Anti-inflamadao esteroidal) com os seguintes farmacos
deve ser evitado, especialmente nos casos de athagdio cronica: acido acetilsalicilico, paracetamo
colchicina, outros anti-inflamatorios nao-estdesi, corticosteroides, glicocorticoides (cortisol,
hidrocortisona, beclometasona, betametasona, déxsoma, metilpredinsolona, prednisolona),
corticotrofina, agentes anticoagulantes ou trontiboB (varfarina, heparina), inibidores de agregaca
plaquetaria (clopidogrel, ticlopidina), hipogliceantes orais (metformina, acarbose, gliclazida) ou
insulina, anti —hipertensivos (captopril, enalamienolol, propanolol) e diuréticos (furosemida,
hidroclorotiazida, tiazidicos), acido valpréico (auoofina, aurotiomalato de sédio), plicamicina,
compostos de ouro, ciclosporina, metotrexato, Ifffobenecida, inibidores da ECA (enzima conversora
de angiotensina, como captopril e enalapril) exditn

Recomenda-se precaucéo quando do uso concomitaitieptofeno com inibidores seletivos de
recaptacdo da serotonina (ISRS) como fluoxetin&radi@a, paroxetina, citalopram, pelo risco auradot
de sangramento gastrintestinal.

Interagdo medicamento — substancia quimica:
Desaconselha-se o uso concomitante com bebidaliako6

Interacdo medicamento - alimentos:

A taxa de absorcao do ibuprofeno pode ser retarel@eoncentragdo de pico sérico (no sangue) eluzi
quando administrado com alimentos, no entantobggdisponibilidade (velocidade e extensdo com que
uma substancia é absorvida e se torna disponiviektabde acédo) ndo é significativamente afetada.

Interagdo medicamento - com exames de laboratorio:

O tempo de sangramento pode ser aumentado peldaardis AINEs (anti-inflamatérios ndo
esteroidais).

Com o ibuprofeno este efeito pode persistir poraaate 24 horas; pode haver diminui¢do da glicemia
(nivel de glicose no sangue).

Informe ao seu médico ou cirurgido—dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

O produto deve ser mantido em local protegido dielade e da luz e em temperatura ambiente (entre 15
-30°C).

Namero de lote e data de fabricacéo e validade: vedembalagem.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vetwi Guarde-o em sua embalagem original.



Aspectos fisicos e caracteristicas organoléptialicao viscosa limpida, homogénea, incolor, cantid
em cépsula gelatinosa mole no formato oval, cameéito translucido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoadd ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criancas acima de 12 anos:

IBUFLEX 400mg capsula gelatinosa mole deve ser ainado por via oral na dose recomendada de 1
capsula. Se necessario, esta dose pode ser repetdas ao dia, com intervalo minimo de 4 horas N
exceder o total de 3 cdpsulas (1200 mg) em umgede 24 horas. Recomenda-se utilizar a menor dose
eficaz para controle dos sintomas. Pode ser adnaidésjunto com alimentos.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divilaobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientagao de seu médico ou
cirurgido -dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar IBUFLEX no horéaridbektaido, tome-o assim que lembrar. Entretanto,
se ja estiver perto do horario de tomar a proxiosedpule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recadepelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esgilecida

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reag¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacunteutilizam este medicamento): Dor abdominal
com colicas, tontura, azia, nduseas (enjoo), ewantritaneo (erupcéo na pele).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesique utilizam este medicamento): constipagéo
(prisdo de ventre), diarreia, dispepsia (indigéstiema (inchago), flatuléncia (gases), hiperesgay
géstrica (aumento da quantidade de suco estomdoalle cabeca, irritabilidade, nervosismo, prurido
(coceira) de pele, zumbido e vémitos.

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dompaxigue utilizam este medicamento): funcdo
hepatica anormal (avaliagGes laboratoriais reddiggara fornecer informacgéo sobre o estado do
figado), agranulocitose (alteragdo em células dgisg), dermatite alérgica (alergia de pele), reacd
alérgicas, anafilaxia (reacéo alérgica generalizad®mia, angioedema (inchago nas partes mais
profundas da pele), estomatite aftosa (aftasynanaplastica (distarbio na formagao das células
sanguineas), vomito com sangue, visao turva, bespasmo (chiado no peito) pulmonar, dermatite
bolhosa (doenca da pele que se manifesta atravgslioas), acidente vascular cerebral (derranoe)ed
aperto no peito, insuficiéncia cardiaca (do carpgé&onica, hepatite medicamentosa (doenca do
figado), dispneia (falta de ar), eritema multifier (distarbio da pele resultante de uma reacagiedgr
Ulcera gastrica (no estdbmago), gastrite (inflamalghestdmago), hemorragia gastrintestinal
(sangramento do estdmago e/ou intestino), perfargaétrintestinal (do estbmago e/ou intestinaena
gastrintestinal (no estdmago e intestino), hem@{@angue na urina), anemia hemolitica (quebra de
hemécias), hepatite (inflamacéo do figado), hipsée (presséo alta), insdnia (perda de sono)idigter
(excesso de bilirrubina no sangue, caracterizatdacpe amarelada na pele), leucopenia (diminuigio d
glébulos brancos do sangue), irritacdo da bocartmflo miocardio (do coragdo), nefrotoxicidade
(toxicidade no rim), meningite nao infecciosagitcpéptica (no estbmago ou duodeno), doenca renal,
insuficiéncia renal, necrose papilar renal (doeagiada dos rins caracterizada por necrose daspapil
renais), necrose tubular renal (doenc¢a agudai®som lesdo dos tabulos renais), rinite (inflaéag
das mucosas do nariz), estocoma (deficiéncia mpeoavisual), doenga sanguinea, sindrome de Stevens
Johnson (erupcgéo da pele), taquiarritmia (acelerdps batimentos do coracdo), desordem
trombocitopénica (diminui¢cdo do namero de plaguetasangue), ambliopia toxica (distirbio no nervo



Optico), necrélise epidérmica téxica (desprendimemh camadas da parte superior da pele), urticaria
(alergia na pele), vasculite (inflamacéo nas pEsetbs vasos sanguineos), alteragdes visuaispchiad
peito.

Reac8es adversas com frequéncias desconhecidiagerer(tontura), distensdo abdominal, doenca de
Crohn (doenca inflamatoria intestinal), colitedlémacéo intestinal), melena (fezes pastosas escura
devido a sangramento gastrointestinal), edemaépiedf (inchagco em maos, pernas, pés), meningite
(processo inflamatério das meninges), redugdo deblbina (célula vermelha do sangue) e do
hematdcrito (exame de laboratdrio que expressaeeotracdo de glébulos vermelhos no sangue) ,
nefrite intersticial (inflamacao nos rins), prot@iia (presenca de proteinas na urina), asma, edema
(inchago) na face e purpura.

Os efeitos colaterais podem ser minimizados sedicamento for administrado em sua dose correta e
seu uso néo for continuo.

Atencao, este produto € um medicamento novo e, emmb@as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizZadorretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse ¢cagorme seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Em caso de utilizagdo de uma grande quantidade desdicamento, a pessoa poderd manter-se
assintomética (sem apresentar sintomas) ou apaesEnseguintes sintomas: dor abdominal, ndusea
(enj6o), vomitos, letargia (sono profundo) e toatiMo entanto, efeitos mais sérios ja foram desgrit

tais como hemorragia gastrintestinal (sangrameatestdmago e/ou intestino), insuficiéncia renaldag
(doenca aguda dos rins), convulsdes e coma. N&athfnento especifico, devendo-se adotar medidas
habituais de controle das fung8es vitais, promesgaziamento gastrico por meio da inducéo de vomito
ou lavagem gastrica, administrar carvao ativadaeten a diurese.

Se usar, acidentalmente, uma quantidade grandeedizamento, procure imediatamente um servico
médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar. Ndo desapareceno®sintomas, procure orientagdo médica.
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Historico de alteragao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do N°. expediente Assunto Data do | N°. expediente | Assuntg Datada | Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Céapsula mole dg
400mg.
(10457) - Embalagens
SIMILAR — i
i contendo: 4, 8,
Incluséo Inicial 10. 20 40
15/07/2014 0563059/14-2| de Texto de NA NA NA NA 1° Submissao VP / VPS (EMB ’MULT )
Bula - RDC X o
60/12 50 (EMB.
MULT.), 60, 70
(EMB. FRAC)
capsulas.
Adequacéo do Cépsula mole de
texto de bula, 400mg.
(10450) — conforme bula Embalagens
SIMILAR — padréo contendo: 4, 8,
Notificacdo de disponibilizada 10, 20, 40
03/02/2015 0099659/15-9 Alteracéo de NA NA NA NA em 22/12/2014. VP (EMB. MULT.),
Texto de Bula Iltem: O que 50 (EMB.
RDC 60/12 devo saber anteg MULT.), 60, 70
de usar este (EMB. FRAC)

medicamento.

capsulas.




IBUFLEX
(IBUPROFENO)

Suspenséo Oral

50mg/mL




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
IBUFLEX
(ibuprofeno)

APRESENTACAO
IBUFLEX suspenséo oral (gotas) 50mg/mL apresenta-gm frascos com 20mL, 30mL, 40mL, 50mL,
60mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (10 gotas*) de IBUFLEX contém

108 o1 (0] (= s [o J PP PRRPPT 50mg
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*Cada 1 gota contém 5mg de ibuprofeno.
Excipientes: glicerol, propilenoglicol, goma xantana, esséuig@dutti-frutti, sacarina sédica, ciclamato de
sa6dio, didxido de titdnio, benzoato de sédio, fotpacido citrico e 4gua purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

IBUFLEX é um medicamento indicado para reducacethaef e para o alivio de dores, tais como: dores
decorrentes de gripes e resfriados, dor de gargémtale cabeca, dor de dente, dor nas costasasdli
menstruais e dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
IBUFLEX exerce atividades contra a dor e contralad. O inicio de a¢do ocorre de 15 a 30 minutds ap
sua administracéo oral e permanece por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize IBUFLEX se vocé ja teve qualquer alargu alguma reagdo incomum a qualquer um dos
componentes da formula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causadesale natureza alérgica, entre as quais a asma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicasdmaietilsalicilico.

Nao utilize IBUFLEX caso tenha apresentado algusagdo alérgica ao acido acetilsalicilico e a outros
antiinflamatérios, medicamentos para dor ou feN&®o utilize este produto contra a dor por mais@le 1
dias ou contra a febre por mais de 3 dias, a mgmeseja prescrito pelo médico. N&o ultrapassesa do
recomendada.

N&o tome este produto com outros medicamentos mami&uprofeno ou outros medicamentos para dor,
exceto sob orientagdo médica.

Nao utilize IBUFLEX em casos em que o acido aadtdflico, iodeto e outros antiinflamatorios ndo
esteroides tenham induzido asma, rinite, urtic@déipo nasal, angioedema, broncoespasmo e outros
sintomas de reagdo alérgica ou anafilatica.

Nao utilizar IBUFLEX junto com bebidas alcodlicas.

IBUFLEX é contraindicado a pacientes com uUlcera gaoduodenal ou sangramento gastrintestinal.
Este medicamento é contraindicado para menores denéeses de idade.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Adverténcias

O uso de ibuprofeno em criangas com menos de 2 ardesidade e idosos deve ser feito sob orientagéo
médica.

Informe sempre o médico sobre possiveis doengasmdgao, nos rins, no figado ou outras que vodéten
para receber uma orientagdo cuidadosa. Em paciemmesasma ou outras doencgas alérgicas, especialment
guando hé histoéria de broncoespasmo, o ibuprofene ser usado com cautela.

Consulte um médico caso: Nao esteja ingerindodi@gjitenha perda continua de liquidos por diaoeia
vomito; tenha dor de estbmago; apresente dor dmgr grave ou persistente ou dor de garganta
acompanhada de febre elevada, dor de cabeca, enj@wsitos; e tenha ou teve problemas ou efeitos
colaterais com este ou qualquer outro medicameari gor e febre.

Consulte um médico antes de utilizar este medictoremn estiver sob tratamento de alguma doenc&grav
estiver tomando outro(s) medicamento(s); e estormando outro produto que contenha ibuprofeno ou
outro analgésico e antipirético.

Pare de utilizar este medicamento e consulte unicmédso: ocorra uma reacao alérgica; a dor obra fe
piorar ou durar mais de 3 dias; ndo obtenha mekypda 24 horas de tratamento; ocorra vermelhidéo ou
inchaco na area dolorosa; e surjam novos sintomas.

Uso durante a gravidez e amamentacao

Nao utilizar este medicamento durante a gestac&@asnamentacdo, exceto sob recomendagdo médica.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravideznteia tratamento ou apds o seu término. Informe ao
seu médico se vocé estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de susgedte gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacade leite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistapps alguns medicamentos podem ser excretados
no leite humano, causando reagdes indesejaveis rebB.

Interac6es Medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos ei@@tifos junto com os seguintes farmacos deve ser
evitado, especialmente nos casos de administragéimaa: acido acetilsalicilico, paracetamol, caota,
iodetos, medicamentos fotossensibilizantes, oantisinflamatérios ndo esteroides, corticostergides
corticotrofina, uroquinase, antidiabéticos oraisraulina, anti-hipertensivos e diuréticos, acidtpwoico,
plicamicina, sais de ouro, ciclosporina, litio, [peaecida, inibidores da ECA (enzima conversora da
angiotensina), agentes anticoagulantes ou trorndudjtinibidores de agregagéo plagquetaria, candicdd
digitalicos, digoxina, metotrexato e horméniosdidianos.

Interac6es medicamento-exame laboratorial

Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sanglggmwindicar anemia. Se houver sangramento no
aparelho digestivo devido ao uso do ibuprofenoarre de fezes para pesquisa de sangue oculto podera
ter resultado positivo. O valor da taxa de aglicasangue (glicemia) podera ser mais baixo durarge o
de ibuprofeno. N&o existe interferéncia conhecwa outros exames.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTBMEDICAMENTO?
Conservar a temperatura ambiente (15 & 30°C). ¢@otia luz e manter em lugar seco.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
IBUFLEX 50mg/mL é uma suspensdo homogénea de aoichr com sabor e odor de tutti-frutti, isenta de
impurezas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Agite antes de usar.

N&o precisa diluir.

IBUFLEX suspenséo oral 50mg/mL

Criancas

A dose recomendada para criangas a partir de 6srdesdade pode variar de 1 a 2 gotas/Kg de paeso, e
intervalos de 8 a 6 horas, ou seja, de 3 a 4 \&mzéd.

A dose maxima por dose em criangas menores dedk2denidade é de 40 gotas (200mg) e a dose maxima
permitida por dia é de 160 gotas (800mg).

Adultos

Em adultos, a dose habitual do IBUFLEX, para feébde 40 gotas (200mg) a 160 gotas (800mg), podendo
ser repetida por, no maximo, 4 vezes por dia.

A dose maxima permitida por dia em adultos é dg6#3 (3200mg).

Dose recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia:

Febre baixa | Febre alta Febre baixa | Febre alta
Peso (KO)| " (J'3000) | (=a90c) | | PESC(KI)| " (c390c) | (=39°C)
5 Kg 5 gotas 10gotas 23 Kg 23 gotas 40 gotas
6 Kg 6 gotas 12 gotas 24 Kg 24 gotas 40 gotas
7 Kg 7 gotas 14 gotas 25 Kg 25 gotas 40 gotas
8 Kg 8 gotas 16 gotas 26 Kg 26 gotas 40 gotas
9 Kg 9 gotas 18 gotas 27 Kg 27 gotas 40 gotas
10 Kg 10 gotas 20 gotas 28 Kg 28 gotas 40 gotas
11 Kg 11 gotas 22 gotas 29 Kg 29 gotas 40 gotas
12 Kg 12 gotas 24 gotas 30 Kg 30 gotas 40 gotas
13 Kg 13 gotas 26 gotas 31 Kg 31 gotas 40 gotas
14 Kg 14 gotas 28 gotas 32 Kg 32 gotas 40 gotas
15 Kg 15 gotas 30 gotas 33 Kg 33 gotas 40 gotas
16 Kg 16 gotas 32 gotas 34 Kg 34 gotas 40 gotas
17 Kg 17 gotas 34 gotas 35 Kg 35 gotas 40 gotas
18 Kg 18 gotas 36 gotas 36 Kg 36 gotas 40 gotas
19 Kg 19 gotas 38 gotas 37 Kg 37 gotas 40 gotas
20 Kg 20 gotas 40 gotas 38 Kg 38 gotas 40 gotas
21 Kg 21 gotas 40 gotas 39 Kg 39 gotas 40 gotas
22 Kg 22 gotas 40 gotas 40 Kg 40 gotas 40 gotas

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientacédo
do farmacéutico. Ndo desaparecendo o0s sintomas, ptre orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a medicacao assim que se lembrar. Se o hesiiier proximo ao que seria a dose seguinte,gule
dose perdida e siga o horario das outras dosesgpnagas normalmente. Nao dobre a dose para
compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Junto com os efeitos necessarios para seu trataniBtFLEX pode causar efeitos ndo desejados.
Apesar de nem todos estes efeitos colaterais searreocé deve procurar atendimento médico caso
algum deles ocorra. Ao classificar a frequénciardag@es, utilizamos os seguintes parametros:
Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientpee utilizam este medicamento):

Sistema Nervoso Centraltontura.




Pele:rash cuténeo (aparecimento de lesdes na pele, comadotinsistentes ou manchas);

Sistema gastrintestinal:dor de estomago; nauseas.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este medicamento):

Sistema gastrintestinal:indigestao; prisdo de ventre; perda de apetitejte8ndiarreia; gases.

Sistema geniturinario: retencdo de sodio e agua.

Sistema Nervoso Centraldor de cabeca; irritabilidade; zumbido.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacies gue utilizam este medicamento):

Pele: alergia; eritema multiforme (reagcéo do sistélm defesa das mucosas e da pele); necrdlise
epidérmica toxica (leséo dermatologica rara); simgr de Stevens-Johnson (forma grave do eritema
multiforme); urticaria; sindromkeipus-like; manchas roxas e avermelhadas; sensibilidadezda lu
Sistema Nervoso Centraldepressao; ansiedade; meningite asséptica (infiornda camada que reveste o
cérebro); confusédo mental; alucinacdes; alteragédrimor; insdnia.

Sistema nervoso periféricoformigamento.

Sistema gastrintestinal:ictericia (cor amarelada na pele causada poremas com a bile); feridas no
esotfago; feridas no estémago; feridas no duodespathe medicamentosa; inflamacéo no pancreas;
sangramento digestivo.

Sistema geniturinario: insuficiéncia dos rins; morte do tecido dos rimgtcao na bexiga; sangue na
urina; aumento da frequéncia e quantidade de urina.

Sangue:anemia, anemia hemolitica (anemia causada pelaadas células vermelhas); pancitopenia
(diminuic&o das células do sangue); hipoplasia faeddiminuicéo da atividade formadora dos tecidos
organicos pele, musculos); trombocitopenia (ding&aidas plaquetas no sangue); leucopenia (dimimuica
das células de defesa); agranulocitose (diminulgaiipos especiais de células de defesa); eosmofil
(aumento de um tipo especial de célula de defesa).

Visao: visdo dupla; reducéo da capacidade visual; veiid@tocular; olho seco.

Ouvido, nariz e garganta:diminuigdo da capacidade de ouvir; inflamacdo daasa nasal; sangramento
pelo nariz; edema de glote (reacgédo alérgica, camheomo “garganta fechada”); boca seca.

Sistema cardiovascularaumento de pressao arterial; infarto do miocamtiotmia cardiaca; taquicardia;
palpitacdes; insuficiéncia cardiaca congestivaleatte vascular cerebral; vasculite.

Sistema respiratério: broncoespasmo; chiado no peito; falta de ar; @d@ictca.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é detsJpmna vez que ndo existem antidotos a este ¢arma
Os sintomas podem incluir vertigem, movimento acuigoluntario, parada transitéria da respiragéo,
inconsciéncia, queda da pressao arterial e inéufiga respiratoria.

Deve-se evitar a provocacgdo de vomitos e a ingefgt@imentos ou bebidas. Procure um servico médico
Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar. Ndo desapareceno®sintomas, procure orientagdo médica.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/fatacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do N°. expediente Assunto Data do | N°. expediente | Assuntg Datada | Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10450) —
SIMILAR — Frascos 20mL,
Notificacdo de 30mL. 40mL
26/11/2014 1064818/14-6| Alteragdo de NA NA NA NA 1° Submissao VP /VPS ’ ’
50mL, 60mL.
Texto de Bula —
RDC 60/12
(10450) —
Nsoltli\g:::égo_ de Frascos 20mL,
~ ITEM 3 (VP) 30mL, 40mL,
_ - Alteracéo de NA NA NA NA ITEM 4 (VPS) VP/ VPS 50mL. 60mL.

Texto de Bula —
RDC 60/12




IBUFLEX
(IBUPROFENO)

Suspenséo Oral

100mg/mL




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

IBUFLEX
ibuprofeno

APRESENTACAO

IBUFLEX suspenséo oral (gotas) 100mg/mL apresentaesem frascos com 20mL, 30mL, 40mL,
50mL, 60mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES DE IDADE.

COMPOSICAO

Cada mL (9 gotas*) de IBUFLEX contém:

10107 o] o] 1= [o I TP PPUUPRRP 100mg
L el 1=t g1 (=T o TR o TR imL

*Cada 1 gota contém 10mg de ibuprofeno.
Excipientes: glicerol, goma xantana, benzoato de sddio, sdrlsitoma salada de fruta, aroma artificial de
baunilha, sucralose, sacarina sodica, ciclamasddm, &cido citrico, didxido de titanio e dguaifizada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

IBUFLEX é um medicamento indicado para reducacettaef e para o alivio de dores, tais como: dores
decorrentes de gripes e resfriados, dor de gargdorttale cabeca, dor de dente, dor nas costasasoli
menstruais e dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
IBUFLEX exerce atividades contra a dor e contralad. O inicio de a¢&o ocorre de 15 a 30 minutds ap
sua administracéo oral e permanece por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize IBUFLEX se vocé ja teve qualquer alargu alguma reacéo incomum a qualquer um dos
componentes da férmula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causadesale natureza alérgica, entre as quais a asma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicasdmaretilsalicilico.

Na&o utilize IBUFLEX caso tenha apresentado algueag&o alérgica ao acido acetilsalicilico e a outros
anti-inflamatdrios. N&o utilize este produto corardor por mais de 10 dias ou contra a febre p&s d&3
dias, a menos que seja prescrito pelo médico. Né&passe a dose recomendada.

N&o tome este produto com outros medicamentos mbmi&uprofeno ou outros medicamentos para dor,
exceto sob orientagdo médica.

Nao utilize IBUFLEX em casos em que o &cido acdtdflico, iodeto e outros antiinflamatoérios ndo
esteroides tenham induzido asma, rinite, urtic@déipo nasal, angioedema, broncoespasmo e outros
sintomas de reacgédo alérgica ou anafilatica.

Na&o utilizar IBUFLEX junto com bebidas alcodlicas.

IBUFLEX é contraindicado a pacientes com uUlcera gaoduodenal ou sangramento gastrintestinal.
Este medicamento é contraindicado para menores dengeses de idade.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

O uso de ibuprofeno em criangas com menos de 2 ardesidade e idosos deve ser feito sob orientacdo
médica.

Informe sempre o médico sobre possiveis doengasmgao, nos rins, no figado ou outras que vod&ten
para receber uma orientagdo cuidadosa. Em paciemesasma ou outras doencgas alérgicas, especialment
qguando ha histéria de broncoespasmo, o ibuprofene ser usado com cautela.

Consulte um médico caso: Nao esteja ingerindod@gjitenha perda continua de liquidos por diaogia
vomito; tenha dor de estbmago; apresente dor dmgir grave ou persistente ou dor de garganta
acompanhada de febre elevada, dor de cabeca, enj@ositos; e tenha ou teve problemas ou efeitos
colaterais com este ou qualquer outro medicameare gor e febre.

Consulte um médico antes de utilizar este medictorsmn estiver sob tratamento de alguma doeng&grav
estiver tomando outro(s) medicamento(s); e estoreando outro produto que contenha ibuprofeno ou
outro analgésico e antipirético.

Pare de utilizar este medicamento e consulte unicmédso: ocorra uma reagao alérgica; a dor obre fe
piorar ou durar mais de 3 dias; ndo obtenha mekupda 24 horas de tratamento; ocorra vermelhidéo ou
inchaco na area dolorosa; e surjam novos sintomas.

Uso durante a gravidez e amamentacao

Na&o utilizar este medicamento durante a gestag@asnamentagdo, exceto sob recomendagdo médica.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravideznfei@a tratamento ou apds o seu término. Informe ao
seu médico se vocé estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagao médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspedte gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacade leite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistapfs alguns medicamentos podem ser excretados
no leite humano, causando reagdes indesejaveis rebB.

Interacdes Medicamentosas

Interacdes medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos eiibps junto com os seguintes farmacos deve ser
evitado, especialmente nos casos de administragéimea: acido acetilsalicilico, paracetamol, cagcta,
iodetos, medicamentos fotossensibilizantes, oanti;mflamatorios néo esteroides, corticosteroides,
corticotrofina, uroquinase, antidiabéticos oraisraulina, anti-hipertensivos e diuréticos, aciddpwoico,
plicamicina, sais de ouro, ciclosporina, litio, lpeaecida, inibidores da ECA (enzima conversora da
angiotensina), agentes anticoagulantes ou trontmdjtinibidores de agregagédo plaquetaria, candiodd
digitalicos, digoxina, metotrexato e hormoniosdicéanos.

Interacdes medicamento-exame laboratorial

Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sanglgdmwindicar anemia. Se houver sangramento no
aparelho digestivo devido ao uso do ibuprofenosane de fezes para pesquisa de sangue oculto podera
ter resultado positivo. O valor da taxa de aglcasangue (glicemia) podera vir mais baixo duransoo
de ibuprofeno. N&o existe interferéncia conhecaa outros exames.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEBMEDICAMENTO?
Conservar a temperatura ambiente (15 a 30°C). g@otia luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
IBUFLEX 100mg/mL é uma suspensao homogénea, dbraaca, com sabor e odor de frutas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Agite antes de usar.

N&o precisa diluir.

IBUFLEX Suspenséo Oral 100mg/mL

Criancas
A dose recomendada para criangas a partir de 6srdeseade € de 1 gota/Kg de peso, em interval@sade

6 horas, ou seja, de 3 a 4 vezes ao dia.

A dose maxima por dose em criangas com mais de 8akg20 gotas (200mg) e a dose maxima permitida
por dia é de 80 gotas (800mg).

Adultos

Em adultos, a dose habitual do IBUFLEX é de 20g¢280mg) a 80 gotas (800mg), podendo ser repetida
por, no maximo, 4 vezes por dia.

A dose maxima permitida por dia em adultos é dg823 (3200mg).

Dose recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia

Febre baixa | Febre alta Febre baixa | Febre alta
Peso (KO)| " (c'3000) | (za9oc) | | PESO (K| (c390c) | (=3900)
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 13gotas 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 10gotas 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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientacéo
do farmacéutico. N&do desaparecendo os sintomas, puve orientacéo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a medicagdo assim que se lembrar. Se o hesiner proximo ao que seria a dose seguinte,gule
dose perdida e siga o horario das outras dosesgmadas normalmente. Ndo dobre a dose para
compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratayiBotFLEX pode causar alguns efeitos ndo desejados
Apesar de nem todos estes efeitos colaterais asearr@océ deve procurar atendimento médico caso
algum deles ocorra. Ao classificar a frequénciardag8es, utilizamos os seguintes parametros:
Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientpse utilizam este medicamento):

Sistema Nervoso Centraltontura.




Pele:rash cuténeo (aparecimento de lesdes na pele, comadotinsistentes ou manchas);

Sistema gastrintestinal:dor de estomago; nauseas.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacies gue utilizam este medicamento):

Sistema gastrintestinal:indigestdo; prisdo de ventre; perda de apetitetited; diarreia; gases.

Sistema geniturinario: retencéo de sodio e agua.

Sistema Nervoso Centraldor de cabeca,; irritabilidade; zumbido.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacies gue utilizam este medicamento):

Pele: alergia; eritema multiforme (reagéo do sistemaddéesa das mucosas e da pele); necroélise
epidérmica toéxica (lesédo dermatolégica rara); simdr de Stevens-Johnson (forma grave do eritema
multiforme); urticaria; sindromkeipus-like; manchas roxas e avermelhadas; sensibilidadezda lu
Sistema Nervoso Centraldepressao; ansiedade; meningite asséptica (infiorda camada que reveste o
cérebro); confusdo mental; alucinagfes; alteragéérimor; insdnia.

Sistema nervoso periféricoformigamento.

Sistema gastrintestinal:ictericia (cor amarelada na pele causada porem@s com a bile); feridas no
esoOfago; feridas no estbmago; feridas no duodespathie medicamentosa; inflamacéo no pancreas;
sangramento digestivo.

Sistema geniturinario: insuficiéncia da fungdo dos rins; morte do tecaodns; infeccao na bexiga;
sangue na urina; aumento da frequéncia e quantdagaa.

Sangue:anemia, anemia hemolitica (anemia causada pelaajdas células vermelhas); pancitopenia
(diminuigdo das células do sangue); hipoplasia teeddiminui¢do da atividade formadora dos tecidos
organicos pele, musculos); trombocitopenia (dingaaidas plaguetas no sangue); leucopenia (dimmuiga
das células de defesa); agranulocitose (diminulgaiipos especiais de células de defesa); eosmofil
(aumento de um tipo especial de célula de defesa).

Viséo: visdo dupla; reducéo da capacidade visual; veiid@shocular; olho seco.

Ouvido, nariz e garganta:diminuigdo da capacidade de ouvir; inflamacdo daagsa nasal; sangramento
pelo nariz; edema de glote (reacédo alérgica, camhieomo “garganta fechada”); boca seca.

Sistema cardiovascular.aumento de pressao arterial; infarto do miocamiotmia cardiaca; taquicardia;
palpitacdes; insuficiéncia cardiaca congestivaleate vascular cerebral; vasculite.

Sistema respiratério: broncoespasmo; chiado no peito; falta de ar; @dictca.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é detepmna vez que ndo existem antidotos para este
farmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, movitn@cular involuntario, parada transitoria da
respiragdo, inconsciéncia, queda da pressao &eensuficiéncia respiratoria.

Deve-se evitar a provocacao de vomitos e a ingelgt@dimentos ou bebidas. O mais indicado é procura
um servigo médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskileggue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar. Ndo desaparecenm®sintomas, procure orientagdo médica.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/fatacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do N°. expediente Assunto Data do | N°. expediente | Assuntg Datada | Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10450) —
SIMILAR — Frascos 20mL,
Notificacdo de 30mL. 40mL
26/11/2014 1064818/14-6| Alteragdo de NA NA NA NA 1° Submissao VP /VPS ’ ’
50mL, 60mL.
Texto de Bula —
RDC 60/12
(10450) —
Nsoltli\g:::égo_ de Frascos 20mL,
~ ITEM 3 (VP) 30mL, 40mL,
_ _ Alteracéo de NA NA NA NA ITEM 4 (VPS) VP/ VPS 50mL. 60mL.

Texto de Bula —
RDC 60/12




