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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
Esta bula € continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Ibuvix®
Ibuprofeno

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Comprimido revestido de 600mg: Embalagem contendo 20 ou 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

1102102 00) {3110 T O OO OO OO OO OO OO U OO TRPRRPPRRP 600mg
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sddica, diéxido de silicio, estearilfumarato

de sddio, hipromelose, diéxido de titAnio, macrogol, dlcool etilico e d4gua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ibuvix® (ibuprofeno) tem agfio contra a inflamacdo (rea¢io de defesa do organismo a uma agressdo) dor e febre.
Ibuvix® ¢ indicado no alivio dos sinais e sintomas de osteoartrite (lesdo cronica das articulagdes ou “juntas”) e artrite
reumatoide (inflamagdo cronica das "juntas” causada por reagdes autoimunes, quando o sistema de defesa do corpo
agride por engano ele proprio), 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 cirtirgicos em

Odontologia, Ginecologia, Ortopedia, Traumatologia e Otorrinolaringologia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O ibuprofeno € um agente anti-inflamatério ndo esteroidal (ndo derivados de hormdnios) que inibe a producio de
prostaglandinas (substancias que estimulam a inflamacdo) o que gera atividade anti-inflamatéria (reduz a inflamacao),

analgésica (reducio, até supressdo, da dor) e antipirética (redugdo, até supressdo, da febre).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 4 e 8

Ibuvix® nfio deve ser utilizado em pacientes: (1) com hipersensibilidade (alergia) ao ibuprofeno, a qualquer
componente da férmula ou a outros anti-inflamatérios néo esteroidais — como, por exemplo, o dcido acetilsalicilico; (2)
portadores da “triade do acido acetilsalicilico” (presenga das 3 caracteristicas a seguir: crise de asma — dificuldade para
respirar e chiado, rinite — inflamac@o do nariz que leva ao aparecimento de muita secrec¢do e espirros - e intolerancia ao
dcido acetilsalicilico), (3) tratamento da perioperatdrio na cirurgia de revascularizag@o da artéria corondria (cirurgia da
ponte de veia safena ou de artéria mamadria para obstrucdo da corondria), (4) insuficiéncia renal, hepatica e cardiaca

grave (diminui¢@o da fun¢do dos rins, figado e coracdo, respectivamente).
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ? Leia também as respostas 3 e 8

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

O uso concomitante de dois AINEs sistémicos podem aumentar a frequéncia de tlceras gastrintestinais e sangramento.
Ibuvix® pode interagir com: (1) anticoagulantes (por exemplo, varfarina), aumentando o risco de sangramento; (2)
medicamentos para hipertensdo e diuréticos, inibidores da enzima conversora de angiotensina, antagonistas da
angiotensina II e beta-bloqueadores reduzindo o efeito desses medicamentos; (3) corticosteroides (anti-inflamatdrio
hormonal), medicamentos antiplaquetdrios e inibidores da recaptacdo da serotonina (medicamento para tratar
depressdo), pacientes que ingiram dlcool aumentando o risco de ulceracdo e sangramento gastrointestinal; (4)
ciclosporina e tacrolimo (drogas imunossupresoras) aumentando o risco de lesdo dos rins; (5) litio e metrotrexato,
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 Ibuvix® (vide item 8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?).

Ibuvix® deve ser usado com cautela em pacientes: (1) portadores de hipertensdo e insuficiéncia cardiaca congestiva
(reducdo da capacidade do coracdo de bombear o sangue), pois pode levar a retencdo de liquidos e edema (inchago)
periférico (em membros) que podem piorar os sintomas dessas doencgas; (2) doencgas cardiovasculares (CV), pois pode
aumentar os riscos de eventos tromboembdlicos (entupimento dos vasos); (3) histéria prévia de inflamacao,
sangramento, ulceracdo e/ou perfuracdo gastrintestinal, pois pode haver aumento dos riscos desses eventos; (4)
disfuncdo (alteracio da funcdio) renal, pois Ibuvix® pode reduzir a quantidade de sangue que chega ao rim,
prejudicando o érgdo cuja fungdo estd alterada. Ibuvix® 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
doenga cardiovascular (CV) com &cido acetilsalicilico.

Ibuvix® 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 reducdo do volume de liquido amnidtico ou oligoidramnio em casos graves. Tais efeitos podem ocorrer logo
ap6s o inicio do tratamento e sdo geralmente reversiveis. As mulheres gravidas utilizando Ibuvix® devem ser
cuidadosamente monitoradas quanto ao volume de liquido amniético.

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.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

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

Ibuvix® deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da umidade.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Ibuvix® apresenta-se na forma de comprimido revestido, oblongo, semiabaulado com vinco e de coloragéo 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.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Efeitos indesejaveis podem ser reduzidos usando-se a menor dose eficaz de Ibuvix® dentro do menor tempo necessério
para controlar os sintomas. O tempo de tratamento adequado devera ser decisao do seu médico.

A dose recomendada é de 600mg 3 ou 4 vezes ao dia. A dose de Ibuvix® 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 médico.

Niao se deve exceder a dose didria total de 3.200mg. Na ocorréncia de distirbios gastrintestinais (por exemplo,
queimacio, niuseas, azia e vomitos), administrar Ibuvix® com as refeicdes ou leite.

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

Naio 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 esquega-se de tomar Ibuvix®no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do hordrio 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 orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Podem ocorrer as seguintes reagdes desagraddveis: cistite (infeccdo da bexiga), rinite (inflamagdo do nariz),
agranulocitose (auséncia de granuldcitos — tipo de célula de defesa — no sangue), anemia (redugio do nimero de células
vermelhas no sangue) apléstica (reducao da capacidade da medula em produzir células), eosinofilia, anemia hemolitica
(destruicao das células vermelhas), neutropenia (redug@o de neutréfilos), pancitopenia (redu¢do do niimero de todas as
células do sangue), trombocitopenia (reducdo do nudmero de plaquetas, células sanguineas responsdveis pela
coagulacdo) com ou sem aparecimento de purpura (sangramentos nos pequenos vasos, gerando pequenos sangramentos
na pele e mucosas), inibicdo da agregacdo plaquetdria, reacdes anafilactoides, anafilaxia (reacdes alérgicas grave),
reducdo do apetite, retengdo de liquidos, confusio (diminui¢do da consciéncia com pensamentos confusos), depressao,
labilidade emocional (descontrole emocional), insdnia, nervosismo, meningite asséptica (inflamagdo da meninge na
auséncia de micro-organismo infeccioso) com febre e coma, convulsdes, tontura, cefaleia (dor de cabeca), sonoléncia,
ambliopia (visdo embacada e/ou diminuida), escotoma (manchas escuras na visdo e/ou alteracdes na visdo de cores),
olhos secos, perda da audicdo e zumbido, insuficiéncia cardfaca congestiva (reducdo da capacidade do coracdo de
bombear o sangue) e palpitacdes, hipotensdo (queda da pressdo arterial), hipertensdo (aumento da pressdo arterial),
broncoespasmo (reducdo da passagem de ar pelos bronquios), dispneia (falta de ar), cdlicas ou dores abdominais,
desconforto abdominal, constipa¢do (intestino preso), diarreia, boca seca, duodenite (inflamag¢do do duodeno),
dispepsia (sensagdo de “queimagdo” no estomago), dor epigastrica, sensagdo de plenitude do trato gastrintestinal
(eructacdo e flatuléncia - aumento dos gases), inflamacdo e/ou tlcera e/ou sangramento e/ou perfuragdo do estdmago,
duodeno e/ou intestino, tlcera gengival (da gengiva), hematémese (vOmito com sangue), indigestdo, melena (presenga
de sangue deglutido nas fezes), nduseas, esofagite (inflamagdo do esdfago), pancreatite (inflamacdo do péancreas),

inflamac@o do intestino delgado ou grosso, vomito, tlcera no intestino grosso e delgado, perfuragdo do intestino grosso
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e delgado, insuficiéncia hepatica (diminuicao da fun¢do do figado), necrose hepdtica (destrui¢ao das células do figado),
hepatite (inflamacdo do figado), sindrome hepato-renal, ictericia (pele e branco dos olhos amarelados), pustulose
exantematosa generalizada aguda (PEGA) (reacdo grave de pele), alopecia (queda de cabelos), eritema multiforme
(erupcdo aguda de lesdes na pele com vdrias aparéncias: manchas vermelhas planas ou elevadas, bolhas, ulceracdes que
podem acontecer em todo o corpo), reacdo ao medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos ( DRESS) dermatite
esfoliativa (descamacdo da pele), sindrome de Lyell (necrélise epidérmica téxica - grandes dreas da pele morrem),
reacOes de fotossensibilidade (excessiva sensibilidade da pele a exposi¢do do sol), prurido (coceira), erupg¢do cutinea
(vermelhidao 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 pré-existente, azotemia (aumento dos metabdlitos excretados pelo rim no
sangue), glomerulite (inflamacdo dos glomérulos do rim), hematiria (presenca de sangue na urina), polidria (aumento
da quantidade de urina), necrose papilar renal (destrui¢cdo das células do rim), necrose tubular (destrui¢do de certas
células do rim), nefrite tibulo-intersticial (inflamacdo em parte dos rins), sindrome nefrética (sindrome que ocorre
quando ha perda de proteinas pela urina), edema (inchaco), glomerulonefrite de lesdio minima (doenga relacionada ao
rim), pressdo sanguinea elevada, diminui¢do da hemoglobina (substancia que fica dentro do glébulo vermelho do
sangue) e hematdcrito (porcentagem de células vermelhas no sangue), diminui¢do do clearance de creatinina
(eliminacdo de uma substincia relacionada a fungdo do rim), teste de funcdo hepdtica (func¢do do figado) anormal e
tempo de sangramento prolongado.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis 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, vOomitos, letargia (sensagcao
de redugdo de energia) e sonoléncia. Outros sintomas do sistema nervoso central incluem dores de cabega, zumbido,
sedacdo e convulsdes. Podem ocorrer, raramente, coma, insuficiéncia renal aguda (faléncia dos rins) e parada
respiratéria (principalmente em criangcas muito jovens). Também foi relatada toxicidade cardiovascular (CV) (lesao
toxica do coracdo). O tratamento da superdose aguda de ibuprofeno é 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.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5423.0134

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Industria Farmacéutica S/A

CNPIJ: 03.485.572/0001-04

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO

www.geolab.com.br

Industria Brasileira
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 13/09/2018.
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Anexo

Histérico de Alteracio para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Nimero Assunto Data do Nimero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
10457—
SIMILAR - 10457— SIMILAR 600MG COM REV CT BL
02/102015 | 0877608/15-3 | Mnclusao nictal |5 100015 | 0g77608/15-3 | - netusde icial 1 oo, 105015 | Versdo Inicial vp AL PLAS TRANS X 20
de Texto de de Texto de Bula
Bula - RDC —RDC 60/12 600MG COM REV CT BL
60/12 AL PLAS TRANS X 30
e
Notificaco d SIMILAR — 600MG COM REV CT BL
Xneriaéi" dee Notificacio de Adequacio a AL PLAS TRANS X 20
08/10/2015 | 0895907/15-2 Texto c(l;e Bula 08/10/2015 | 0895907/15-2 Alteragéo de 08/10/2015 Interca(rlnbigali dade VP
Adequacio a Texto de Bula 600MG COM REV CT BL
quacao Adequacio a AL PLAS TRANS X 30
Intercambialidad S
R Intercambialidade
4. O que devo saber
10450 - 10450 - antes de usar este
i ?
SIMILAR — SIMILAR — gmgdlﬁzng;etfée 600MG COM REV CT BL
Notificacdo de Notificacdo de al .uén?u tilizar uma AL PLAS TRANS X 20
09/03/2017 | 0378847/17-4 Alteracao de 09/03/2017 0378847/17-4 Alteracao de 09/03/2017 g antidade maior VP
Texto de Bula — Texto de Bula — o 600MG COM REV CT BL
RDC 60/12 RDC 60/12 qu deste AL PLAS TRANS X 30
medicamento?
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10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de

10450 -
SIMILAR -
Notificacdo de

Dizeres Legais

600MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 20

15/01/2018 | 0030612/18-6 Alteracgdo de 15/01/2018 | 0030612/18-6 Alteragdo de 15/01/2018 VP
Texto de Bula — Texto de Bula — 600MG COM REV CT BL
RDC 60/12 RDC 60/12 AL PLAS TRANS X 30
10450 - 10450 -
SIMILAR — SIMILAR — 3 . 1 600MG COM REV CT BL
Notificacio de Notificacio de - quais os tma es AL PLAS TRANS X 20
11/07/2018 | 0552003/18-7 | Alteragiode | 11/07/2018 | 0552003/18-7 |  Alteracdo de 11/072018 | dif;ﬂ‘i:;g bode VP
Texto de Bula — Texto de Bula — o 600MG COM REV CT BL
RDC 60/12 RDC 60/12 e causats AL PLAS TRANS X 30
10450 - 10450 - 4. O que devo saber
SIMILAR — SIMILAR - antes de usar este 600MG COM REV CT BL
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? AL PLAS TRANS X 20
12/12/2018 | 1172601/18-6 Alteragdo de 12/12/2018 1172601/18-6 Alteragao de 12/12/2018 8. Quais os males VP
Texto de Bula — Texto de Bula — que este 600MG COM REV CT BL
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento pode AL PLAS TRANS X 30
me causar?
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UVIX®

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Comprimido
400mg
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
Esta bula € continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Ibuvix®
Ibuprofeno

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Comprimido de 400mg: Embalagem contendo 10 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
IDUPTOTEIIO ..ttt ettt et e eette s bt e bt e bt e s be e bt e bt e sate e st enbeeshbeenbeenbeebtes eesabeesseesabeesnbennseenee 400mg

Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, di6xido de silicio e dcido estedrico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ibuvix® € indicado para a reducéo da febre e o alivio temporério de dores leves a 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 reumadticos nao articulares e periarticulares (como capsulite, bursite, tendinite, tenossinovite,
etc), dores associadas a processos inflamatérios e/ou traumadticos (como entorses e distensdes) e dores associadas a

gripes e resfriados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Ibuvix® contem ibuprofeno que exerce atividade analgésica e antipirética. O inicio de agfio ocorre cerca de 30 minutos

apos a administracio oral com duracgio de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ibuvix® é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade prévia ao ibuprofeno ou a qualquer componente da
formula¢do. Nao deve ser administrado a pacientes que apresentaram asma, urticiria ou reacdes alérgicas apds a
administracdo de 4dcido acetilsalicilico ou de outro anti-inflamatério ndo esteroidal (AINEs). Ibuvix® é contraindicado
a pacientes com histérico de hemorragia ou perfuracdo gastrintestinal relacionadas a terapia prévia com anti-
inflamatérios ndo esteroidais (AINEs). Ibuvix® ndo deve ser administrado a pacientes com colite ulcerativa ativa ou
com histdérico da mesma, doenga de Crohn, tlcera péptica ou hemorragia gastrintestinal recorrentes (definidas como
dois ou mais episddios distintos e comprovados de ulceracdo ou hemorragia).

Este medicamento € contraindicado para menores de 12 anos.

Naio utilizar este medicamento durante a gravidez e lactacao, exceto sob orientacio médica.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ibuvix® deve ser administrado com cautela a pacientes com histérico de tlcera péptica ou de outra doenca
gastrintestinal, uma vez que tais condi¢des podem ser exacerbadas. Pacientes com histérico 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 administracdo da menor dose eficaz durante o tratamento o
menor tempo necessdrio para o controle dos sintomas. Esses pacientes devem iniciar o tratamento na menor dose
disponivel. Em pacientes idosos hd um aumento da frequéncia de reagdes adversas aos anti-inflamatérios ndo
esteroidais (AINEs) a qualquer momento do tratamento. Esses eventos adversos podem ser fatais e podem ocorrer com
ou sem sintomas prévios ou histdricos de eventos gastrintestinais graves.

Recomenda-se cuidado ao administrar Ibuvix® a pacientes com asma brénquica (ou histéria prévia), pois foi relatado
que ibuprofeno pode provocar broncoespasmo em tais pacientes.

O uso de anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINEs) pode levar a deteriora¢do da fungao renal, por isso, recomenda-se
cuidado ao administrar Ibuvix® a pacientes com insuficiéncia cardiaca, renal ou hepética. A dose deve ser mantida tdo
baixa quanto possivel e a fungdo renal deve ser monitorada nestes pacientes. Ibuvix® deve ser administrado com
cautela a pacientes com histérico de insuficiéncia cardiaca e hipertensdo arterial, pois foi relatado edema associado a
administracdo de ibuprofeno.

Criancas: ndo administrar em criangas com menos de 12 anos, exceto sob orienta¢do e acompanhamento médico.
Pacientes idosos: nenhum ajuste de dose € necessdrio a ndo ser que o paciente apresente diminui¢cdo da fungdo renal ou
hepatica, sendo o ajuste de dose feito individualmente.

Efeitos renais: recomenda-se cautela ao iniciar o tratamento com Ibuvix® em pacientes com desidratacdo significativa.
Assim como os demais anti-inflamatdrios nio estereoidais (AINEs), a administragido prolongada de ibuprofeno resultou
em necrose papilar e outras alteracdes patoldgicas renais. Foi observada toxicidade renal em pacientes nos quais
prostaglandinas renais apresentam um papel compensatério na manutencdo da perfusdo renal. Nesses pacientes, a
administracdo de um AINE pode causar redu¢do dose-dependente na formacao da prostaglandina e, secundariamente,
no fluxo sanguineo renal, o que pode precipitar uma descompensacao renal.

Efeitos hematolégicos: o ibuprofeno, assim como outros anti-inflamatérios néo esteroidais, pode inibir a agregagéo
plaquetdria 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 lipus eritematoso sistémico ou outras
doengas do tecido conjuntivo, ela foi relatada em pacientes que ndo apresentavam doenga cronica subjacente.

Gravidez e lactacao

Embora nenhum efeito teratogénico tenha sido demonstrado em estudo em animais, o uso de ibuprofeno

durante a gravidez deve ser se possivel, evitado.

Foram relatadas anormalidades congénitas associadas a administracdo de ibuprofeno em humanos, no entanto, elas
apresentaram frequéncia baixa e ndo parecem seguir nenhum modelo discernivel.

Considerando os efeitos conhecidos de anti-inflamatdérios nao esteroidais no sistema cardiovascular fetal (fechamento
do canal arterial), o uso de ibuprofeno nio € recomendado no terceiro trimestre da gravidez.

Uso na lactacido: nos limitados estudos disponiveis, ibuprofeno aparece no leite materno em baixas concentracdes.
Ibuvix® niio é recomendado para mulheres que estejam amamentando.

Capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

Nao foram reportados eventos adversos.
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Interacoes Medicamentosas

Deve-se ter cautela ao administrar ibuprofeno em pacientes tratados com qualquer medicamento abaixo, ji que
intera¢des medicamentosas foram reportadas em alguns pacientes:

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

sais de litio e metotrexato: diminui¢do da eliminagdo;

anticoagulantes, como varfarina: aumento do efeito do anticoagulante;

agentes antiplaquetdrios e inibidores seletivos de reabsor¢do de seratonina (SSRIs): aumento do risco de hemorragia
gastrintestinal;

aminoglicosideos: AINEs podem diminuir a excre¢do de aminoglicosideos;

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

glicosideos cardiacos: anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINEs) podem exacerbar a insuficiéncia cardiaca, reduzir a
taxa de filtracdo glomerular e aumentar os niveis plasmaticos de glicosideos cardiot6nicos;

ciclosporina: aumento do risco de nefrotoxicidade;

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

extratos herbaceos: Ginkgo biloba pode potencializar o risco de hemorragia.

Interacoes em testes laboratoriais

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

Pesquisa de sangue oculto nas fezes

Se houver sangramento gastrintestinal devido ao uso do ibuprofeno, havera positividade na pesquisa de sangue oculto
nas fezes. Pode haver diminuicdo dos niveis de glicose sanguinea. Nao existe interferéncia conhecida com outros
exames.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-
dentista.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

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

Ibuvix® deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Ibuvix® apresenta-se na forma de comprimido oblongo, semiabaulado com vinco e de coloragdo 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
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

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

As doses devem ser individualizadas conforme as necessidades do paciente.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar Ibuvix® no hordrio estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do hordrio 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 duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Podem ocorrer as seguintes reagdes desagradaveis

Distdrbios gastrintestinais: dor abdominal, dispepsia, nduseas, vOmitos, diarreia, flatuléncia, constipagdo, melena,
hematémese, estomatite ulcerativa, hemorragia gastrintestinal e exacerbacdo de colite e doenga de Crohn.

Podem ser observados com menor frequéncia: gastrite, tlcera duodenal e dlcera gastrica.

Hipersensibilidade: reagdes de hipersensibilidade foram reportadas com o uso do ibuprofeno. Reacdo alérgica
inespecifica e anafilaxia, reatividade do trato respiratério compreendendo asma, agravamento da asma, broncoespasmo
e dispneia, desordens cutineas, incluindo erup¢do cutinea de vdrios tipos, prurido, urticaria, purpura, angiodema e
muito raramente, dermatose bolhosa (incluindo Sindrome de Stevens- Johnson, necrose epidérmica téxica e eritema
multiforme).

Cardiovascular: edema foi reportado em associacdo 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.

Neurolégicos: distirbios da visdo, neurite Optica, cefaleia, parestesia, vertigem, tontura e sonoléncia.

Psiquiatricos: depressao, confusio.

Renais: nefrotoxicidade de varias formas, incluindo nefrite intersticial, sindrome nefrética e insuficiéncia renal.
()rgﬁos dos sentidos: tinido

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?
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Os sintomas incluem nduseas, vomitos, tontura, perda da consciéncia e depressdo do SNC e sistema respiratério. Doses
excessivas sdo geralmente bem toleradas quando nenhuma outra medicacdo foi administrada. O tratamento da
superdosagem consiste em lavagem gdastrica e, se necessdrio, correcdo dos eletrdlitos séricos. Nao hd 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
orientacoes.

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5423.0134

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Indistria Farmacéutica S/A

CNPJ: 03.485.572/0001-04

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO

www.geolab.com.br

Industria Brasileira

SAC: 0800 701 6080

9"‘ ER,

o 2SS

L3

CcLiX

V.00_03/2019


http://www.geolab.com.br/

Anexo B

Histérico de Alteracio para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/Notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Verso
Data d , . Data d Nu Data d ~ .
expz:u;lieri)te Numero expediente Assunto epo::(;lier(n)te expl::(rlli?:te Assunto Ap:‘io?/a;?w Itens de bula (V(;f/V Apresentacoes relacionadas
PS)
10457 - 10457 -

SIMILAR - SIMILAR - ~

24/06/2019 0551826/19-1 Inclusdo Inicial de 24/06/2019 0551826/19-1 | Inclusdo Inicial | 24/06/2019 Versao VP 400 MG COM CT BL AL
Inicial PLAS TRANS X 10
Texto de Bula — de Texto de Bula
RDC 60/12 —RDC 60/12
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UVIX®

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Comprimido
300mg
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
Esta bula € continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Ibuvix®
Ibuprofeno

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Comprimido de 300mg: Embalagem contendo 20 ou 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
L0111 0) 03 {3110 TSRS 300mg

Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, diéxido de silicio e dcido estedrico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ibuvix® é um composto niio esteroide dotado de propriedades anti-inflamatdria, analgésica, antirreumética e

antipirética.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ibuvix® é um agente anti-inflamatério ndo esteroide, derivado do 4cido propidnico, que possui propriedades anti-
inflamatdria, analgésica (dor), antirreumatica e antipirética (febre).

Ibuvix® caracteriza-se por proporcionar rapido inicio de agfo, o que o torna particularmente adequado aos tratamentos
dos estados dolorosos e inflamatérios agudos de pacientes que apresentem dificuldades para engolir os comprimidos

convencionais.

Seu efeito inicia-se 30 minutos apds a ingestdo, prolongando-se por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ibuvix® ndo deve ser utilizado durante a gravidez e lactagio.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Informe ao seu médico se estd amamentando.

Ibuvix® é contra indicado a pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula. Também é
contra indicado para pacientes portadores de afeccdes cardiacas, renais, hepaticas graves, dlcera gastroduodenal, asma,
urticaria, rinite aguda quando tomam &cido acetilsalicilico ou outras drogas com atividade inibitéria da prostaglandina
sintetase. Nao deve ser utilizado por pacientes gravidas ou que estejam amamentando. Informe ao seu médico sobre

qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.
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®

Ibuvix® nao deve ser administrado em criancas com menos de 12 anos de idade, exceto sob orientacdo e

acompanhamento médico.

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

Ibuvix® ndo deve ser utilizado durante a gravidez e lactagio.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Informe ao seu médico se estd amamentando.

Uso em Criancas: Ibuvix® ndo deve ser administrado em criangas com menos de 12 anos de idade, exceto sob
orientagdo e acompanhamento médico.

Uso em idosos: Ibuvix® deve ser administrado com cautela, sob orientacdo médica, pois os riscos de toxicidades e
reagdes adversas aumentam nestes pacientes.

Ibuvix® ¢ contra indicado a pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

Também ¢é contra indicado para pacientes portadores de afeccdes cardiacas, renais, hepdticas graves, ulcera
gastroduodenal, asma, urticéria, rinite aguda quando tomam &cido acetilsalicilico ou outras drogas com atividade
inibitéria da prostaglandina sintetase.

Nio deve ser utilizado por pacientes gravidas ou que estejam amamentando.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.
Ibuvix® pode provocar sangramentos ou ulceracdes /perfuracdes no trato gastrointestinal. Tais ocorréncias apresentam
consequéncias maiores em pacientes idosos.

Ingestdo concomitante com outras substancias:

Ibuvix®

ndo é aconselhdvel ser ingerido com dlcool ou alimentos que provoquem irritagdo estomacal.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para sua saide.

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

Ibuvix® deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da luz e umidade.

Niuimero 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Ibuvix® apresenta-se na forma de comprimido oblongo, semiabaulado com vinco e de coloracéo 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?

MODO DE USAR

Uso oral.

Cuidados de Administracio:

Ibuvix® deve ser ingerido com dgua durante as refeigdes.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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POSOLOGIA

Dose média em adultos: 1 comprimido de Ibuvix® 300 mg, 2 a 3 vezes ao dia ou a critério médico. Se necessério 1
comprimido adicional podera ser indicado ao deitar. Para alivio da rigidez matinal, a primeira dose de cada dia deverd
ser tomada logo apds as refeicdes ou com leite. A dose total didria ndo poderd ultrapassar 2400 mg. Em casos de
dismenorreia, tomar 1 comprimido 2 vezes ao dia desde o inicio dos sintomas, até o seu desaparecimento.

Uso em criancas: Ibuvix® nio deve ser administrado em criangas com menos de 12 anos de idade, exceto sob
orientag@o e acompanhamento médico.

Uso em idosos: Ibuvix® deve ser administrado com cautela, sob orientagdo médica, pois os riscos de toxicidades e
reagdes adversas aumentam nestes pacientes.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar Ibuvix® no hordrio estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do hordrio 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 orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Reacoes Adversas:

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

As reacdes adversas mais frequentes sdo; nduseas, vertigens, dores de cabega e erupgdes cutineas; sangramento
gastrointestinal, turvamento da visdo, ganho de peso ou edema.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento

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

Promover o esvaziamento géstrico através da inducdo do vOmito ou lavagem gastrica, administrar carvdo ativado e
manter a producio de urina. A hipotensio pode ser minimizada com administra¢ao 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
orientacoes.

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA
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DIZERES LEGAIS
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Anexo B

Histérico de Alteracio para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/Notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Verso
eyg)itdaigr?te Nimero expediente Assunto epg)itdaigr?te eplg\i)l:(rlli?:te Assunto Ag?z?/z:i;?w Itens de bula (V(;f v Apresentacoes relacionadas
PS)
10457 - 10457 - 300 MG COM CT BL AL
SIMILAR - SIMILAR - Versio PLAS TRANS X 20
24/06/2019 0551826/19-1 Inclusdo Inicial de 24/06/2019 0551826/19-1 Inclusdo Inicial 24/06/2019 Inicial VP
Texto de Bula — de Texto de Bula 300 MG COM CT BL AL
RDC 60/12 —RDC 60/12 PLAS TRANS X 30
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
Esta bula € continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Ibuvix®
Ibuprofeno

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Comprimido de 300mg: Embalagem contendo 500 comprimidos*.

*Embalagem institucional

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
1102002 (0] {3110 T O OO OO OO U PTOPRUIURRRN 300mg

Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sddio, di6xido de silicio e dcido estedrico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

®

Ibuvix® é um composto ndo esteroide dotado de propriedades anti-inflamatéria, analgésica, antirreumadtica e

antipirética.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ibuvix® é um agente anti-inflamatério ndo esteroide, derivado do 4cido propidnico, que possui propriedades anti-
inflamatdria, analgésica (dor), antirreumadtica e antipirética (febre).

Ibuvix® caracteriza-se por proporcionar rdpido inicio de agfo, o que o torna particularmente adequado aos tratamentos
dos estados dolorosos e inflamatérios agudos de pacientes que apresentem dificuldades para engolir os comprimidos
convencionais.

Seu efeito inicia-se 30 minutos apds a ingestdo, prolongando-se por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ibuvix® ndo deve ser utilizado durante a gravidez e lactagio.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Informe ao seu médico se estd amamentando.

Ibuvix® € contraindicado a pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula. Também é
contraindicado para pacientes portadores de afec¢des cardiacas, renais, hepdticas graves, tlcera gastroduodenal, asma,
urticdria, rinite aguda quando tomam &cido acetilsalicilico ou outras drogas com atividade inibitéria da prostaglandina
sintetase. Nao deve ser utilizado por pacientes gravidas ou que estejam amamentando. Informe ao seu médico sobre
qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Ibuvix® ndo deve ser administrado em criancas com menos de 12 anos de idade, exceto sob orientacdo e

acompanhamento médico.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Ibuvix® ndo deve ser utilizado durante a gravidez e lactacdo.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Informe ao seu médico se estd amamentando.

Uso em Criancas: Ibuvix® ndo deve ser administrado em criangas com menos de 12 anos de idade, exceto sob
orientag@o e acompanhamento médico.

Uso em idosos: Ibuvix® deve ser administrado com cautela, sob orientagdo médica, pois os riscos de toxicidades e
reagdes adversas aumentam nestes pacientes.

Ibuvix® é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

Também € contraindicado para pacientes portadores de afec¢des cardiacas, renais, hepdticas graves, ulcera
gastroduodenal, asma, urticdria, rinite aguda quando tomam &cido acetilsalicilico ou outras drogas com atividade
inibitéria da prostaglandina sintetase.

Naio deve ser utilizado por pacientes gravidas ou que estejam amamentando.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.
Ibuvix® pode provocar sangramentos ou ulceracdes /perfuragdes no trato gastrointestinal. Tais ocorréncias apresentam
consequéncias maiores em pacientes idosos.

Ingestdo concomitante com outras substancias:

Ibuvix® nio é aconselhavel ser ingerido com dlcool ou alimentos que provoquem irritacio estomacal.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para sua saide.

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

Ibuvix® deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Ibuvix® apresenta-se na forma de comprimido oblongo, semiabaulado com vinco e de coloracdo 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?

MODO DE USAR

Uso oral.

Cuidados de Administracio:

Ibuvix® deve ser ingerido com dgua durante as refeigdes.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

POSOLOGIA
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Dose média em adultos: 1 comprimido de Ibuvix® 300 mg, 2 a 3 vezes ao dia ou a critério médico. Se necessério 1
comprimido adicional poderd ser indicado ao deitar-se. Para alivio da rigidez matinal, a primeira dose de cada dia
deverd ser tomada logo apds as refeicdes ou com leite. A dose total didria nao poderd ultrapassar 2400 mg. Em casos de
dismenorreia, tomar 1 comprimido 2 vezes ao dia desde o inicio dos sintomas, até o seu desaparecimento.

Uso em criancas: Ibuvix® nio deve ser administrado em criangas com menos de 12 anos de idade, exceto sob
orientag@o e acompanhamento médico.

Uso em idosos: Ibuvix® deve ser administrado com cautela, sob orientagdo médica, pois os riscos de toxicidades e
reagdes adversas aumentam nestes pacientes.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar Ibuvix® no hordrio estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do hordrio 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 duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Reacoes Adversas:

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

As reacdes adversas mais frequentes sdo; nduseas, vertigens, dores de cabega e erupcdes cutineas; sangramento
gastrointestinal, turvamento da visio, ganho de peso ou edema.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento

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

Promover o esvaziamento géstrico através da inducdo do vOmito ou lavagem gastrica, administrar carvdo ativado e
manter a producio de urina. A hipotensio pode ser minimizada com administra¢ao 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
orientacoes.

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 22/11/2021.
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Anexo B

Histérico de Alteracio para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/Notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Vers
Data do . . Data do Nimero Data da Oes ~ .
expediente Numero expediente Assunto expediente expediente Assunto Aprovacio Itens de bula (VP! Apresentacoes relacionadas
VPS)
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR - Versdo Inicial
11/11/2022 Inclusio Inicial de 11/11/2022 Incluséo Inicial 11/11/2022 (Apresentacdo | VP SO?I\I}/éGXCSOOI(\)/I (gll\ﬂ/[]lzLH%]_SlII’))V C
Texto de Bula — de Texto de Bula Institucional)
RDC 60/12 —RDC 60/12
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