Adverténcias

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

Néo utilizar o Ibuflex® concomitantemente com bebidas alcodlicas.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Uso durante a gravidez e lactagao

A administragéo de Ibuflex® nao é recomendada durante a gravidez ou a lactag@o.

Categoria B/D (terceiro trimestre) para a gravidez segundo o FDA (Food and Drug Administration).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

Uso em idosos

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

A idade avangada exerce minima influéncia na farmacocinética do ibuprofeno. Alteragdes relacionadas & idade, na fisiologia renal, hepatica
e do sistema nervoso central, assim como comorbidades e medicagbes concomitantes devem ser consideradas antes do inicio da terapia
com o ibuprofeno. Em todas as indicagdes, a dose deve ser ajustada individualmente e a menor dose administrada. Monitoragao cuidadosa
e educagdo do paciente idoso sdo essenciais.

Interag6es medicamentosas

O uso de ibuprofeno e de oulros analgeslcos e anlllermloos concomitantemente com medicamentos a base de cortisona aumenta o risco
de Ulceras gastricas. O u ite de itos a base de furosemida e tiazidicos diminui o efeito diurético dessas drogas. O
uso do produto concom\tante com medicamentos a base de probenecida aumentara o efeito terapéutico do ibuprofeno. Durante a terapia
com o ibuprofeno, devem-se evitar a administragdo de horménios tireoidianos. O ibuprofeno pode aumentar o efeito dos anticoagulantes
orais da heparina, a concentragao sanguinea de litio e a atividade antiagregante plaquetaria, desaconselhando-se, portanto, a administragao
simultanea de ibuprofeno e tais substancias.

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguintes farmacos deve ser evwlado especialmente nos casos de admlnlstran;ao crénica:
acido acetilsalicilico, paracetamol, colchicina, iodetos, ites, outros anti Orios na ides, corti-
costeroides, glicocorticoides, corticotrofina, uroquinase, hipoglicemiantes orais ou insulina, anti-hipertensivos e diuréticos, acido valproico,
piclamicina, compostos de ouro, ciclosporina, litio, probenecida, inibidores da ECA (enzima conversora da angiotensina), agentes anticoa-
gulantes ou tromboliticos, inibidores de agregagao plaquetaria, cardiotonicos digitalicos, digoxina e metotrexato.

InteragGes em testes laboratorias

Podera ocorrer diminui¢o dos niveis de inaedok derito. Se houver gastrintestinal devido ao uso do ibuprofeno,
havera positividade na pesquisa de sangue oculto nas fezes. Podera causar diminuigao dos niveis de glicose sanguinea. Nao existe inter-
feréncia conhecida com outros exames.

a
As reagdes adversas mais comuns s&o de origem gastrintestinal (naGseas, vémito, dor epigastrica, desconforto abdominal, diarreia, cons-
tipag&o intestinal).

Podem ocorrer também reagGes de hipersensibilidade, ambliopia toxlca elevagdo significativa da transaminase no soro, retencao de liquidos,
edema, inibicéo da agregag&o plaquetaria, linfopenia, anemia t granulocitose, tr lia, tontura, “rash” cutaneo, depressao,
insénia e insuficiéncia renal em pacientes desidratados.

Superdose

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é de suporte, uma vez que nao existem antidotos a este farmaco. Os sintomas podem incluir

vemgem nistagmo, apneia, inconsciéncia, hipotensao e insuficiéncia respiratéria. Nos casos de intoxicagao aguda com comprometimento
e/ou iratério, d administrar liquidos mantendo-se uma boa diurese. Como o farmaco € acido e é excretado pela

urina, teoricamente é benéfica a administragao de alcali, além de volume. O esvaziamento gastrico deve ser realizado pela indugo do

vomito ou lavagem gastrica e a administragao de carvao ativo deve ser instituida. Medidas de suporte auxiliardo no procedimento terapéutico

especifico de superdose.

Armazenagem
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGCAO MEDICA.
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Farm. Resp.: Dr. Alexandre Leandro Seixas
CRF-SP n° 41.501
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Ibufiex:
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Legrand

FORMA FARMACEUTICA/APRESENTA(;AO
oral (gotas). n contendo frasco de 30mL.

USO ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

Composicao

Cada mL da suspensao oral (gotas) contém:
ibuprofeno 100,0 mg
veiculo® g.s.p. 1,0ml
* glicerol, goma xantana, benzoato de sédio, sorbitol, aroma de salada de fruta, aroma artificial baunilha, sucralose, sacarina sédica, ciclamato
sodio, acido citrico, didxido titanio e agua purificada.

CADA ML EQUIVALE A 10 GOTAS
INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?
O Ibuflex® ¢ um medicamento antitérmico (reduz a febre) e analgésico (alivia as dores). O inicio de agédo ocorre em cerca de 15 a 30 minutos
apods sua administragao oral e permanece por 4 a 6 horas.

Por que este medicamento foi mdlcadu”
Febre e dores leves e agripes e
menstruais, dores musculares e outras.

dor de garganta, dor de cabega, dor de dente, dor nas costas, célicas

Quando néo devo usar este medicamento?

Contraindicaces

Nao utilize ibuprofeno se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reagao incomum a qualquer um dos componentes da férmula do produto.
Nao utilize ibuprofeno se vocé apresenta Ulcera péptica ativa, sangramento gastrintestinal ou em casos em que o 4cido acetilsalicilico,
iodeto e outros anti-inflamatérios nao-esteroides tenham induzido asma, rinite, urticaria, pélipo nasal, angioedema, broncoespasmo e outros
sintomas de reagdo alérgica ou anafilatica. Evite o uso durante o periodo de gravidez e lactagdo, exceto por orientagao médica.

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

Adverténcias

Uso durante a gravidez e amamentagao

Nao utilizar este medicamento durante a gestag@o ou a amamentacao, exceto sob recomendacao médica. Informar ao médico a ocorréncia
de gravidez durante o tratamento ou apés o seu término. Informe ao seu médico se esta amamentando.

Ibuflex® pode ser utilizado em criangas a partir de 6 meses de idade. O uso de Ibuflex® em criangas com menos de 2 anos deve ser feito
sob orientagdo médica.

Precaugoes

Néo utilize Ibuflex® concomitantemente com bebidas alcodlicas.

Néo utilize Ibuflex® caso tenha apresentado alguma reagado alérgica ao ibuprofeno. Aos demais componentes da férmula do produto, ao
&cido acetilsalicilico, a outros anti-inflamatdrios, 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. Ndo tome este produto com
outros medicamentos, contendo ibuprofeno ou outros analgeswcos exceto sob orientagdo médica. O Ibuflex® é contraindicado a pacientes
com Ulcera hal ou 1to gastril

Informe sempre ao médico sobre possiveis doengas cardiacas, renais, hepaticas ou outras que esteja apresentando, para receber uma
orientagao cuidadosa. Em portadores de asma ou de outras afecgoes alérgicas, especialmente quando ha uma histéria de broncoespasmo,
o Ibuflex® deve ser usado com cautela.

Consulte um médico caso:

- ndo esteja ingerindo liquidos;

- tenha perda continua de liquidos por diarreia ou vémito;

- tenha dor de estémago;

- apresente dor de garganta grave ou persistente ou dor de garganta acompanhada de febre elevada, dor de cabega, 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 o tratamento de alguma doenga grave;

- estiver tomando outro(s) medicamento(s);

- estiver tomando outro medicamento que contenha ibuprofeno ou outro analgésico ou antitérmico.

Pare de utilizar este medicamento e consulte um médico caso:
- ocorra uma reagao alérgica;

- dor ou febre piorarem ou durarem mais de 3 dias;

- ndo obtenha melhora ap6s 24 horas de tratamento;

- ocorra vermelhiddo ou inchago na aréa dolorosa;

- surjam novos sintomas.
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Interacdes medicamentosas

O uso de 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 prolongado temente com a base de probenecida aumentara o efeito terapéutico do ibuprofeno. Durante a
terapia com o ibuprofeno, deve-se evitar a administragéo de horménios tireoidianos. O ibuprofeno pode aumentar o efeito dos anticoagu-
lantes orais de heparina, a concentragdo sanguinea de litio e a atividade antiagregante plaquetaria, desaconselhando-se portanto, a admi-
nistragdo simultanea de ibuprofeno e tais substancias. O uso concomitante de qualquer AINE com os seguintes farmacos deve ser evitado,
especialmente nos casos de administragéo crénica: acido acetilsalicilico, paracetamol, colchicina, iodetos, medicamentos fotossensibili-
zantes, outros anti-inflamatérios nao-esteroides, corticosteroides, glicocorticoides, corticotrofina, uroquinase, hipoglicemiantes orais ou in-
sulina, anti-hipertensivos e diuréticos, acido valprolco pllcam\clna compostos de ouro, clc\osporlna litio, probencida, inibidores da ECA
(enzima conversora da angiotensina), agentes anticoagulantes ou trombolicos, inibidores de aria, cardiotonicos a
digoxina e metotrexato.

Interacdes em testes laboratoriais

Podera ocorrer diminui¢do dos niveis de inaedok berito. Se houver sar gastrintestinal devido ao uso do ibuprofeno,
havera positividade na pesquisa de sangue oculto nas fezes. Podera causar diminuigao dos niveis de glicose sanguinea. Nao existe inter-
feréncia conhecida com outros exames.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por criangas menores de 6 meses.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico

Verifique se o medicamento que vocé adquiriu possui as seguintes caracteristicas:
O Ibuflex® é uma suspensao homogénea branca com sabor e odor de frutas.

Dosagem

Agite antes de usar.
Nao precisa diluir.

A posologia recomendada para criancas a partir de 6 meses € 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), nao devendo exceder a dose maxima reco-
mendada diaria de 3.200 mg.

Como usar

Ibuflex® é indicado para o uso oral e deve ser utilizado de acordo com as instrugdes do item “Dosagem”. Utilizar as doses corretamente. O
uso de doses maiores do que as recomendadas pode causar prejuizos a salde.

Siga corretamente o modo de usar. Nao p: 0os sil procure oril a0 médica ou de seu cirurgiao 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 reactes adversas mais comuns sao de origem gastrintestinais (nauseas, vémito, dor epigastrica, desconforto abdominal, diarreia, cons-

tipagdo intestinal). Podem ocorrer também, reagGes de hlpersenslblhdade ambliopia téxica, elevagao significativada transaminase no soro,

relengao de liquidos, edema, |mb|ca0 da cdo plaquetari anemia granulocitose, trombocitopenia, tontura,
“rash” cutaneo, depress&o, insonia e insuficiéncia renal em pac\enles desidratados.

0O 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 utilizar grande quantidade deste medicamento, procure ime-
diatamente socorro médico levando a bula do produto. O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é de suporte, uma vez que néo existem
antidotos a este farmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, nistagmo, apneia, inconsciéncia, hipotensao e insuficiéncia respiratoria.
Deve-se evitar a provocagao de vomitos e ingestao de alimentos ou bebidas. O mais indicado é procurar um servico médico, tendo em
maos a embalagem do produto e, de preferéncia, sabendo-se a quantidade exata de medicamento ingerida. Pode-se alternativamentre,
solicitar auxilio ao Centro de Assisténcia Toxicolégica da regido, o qual deve fornecer as orientagdes para a superdose em questéo.

Onde e como devo guardar este medicamento?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas Farmacolégicas

Propriedades farmacodinamicas

Este medlcamenlo contem |buprofenc um derivado do é&cido fenilpropiénico, inibidor da sintese das prostaglandinas, tendo propriedades
ar pi . Os ear inibem a ac&o da ciclo-oxigenase, diminuindo a formac&o de precursores das
prostaglandlnas e dos tromboxanos a partir do acido araquidénico, diminuindo a ag@o destes mediadores no termostato hipotalamico e
nos receptores de dor (nociceptores).

Propriedades farmacocinéticas

O ibuprofeno apresenta boa absorgéo oral, com aproximadamente 80% da dose absorvlda no trato gastrmtestmal havendo diferenca

guando da administracao em Je]lum ou apds refeicao, pois a presenca de aliment cs diminui a absorgao. agao ocorre em cerca
15_a 30 minutos. A taxa de ligagéo proteica € alta (99%) e a concentragao plasm: maxima & anng ida em 1,2 a 2,1 horas, tendo

dura 40 de 4 a 6 horas, com meia-vida de eliminacao de 1,8 a 2 horas. A biotransformacao é hepatica e a excrecao pratlcamen!e se comp\eta
4 horas apos a Ultima dose, sendo menos de 1% excretado na forma inalterada. Da experiéncia clinica com o ibuprofeno, ficou de-

monslrado que este farmaco é dotado de baixa incidéncia de reagdes adversas.

Resultados de eficacia

O ibuprofeno é uma das drogas mais utilizadas no mundo desde seu langamento, em 1969, nas indicagées: dores moderadas, dor de

cabega febre, colicas menstruais, dores musculoesqueléticas, gripes e resfriados. Estudos demonstram que o ibuprofeno & mais eficaz
acido & mais eficaz no tratamento da febre.

Indicacoes
Febre e dores leves e i agripes e i dor de garganta, dor de cabega, dor de dente, dor nas costas, célicas
menstruais, dores musculares e outras.

Contraindicagdes

Hipersensibilidade prévia ao ibuprofeno ou qualquer componente da formulagéo. N&o utilizar em individuos com Ulcera péptica ativa, san-
gramento gastrintestinal ou em casos em que o acido acetilsalicilico, iodeto e outros anti-inflamatérios ndo-esteroides tenham induzido
asma, rinite, urticaria, pélipo nasal, angioedema, broncoespasmo e outros sintomas de reacao alérgica ou anafilatica. Evitar o uso durante
o perlotéo dde %ravldez ou lactag&o, exceto por orientagao médica. Este medicamento é contraindicado para uso em criangas menores de 6
meses de idade.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto
Seguir as instrugoes do item “Posologia’

Posologia

Agite antes de usar.

Nao precisa diluir.

Cada ml contém 100 mgbde ibuprofeno, correspondendo, cada gota, a 10 mg de ibuprofeno. O uso de Ibuflex® em criangas com menos de
2 anos deve ser feito sob orientagao médica.

A posologia recomendada para criangas a panlr 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 méaxima de 20 gotas (200 mg;

Parada%ultgs, a %csglggla recomendada pode variar de 200 mg (20 gotas) a 800 mg (80 golas nao devendo exceder a dose maxima reco-
mendada diaria de

Posologia recomendada (administragé@o de, no maximo, 4 vezes ao dia).

Peso (Kg) Febre baixa (<39°C) Febre alta (>39°C)
5kg 3 gotas 5 gotas
6 kg 3 gotas 6 gotas
7 kg 4 gotas 7 gotas
8 kg 4 gotas 8 gotas
9kg 5 gotas 9 gotas
10 kg 5 gotas 10 gotas
11 kg 6 gotas 11 gotas
12 kg 6 gotas 12 gotas
13 kg 7 gotas 13 gotas
14 kg 7 gotas 14 gotas
15 kg 8 gotas 15 gotas
16 kg 8 gotas 16 gotas
17 kg 9 gotas 17 gotas
18 kg 9 gotas 18 gotas
19 kg 10 gotas 19 gotas

20 kg 10 gotas 20 gotas
21 kg 11 gotas 20 gotas
22 kg 11 gotas 20 gotas
23 kg 12 gotas 20 gotas
24 kg 12 gotas 20 gotas
25 kg 13 gotas 20 gotas
26 kg 13 gotas 20 gotas
27 kg 14 gotas 20 gotas
28 kg 14 gotas 20 gotas
29 kg 15 gotas 20 gotas
30 kg 15 gotas 20 gotas
31kg 16 gotas 20 gotas
32 kg 16 gotas 20 gotas
33 kg 17 gotas 20 gotas
34 kg 17 gotas 20 gotas
35 kg 18 gotas 20 gotas
36 kg 18 gotas 20 gotas
37 kg 19 gotas 20 gotas
38 kg 19 gotas 20 gotas
39 kg 20 gotas 20 gotas
40 kg 20 gotas 20 gotas
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