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| - IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
IBULIV®
ibuprofeno

Dor e Febre

APRESENTACOES

Capsula mole de 400 mg. Embalagem contendo: 4, 8, 10, 20, 40*, 50*, 60 ou 70** unidades.
*Embalagem multipla

**Embalagem fracionavel

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

Leia sempre a bula. Ela traz informagdes importantes e atualizadas sobre este medicamento.

COMPOSICAO

Cada cépsula mole de 400 mg contém:

TDUDPTOTENO. ..t b et b et b bbbt r et £ e etens 400 mg
Lo ] [=T 0 C o T30« OO OSSP SO P TSP PP POUPOPTRPP 1 cap mole

*macrogol, hidréxido de am6nio, agua purificada.
Componentes da cépsula mole: gelatina, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, vermelho de azorrubina,
vermelho amaranto e sorbitol.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

IBULIV® 400 mg capsulas mole estd indicado no alivio temporario da febre e de dores de leve a
moderada intensidade como: dor de cabega; dor nas costas; dor muscular; enxaqueca; colica menstrual; de
gripes e resfriados comuns; dor de artrite; dor de dente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

IBULIV® 400 mg capsulas mole contém ibuprofeno, que possui atividade analgésica, antitérmica e anti-
inflamatéria. IBULIV® 400 mg traz o ibuprofeno na inovadora capsula mole (cépsula liquida), onde o
analgésico encontra-se na forma liquida no interior de uma cépsula mole, proporcionando inicio de agdo
mais rapido. Apos sua administracdo, o efeito se inicia em cerca de 10 a 30 minutos, com acdo
prolongada de até 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&do usar este medicamento se houver histéria anterior de alergia ao ibuprofeno ou a qualquer
componente da férmula, ao acido acetilsalicilico ou a qualquer anti-inflamatério ndo esteroidal (AINE).
N&o deve ser usado por pessoas com historia prévia ou atual de Ulcera gastroduodenal (do estbmago ou
duodeno) ou sangramento gastrintestinal. Nao deve ser usado durante os Gltimos 3 meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Consulte um médico antes de usar este medicamento, caso:

- tenha presséo alta, cirrose, doenga do coragdo, dos rins ou esteja tomando um diurético;

- tenha asma;

- esteja tomando outro medicamento, especialmente AINE (ex. diclofenaco e cetoprofeno), diuréticos,
anticoagulantes ou acido acetilsalicilico por problema do coracdo ou derrame, ja que, nesses casos, 0
ibuprofeno pode diminuir o efeito esperado;

- esteja gravida ou amamentando;

- seja idoso.

Interrompa o uso deste medicamento e consulte um médico, caso:

- ocorra uma reacdo alérgica grave, como vermelhidao, bolhas ou erupgdes na pele;
- a febre apresente piora ou persista por mais de 3 dias;

- a dor apresente piora ou persista por mais de 10 dias;



- ocorra dor de estbmago;
- seja observado vomito com sangue ou fezes escuras ou com sangue.

O uso continuo pode aumentar o risco de doenca de coragdo, ataque cardiaco ou apoplexia.

Os efeitos colaterais podem ser minimizados se 0 medicamento for administrado em sua dose correta e
seu uso nao for continuo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Se vocé estiver tomando aspirina, outros AINEs, anticoagulantes ou quaisquer outros
medicamentos, consulte um profissional de satde antes de utilizar.

Interacdes medicamento - medicamento

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguintes farmacos deve ser evitado, especialmente nos
casos de administragdo cronica:

- &cido acetilsalicilico, outros AINEs;

- corticosteroides como glicocorticoides (cortisol, hidrocortisona, betametasona, prednisolona);
- agentes anticoagulantes ou tromboliticos (varfarina, heparina);

- inibidores de agregacdo plaquetéria (clopidogrel, ticlopidina);

- hipoglicemiantes orais (metformina, acarbose, gliclazida) ou insulina;

- anti-hipertensivos (captopril, enalapril, atenolol, propranolol);

- diuréticos (furosemida, hidroclorotiazida, tiazidicos);

- 4cido valproico (auranofina, aurotiomalato de sddio);

- ciclosporina, metotrexato, litio, probenecida e digoxina.

Recomenda-se precaucdo quando do uso concomitante do ibuprofeno com medicamentos para depresséo
(fluoxetina, sertralina, paroxetina, citalopram), pelo risco aumentado de sangramento gastrintestinal.

Recomenda-se precaucdo quando do uso concomitante do ibuprofeno com litio devido ao aumento da
concentragdo plasmaética de litio.

Interacdo medicamento - substéncia quimica
Desaconselha-se 0 uso concomitante com bebida alcodlica.

Interacdo medicamento - alimentos

A taxa de absorg¢do do ibuprofeno pode ser retardada e a concentragdo de pico sérico (no sangue) reduzida
guando administrado com alimentos, no entanto, sua velocidade e extensdo com que é absorvido ndo é
significativamente afetada.

Interaco medicamento - com exames de laboratorio
O tempo de sangramento pode ser aumentado pela maioria dos AINEs. Com o ibuprofeno este efeito pode
persistir por menos de 24 horas, uma vez que a meia-vida seja de aproximadamente 2 horas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacéao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Solugdo viscosa limpida, homogénea, incolor, contida em cépsula gelatinosa mole no formato oval, cor
vermelho translicido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

IBULIV® deve ser administrado por via oral na dose recomendada de 1 capsula. Se necessario, essa dose
pode ser repetida, com intervalo minimo de 4-6 horas. Ndo exceder o total de 3 capsulas (1.200 mg) em
um periodo de 24 horas. Pode ser administrado junto com alimentos.



Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu profissional
da salde.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como este medicamento é tomado quando necessario (vide “Para que este medicamento é indicado?”),
pode ndo haver um esquema posolégico a ser seguido. Caso IBULIV® tenha sido prescrito e vocé
esqueca de tomar no horario estabelecido, tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do
horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a prédxima, continuando normalmente o
esquema de doses recomendado pelo seu médico.

N&o tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida e ndo exceda a dose recomendada para cada
dia.

Em caso de duvidas, procure orientacao do profissional da saude.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

InfeccBes e infestagBes: meningite asséptica (inflamacdo ndo infecciosa da meninge), meningite
(inflamacéo das meninges).

Desordens do sistema sanguineo e linfatico: agranulocitose (diminui¢do de células do sangue), anemia,
anemia aplastica (distdrbio na formacdo das células sanguineas), anemia hemolitica (quebra de células
vermelhas do sangue), leucopenia (diminuicdo de glébulos brancos do sangue) e trombocitopenia
(diminuicdo do nimero de plaquetas).

Desordens do sistema imune: hipersensibilidade, reacdo anafilatica (reagdo alérgica generalizada).
Desordens mentais: nervosismo.

Desordens do sistema nervoso: tontura (desequilibrio), dor de cabeca, acidente vascular cerebral.
Desordens da visao: deficiéncia visual.

Desordens do ouvido e labirinto: tinitus (zumbido) e vertigem (tontura).

Desordens do sistema cardiaco: disfunc¢do cardiaca, infarto do miocérdio (do coragdo), angina pectoris
(dor e aperto no peito).

Desordens vasculares: hipertensdo (pressdo alta).

Desordens do mediastino, toracica e respiratoria: asma, broncoespasmo (constricdo das vias aéreas
causando dificuldade para respirar), dispneia (falta de ar) e chiado.

Desordens gastrintestinais: dor abdominal, distensdo abdominal, doenca de Crohn (doenca inflamatoria
intestinal), colite (inflamacdo no intestino), constipacdo (prisdo de ventre), diarreia, dispepsia
(indigestdo), flatuléncia (gazes), gastrite (inflamacdo do estdmago), hemorragia gastrintestinal
(sangramento do estdmago e/ou intestino), perfuracdo gastrintestinal (perfuracdo do estdmago e/ou
intestino), Ulcera gastrintestinal (Ulcera no estdmago e/ou intestino), hematémese (voémito com sangue),
melena (fezes escuras), Ulcera na boca, nausea, dor abdominal superior e vomito.

Desordens hepatobiliares: transtorno hepético (figado), fungdo hepatica anormal (disfungdo do figado),
hepatite (inflamacédo do figado) e ictericia (pele amarelada).

Desordens da pele e tecidos subcuténeos: edema angioneurotico (inchago nas partes mais profundas da
pele), dermatite bolhosa (bolhas na pele), necrélise epidérmica toxica (desprendimento em camadas da
parte superior da pele), eritema multiforme (distarbio da pele resultante de uma reagdo alérgica), edema
facial (inchaco da face), erup¢do cuténea, erupgdo maculopapular (pele avermelhada), prurido (coceira),
purpura (manchas causadas por extravasamento de sangue na pele), Sindrome de Stevens-Johnson
(erupcéo da pele grave) e urticaria (alergia na pele), Reacdo a Medicamentos com Eosinofilia e Sintomas
Sistémicos, pustulose exantematica generalizada aguda.

Desordens urindrias e renais: hematdria, nefrite tubulointersticial (NTI), disfuncdo renal, sindrome
nefrética, proteindria e necrose papilar renal.

Desordens gerais e condigbes do site de administracdo: edema, edema facial, inchaco, edema
periférico (inchaco nas extremidades).

Investigacdes: Diminui¢do de hematdcritos, diminuicdo da hemoglobina. Em estudos, o ibuprofeno
demonstrou ser suave para o estdbmago devido ao perfil de tolerabilidade gastrointestinal igual ao placebo,
mesmo quando administrado na dose maxima de 1.200 mg/dia por 10 dias. Estes dados confirmaram o
perfil de seguranca de ibuprofeno em condi¢Bes dolorosas como dores de cabega, dismenorreias e dores
de artrite. Além disso, um outro estudo, mostrou que o ibuprofeno como medicamento isento de
prescricdo, possui um excelente perfil de efeitos colaterais apresentando frequéncia de eventos adversos
gastrointestinais comparavel ao placebo.



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

Se usar uma quantidade grande do medicamento procure imediatamente um servico médico. Os seguintes
sinais e sintomas podem estar associados com uma superdosagem de ibuprofeno:

Doencas do metabolismo e da nutricdo: Hipercalemia, acidose metabdlica.

Doencas do sistema nervoso: tonturas, sonoléncia, dor de cabeca, perda de consciéncia, convulsdes.
Afecgdes do ouvido e do labirinto: vertigem.

Vasculopatias: hipotenséo.

DistUrbios respiratérios, toracicos e do mediastino: dispneia, depresséo respiratoria.

Desordens gastrintestinais: dor abdominal, nausea, vomito.

Afeccbes hepatobiliares: funcdo hepatica anormal.

DistUrbios renais e urinarios: insuficiéncia renal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢io/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data da Itens de bula Versbes Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
(10457) - Cépsula mole de 400mg.
SIMILAR - .
x Embalagens contendo: 4,
Inclusdo 8, 10, 20, 40 (EMB
15/07/2014 0563056/14-8 Inicial de NA NA NA NA 1° Submissao VP /VPS g '
Texto de Bula MULT.), 50 (EMB.
_RDC 60/12 MULT.), 60, 70 (EMB.
FRAC) cépsulas.
10450) - x Cépsula mole de 400mg.
S(IMILA)R - Adequagao do texto deruIa, Em%alagens contendo: %
Notificagao de ___ conforme bula padrao 8, 10, 20, 40 (EMB
03/02/2015 0099337/15-9 : NA NA NA NA disponibilizada em 22/12/2014. VP P '
Alteracao de Item: O que devo saber antes de MULT.), 50 (EMB.
Texto de Bula Lljsar este medicamento MULT.), 60, 70 (EMB.
RDC 60/12 ' FRAC) capsulas.
(10450) — Cépsula mole de 400mg.
SIMILAR - Embalagens contendo: 4,
Notificagdo de Item: 2. COMO ESTE 8 10920 40 (EMB.
03/06/2015 0494219/15-1 z NA NA NA NA MEDICAMENTO VP/ VPS PN
Alteracao de FUNCIONA? MULT.), 50 (EMB.
Texto de Bula ' MULT.), 60, 70 (EMB.
RDC 60/12 FRAC) cépsulas.
(10450) — Cépsula mole de 400mg.
SIMILAR - Itens: 4. O que devo saber antes Embalagens contendo: 4,
Notificacdo de de usar este medicamento; 8. 8, 10, 20, 40 (EMB.
23/09/2015 0848074/15-5 Alteracdo de NA NA NA NA Quais os males que este VPIVPS MULT.), 50 (EMB.
Texto de Bula medicamento pode causar. MULT.), 60, 70 (EMB.
RDC 60/12 FRAC) capsulas.
(10450) - 10136 - Cépsula mole de 400mg.
SIMILAR - SIMILAR - Embalagens contendo: 4,
Notificagdo de Incluséo de . . 8, 10, 20, 40 (EMB.
23/09/2016 2317806/16-0 Alteracio de 01/02/2013 | 0081347/13-8 local de 22/10/2013 Item I11) Dizeres Legais VP/ VPS MULT.), 50 (EMB.
Texto de Bula embalagem MULT.), 60, 70 (EMB.
RDC 60/12 secundaria FRAC) cépsulas.




17/04/2018

0296946/18-7

(10450) —
SIMILAR -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

| - Identificacdo do
medicamento
2. Como este medicamento
funciona?
3. Quando néo devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?

7. O que devo fazer quando eu
me esquecer de usar este
medicamento?

8. Quais 0s males que este
medicamento pode causar?
9. O que fazer se alguém usar
uma grande quantidade deste
medicamento de uma s6 vez?
Dizeres legais

VP

3. Caracteristicas
farmacoldgicas
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e precaucdes
6. Interacdes medicamentosas
8. Posologia e modo de usar
9. Reagdes adversas
10. Superdose
Dizeres legais

VPS

Cépsula mole de 400mg.
Embalagens contendo: 4,
8, 10, 20, 40 (EMB.
MULT.), 50 (EMB.
MULT.), 60, 70 (EMB.
FRAC) cépsulas.

04/04/2019

0305650/19-3

(10450) —
SIMILAR -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

8. Quais os males que este
medicamento pode causar?

VP

9. Reagdes adversas

VPS

Cépsula mole de 400mg.
Embalagens contendo: 4,
8, 10, 20, 40 (EMB.
MULT.), 50 (EMB.
MULT.), 60, 70 (EMB.
FRAC) céapsulas.




4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
8. Quais 0s males que este
medicamento pode causar?

(10450) — 9. O que devo fazer se alguém VP Cépsula mole de 400mg.
SIMILAR - usar uma grande quantidade Embalagens contendo: 4,
Notificagdo de deste medicamento de uma so 8, 10, 20, 40 (EMB.
23/08/2019 2039374/19-1 Alteracio de NA NA NA NA vez? MULT.). 50 (EMB.
Texto de Bula MULT.), 60, 70 (EMB.
RDC 60/12 3.Carcateristica farmacolégicas FRAC) cépsulas.
5.Adverténcias e precaugdes
6.InteracGes medicamentosas VPS
9.Reacoes adversas
10.superdose
(10450) — Cépsula mole de 400mg.
SIMILAR - Embalagens contendo: 4,
Notificacdo de 9.Reacoes adversas 8, 10, 20, 40 (EMB.
14/04/2021 1431235/21-2 Alteracio de NA NA NA NA VPS MULT.), 50 (EMB.
Texto de Bula MULT.), 60, 70 (EMB.
RDC 60/12 FRAC) cépsulas.
(10450) — Cépsula mole de 400 mg.
SIMILAR - Embalagem contendo 4,
17/11/2022 | 4949481/22-3 | NNouficacdode |y NA NA NA Dizeres Legais veivps | 810,20, 40% S0%, 60 ou
Alteracdo de 70** unidades.
Texto de Bula *Embalagem multipla
RDC 60/12 **Embalagem fracionavel
(10450) — Cépsula mole de 400 mg.
SIMILAR - Embalagem contendo 4,
oge ~ * *
- - Notificagdo de NA NA NA NA Padronizag@es internas VP/VPS 8,10, 20, 40% 50%, 60 ou

Alteracao de
Texto de Bula
RDC 60/12

70** unidades.
*Embalagem multipla
**Embalagem fraciondvel
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| - IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
IBULIV®
ibuprofeno

APRESENTACOES
Suspensao gotas de 50 mg/mL. Embalagem contendo um frasco com 20 mL, 30 mL, 40 mL, 50 mL ou 60
mL.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL de suspensédo gotas** de 50 mg/mL contém:

L1007 o] (0] {1 0T TSRS 50 mg
AV L= (o1 Fo o 30 o SRS 1mL
*glicerol, propilenoglicol, goma xantana, esséncia de tutti-frutti, sacarina sodica, ciclamato de sédio,
diéxido de titanio, benzoato de sodio, sorbitol, &cido citrico e 4gua purificada.

**Cada mL da suspensdo corresponde a 10 gotas. Cada gota contém 5 mg de ibuprofeno.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

IBULIV® é um medicamento indicado para redugdo da febre e para o alivio de dores, tais como: dores
decorrentes de gripes e resfriados, dor de garganta, dor de cabega, dor de dente, dor nas costas, célicas
menstruais e dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
IBULIV® exerce atividades contra a dor e contra a febre. O inicio de ac&o ocorre de 15 a 30 minutos ap6s
sua administracdo oral e permanece por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize IBULIV® se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reacéo incomum a qualquer um dos
componentes da formula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causar reacBes de natureza alérgica, entre as quais a asma
bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao 4cido acetilsalicilico. N&o utilize IBULIV® caso tenha
apresentado alguma reacéo alérgica ao acido acetilsalicilico e a outros anti-inflamatorios. N&o 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. N&o ultrapasse a dose recomendada. Ndo tome este produto com outros medicamentos
contendo ibuprofeno ou outros medicamentos para dor, exceto sob orientacdo médica.

Néo utilize IBULIV® 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 reacdo alérgica ou anafilatica.

Nao utilizar IBULIV® junto com bebidas alcoélicas.

IBULIV® é contraindicado a pacientes com tlcera gastroduodenal ou sangramento gastrintestinal.
Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

O uso de ibuprofeno em criancas com menos de 2 anos de idade e idosos deve ser feito sob
orientacdo médica.

Informe sempre ao médico sobre possiveis doencas do coragdo, nos rins, no figado ou outras que vocé
tenha, para receber uma orientacdo cuidadosa. Em pacientes com asma ou outras doencas alérgicas,
especialmente quando hé histéria de broncoespasmo, o ibuprofeno 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 estdbmago; apresente dor de garganta grave ou persistente ou dor de garganta
acompanhada de febre elevada, dor de cabega, enjoos e vomitos; e tenha ou teve problemas ou efeitos
colaterais com este ou qualquer outro medicamento para dor e febre.



Consulte um médico antes de utilizar este medicamento se: estiver sob tratamento de alguma doenca
grave; estiver tomando outro(s) medicamento(s); e estiver tomando outro produto que contenha
ibuprofeno ou outro analgésico e antipirético.

Pare de utilizar este medicamento e consulte um médico caso: ocorra uma reacdo alérgica; a dor ou a
febre piorar ou durar mais de 3 dias; ndo obtenha melhora ap6s 24 horas de tratamento; ocorra
vermelhiddo ou inchago na area dolorosa; e surjam novos sintomas.

Uso durante a gravidez e amamentacéo
Néo utilizar este medicamento durante a gestagdo ou a amamentagdo, exceto sob recomendacdo médica.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apés o seu término. Informe ao
seu médico se vocé estiver amamentando.

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

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacao de leite humano, s6 utilize medicamentos com
0 conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reac¢des indesejaveis no bebé.

InteracOes medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento

O uso do ibuprofeno e de outros analgésicos e antipiréticos junto com os seguintes farmacos deve ser
evitado, especialmente nos casos de administragdo continua: &cido acetilsalicilico, paracetamol,
colchicina, iodetos, medicamentos fotossensibilizantes, outros anti-inflamatérios ndo esteroides,
corticosteroides, corticotrofina, uroquinase, antidiabéticos orais ou insulina, anti-hipertensivos e
diuréticos, acido valproico, plicamicina, sais de ouro, ciclosporina, litio, probenecida, inibidores da ECA
(Enzima Conversora da Angiotensina), agentes anticoagulantes ou tromboliticos, inibidores de agregacéao
plaquetéria, cardiotdnicos digitalicos, digoxina, metotrexato e hormonios tireoidianos.

InteracOes medicamento-exame laboratorial

Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sangue poderdo indicar anemia. Se houver sangramento no
aparelho digestivo devido ao uso do ibuprofeno, o exame de fezes para pesquisa de sangue oculto podera
ter resultado positivo. O valor da taxa de agUcar no sangue (glicemia) podera ser mais baixo durante o uso
de ibuprofeno. Néo existe interferéncia conhecida com outros exames.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Suspensdo homogénea de cor branca, com sabor e odor de tutti-frutti, livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder utiliz4-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso oral

Agite antes de usar.

Né&o precisa diluir.

Criancas

A dose recomendada para criangas a partir de 6 meses de idade pode variar de 1 a 2 gotas/Kg de peso, em
intervalos de 6 a 8 horas, ou seja, de 3 a 4 vezes ao dia.

A dose maxima por dose em criangas menores de 12 anos de idade é de 40 gotas (200 mg) e a dose
méaxima permitida por dia é de 160 gotas (800 mg).

Dose recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia:



Febre baixa | Febre alta Febre baixa | Febre alta

Peso (KO) | (c300c) | =39°C) Peso(KQ) | (c390c) | =39°C)
5Kg 5 gotas 10 gotas 23 Kg 23 gotas 40 gotas
6 Kg 6 gotas 12 gotas 24 Kg 24 gotas 40 gotas
7Kg 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
Adultos

Em adultos, a dose habitual do IBULIV®, para febre é de 40 gotas (200 mg) a 160 gotas (800 mg),
podendo ser repetida por, no maximo, 4 vezes por dia.
A dose maxima permitida por dia em adultos é de 640 gotas (3.200 mg).

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu medico ou
cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Use a medicacdo assim que se lembrar. Se o horario estiver préximo ao que seria a dose seguinte, pule a
dose perdida e siga o horario das outras doses programadas normalmente. Ndo dobre a dose para
compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, IBULIV® pode causar efeitos ndo desejados.
Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso
algum deles ocorra. Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizamos 0s seguintes parametros:

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Sistema Nervoso Central: tontura.

Pele: rash cutaneo (aparecimento de lesdes na pele, como bolhas consistentes ou manchas).

Sistema gastrintestinal: dor de estdmago; nauseas.

Reacgdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Pele: prurido (coceira).

Sistema gastrintestinal: indigestdo; prisdo de ventre; perda de apetite; vémitos; diarreia; gases.
Sistema geniturinario: retencdo de sodio e agua.

Sistema Nervoso Central: dor de cabega; irritabilidade; zumbido.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Pele: alergia; eritema multiforme (reacdo do sistema de defesa das mucosas e da pele); Necrolise
Epidérmica Toxica (lesdo dermatoldgica rara); Sindrome de Stevens-Johnson (forma grave do eritema
multiforme); urticéria; Sindrome lupus-like; manchas roxas e avermelhadas; sensibilidade a luz.

Sistema Nervoso Central: depressao; ansiedade; meningite asséptica (inflamacéo da camada que reveste
0 cérebro); confusdo mental; alucinacGes; alteragdes de humor; insénia.

Sistema Nervoso Periférico: formigamento.



Sistema gastrintestinal: ictericia (cor amarelada na pele causada por problemas com a bile); feridas no
esdfago; feridas no estdbmago; feridas no duodeno; hepatite medicamentosa; inflamacdo no pancreas;
sangramento digestivo.

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

Sangue: anemia, anemia hemolitica (anemia causada pela quebra das células vermelhas); pancitopenia
(diminuicéo das células do sangue); hipoplasia medular (diminui¢do da atividade formadora dos tecidos
organicos, pele, musculos); trombocitopenia (diminuigdo das plaquetas no sangue); leucopenia
(diminuicdo das células de defesa); agranulocitose (diminuicéo de tipos especiais de células de defesa);
eosinofilia (aumento de um tipo especial de célula de defesa).

Visdo: visdo dupla; reducdo da capacidade visual; vermelhiddo ocular; olho seco.

Ouvido, nariz e garganta: diminuicdo da capacidade de ouvir; inflamacdo da mucosa nasal;
sangramento pelo nariz; edema de glote (reagdo alérgica, conhecida como “garganta fechada”); boca seca.
Sistema cardiovascular: aumento de pressdo arterial; infarto do miocardio; arritmia cardiaca;
taquicardia; palpitacdes; insuficiéncia cardiaca congestiva; acidente vascular cerebral; vasculite.

Sistema respiratorio: broncoespasmo; chiado no peito; falta de ar; dor torécica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através 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 de suporte, uma vez que ndo existem antidotos a este
farmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, movimento ocular involuntario, parada transitéria da
respiracdo, inconsciéncia, queda da pressdo arterial e insuficiéncia respiratoria.

Deve-se evitar a provocagdo de vomitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. Procure um servigo
médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N°. expediente | Assunto Data da Itens de bula Versbes Apresentacles
expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10450) —
Nilt?giL;%% ae o Frasco 20mL, 30mL,
26/11/2014 1064760/14-1 4 NA NA NA NA 1° Submisséo VP /VPS 40mL, 50mL, 60mL.
Alteracdo de
Texto de Bula
RDC 60/12
(10450) —
SIMILAR —
Notificagdo de ITEM 3 (VP) Frasco 20mL, 30mL,
06/04/2015 0296499/15-6 Alteracio de NA NA NA NA ITEM 4 (VPS) VP /VPS 40mL, 50mL. 60mL.
Texto de Bula
RDC 60/12
(10450) —
SIMILAR —
Notificagdo de ITENS 3,6 e 8 (VP) Frasco 20mL, 30mL,
15/02/2016 1267761/16-2 Alteracio de NA NA NA NA ITENS 8 ¢ 9 (VPS) VP / VPS 40mL, 50mL., 60mL.
Texto de Bula
RDC 60/12
(10450) -
SIMILAR -
Notificagdo de . . Frasco 20mL, 30mL,
14/04/2021 1431235/21-2 Alteracio de - - - - Dizeres legais VP /VPS 40mL, 50mL. 60mL.
Texto de Bula
RDC 60/12
S(IT\;)?E,(A)\)Ri Suspensdo gotas de 50
Notificacio de mg/mL. Embalagem
17/11/2022 4949481/22-3 NA NA NA NA Dizeres Legais VP/VPS contendo um frasco com

Alteracdo de
Texto de Bula
RDC 60/12

20 mL, 30 mL, 40 mL, 50
mL ou 60 mL.




IBULIV®
ibuprofeno

EMS S/A
Suspensao gotas

100 mg/mL




| - IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
IBULIV®
ibuprofeno

APRESENTACOES
Suspensdo gotas de 100 mg/mL. Embalagem contendo um frasco com 20 mL, 30 mL, 40 mL, 50 mL ou
60 mL.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL de suspensédo gotas** de 100 mg/mL contém:

10107 o]0} {1 T TSRS 100 mg
A= (o1 Fo o 38 o TR 1mL
*glicerol, goma xantana, benzoato de sédio, sorbitol, aroma salada de fruta, aroma artificial de baunilha,
sucralose, sacarina sddica, ciclamato de sédio, acido citrico, didxido de titanio e agua purificada.

**Cada mL da suspenséo corresponde a 9 gotas. Cada gota contém 10 mg do ibuprofeno.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

IBULIV® é um medicamento indicado para redugdo da febre e para o alivio de dores, tais como: dores
decorrentes de gripes e resfriados, dor de garganta, dor de cabeca, dor de dente, dor nas costas, colicas
menstruais e dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
IBULIV® exerce atividades contra a dor e contra a febre. O inicio de agdo ocorre de 15 a 30 minutos apds
sua administracdo oral e permanece por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize IBULIV® se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reagdo incomum a qualquer um dos
componentes da formula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causar reacGes de natureza alérgica, entre as quais a asma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico. N&o utilize IBULIV® caso tenha
apresentado alguma reacéo alérgica ao acido acetilsalicilico e a outros anti-inflamatorios. N&o 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. N&o ultrapasse a dose recomendada. Ndo tome este produto com outros medicamentos
contendo ibuprofeno ou outros medicamentos para dor, exceto sob orientacdo médica. Nao utilize
IBULIV® em casos em que o acido acetilsalicilico, iodeto e outros anti-inflamatérios néo esteroides
tenham induzido asma, rinite, urticaria, pdlipo nasal, angioedema, broncoespasmo e outros sintomas de
reacdo alérgica ou anafilatica.

N4o utilizar IBULIV® junto com bebidas alcodlicas.
IBULIV® é contraindicado a pacientes com lcera gastroduodenal ou sangramento gastrintestinal.
Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

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

Informe sempre ao médico sobre possiveis doencas do coragao, nos rins, no figado ou outras que vocé
tenha, para receber uma orientacdo cuidadosa. Em pacientes com asma ou outras doencas alérgicas,
especialmente quando hé histéria de broncoespasmo, o ibuprofeno deve ser usado com cautela.

Consulte um médico caso: ndo esteja ingerindo liquidos; tenha perda continua de liquidos por diarreia ou
vbmito; tenha dor de estdbmago; apresente dor de garganta grave ou persistente ou dor de garganta
acompanhada de febre elevada, dor de cabega, enjoos e vomitos; e tenha ou teve problemas ou efeitos
colaterais com este ou qualquer outro medicamento para dor e febre.



Consulte um médico antes de utilizar este medicamento se: estiver sob tratamento de alguma doenca
grave; estiver tomando outro(s) medicamento(s); e estiver tomando outro produto que contenha
ibuprofeno ou outro analgésico e antipirético.

Pare de utilizar este medicamento e consulte um médico caso: ocorra uma reagdo alérgica; a dor ou a
febre piorar ou durar mais de 3 dias; ndo obtenha melhora ap6s 24 horas de tratamento; ocorra
vermelhiddo ou inchago na area dolorosa; e surjam novos sintomas.

Uso durante a gravidez e amamentacao
Néo utilizar este medicamento durante a gestagdo ou a amamentagdo, exceto sob recomendacdo médica.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término. Informe ao
seu médico se vocé estiver amamentando.

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

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacao de leite humano, s6 utilize medicamentos com
0 conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reac¢des indesejaveis no bebé.

InteracOes medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento

O uso do ibuprofeno e de outros analgésicos e antipiréticos junto com os seguintes farmacos deve ser
evitado, especialmente nos casos de administragdo continua: &cido acetilsalicilico, paracetamol,
colchicina, iodetos, medicamentos fotossensibilizantes, outros anti-inflamatdrios nédo esteroides,
corticosteroides, corticotrofina, uroquinase, antidiabéticos orais ou insulina, anti-hipertensivos e
diuréticos, acido valproico, plicamicina, sais de ouro, ciclosporina, litio, probenecida, inibidores da ECA
(Enzima Conversora da Angiotensina), agentes anticoagulantes ou tromboliticos, inibidores de agregacgao
plaquetéria, cardiotdnicos digitalicos, digoxina, metotrexato e hormonios tireoidianos.

InteracOes medicamento-exame laboratorial

Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sangue poderdo indicar anemia. Se houver sangramento no
aparelho digestivo devido ao uso do ibuprofeno, o exame de fezes para pesquisa de sangue oculto podera
ter resultado positivo. O valor da taxa de aglcar no sangue (glicemia) podera vir mais baixo durante o uso
do ibuprofeno. Néo existe interferéncia conhecida com outros exames.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Suspensdo homogénea de cor branca, com sabor e odor de frutas, livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder utiliz4-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso oral

Agite antes de usar.

Né&o precisa diluir.

Criancas

A dose recomendada para criangas a partir de 6 meses de idade € de 1 gota/Kg de peso, em intervalos de 6
a 8 horas, ou seja, de 3 a 4 vezes ao dia.

A dose méxima por dose em criangas com mais de 30 Kg é de 20 gotas (200 mg) e a dose maxima
permitida por dia é de 80 gotas (800 mg).

Dose recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia.



Febre baixa | Febre alta Febre baixa | Febre alta
Peso (KO) | (a90c) | =39°C) Peso(KQ) | (c390c) | 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
7Kg 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
Adultos

Em adultos, a dose habitual do IBULIV® é de 20 gotas (200 mg) a 80 gotas (800 mg), podendo ser
repetida por, no maximo, 4 vezes por dia. A dose maxima permitida por dia em adultos é de 320 gotas
(3.200 mg).

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Use a medicacdo assim que se lembrar. Se o horario estiver préximo ao que seria a dose seguinte, pule a
dose perdida e siga o horario das outras doses programadas normalmente. N&do dobre a dose para
compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, IBULIV® pode causar alguns efeitos ndo desejados.
Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso
algum deles ocorra. Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizamos os seguintes parametros:

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Sistema Nervoso Central: tontura.

Pele: rash cutaneo (aparecimento de lesdes na pele, como bolhas consistentes ou manchas).

Sistema gastrintestinal: dor de estbmago; nauseas.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Pele: prurido (coceira).

Sistema gastrintestinal: indigestdo; prisdo de ventre; perda de apetite; vomitos; diarreia; gases.
Sistema geniturinario: retencdo de sodio e agua.

Sistema Nervoso Central: dor de cabega; irritabilidade; zumbido.

Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Pele: alergia; eritema multiforme (reacdo do sistema de defesa das mucosas e da pele); Necrolise
Epidérmica Toxica (lesdo dermatoldgica rara); Sindrome de Stevens-Johnson (forma grave do eritema
multiforme); urticéria; sindrome lupus-like; manchas roxas e avermelhadas; sensibilidade a luz.

Sistema Nervoso Central: depressao; ansiedade; meningite asséptica (inflamacgéo da camada que reveste
0 cérebro); confusdo mental; alucinac@es; alteragdes de humor; insonia.

Sistema Nervoso Periférico: formigamento.



Sistema gastrintestinal: ictericia (cor amarelada na pele causada por problemas com a bile); feridas no
esdfago; feridas no estdbmago; feridas no duodeno; hepatite medicamentosa; inflamacdo no pancreas;
sangramento digestivo.

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

Sangue: anemia, anemia hemolitica (anemia causada pela quebra das células vermelhas); pancitopenia
(diminuicéo das células do sangue); hipoplasia medular (diminuicdo da atividade formadora dos tecidos
organicos, pele, musculos); trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas no sangue); leucopenia
(diminuicdo das células de defesa); agranulocitose (diminuicéo de tipos especiais de células de defesa);
eosinofilia (aumento de um tipo especial de célula de defesa).

Visdo: visdo dupla; reducdo da capacidade visual; vermelhiddo ocular; olho seco.

Ouvido, nariz e garganta: diminuicdo da capacidade de ouvir; inflamacdo da mucosa nasal;
sangramento pelo nariz; edema de glote (reagdo alérgica, conhecida como “garganta fechada”); boca seca.
Sistema cardiovascular: aumento de pressdo arterial; infarto do miocardio; arritmia cardiaca;
taquicardia; palpitacdes; insuficiéncia cardiaca congestiva; acidente vascular cerebral; vasculite.

Sistema respiratorio: broncoespasmo; chiado no peito; falta de ar; dor torécica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo 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 de suporte, uma vez que ndo existem antidotos para este
farmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, movimento ocular involuntario, parada transitéria da
respiracdo, inconsciéncia, queda da pressdo arterial e insuficiéncia respiratdria.

Deve-se evitar a provocagdo de vomitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. Procure um servico
médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

11 - DIZERES LEGAIS
MS-1.0235.0961

Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina
CRF-SP n° 22.234

Registrado, fabricado e embalado por: EMS S/A
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08
Bairro Chéacara Assay

Hortolandia/SP - CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo medica.

@0800 019 19 14

www.ems.com.b
T
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 05/09/2022.

bula-pac-052276-EMS



Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de bulas

Data do
expediente

N°. expediente

Assunto

Data do
expediente

N°. expediente

Assunto

Data da
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

ApresentacOes relacionadas

26/11/2014

1064760/14-1

(10450) —
SIMILAR -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

1° Submissao

VP /VPS

Frasco 20mL, 30mL, 40mL,
50mL, 60mL.

06/04/2015

0296499/15-6

(10450) —
SIMILAR —
Notificagédo de
Alteracdo de
Texto de Bula
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

ITEM3 (VP)
ITEM 4 (VPS)

VP /VPS

Frasco 20mL, 30mL, 40mL,
50mL, 60mL.

15/02/2016

1267761/16-2

(10450) —
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

ITENS 3, 6 e 8 (VP)
ITENS 8 e 9 (VPS)

VP /VPS

Frasco 20mL, 30mL, 40mL,
50mL, 60mL.

14/04/2021

1431235/21-2

(10450) —
SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

9. Reagdes adversas

VPS

Frasco 20mL, 30mL, 40mL,
50mL, 60mL.

17/11/2022

4949481/22-3

(10450) -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Dizeres Legais

VP/VPS

Suspensao gotas de 100
mg/mL. Embalagem contendo
um frasco com 20 mL, 30 mL,

40 mL, 50 mL
ou 60 mL.




