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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DA SAUDE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Ibuvix®

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Capsula mole de 400 mg: Embalagem contendo 8 ou 40 capsulas moles.

*Embalagem Multipla

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada cépsula mole contém:

TDUDIOTEN0. ...ttt bt b et b b e b h bt e 41 bbb bt b e bRt b bbbt n bbbt et s 400 mg
Excipientes: macrogol, hidroxido de potassio, gelatina, sorbitol sorbitans Blend 85/70, corante vermelho azorrubina,

corante vermelho vermelho Bordeaux.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Ibuvix® 400 mg cépsulas liquidas esté indicado no alivio temporario da febre e de dores de leve a moderada intensidade
como cefaleia tensional, lombalgia, dor muscular, enxaqueca, dismenorreia, de gripes e resfriados comuns, de artrite e

dor de dente.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O uso de Ibuvix® como analgésico, antitérmico e anti-inflamatério encontra-se muito bem estabelecido, dispondo de
boa documentac&o cientifica, com substancial volume de estudos clinicos que comprovam sua eficacia e seguranca. 2
3,4

O emprego de Ibuvix® 400mg em cépsula mole foi estudado no tratamento de cefaleias tanto classificadas como
“tensional” quanto como “enxaqueca nao complicada”.

Kellstein DE.> em estudo multicéntrico, randomizado, duplo-cego, de dose Unica, controlado com placebo, avaliou 729
portadores de enxaqueca de intensidade moderada a forte a avaliagdo de admissdo no estudo. lbuvix® 400mg em
capsula mole foi significativamente superior ao placebo quanto a resposta cumulativa a partir de 1 hora e até 8 horas
apos administracdo da dose. Apos 2 horas, o indice de resposta da cefaleia para Ibuvix® e placebo foram de 72% e

50%, respectivamente.
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Packman B. ¢, em estudo randomizado, duplo-cego, avaliou 154 pacientes quanto a melhora de episodio de cefaleia do
tipo “tensional” de intensidade moderada a forte a avaliacdo de admissdo no estudo. Foram divididos em 3 grupos:
Ibuvix® 400mg em céapsula mole (n=60); paracetamol 1000mg em comprimidos (n= 62) ou placebo (n=32). Os
resultados mostraram que o Ibuvix® foi significativamente mais rapido para agir do que o paracetamol e o placebo em
todos os tempos de avaliagdo. lbuvix® apresentou um tempo médio para melhora significativa de 39 minutos
comparado com 53 minutos para o paracetamol e mais de 180 minutos para o placebo (p< 0,02).

Hersh EV. 7, em estudo randomizado, duplo-cego, controlado com placebo, avaliou a eficacia analgésica relativa do
Ibuvix® 400mg em céapsula mole e do paracetamol 1000mg em comprimido na melhora da dor aguda de moderada a
forte intensidade de 184 pacientes submetidos a extracdo cirdrgica de 3° molar. Como resultado, as curvas de tempo-
efeito demonstraram um pico maior de efeito, com inicio de acdo mais rapido e efeito mais prolongado para o Ibuvix®

comparado ao paracetamol.

Ref. 1 - Doyle G., Furey S. , Berlin R., Cooper S., Jayawardena S., Ashraf E. & Baird L.. Gastrointestinal safety and
tolerance of ibuprofen at maximum over-the-counter dose. Aliment Pharmacol Ther 1999; 13: 897-906.

Ref. 2 - Schachtel BP, Furey SA, Thoden WR. Nonprescription ibuprofen and acetaminophen in the treatment of
tension-type headache. J Clin Pharmacol. 1996 Dec;36(12):1120-5.

Ref. 3 - Bradley JD. et al. Comparison of an antiinflamatory dose of ibuprofen, an analgesic dose of ibuprofen, and
acetaminophen in the treatment of patients with osteoarthritis of the knee. The New England Journal of Medicine 1991,
325(2): 87-91.

Ref. 4 - Zhang WY, Li Wan Po A. Efficacy of minor analgesics in primary dysmenorrhoea: a systematic review. Br J
Obstet Gynaecol. 1998;105(7):780-9.

Ref. 5 - Kellstein DE, Lipton RB, Geetha R, Koronkiewca, Evans FT, Stewart WF, Wilkers K, Furey AS, Subramanian
T, Cooper AS. Evaluation of a novel solubilized formulation of ibuprofen in the treatment of migraine headache: a
randomized, double-blind, placebocontrolled, dose-ranging study. Cephalalgia, 20:233-243,2000.

Ref. 6 - Packman B, Packman E, Doyle G, Cooper S, Ashraf E, Koronkiewicz K, Jayawardena S. Solubilized ibuprofen:
evaluation of onset, relief, and safety of a novel formulation in the treatment of episodic tension-type headache.
Headache, 40:561-567, 2000.

Ref. 7 - Hersh EV, Levin LM, Cooper AS, Doyle G, Waksman J, Wedell D, Hong D, Secreto AS. Ibuprofen liquigel for
oral surgery pain. Clin Ther 22(11):1306-1318, 2000.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
e Propriedades Farmacodindmicas
Grupo farmacoterapéutico: Derivados do &cido propidnico: Anti-Inflamatério Nao Esterdide (AINE)
Cdédigo ATC: MO1AEO1
Mecanismo de a¢do
Ibuvix® é um derivado do é&cido fenilpropidnico AINE que demonstrou eficcia pela inibicdo da sintese de
prostaglandinas. Em humanos, Ibuvix® reduz a dor inflamatéria e a febre.
A sua acdo se inicia em cerca de 10 a 30 minutos apés a administracdo. Evidéncias clinicas demonstram que quando 400

mg de Ibuvix® sdo administrados, os efeitos de alivio da dor podem durar até 8 horas.
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Ibuvix® 400 mg demonstrou, em ensaios clinicos, ser eficaz em ataques de enxaqueca no alivio da dor de cabeca e nos
sintomas associados de fotofobia, fonofobia e ndusea.

e Propriedades Farmacocinéticas
Ibuvix® é rapidamente absorvido pelo trato gastrointestinal. A concentracdo plasmatica maxima é alcangada ap6s 0,75
horas a 1,5 horas.
Capsulas moles (capsulas liquidas): Ibuvix® das capsulas moles é absorvido na mesma extensao que o Ibuvix® dos
comprimidos de Ibuvix®, sendo a AUCinf equivalente. Ap6s a administracdo oral, as capsulas de Ibuvix® apresentam
um Tmax em aproximadamente 35 minutos (em comparacdo com os comprimidos de Ibuvix® 400 mg em
aproximadamente 90 minutos). Esta diferenca observada no Tmax foi investigada apenas em estudos farmacocinéticos.
A ligacdo as proteinas Ibuvix® é de aproximadamente 99%. Apds uma dose oral, o Ibuvix® é 75% a 85% excretado na
urina durante as primeiras 24 horas (principalmente na forma de 2 metabolitos), sendo o restante eliminado nas fezes
apos a excrecdo na bilis. A excrecdo estd completa em 24 horas.
A vida-meia do Ibuvix® no plasma é de aproximadamente 2 horas.
A vida-meia de eliminacdo em individuos saudaveis e pessoas com doenca hepética e renal é de 1,8 horas a 3,5 horas.

H4 evidéncias de que o Ibuvix® aparece no leite materno em concentragdes muito baixas.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado nos casos de hipersensibilidade conhecida ao Ibuvix® ou a qualquer componente da
formula, ao acido acetilsalicilico ou a qualquer outro anti-inflamatério ndo esteroidal (AINE). N&o deve ser usado por
pessoas com histdria prévia ou atual de Ulcera gastrintestinal ou sangramento gastrintestinal. Ndo deve ser usado durante
0s Ultimos 3 meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Deve-se levar em consideracdo a relagdo risco-beneficio antes de iniciar o tratamento para pacientes com as seguintes
condigdes: historia de doenca ulcerosa péptica, sangramento ou perfuragdo gastrintestinal, disfuncdo renal, cirrose, asma,
ou outras afeccBes alérgicas, hipertensdo ou cardiopatia agravada por retengdo hidrica e edema, disfungdo hepaética,
historia de disturbios da coagulagdo ou lUpus eritematoso sistémico, ou que estejam utilizando outros AINEs.
A menos que orientado por um profissional de salide, o uso deve ser suspenso e consultar um médico se:

e A febre apresente piora, ou persista por mais de 3 dias;

e A dor apresente piora, ou persista por mais de 10 dias;

e Apresentar uma reacdo alérgica grave, incluindo vermelhidao da pele, erupcéo cutanea ou holhas;

e Apresentar vdmito com sangue ou fezes sanguinolentas ou escuras.
O uso continuo pode aumentar o risco de doenca de coracdo, ataque cardiaco ou apoplexia.
Ensaios clinicos e dados epidemioldgicos sugerem que a utilizacdo de lbuvix®, particularmente em doses elevadas
(2400 mg ou mais por dia) e em tratamento a longo prazo, pode estar associada a um pequeno aumento do risco de
acontecimentos trombdticos arteriais (por exemplo, enfarte do miocéardio ou acidente vascular cerebral). No geral, os
estudos epidemioldgicos ndo sugerem que doses baixas de lbuvix® (por exemplo, < 1200 mg por dia) estejam

associadas a um risco aumentado de enfarte do miocéardio.
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Os efeitos colaterais podem ser minimizados se 0 medicamento for administrado em sua dose correta e seu uso nao for
continuo.

Recomenda-se cautela no uso de AINEs em idosos, Ndo had necessidade de ajuste de dose para individuos com
insuficiéncia hepatica. N&do é necessaria a suplementacéo de dose apds hemodialise.

Gravidez e Lactacdo:

Esse medicamento se enquadra na categoria B de gestagdo. Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas
também ndo ha estudos controlados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou de um profissional de
saude.

O uso de AINEs durante a segunda metade da gravidez ndo é recomendado pelo risco de levar ao fechamento prematuro
do ductus arteriosus

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

Se 0s pacientes estiverem tomando aspirina, outros AINEs, anticoagulantes ou qualquer outra droga, um profissional de
salde deve ser consultado antes de usar.

Interagbes medicamento- medicamento

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguintes farmacos deve ser evitado, especialmente nos casos de
administracdo cronica: &cido acetilsalicilico por problema do coragdo ou acidente vascular cerebral (AVC), ja que,
nesses casos, 0 lbuvix® pode diminuir o efeito esperado, outros AINES, corticosteroides, glicocorticoides, agentes
anticoagulantes ou tromboliticos, inibidores de agregacdo plaquetaria, hipoglicemiantes orais ou insulina, anti-
hipertensivos e diuréticos, acido valproico, ciclosporina, metotrexato, probenecida e digoxina.

Recomenda-se precaugdo quando do uso concomitante do Ibuvix® com inibidores seletivos de recaptacéo da serotonina
(ISRS), pelo risco aumentado de sangramento gastrintestinal.

Recomenda-se precaucdo quando do uso concomitante do Ibuvix® com litio devido ao aumento da concentracéo
plasmatica de litio.

Interacdo medicamento — substancia quimica

Desaconselha-se 0 uso concomitante com bebida alcodlica.

Interacdo com alimentos:

A taxa de absorcdo do Ibuvix® pode ser retardada e a concentracdo de pico sérico reduzida quando administrado com

alimentos, no entanto, sua biodisponibilidade ndo € significativamente afetada.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricago.

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Ibuvix® apresenta-se na forma de cépsula mole vermelho a alaranjado translicido oval.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ibuvix® ser administrado por via oral na dose recomendada de 1 capsula. Se necessario, esta dose pode ser repetida com

intervalo minimo de 4-6 horas. Ndo exceder o total de 3 capsulas (1.200mg) em um periodo de 24 horas.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REAGCOES ADVERSAS

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

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

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

Desordens mentais: nervosismo.

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

Desordens da visdo: disturbio da viséo.

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

Desordens do sistema cardiaco: disfungdo cardiaca, infarto do miocardio (do coracdo), angina pectoris (dor e
aperto no peito).

Desordens vasculares: hipertensdo (pressdo alta)

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

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

Desordens hepatobiliares: transtorno hepatico (figado), funcéo hepatica anormal (disfungéo do figado), hepatite
(inflamagéo do figado) e ictericia (pele amarelada).

Desordens da pele e tecidos subcutaneos: edema angioneurético (inchaco nas partes mais profundas da pele),
dermatite bolhosa (bolhas na pele), necrélise epidérmica tdxica (desprendimento em camadas da parte superior
da pele), eritema multiforme (distirbio da pele resultante de uma reacdo alérgica), edema facial (inchaco da
face), erupcdo cutdnea, erupcdo maculopapular (pele avermelhada), prurido (coceira), pUrpura (manchas

causadas por extravasamento de sangue na pele), Sindrome de Stevens-Johnson (erupgdo da pele grave) e
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urticaria (alergia na pele), Reacdo a Medicamentos com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos, pustulose
exantematica generalizada aguda.

Desordens urinarias e renais: hematdria, nefrite tibulo-intersticial (NTI), disfuncdo renal, sindrome nefrética,
proteinuria e necrose papilar renal.

Desordens gerais e condi¢des do site de administracdo: edema, edema facial, inchaco, e edema periférico
(inchago nas extremidades).

Investigacdes: Diminuigéo de hematdcritos, diminuigdo da hemoglobina.

De acordo com os estudos realizados, Ibuvix® demonstrou um perfil de tolerabilidade gastrointestinal igual ao placebo,

mesmo quando administrado na dose maxima de 1.200mg/dia por 10 dias. Estes dados confirmaram o perfil de

seguranca de Ibuvix® em condi¢des dolorosas como dores de cabeca, dismenorreias e dores de artrite. Além disso, um

outro estudo, mostrou que Ibuvix® como medicamento isento de prescricdo, possui um excelente perfil de efeitos

colaterais apresentando frequéncia de eventos adversos gastrointestinais comparavel ao placebo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA,

disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/notivisa ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal

10. SUPERDOSE
Os seguintes sinais e sintomas podem estar associados com uma superdose de Ibuvix®:

Distlrbios do metabolismo e da nutricdo: hipercalemia, acidose metabdlica.

DistUrbios do sistema nervoso: tonturas, sonoléncia, dor de cabega, perda de consciéncia e convulsdes
Disturbios do ouvido e do labirinto: vertigem.

Disturbios vasculares: hipotenséo

Disturbios respiratdrios, toracicos e do mediastino: dispneia e depressao respiratoria.

Disturbios gastrintestinais: dor abdominal, nauseas e vomito.

Distlrbios hepatobiliares: fungdo hepética anormal.

Distlrbios renais e urinarios: insuficiéncia renal.

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o modo de usar, hao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo medica.

Registro M.S. n° 1.5423.0333
Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772

Registrado e Comercializado por:

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

Produzido por:

Catalent Brasil Ltda
Unidade de Sorocaba
Avenida Jerome Case, 1277
CEP: 18.087-220
CNPJ:45.569.555/0001-97

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 23/04/2021.
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Anexo

Historico de Alteragéo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do NUmero Assunto Data do NUmero Assunto Data da ltens de bula Versbes ApresentacGes
expediente expediente expediente expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
400 MG CAP MOLE CT
10457 - 10457 - BL AL PLAS PVC/PVDC
SIMILAR - SIMILAR - TRANS X 8
Inclusdo Inicial de Incluséo Inicial de ~ .
20/07/2023 Texto de Bula — 20/07/2023 20/07/2023 Versdo Inicial VPS

RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

400 MG CAP MOLE CT
BL AL PLAS PVC/PVDC
TRANS X 40
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