IBUFRAN®
(ibuprofeno)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido

300mg
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Ibufran®
ibuprofeno

APRESENTACAO
Comprimido.
Embalagem contendo 20 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

ibuprofeno DC 85 (equivalente a 300mg de ibUPTofen0)........ceevveeieriiriierieiieeeieeeceee e 353mg
CXCIPICIILES (1S.]- +eeuvereeurerresueennreeseesteeseeseensesseessenseeseenseeseeaseessenseasseeseensenseensesseensesesseesssensensenns 1 comprimido

(celulose microcristalina, diéxido de silicio e estearato de magnésio).
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ibufran® ¢ indicado para lombalgia, torcicolo, dor articular, artralgia, inflamagdo da garganta, dor
muscular, dor na perna, dor varicosa, contusdo, hematomas, entorses, tendinites, cotovelo de tenista,
lumbago, dor pds-traumatica, dor ciatica, bursite, distensdes, flebites superficiais, inflamagdes varicosas,
quadros dolorosos da coluna vertebral, lesdes leves oriundas da pratica esportiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Ibufran® ¢ um composto ndo-esteroide dotado de propriedades anti-inflamatoria, analgésica,
antirreumatica e antipirética.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado em pacientes com hipersensibilidade ao ibuprofeno ou a qualquer
componente da formula, pacientes que apresentam sintomas como broncoespasmo, angioedema, polipose
nasal, urticaria e rinite desencadeadas pelo acido acetilsalicilico ou a qualquer anti-inflamatério ndo
hormonal; portadores de tlcera grastroduodenal e afeccGes cardiacas renais e hepatica graves
descompensadas.

E desaconselhavel o seu uso durante a gravidez devido aos riscos de efeitos sobre o sistema
cardiovascular fetal (fechamento do ducto arterioso) e lactacao.

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

A medicagdo deve ser suspensa se surgirem reagdes adversas de qualquer natureza. Em tratamentos
prolongados, recomenda-se o controle periddico do quadro sanguineo. O ibuprofeno pode inibir a fungdo
plaquetaria e prolongar o tempo de sangramento, sendo este efeito reversivel. Assim, deve-se ter cautela
em pacientes portadores de doengas intrinsecas da coagulagdo, ou em uso de anticoagulantes.

Diminui¢do da acuidade visual e/ou visdo turva, escotomas e alteracdes da visdo em cores, foram
relatados. Se ocorrer qualquer destas reagdes na vigéncia do tratamento, o medicamento deve ser
descontinuado e o paciente submetido a exame oftalmologico.

O ibuprofeno deve ser usado com cautela em pacientes com asma preexistente.

Pacientes com insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca, disfuncdo hepatica, usudrios de diuréticos e
idosos possuem maior risco de toxicidade renal. Estes pacientes devem ser cuidadosamente observados.

Criancas
Nao administrar em criangas menores de 12 anos, sob orienta¢gdo e acompanhamento médico.

Pacientes idosos
Este medicamento pode ser utilizado em pacientes acima de 65 anos, desde que observadas as
contraindicacdes, precaucdes, interagdes medicamentosas e reagdes adversas.

Interacées medicamentosas

Os anti-inflamatérios ndo hormonais, quando associados a medicamentos com efeito potencial
significativo de redug@o da protrombina, numero e fungdo plaquetdria, tém efeito aditivo sobre tais
medicamentos, levando a redug¢do do tempo de coagula¢do e/ou risco de sangramento. Associagdo com
acetaminofen (paracetamol) aumenta o risco de efeitos nefrotdoxicos. Administracdo conjunta com
corticoides, apesar de proporcionar beneficio terapéutico e permitir a dose de corticosteroide, potencializa
o risco de ulceragdes ou hemorragia gastrintestinal.

Os digitalicos tém suas concentragdes séricas aumentadas com a administragdo conjunta de ibuprofeno.

O uso concomitante com alcool ou barbitiricos e anticonvulsivantes, aumenta o risco de complicagdes
gastrintestinais e hepaticas.

Administragdo com furosemida pode reduzir efeito natriurético da furosemida e dos tiazidicos em alguns
pacientes.

O ibuprofeno e outros agentes anti-inflamatorios nao-esteroides reduzem a secre¢do tubular do
metotrexato “in vitro”, podendo aumentar a toxicidade do metotrexato.

O uso concomitante de ibuprofeno e litio produziu uma elevagdo clinicamente significativa dos niveis
plasmaticos do litio e redugdo da depuragdo do litio renal.
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Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ibufran” apresenta-se como comprimido circular, semiabaulado e branco.

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?

Este medicamento deve ser administrado durante as refei¢des.

Dose média para adultos: 1 comprimido de Ibufran® (ibuprofeno) 300mg, 2 a 3 vezes ao dia, seguindo a
necessidade particular de cada caso. Se necessario, 1 comprimido adicional podera ser indicado ao deitar.
Para alivio da rigidez matinal, a primeira dose de cada dia, devera ser tomada logo apods as refeigdes ou
com leite.

A dose total diaria ndo podera ultrapassar 2.400mg.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou
cirurgifo-dentista.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Azia, dor epigéstrica, nauseas, diarreia e dispepsias, foram observadas, principalmente quando
administrado em jejum. Estes sintomas, entretanto, tendem a diminuir ou desaparecer se for administrado
apos as refeicdes ou juntamente com leite.

Foram relatadas, embora raramente, reacdes hepaticas incluindo ictericia e hepatite, anormalidades nos
testes de fung@o hepatica, discrasia sanguinea, insuficiéncia renal e Sindrome Lupica Eritematosa com
Meningite Asséptica.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Promover esvaziamento gastrico através da inducdo do vomito ou lavagem gastrica, administrar carvao
ativado ¢ manter a produgdo de urina. A hipotensdo pode ser minimizada com a administragdo de liquidos
por via endovenosa.

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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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n® 1.5584.0136
Farm. Responséavel: Rodrigo Molinari Elias - CRF-GO n° 3.234.

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

Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mddulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B

Historico de alteracio para a bula

Dados da submissiio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
1808 - SIMILAR - 1808 - SIMILAR -
18/01/2016 | 1171736/16-0 Notificagao de 18/01/2016 | 1171736/16-0 Notificagao de 18/01/2016 III - DIZERES LEGAIS VP/VPS Comprimido
Alteragao de Texto de Alteracao de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
1808 - SIMILAR - 1808 - SIMILAR -
08/05/2017 | 0820034/17-3 Notificagao de 08/05/2017 | 0820034/17-3 Notificagao de 08/05/2017 Il - DIZERES LEGAIS VP/VPS Comprimido
Alteragao de Texto de Alteracao de Texto de
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
1808 - SIMILAR - 1808 - SIMILAR -
17/10/2017 | 2117207/17-2 Notificagao de 17/10/2017 | 2117207/17-2 Notificagao de 17/10/2017 Il - DIZERES LEGAIS VPS Comprimido
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
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IBUFRAN®
(ibuprofeno)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido

400mg
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Ibufran®
ibuprofeno

APRESENTACAO
Comprimido.
Embalagem contendo 10 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

ibuprofeno DC 85 (equivalente a 400mg de ibUProfeno)........ceeveeieiiriieseriierecieeieeee e 470,66mg
CXCIPICIILES (1S.]- +eevveeurenrrereenteeteeeesteessesseeseessesseeseesseaseessasaessansesseenseseensensen sesseensesesseesssensensenns 1 comprimido

(celulose microcristalina, diéxido de silicio e estearato de magnésio).
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ibufran” ¢ indicado para redugio da febre e o alivio temporério de dores leves e moderadas, tais como:
dor de cabega (enxaqueca e cefaleia vascular), dor de dente, dor muscular, dor na parte inferior das costas
(ou dor lombar), dores relacionadas a problemas reumaticos ndo articulares e periarticulares (como
capsulite, bursite, tendinite, tenossinovite, etc.), dores associadas a processos inflamatorios e/ou
traumaticos (como entorses ¢ distensdes) ¢ dores associadas a gripes ¢ resfriados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Exerce atividades analgésica e antipirética. O inicio de ag@o ocorre cerca de 30 minutos apos sua
administracdo oral e permanece por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ibufran® ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida ao ibuprofeno ou aos demais
componentes do produto. O ibuprofeno ndo deve ser administrado a pacientes que apresentaram asma,
urticaria ou reagdes alérgicas ap6s administrag@o de acido acetilsalicilico ou de outros anti-inflamatorios
ndo-esteroidais (AINESs).

O ibuprofeno ¢ contraindicado a pacientes com historico de hemorragia ou perfuragdo, gastrintestinais
relacionadas a terapia prévia com anti-inflamatorios nio-esteroidais (AINEs). O ibuprofeno ndo deve ser
administrado a pacientes com colite ulcerativa ativa ou com historico da mesma. Doenga de Crhon, tlcera
ou hemorragia grastrintestinal recorrente (definidas como dois ou mais episoédios distintos e comprovados
de ulcerag@o ou hemorragia).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

O ibuprofeno deve ser administrado com cautela a paciente com historico de tlcera péptica ou de outra
doenga gastrintestinal, uma vez que tais condi¢des podem ser exacerbadas. Pacientes com histdrico de
doenga gastrintestinal, particularmente idosos, devem comunicar ao seu médico qualquer sintoma
abdominal (especialmente hemorragia gastrintestinal) no inicio do tratamento.

Efeitos indesejaveis podem ser minimizados através da administragdo da menor dose eficaz durante o
menor tempo necessario para o controle dos sintomas (ver o item “COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?”).

O risco de hemorragia, ulceracdo e perfuracdo gastrintestinais ¢ maior com o aumento das doses de
ibuprofeno em pacientes com historico de ulceras, particularmente se complicadas com hemorragia ou
perfuracdo, e em idosos. Esses pacientes devem iniciar o tratamento na menor dose disponivel.

Em pacientes idosos ha um aumento da frequéncia de reagdes adversas aos anti-inflamatérios nao-
esteroidais (AINEs), especialmente hemorragia e perfuracao, que podem ser fatais.

Hemorragia, ulceracdo e perfuracdo gastrintestinais foram relatadas em relagdo a todos os anti-
inflamatorios nao-esteroidais (AINEs) a qualquer momento do tratamento. Esses eventos adversos podem
ser fatais e podem ocorrer com ou sem sintomas prévio ou histérico de eventos gastrintestinais graves.
Recomenda-se cuidado ao administrar ibuprofeno a pacientes com asma bronquica (ou histdria prévia),
pois foi relatado que ibuprofeno pode provocar broncoespasmo em tais pacientes.

O uso de anti-inflamatérios ndo-esteroidais (AINEs) pode levar a deterioracdo da fung¢do renal, por isso,
recomenda-se cuidado ao administrar ibuprofeno a pacientes com insuficiéncia cardiaca, renal ou
hepatica. A dose deve ser mantida tdo baixa quanto possivel e a fun¢do renal deve ser monitorada nestes
pacientes.

O ibuprofeno deve ser administrado com cautela a pacientes com historico de insuficiéncia cardiaca ou
hipertensao arterial, pois foi relatado edema associado a administragdo de ibuprofeno.

Dados epidemioldgicos sugerem que o uso de ibuprofeno, particularmente na dose mais alta (2.400mg
diariamente) e em tratamento de longa duragdo, pode estar associado a um pequeno aumento do risco de
eventos tromboticos, como infarto do miocardio ou derrame. Estudos epidemiologicos ndo sugerem que
doses baixas de ibuprofeno (<1.200mg diariamente) estejam associadas com o aumento do risco de
eventos tromboticos arteriais, particularmente infarto do miocardio.

Pacientes com hipertensdo ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, isquemia cardiaca
estabelecida, distirbio arterial periférico e/ou distiurbio cerebrovascular podem ser tratados com
ibuprofeno apods avaliagdo cuidadosa. Avaliacdo similar deve ser feita antes do inicio do tratamento de
longa duragdo em pacientes com fatores de risco para doenga cardiovascular (isto ¢é, hipertensao,
hiperlipidemia, Diabetes Mellitus e tabagismo).

Como outros anti-inflamatorios nao-esteroidais (AINEs), ibuprofeno pode mascarar os sinais de infecgao.
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Reagdes cutineas graves, algumas delas fatais, como a dermatite esfoliativa, Sindrome de Stevens-
Johnson e necrose epidérmica toxica, foram relatadas raramente com o uso de anti-inflamatorios ndo-
esteroidais (AINEs).
Aparentemente, o risco de ocorréncia dessas reacdes adversas ¢ maior no inicio da terapia. Na maioria
dos casos, o inicio de tais reagdes ocorreu no primeiro més de tratamento. A administra¢do de ibuprofeno
deve ser interrompida aos primeiros sinais de rachaduras na pele, lesdes em mucosas ou qualquer outro
sinal de hipersensibilidade.
Efeitos renais: recomenda-se cautela ao iniciar o tratamento com ibuprofeno em pacientes com
desidratagdo significativa. Assim como os demais anti-inflamatérios ndo-esteroidais (AINEs), a
administracdo prolongada de ibuprofeno resultou em necrose papilar e outras alteragdes patologicas
renais. Foi observada toxicidade renal em pacientes nos quais prostaglandinas renais apresentam um
papel compensatorio na manutengdo da perfusdo renal. Nesses pacientes, a administragdo de um AINE
pode causar redugdo dose-dependente na formagdo da prostaglandina e, secundariamente, no fluxo
sanguineo renal, o que pode precipitar uma descompensacdo renal. Os pacientes que apresentam maior
risco para esta reagdo sdo aqueles com fungdo renal alterada, insuficiéncia cardiaca, disfun¢@o hepatica,
pacientes em uso de diuréticos e idosos. A descontinuag@o do tratamento com o anti-inflamatério ndo-
esteroidal ¢ seguida tipicamente do retorno as condigdes pré-tratamento.
Efeitos hematologicos: o ibuprofeno, assim como outros anti-inflamatérios ndo-esteroidais, pode inibir a
agregacdo plaquetaria e prolongar o tempo de sangramento em individuos normais.
Meningite asséptica: raramente foi observada meningite asséptica em pacientes sob tratamento com
ibuprofeno. Embora isto possa ocorrer mais provavelmente em pacientes portadores de lupus eritematoso
sistémico ou doengas do tecido conjuntivo, ela foi relatada em pacientes que ndo apresentavam doengas
cronicas subjacentes.
Uso em gravidez: embora nenhum efeito teratogénico tenha sido demonstrado em estudos em animais, o
uso de ibuprofeno durante a gravidez deve ser se possivel evitado. Foram relatadas anormalidade
congénitas, associadas a administragdo de ibuprofeno em humanos; no entanto, elas apresentam
frequéncia baixa e ndo parecem seguir nenhum modelo discernivel. Considerando os efeitos conhecidos
de anti-inflamatorios ndo-esteroidais no sistema cardiovascular fetal (fechamento do canal arterial), o uso
de ibuprofeno no final da gravidez deve ser evitado. A administragio de Ibufran™ ndo é recomendada
durante o parto ou trabalho de parto.
Uso na lactacdo: nos limitados estudos disponiveis, ibuprofeno aparece no leite materno em baixas
concentragdes. Ibufran”™ ndo é recomendado para mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Capacidade de dirigir ou operar maquinas: nao foram reportados eventos adversos.

Interacées medicamentosas

Deve-se ter cautela ao administrar em pacientes tratados com qualquer medicamento abaixo, ja que
interagdes medicamentosas foram reportadas em alguns pacientes:

Anti-hipertensivos: (como inibidores da ECA) e diuréticos (efeito reduzido);

Sais de litio e metotrexato (diminui¢ao da eliminagdo);

Anticoagulantes, como varfarina (aumento do efeito do anticoagulante);

Agentes antiplaquetdrios e inibidores seletivos de reabsor¢do de serotonina (SSRIs) (aumento do risco de
hemorragia gastrintestinal);

Aminoglicosideos AINEs podem diminuir a excre¢do de aminoglicosideos;

acido acetilsalicilico: assim como outros AINEs, geralmente ndo se recomenda a administracdo
concomitante de ibuprofeno e acido acetilsalicilico devido a possibilidade de aumento dos efeitos
adversos.

Glicosideos cardiacos: anti-inflamatorios ndo-esteroidais (AINEs) podem exacerbar a insuficiéncia
cardiaca, reduzir a taxa de filtragdo glomerular ¢ aumentar os niveis plasmaticos de glicosideos
cardiotonicos.

ciclosporina: aumento do risco de nefrotoxicidade;

Corticosteroides: aumento do risco de ulcerag@o ou hemorragia gastrintestinal;

Inibidores de Cox-2 e outros AINEs: o uso concomitante de outros AINEs, incluindo inibidores seletivos
de cicloxigenase 2, deve ser evitado devido aos potenciais efeitos aditivos;

Extratos herbaceos: Ginkgo biloba pode potencializar o risco de hemorragia.
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Pacientes idosos
Nenhum ajuste de dose ¢ necessario a ndo ser que o paciente apresente diminui¢do da fungdo renal ou
hepatica, sendo o ajuste de dose feito individualmente.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ibufran® apresenta-se como comprimido oblongo e de cor branca.

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?

Este medicamento deve ser administrado durante as refeigdes.

Efeitos indesejaveis podem ser minimizados através da administragdo da menor dose eficaz durante o
menor tempo necessario para o controle dos sintomas (ver o item “O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTOQ?”).

A dose usual é de 400mg (1 comprimido) a cada 6 a 8 horas. A dose diaria ndo deve exceder 2.400mg/dia
em doses divididas (400mg a cada 4 horas), embora, se necessario, doses mais elevadas, até o maximo de
3.200mg/dia, podem ser empregadas com monitoramento do paciente.

As doses devem ser individualizadas, conforme a necessidade do paciente.

O uso de Ibufran” comprimidos 400mg é recomendado apenas para criancas maiores de 12 anos. Neste
caso, deve-se seguir o esquema posologico indicado para adultos.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou
cirurgido-dentista.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reagdes adversas reportadas para o ibuprofeno sdo similares as dos outros AINEs.

Disturbios gastrintestinais: dor abdominal, dispepsia, ndusea, vomitos, diarreia, flatuléncia, constipagao,
melena, hematémese, estomatite ulcerativa, hemorragia gastrintestinal e exarcebacdo de colite e Doenca
de Crohn (ver item “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Podem ser observados com menor frequéncia: gastrite, ulcera duodenal e ulcera gastrica.
Hipersensibilidade: reagdes de hipersensibilidade foram reportadas com o uso de ibuprofeno. Reagdo
alérgica inespecifica e anafilaxia, reatividade do trato respiratdrio compreendendo asma, agravamento da
asma, broncoespasmo e dispneia, desordens cutineas, incluindo erupg¢ao cutanea de varios tipos, prurido,
urticaria, purpura, angioedema e, muito raramente, dermatose bolhosa (incluindo Sindrome de Stevens-
Johnson, necrose epidérmica toxica e eritema multiforme).

Cardiovascular: edema foi reportado em associac¢do ao tratamento com ibuprofeno.

Outros eventos adversos reportados com menor frequéncia cuja causa ndo foi necessariamente
estabelecida.

Dermatologicos: fotossensibilidade.

Hematoldgicos: trombocitopenia, neutropenia, agranulocitose, anemia aplastica e hemolitica.

Hepaticos: hepatite e ictericia.

Neuroldgicos: disturbios da visdo, neurite optica, cefaleia, parestesia, vertigem, tontura e sonoléncia.
Psiquiatricos: depressao, confusao.

Renais: nefrotoxicidade de varias formas, incluindo nefrite intersticial, sindrome nefrotica e insuficiéncia
renal.

Orgios dos sentidos: tinido.

Interferéncias em exames laboratoriais: pode ocorrer diminui¢do dos niveis de hemoglobina e do
hematdcrito (ver item “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Ibufran® — Comprimido — Bula para o paciente
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Pesquisa de sangue oculto nas fezes: se houver sangramento gastrintestinal devido ao uso de ibuprofeno,
havera positividade deste exame. Pode haver diminui¢do dos niveis de glicose sanguinea. Nao existe
interferéncia conhecida com outros exames.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Os sintomas de superdosagem incluem: nduseas, tontura, perda da consciéncia ¢ depressao do SNC ¢
sistema respiratorio. Doses excessivas sdo geralmente bem toleradas quando nenhuma outra medicagao
for administrada. O tratamento da superdosagem consiste em lavagem gastrica e, se necessario, corregao
dos eletrolitos séricos. Nao ha antidoto especifico para o ibuprofeno.

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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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n® 1.5584.0136
Farm. Responsavel: Rodrigo Molinari Elias - CRF-GO n° 3.234.

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacao médica.
quimica

Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mddulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B

Historico de alteracio para a bula

Dados da submissiio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
1808 - SIMILAR - 1808 - SIMILAR -
18/01/2016 | 1171736/16-0 Notificagao de 18/01/2016 | 1171736/16-0 Notificagao de 18/01/2016 III - DIZERES LEGAIS VP/VPS Comprimido
Alteragao de Texto de Alteracao de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
1808 - SIMILAR - 1808 - SIMILAR -
08/05/2017 | 0820034/17-3 Notificagao de 08/05/2017 | 0820034/17-3 Notificagao de 08/05/2017 Il - DIZERES LEGAIS VP/VPS Comprimido
Alteragao de Texto de Alteracao de Texto de
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
1808 - SIMILAR - 1808 - SIMILAR -
17/10/2017 | 2117207/17-2 Notificagao de 17/10/2017 | 2117207/17-2 Notificagao de 17/10/2017 Il - DIZERES LEGAIS VPS Comprimido
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de
Bula - RDC 60/12 Bula -~ RDC 60/12
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Ibufran®
ibuprofeno

APRESENTACAO
Comprimido.
Embalagem contendo 30 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

ibuprofeno DC 85 (equivalente a 600mg de ibuprofeno)...........coceecvervevierveeneerieninnenienncieeneneens 706,00mg
EXCIPICTILES (oS- -vervvemrermreteeitenteeteettenttsteestesttesteeate bt esbe bt et e bt eateebteateeubenteese e bt eneesbeentesaeensesbean 1 comprimido

(celulose microcristalina, di6xido de silicio e estearato de magnésio).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ibufran® (ibuprofeno) tem a¢do contra a inflamacdo (reag¢do de defesa do organismo a uma agressao) dor
e febre.

Ibufran® é indicado no alivio dos sinais e sintomas de osteoartrite (lesdo cronica das articulagdes ou
“juntas”) e artrite reumatoide (inflamacdo cronica das “juntas” causada por rea¢cdes autoimunes, quando o
sistema de defesa do corpo agride por engano ele préprio), reumatismo articular (inflamagdo das
“juntas”), nos traumas relacionados ao sistema musculoesquelético (como entorse do tornozelo e dor nas
costas) e alivio da dor apds procedimentos cirirgicos em odontologia, ginecologia, ortopedia,
traumatologia e otorrinolaringologia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ibuprofeno é um agente anti-inflamatério nao esteroidal (ndo derivado de hormonios) que inibe a
producdo de prostaglandinas (substincias que estimulam a inflamacdo) o que gera atividade anti-
inflamatéria (reduz a inflamacéo), analgésica (reducdo até supressdo da dor) e antipirética (reducdo até
supressdo da febre).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Leia também as respostas 4 e 8

Ibufran® ndo deve ser utilizado em pacientes: (1) com hipersensibilidade (alergia) ao ibuprofeno, a
qualquer componente da férmula ou a outros anti-inflamatérios nao esteroidais — como, por ex., o acido
acetilsalicilico; (2) portadores da “triade do acido acetilsalicilico” (presenca das 3 caracteristicas a seguir:
crise de asma — dificuldade para respirar e chiado, rinite — inflama¢@o do nariz que leva ao aparecimento
de muita secre¢@o e espirros - e intolerancia ao acido acetilsalicilico), (3) tratamento perioperatdrio na
cirurgia de revascularizacdo da artéria corondria (cirurgia da ponte de veia safena ou de artéria mamaria
para obstrucdo da corondria), (4) insuficiéncia renal, hepética e cardiaca grave (diminui¢do da func¢do dos
rins, figado e coracio, respectivamente).

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

Leia também as respostas 3 e 8.

Informe ao seu médico todas as medicacdes que estd usando para que ele avalie se uma nova medicagdo
interferird na acdo da outra; isso se chama interacdo medicamentosa.

O uso concomitante de dois AINEs sist€émicos podem aumentar a frequéncia de ulceras gastrintestinais e
sangramento.

Ibufran® pode interagir com: (1) anticoagulantes (ex.: varfarina), aumentando o risco de sangramento; (2)
medicamentos para hipertensdo incluindo diuréticos, inibidores da enzima conversora de angiotensina,
antagonistas da angiotensina II e betabloqueadores reduzindo o efeito desses medicamentos; (3)
corticosteroides (anti-inflamatério hormonal), medicamentos antiplaquetarios e inibidores da recaptagcdo
da serotonina (medicamento para tratar depressdo), pacientes que ingiram 4lcool aumentando o risco de
ulceracdo e sangramento gastrointestinal; (4) ciclosporina e tacrolimo (drogas imunossupressoras)
aumentando o risco de lesdo dos rins; (5) litio e metotrexato podem ter a quantidade desses medicamentos
no sangue aumentados; (6) antidcidos (medicamentos que diminuem a acidez do estdmago) podem
aumentar os riscos dos eventos adversos do Ibufran® (vide item 8. Quais os males que este medicamento
pode me causar?).

Ibufran® deve ser usado com cautela em pacientes: (1) portadores de hipertensio e insuficiéncia cardiaca
congestiva (reducdo da capacidade do cora¢do de bombear o sangue), pois pode levar a retencdo de
liquidos e edema (inchago) periférico (em membros) que podem piorar os sintomas dessas doencas; (2)
doencas cardiovasculares (CV), pois pode aumentar os riscos de eventos tromboembdlicos (entupimento
dos vasos); (3) histéria prévia de inflamacdo, sangramento, ulceracdo e/ou perfuragcdo gastrintestinal, pois
pode haver aumento dos riscos desses eventos; (4) disfuncdo (alteracdo da funcdo) renal, pois Ibufran®
pode reduzir a quantidade de sangue que chega ao rim, prejudicando o 6rgao cuja funcao estd alterada.
Ibufran® interfere no efeito antiplaquetdrio do 4cido acetilsalicilico (evita a agregacdo de plaquetas no
sangue) em baixa dosagem e pode, assim, interferir no tratamento profilatico da doenca cardiovascular
(CV) com 4cido acetilsalicilico. Ibufran® esta indicado para uso exclusivo em adultos.

Se usado durante o segundo ou terceiro trimestre da gravidez, os AINEs podem causar disfun¢do renal
fetal que pode resultar na redu¢do do volume de liquido amnidtico ou oligoidrdmnio em casos graves.
Tais efeitos podem ocorrer logo apds o inicio do tratamento e sdo geralmente reversiveis. As mulheres
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gravidas utilizando Ibufran® devem ser cuidadosamente monitoradas quanto ao volume de liquido
amniotico.
Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Informe ao seu medico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo o uso de algum outro
medicamento.Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

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

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ibufran® apresenta-se como comprimido oblongo e branco.

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?

Efeitos indesejdveis podem ser reduzidos usando-se a menor dose eficaz de Ibufran® dentro do menor
tempo necessdrio para controlar os sintomas. O tempo de tratamento adequado devera ser decisdo do seu
médico.

A dose recomendada é de 600mg 3 ou 4 vezes ao dia. A dose de Ibufran® deve ser adequada a cada caso
clinico, e pode ser diminuida ou aumentada a partir da dose inicial sugerida, dependendo da gravidade
dos sintomas. A dose de tratamento deverd ser decisdo do seu medico.

Nao se deve exceder a dose didria total de 3.200mg. Na ocorréncia de distiirbios gastrintestinais (ex.:
queimacao, niuseas, azia e vomitos), administrar Ibufran® com as refei¢cdes ou leite.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca-se de tomar Ibufran® no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar. Entretanto, se ji estiver perto do horério de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome
a préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento duas vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode
comprometer o resultado do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Podem ocorrer as seguintes reacdes desagradaveis: cistite (infeccdo da bexiga), rinite (inflamacdo do
nariz), agranulocitose (auséncia de granuldcitos — tipo de célula de defesa — no sangue), anemia (redugdo
do nimero de células vermelhas no sangue) aplastica (reducdo da capacidade da medula em produzir
células), eosinofilia, anemia hemolitica (destruicdo das células vermelhas), neutropenia (reducido de
neutr6filos), pancitopenia (redu¢do do nimero de todas as células do sangue), trombocitopenia (redug¢ao
do nimero de plaquetas, células sanguineas responsaveis pela coagulacdo) com ou sem aparecimento de
purpura (sangramentos nos pequenos vasos, gerando pequenos sangramentos na pele e mucosas), inibicao
da agregacdo plaquetdria, reacdes anafilactoides, anafilaxia (reacdo alérgica grave), reducdo do apetite,
retencdo de liquidos, confusdo (diminui¢do da consciéncia com pensamentos confusos), depressio,
labilidade emocional (descontrole emocional), insOnia, nervosismo, meningite asséptica (inflamagdo da
meninge na auséncia de microrganismo infeccioso) com febre e coma, convulsdes, tontura, cefaleia (dor
de cabeca), sonoléncia, ambliopia (visao embacada e/ou diminuida), escotoma (manchas escuras na visdo
e/ou alteracdes na visdo de cores), olhos secos, perda da audicdo e zumbido, insuficiéncia cardiaca
congestiva (reducdo da capacidade do coracdo de bombear o sangue) e palpita¢des, hipotensdo (queda da
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pressdo arterial), hipertensdo (aumento da pressdo arterial), broncoespasmo (redugdo da passagem de ar
pelos bronquios), dispneia (falta de ar), cdlicas ou dores abdominais, desconforto abdominal, constipagdo
(intestino preso), diarreia, boca seca, duodenite (inflamacdo do duodeno), dispepsia (sensagcdo de
“queimacdo” no estdmago), dor epigastrica sensacdo de plenitude do trato gastrintestinal (eructacdo e
flatuléncia - aumento dos gases), inflamacdo e/ou tlcera e/ou sangramento e/ou perfuragdo do estomago,
duodeno e/ou intestino, tulcera gengival (da gengiva), hematémese (vOmito com sangue), indigestdo,
melena (presenca de sangue deglutido nas fezes), nduseas, esofagite (inflamacao do esdfago), pancreatite
(inflamacdo do pancreas), inflamacao do intestino delgado ou grosso, vOmito, dlcera no intestino grosso e
delgado, perfuracdo do intestino grosso e delgado, insuficiéncia hepatica (diminuicdo da funcdo do
figado), necrose hepatica (destruicdo das células do figado), hepatite (inflama¢do do figado), sindrome
hepato-renal, ictericia (pele e branco dos olhos amarelados), pustulose exantematosa generalizada aguda
(PEGA) (reagdo grave de pele), alopecia (queda de cabelos), eritema multiforme (erupcdo aguda de lesdes
na pele com varias aparéncias: manchas vermelhas planas ou elevadas, bolhas, ulceragdes que podem
acontecer em todo o corpo), reacdo ao medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS),
dermatite esfoliativa (descamac@o da pele), sindrome de Lyell (necrdlise epidérmica téxica - grandes
areas da pele morrem), reacdes de fotossensibilidade (excessiva sensibilidade da pele a exposicdo ao sol),
prurido (coceira), erupcdo cutidnea (vermelhiddo da pele), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de
eritema multiforme), urticéria (reagdo alérgica da pele), erupcdes vesiculo-bolhosas (lesdes com bolhas na
pele), insuficiéncia renal aguda (faléncia dos rins) em pacientes com significativa disfuncdo renal pre-
existente, azotemia (aumento dos metabolitos excretados pelo rim no sangue), glomerulite (inflamagdo
dos glomérulos do rim), hematiria (presenga de sangue na urina), polidria (aumento da quantidade de
urina), necrose papilar renal (destrui¢do de certas células do rim), necrose tubular (destruicdo de certas
células do rim), nefrite tibulo-intersticial (inflamagdo em parte dos rins), sindrome nefrética (sindrome
que ocorre quando ha perda de proteinas pela urina), edema (inchago), glomerulonefrite de lesio minima
(doenca relacionada ao rim), pressdo sanguinea elevada, diminui¢do da hemoglobina (substancia que fica
dentro do glébulo vermelho do sangue) e hematécrito (porcentagem de células vermelhas no sangue),
diminui¢do do clearance de creatinina (eliminacdo de uma substancia relacionada a func¢do do rim), teste
de fun¢do hepatica (fun¢do do figado) anormal e tempo de sangramento prolongado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
b
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas de superdose mais frequentemente relatados incluem dor abdominal, nduseas, vOmitos,
letargia (sensacdo de reducdo de energia) e sonoléncia. Outros sintomas do sistema nervoso central
incluem dores de cabeca, zumbido, sedagdo e convulsdes. Podem ocorrer, raramente, coma, insuficiéncia
renal aguda (faléncia dos rins) e parada respiratéria (principalmente em criancas muito jovens). Também
foi relatada toxicidade cardiovascular (CV) (les@o toxica do coracdo). O tratamento da superdose aguda
de Ibufran® ¢ basicamente de suporte.

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 orientacoes.
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IIT - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n® 1.5584.0136
Farm. Responséavel: Rodrigo Molinari Elias - CRF-GO n° 3.234.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Osac
0800 97 99 900

qQuimica
Registrado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B

Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
Inclusdo Inicial de Inclus@o Inicial de . .
10/07/2013 | 0554137/13-9 Texto de Bula — RDC 10/07/2013 | 0554137/13-9 Texto de Bula — RDC 10/07/2013 Versdo Inicial VP/VPS Comprimido
60/12 60/12
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
loﬁgi}iscggjﬁ ) lo‘ggi'ﬁigg%iR . MEDICAMENTO PODE ME
. _ 9 _
15/01/2016 | 1165111/16-3 Alteragio de Texto de 15/01/2016 | 1165111/16-3 Alteraciio de Texto de 15/01/2016 CAUSAR? VP/VPS Comprimido
Bula — RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR - .
Notificacdo de Notificacdo de 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES .
04/05/2016 | 1680899/16-1 Alteragio de Texto de 04/05/2016 | 1680899/16-1 Alteraciio de Texto de 04/05/2016 3. POSOLOGIA E MODO DE USAR VPS Comprimido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR -
Notificacdo de Notificacdo de . . . .
05/05/2017 | 0796889/17-2 Alteragdo de Texto de 05/05/2017 | 0796889/17-2 Alteragdo de Texto de 05/05/2017 Dizeres Legais VP/VPS Comprimido
Bula — RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR -
Notificagdo de Notificacao de . . .
01/02/2018 | 0083078/18-0 Alteragio de Texto de 01/02/2018 | 0083078/18-0 Alteraciio de Texto de 01/02/2018 Dizeres Legais VP/VPS Comprimido
Bula — RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR - 1. INDICAQ()ES
Notificagdo de Notificacdo de 3. CARACTERISTICAS .
01/02/2018 | 0083078/18-0 Alteragdo de Texto de 01/02/2018 | 0083078/18-0 Alteragdo de Texto de 01/02/2018 FARM ACOLOGICAS VPS Comprimido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
II - INFORMACOES AO PACIENTE /
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR - INFORMACOES TECNICAS AOS
20/06/2018 | 0493959/18-0 Notificacdo de 20/06/2018 | 0493959/18-0 Notificacdo de 20/06/2018 PROFISSIONAIS DE SAUDE VP/VPS Comprimido
Alteragao de Texto de Alteracdo de Texto de 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 8.QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
9. REACOES ADVERSAS
Ibufran® — Comprimido — Bula para o paciente 6
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR | VP

10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR - ESTE MEDICAMENTO?
Notificagdo de Notificacdo de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
09/10/2018 | 0982378/18-6 | Alteracao de Textode | 09/10/2018 | 0982378/18-6 | Alteracdo de Textode | 09/10/2018 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Comprimido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 3.CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICACOES VPS

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
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IBUFRAN"
(ibuprofeno)

Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.

Suspensao Gotas

SO0mg/mL



qQuimica
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Ibufran®
ibuprofeno

APRESENTACAO

Suspensdo Gotas.
Embalagem contendo 1 frasco com 30mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL da suspensdo gotas* contém:

IDUPTOTEIIO ...ttt e e e e e e e e 50mg
VEICULO (LS. P teeeeeiitttee ettt ettt ettt e e e e ettt e e s ettt e e e e e bttt e e e e sabbttteee s s aabbbteeeeeeabaaeeeeeean ImL

(goma xantana, glicerol, benzoato de sddio, acido citrico, aroma artificial de tutti-frutti, sorbitol,
sacarina sddica, ciclamato de sddio, di6xido de titdnio, polissorbato 80, propilenoglicol e dgua).

* Cada mL da suspensdo gotas corresponde a 10 gotas.
Cada gota contém 5mg de ibuprofeno.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ibufran® é um medicamento indicado para reducdo 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?
Ibufran® exerce atividades contra a dor e contra a febre. O inicio de agdo ocorre de 15 a 30 minutos apés
sua administracdo oral e permanece por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio utilize Ibufran® se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reacdo incomum a qualquer um dos
componentes da férmula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causar rea¢des de natureza alérgica, entre as quais a asma
bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Nio utilize Ibufran® caso tenha apresentado alguma reacdo alérgica ao 4cido acetilsalicilico e a outros
anti-inflamatérios. 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 ultrapasse a dose recomendada.

Nao tome este produto com outros medicamentos contendo ibuprofeno ou outros medicamentos para dor,
exceto sob orientacdo médica.

Nio utilize Ibufran® em casos em que o 4cido acetilsalicilico, iodeto e outros anti-inflamatorios nio
esteroides tenham induzido asma, rinite, urticdria, polipo nasal, angioedema, broncoespasmo e outros
sintomas de reacdo alérgica ou anafilatica.

Nio utilizar Ibufran® junto com bebidas alcoélicas.
Ibufran® é contraindicado a pacientes com iilcera gastroduodenal ou sangramento gastrintestinal.
Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses.

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

Adverténcias

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

Informe sempre o 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 ha histdria de broncoespasmo, o ibuprofeno deve ser usado com cautela.

Consulte um médico caso: Nao esteja ingerindo liquidos; tenha perda continua de liquidos por diarreia ou
vOmito; tenha dor de estdmago; apresente dor de garganta grave ou persistente ou dor de garganta
acompanhada de febre elevada, dor de cabeca, 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 apds 24 horas de tratamento; ocorra
vermelhiddo ou inchago na area dolorosa; e surjam novos sintomas.

Uso durante a gravidez e amamentacao

Nao utilizar este medicamento durante a gestagdo ou a amamentacdo, 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 ndao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao 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
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com o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reacées indesejaveis no bebé.

Interacoes Medicamentosas

Interacoes medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos e antipiréticos junto com os seguintes firmacos deve ser
evitado, especialmente nos casos de administracdo continua: &4cido acetilsalicilico, paracetamol,
colchicina, iodetos, medicamentos fotossensibilizantes, outros anti-inflamatérios ndo esteroides,
corticosteroides, corticotrofina, uroquinase, antidiabéticos orais ou insulina, anti-hipertensivos e
diuréticos, acido valprdico, plicamicina, sais de ouro, ciclosporina, litio, probenecida, inibidores da ECA
(enzima conversora da angiotensina), agentes anticoagulantes ou tromboliticos, inibidores de agregacao
plaquetaria, cardiotonicos 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 acticar no sangue (glicemia) podera ser mais baixo durante o uso
de ibuprofeno. Nio existe interferéncia conhecida com outros exames.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-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 (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ibufran® apresenta-se como, suspensdo homogénea de coloracdo branca a praticamente branca, livre de
particulas estranhas e odor caracteristico.

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?
USO ORAL

Agite antes de usar.

Nao precisa diluir.

Criancas

A dose recomendada para criancas a partir de 6 meses 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 médxima por dose em criancas menores de 12 anos é de 40 gotas (200mg) e a dose maxima
permitida por dia é de 160 gotas (800mg).

Dose recomendada por no méaximo, 4 vezes ao dia:

Febre baixa | Febre alta Febre baixa | Febre alta
Peso(Ke) | (39°c) | (239°0) PesoKe) |~ (39°c) | (239°0)
5Kg 5 gotas 10 gotas 23Kg 23 gotas 40 gotas
6Kg 6 gotas 12 gotas 24Kg 24 gotas 40 gotas
7Kg 7 gotas 14 gotas 25Kg 25 gotas 40 gotas
8Kg 8 gotas 16 gotas 26Kg 26 gotas 40 gotas
9Kg 9 gotas 18 gotas 27Kg 27 gotas 40 gotas
10Kg 10 gotas 20 gotas 28Kg 28 gotas 40 gotas
11Kg 11 gotas 22 gotas 29Kg 29 gotas 40 gotas
12Kg 12 gotas 24 gotas 30Kg 30 gotas 40 gotas
13Kg 13 gotas 26 gotas 31Kg 31 gotas 40 gotas
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14Kg 14 gotas 28 gotas 32Kg 32 gotas 40 gotas
15Kg 15 gotas 30 gotas 33Kg 33 gotas 40 gotas
16Kg 16 gotas 32 gotas 34Kg 34 gotas 40 gotas
17Kg 17 gotas 34 gotas 35Kg 35 gotas 40 gotas
18Kg 18 gotas 36 gotas 36Kg 36 gotas 40 gotas
19Kg 19 gotas 38 gotas 37Kg 37 gotas 40 gotas
20Kg 20 gotas 40 gotas 38Kg 38 gotas 40 gotas
21Kg 21 gotas 40 gotas 39Kg 39 gotas 40 gotas
22Kg 22 gotas 40 gotas 40Kg 40 gotas 40 gotas
Adultos

Em adultos, a dose habitual do Ibufran®, para febre é de 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 de 640 gotas (3.200mg).

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-
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 hordrio das outras doses programadas normalmente. Ndo dobre a dose para
compensar a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

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

Reacdo 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 estomago; niuseas.

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

Sistema gastrintestinal: indigestdo; prisao de ventre; perda de apetite; vomitos; diarreia; gases.
Sistema geniturinario: retencdo de sédio e dgua.

Sistema Nervoso Central: dor de cabeca; 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 tdxica (lesdo dermatoldgica rara); sindrome de Stevens-Johnson (forma grave do eritema
multiforme); urticaria; sindrome lupus-like; manchas roxas e avermelhadas; sensibilidade a luz.

Sistema Nervoso Central: depressdo; ansiedade; meningite asséptica (inflama¢do da camada que reveste
o cérebro); confusdo mental; alucinagdes; alteracdes de humor; insOnia.

Sistema Nervoso Periférico: formigamento.

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

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

Sangue: anemia, anemia hemolitica (anemia causada pela quebra das células vermelhas); pancitopenia
(diminui¢@o das células do sangue); hipoplasia medular (diminui¢do da atividade formadora dos tecidos
organicos, pele, misculos); trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas no sangue); leucopenia
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(diminui¢@o das células de defesa); agranulocitose (diminui¢cdo de tipos especiais de células de defesa);
eosinofilia (aumento de um tipo especial de célula de defesa).
Visao: 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 (reacao alérgica, conhecida como “garganta fechada”); boca seca.
Sistema cardiovascular: aumento de pressdo arterial; infarto do miocérdio; arritmia cardiaca;
taquicardia; palpita¢des; insuficiéncia cardiaca congestiva; acidente vascular cerebral; vasculite.
Sistema respiratorio: broncoespasmo; chiado no peito; falta de ar; dor toracica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a 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 involuntério, parada transitéria da
respiracdo, inconsciéncia, queda da pressdo arterial e insuficiéncia respiratoria.

Deve-se evitar a provocacdo 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 orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n® 1.5584.0136
Farm. Responsével: Rodrigo Molinari Elias - CRF-GO n° 3.234.

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacao médica.

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
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Historico de alteracio para a bula

Anexo B

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacoes

expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas

10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -

Inclusdo Inicial de Inclusao Inicial de T Suspensio
15/01/2016 | 1165111/16-3 Texto de Bula — RDC 15/01/2016 | 1165111/16-3 Texto de Bula — RDC 15/01/2016 Versdo Inicial VP/VPS Gotas

60/12 60/12
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR - N
Notificagdo de Notificagdo de . . Suspensao

05/05/2017 | 0796889/17-2 Alteragio de Texto de 05/05/2017 | 0796889/17-2 Alteragio de Texto de 05/05/2017 Dizeres Legais VP/VPS Gotas

Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12

10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR - ~

Notificagdo de Notificagdo de . . Suspensio

01/02/2018 | 0083677/18-0 Alteragdo de Texto de 01/02/2018 | 0083677/18-0 Alteragdo de Texto de 01/02/2018 Dizeres Legais VP/VPS Gotas

Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12

1000 SIMILAR - 10202 - SIMILAR - 1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Suspensiio
09/10/2018 | 0982378/18-6 theac 28/01/2014 | 00653971/47 | Alteragdo moderada de | 06/09/2018 VP/VPS Gotas

Alteragdo de Texto de . %

Bula — RDC 60/12 excipiente (COMPOSICAO)

loﬁii}iig\’;fgf ) 104;15(21}33\/;%35 ) 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO Suspensdo
06/11/2018 Hheag 06/11/2018 Hheag 06/11/2018 POSSO GUARDAR ESTE VP/VPS Gotas

Alteragao de Texto de Alteragao de Texto de MEDICAMENTO?
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 )
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