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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

IBULIV

(ibuprofeno)

Dor e Febre

APRESENTACOES

Cépsula mole de 400mg.

Embalagens contendo: 4, 8, 10, 20, 40 (EMB. MULT.), 50 (EMB. MULT.), 60, 70 (EMB. FRAC)
capsulas moles.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS)

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

COMPOSICAO

Cada capsula mole contém:

TDUPIOTENO ..t bbb bbb 2at et e st st bt ne b nn e 400mg
EXCTPIENTES™ (.5.1: +vttertetertetert sttt ettt ettt b ke e bt b bt b b eb et b et bbb bbbt b nae 1 cap mole.

* macrogol, hidréxido de aménio, agua purificada, gelatina, glicerol, metilparabeno, propilparabeno,
corante vermelho azorrubina, corante vermelho bordeaux e sorbitol.

I - INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? IBULIV 400 mg cépsulas mole contém ibuprofeno,
que possui atividade analgésica, antitérmica e anti-inflamatéria. IBULIV 400 mg traz o ibuprofeno na
inovadora cépsula gelatinosa mole (capsula liquida), onde o analgésico encontra-se na forma liquida no
interior de uma cépsula gelatinosa, proporcionando inicio de acdo mais rapido. Apds sua administracdo, o
efeito se inicia em cerca de 10 a 30 minutos, com acéo prolongada de até 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?N4o usar este medicamento se houver
histéria anterior de alergia ao ibuprofeno ou a qualquer componente da férmula, ao &cido acetilsalicilico
ou a qualquer anti-inflamatorio ndo esteroidal (AINE). N&o deve ser usado por pessoas com histéria
prévia ou atual de Ulcera gastroduodenal (do estdmago ou duodeno) ou sangramento gastrintestinal. N&o
deve ser usado durante os ultimos 3 meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?Consulte um médico antes de
usar este medicamento, caso:- tenha pressao alta, cirrose, doenca do coragdo, dos rins ou esteja tomando
um diurético;- tenha asma;- esteja tomando outro medicamento, especialmente AINE (ex. diclofenaco e
cetoprofeno), diuréticos, anticoagulantes ou cido acetilsalicilico por problema do coracdo ou derrame, ja
que, nesses casos, o ibuprofeno pode diminuir o efeito esperado;- esteja gravida ou amamentando;-seja
idoso.Interrompa o uso deste medicamento e consulte um médico, caso:- ocorra uma reacdo alérgica
grave, como vermelhiddo, bolhas ou erupgdes na pele;- a febre apresente piora ou persista por mais de 3
dias;- a dor apresente piora ou persista por mais de 10 dias;- ocorra dor de estdmago;- seja observado
vBmito com sangue ou fezes escuras ou com sangue. O uso continuo pode aumentar o risco de doenga de
coracgdo, ataque cardiaco ou apoplexia.Os efeitos colaterais podem ser minimizados se 0 medicamento for
administrado em sua dose correta e seu uso ndo for continuo.

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

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

Interacdes medicamento — medicamento:

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguintes farmacos deve ser evitado, especialmente nos
casos de administracdo cronica: - 4&cido acetilsalicilico, outros AINES;- corticosteroides como
glicocorticoides (cortisol, hidrocortisona, betametasona, prednisolona);- agentes anticoagulantes ou
tromboliticos (varfarina, heparina);- inibidores de agregacdo plaquetaria (clopidogrel, ticlopidina);-
hipoglicemiantes orais (metformina, acarbose, gliclazida) ou insulina;- anti-hipertensivos (captopril,
enalapril, atenolol, propanolol);- diuréticos (furosemida, hidroclorotiazida, tiazidicos);- &cido valproico
(auranofina, aurotiomalato de sddio);- ciclosporina, metotrexato, litio, probenecida e digoxina.
Recomenda-se precaucdo quando do uso concomitante do ibuprofeno com medicamentos para depressdo
(fluoxetina, sertralina, paroxetina, citalopram), pelo risco aumentado de sangramento gastrintestinal.



Recomenda-se precaucdo quando do uso concomitante do ibuprofeno com litio devido ao aumento da
concentracdo plasmatica de litio.Interacdo medicamento — substancia quimica:Desaconselha-se 0 uso
concomitante com bebida alcoodlica.Interacdo medicamento - alimentos:A taxa de absorg¢do do
ibuprofeno pode ser retardada e a concentragéo de pico sérico (no sangue) reduzida quando administrado
com alimentos, no entanto, sua velocidade e extensdo com que é absorvido ndo é significativamente
afetada.Interacdo medicamento - com exames de laboratério:O tempo de sangramento pode ser
aumentado pela maioria dos AINEs. Com o ibuprofeno este efeito pode persistir por menos de 24 horas,
uma vez que a meia-vida seja de aproximadamente 2 horas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e data de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspectos fisicos e caracteristicas organolépticas: Solucdo viscosa limpida, homogénea, incolor, contida
em céapsula gelatinosa mole no formato oval, cor vermelho translcido.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?IBULIV deve ser administrado por via oral na dose
recomendada de 1 céapsula. Se necessario, essa dose pode ser repetida, com intervalo minimo de 4-6
horas. Ndo exceder o total de 3 c4psulas (1.200 mg) em um periodo de 24 horas. Pode ser administrado
junto com alimentos.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu
profissional da salide.Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como este medicamento é tomado quando necessario (ver o item 1. IndicagOes), pode ndo haver um
esquema posoldgico a ser seguido. Caso IBULIV tenha sido prescrito e vocé esqueca de tomar no horario
estabelecido, tome-0 assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima
dose, pule a dose esquecida e tome a préxima, continuando normalmente o esquema de doses
recomendado pelo seu médico.

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

Em caso de dividas, procure orientacédo do profissional da saude.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Infeccdes e infestagOes: meningite asséptica ( inflamagdo ndo infecciosa da meninge), meningite (
inflamagdo das meninges)Desordens do sistema sanguineo e linfatico: agranulocitose (diminuigdo de
células do sangue), anemia, anemia aplastica (distirbio na formacgdo das células sanguineas), anemia
hemolitica (quebra de células vermelhas do sangue), leucopenia (diminuicdo de glébulos brancos do
sangue) e trombocitopenia (diminuicdo do ndmero de plaquetas).Desordens do sistema imune:
hipersensibilidade, reacdo anafilatica (reacdo alérgica generalizada).Desordens mentais: nervosismo
Desordens do sistema nervoso: tontura (desequilibrio), dor de cabeca, acidente vascular cerebral
Desordens da visao: deficiéncia visual.Desordens da visdo: distdrbio da visdo.Desordens do ouvido e
labirinto: tinitus (zumbido) e vertigem (tontura).Desordens do sistema cardiaco: disfuncdo cardiaca,
infarto do miocardio (do coragdo), 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, doenga de Crohn (doenca inflamatéria intestinal),
colite (inflamacdo no intestino), constipacdo (prisdo de ventre), diarreia, dispepsia (indigestdo),
flatuléncia (gazes), gastrite (inflamacdo do estomago), hemorragia gastrintestinal (sangramento do
estomago e/ou intestino), perfuracdo gastrintestinal (perfuragdo do estomago e/ou intestino), Ulcera
gastrintestinal (Ulcera 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), disfuncdo hepatica anormal (disfuncdo do figado), hepatite (inflamacgdo do figado) e
ictericia (pele amarelada).Desordens da pele e tecidos subcutaneos: edema angioneuroético (inchago nas
partes mais profundas da pele), dermatite bolhosa (bolhas na pele), necrélise epidérmica tdxica
(desprendimento em camadas da parte superior da pele), eritema multiforme (distarbio da pele resultante
de uma reacdo alérgica), edema facial (inchago da face), erupcéo cutanea, erupgdo maculopapular (pele



avermelhada), prurido (coceira), parpura (manchas causadas por extravasamento de sangue na pele),
Sindrome de Stevens-Johnson (erupcdo da pele grave) e urticaria (alergia na pele),Reacdo a
Medicamentos com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos, pustulose exantematica generalizada
aguda.Desordens urinarias e renais: hematlria, nefrite tGbulo- intersticial (NTI), disfuncdo renal,
sindrome nefrética, proteinuria e necrose papilar renal.Desordens gerais e condicGes do site de
administracéo: edema, edema facial, inchaco,edema periférico (inchaco nas
extremidades). Investiga¢Bes: Diminuicdo de hematdcritos, diminuicdo da hemoglobina.Em estudos, o
ibuprofeno demonstrou ser suave para o estdbmago devido ao perfil de tolerabilidade gastrointestinal igual
ao placebo, mesmo quando administrado na dose méxima de 1.200mg/dia por 10 dias. Estes dados
confirmaram o perfil de seguranca de ibuprofeno em condi¢gdes dolorosas como dores de cabeca,
dismenorreias e dores de artrite. Além disso, um outro estudo, mostrou que o ibuprofeno como
medicamento isento de prescricdo, possui um excelente perfil de efeitos colaterais apresentando
frequéncia de eventos adversos gastrointestinais comparavel ao placebo.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?Se usar uma quantidade grande do medicamento procure
imediatamente um servigo médico.Os seguintes sinais e sintomas podem estar associados com uma
superdosagem de ibuprofeno: 1) Doenga do metabolismo e da nutricdo: Hipercalemia , acidose
metabolica 2)Doengas do sistema nervoso: tonturas, sonoléncia, dor de cabeca, perda de consciéncia ,
convulsdes 3)Afeccbes do ouvido e do labirinto: vertigem.4)Vasculopatias: Hipotensdo.5)Disturbios
respiratérios, toracicos e do mediastino: dispneia, depressao respiratéria.6)Desordens gastrintestinais: dor
abdominal, nduseas, vomito.7)Afeccbes hepatobiliares: fungdo hepética anormal. 8)Disturbios renais e
urinérios : insuficiéncia renal .

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

1l - DIZERES LEGAIS

Reg. MS. n°. 1.0235.0961

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

Registrado por: EMS S/A.
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Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢io/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data da Itens de bula Versbes Apresentacbes
expediente expediente expediente | expediente aprovacgao (VP/IVPS) relacionadas
(10457) - Céapsula mole de 400mg.
SIMILAR - )
Inclussio Embalagens contendo: 4,
L . 8, 10, 20, 40 (EMB.
15/07/2014 0563056/14-8 Inicial de NA NA NA NA 1° Submisséo VP /| VPS
Texto de Bula MULT.), 50 (EMB.
" RDC 60/12 MULT.), 60, 70 (EMB.
FRAC) cépsulas.
(10450) — x Cépsula mole de 400mg.
SIMILAR — Adi%ﬁg?%g%ﬁ:tsagfa%uIa’ Embalagens contendo: 4,
03/02/2015 | 0099337/15-9 | Nowricagao de [\ NA NA NA | disponibilizada em 22/12/2014. VP 8, 10, 20, 40 (EMB.
Alteragdo de Item: O que devo saber antes de MULT.), 50 (EMB.
Texto de Bula L.Jsar este medicamento MULT.), 60, 70 (EMB.
RDC 60/12 ) FRAC) cépsulas.
(10450) — Cépsula mole de 400mg.
SIMILAR - Embalagens contendo: 4,
Notificacéo de Item: 2. COMO ESTE 8. 10, 20, 40 (EMB.
03/06/2015 0494219/15-1 : NA NA NA NA MEDICAMENTO VP/ VPS PN
Alteracdo de FUNCIONA? MULT.), 50 (EMB.
Texto de Bula ' MULT.), 60, 70 (EMB.
RDC 60/12 FRAC) cépsulas.
(10450) — Cépsula mole de 400mg.
SIMILAR - Itens: 4. O que devo saber antes Embalagens contendo: 4,
Notificagdo de de usar este medicamento; 8. 8, 10, 20, 40 (EMB.
23/09/2015 0848074/15-5 Alteracdo de NA NA NA NA Quais os males que este VPIVPS MULT.), 50 (EMB.
Texto de Bula medicamento pode causar. MULT.), 60, 70 (EMB.
RDC 60/12 FRAC) capsulas.
(10450) - 10136 - Cépsula mole de 400mg.
SIMILAR - SIMILAR - Embalagens contendo: 4,
Notificagdo de Incluséo de . . 8, 10, 20, 40 (EMB.
23/09/2016 2317806/16-0 Alteracio de 01/02/2013 | 0081347/13-8 local de 22/10/2013 Item I11) Dizeres Legais VP/ VPS MULT.). 50 (EMB.
Texto de Bula embalagem MULT.), 60, 70 (EMB.
RDC 60/12 secundaria FRAC) céapsulas.




17/04/2018

0296946/18-7

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

NA

NA

NA

NA

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

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

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

VP

3. Caracteristicas
farmacolégicas
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e precaucGes
6. Interacfes medicamentosas
8. Posologia e modo de usar
9. Reagdes adversas
10. Superdose
Dizeres legais

VPS

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

04/04/2019

0305650/19-3

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

NA

NA

NA

NA

8. Quais os males que este
medicamento pode causar?

VP

9. Reacdes adversas

VPS

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




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

NA

NA

NA

NA

4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?

8. Quais os males que este
medicamento pode causar?
9. O que devo fazer se alguém
usar uma grande quantidade
deste medicamento de uma so
vez?

VP

3.Carcateristica farmacolégicas
5.Adverténcias e precaucdes
6.InteracBes medicamentosas
9.Reagoes adversas
10.superdose

VPS

Cépsula mole de 400mg.
Embalagens contendo: 4,
8, 10, 20, 40 (EMB.
MULT.), 50 (EMB.
MULT.), 60, 70 (EMB.
FRAC) capsulas.
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

IBULIV

ibuprofeno

APRESENTACOES

Suspensdo Gotas de 50 mg/mL. Embalagem contendo frascos com 20mL, 30mL, 40mL, 50mL ou 60mL.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL da suspensao gotas* contém:

TDUDPIOTENO .t b bbb bbbt b bbbt b bbb e 50mg
VEICUID (-5.P: 1ttt etttk b btk bbbt £ bbb bR e e bR e b b et e e bbbt et e ne et 1mL

(glicerol, propilenoglicol, goma xantana, esséncia de tutti-frutti, sacarina sodica, ciclamato de sodio,
dioxido de titanio, benzoato de sddio, sorbitol, &cido citrico e &gua purificada).

*Cada mL da suspensdo corresponde a 10 gotas

Cada gota contém 5mg de ibuprofeno.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

IBULIV 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 cabega, dor de dente, dor nas costas, célicas
menstruais e dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? IBULIV exerce atividades contra a dor e contra a
febre. O inicio de acdo ocorre de 15 a 30 minutos ap6s sua administracdo oral e permanece por 4 a 6 horas.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? No utilize IBULIV se vocé jateve
qualquer alergia ou alguma reacdo incomum a qualquer um dos componentes da férmula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causar reagdes de natureza alérgica, entre as quais a asma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao &cido acetilsalicilico. N&o utilize IBULIV caso tenha
apresentado alguma reacéo alérgica ao acido acetilsalicilico e a outros anti-inflamatérios. Néo utilize este
produto contra a dor por mais de 10 dias ou contra a febre por mais de 3 dias, a menos que seja prescrito
pelo médico. N&o ultrapasse a dose recomendada. N&o tome este produto com outros medicamentos
contendo ibuprofeno ou outros medicamentos para dor, exceto sob orientagdo médica. N&o utilize IBULIV
em casos em que o &cido acetilsalicilico, iodeto e outros anti-inflamatérios néo esteroides tenham induzido
asma, rinite, urticaria, polipo nasal, angioedema, broncoespasmo e outros sintomas de reacéo alérgica ou
anafilatica.

N&o utilizar IBULIV junto com bebidas alcodlicas.

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

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

O uso de ibuprofeno em criancas com menos de 2 anos de idade e idosos deve ser feito sob orientacéo
médica. Informe sempre 0 médico sobre possiveis doencas do coragéo, nos rins, no figado ou outras que
voceé tenha, para receber uma orientacdo cuidadosa. Em pacientes com asma ou outras doengas alérgicas,
especialmente quando hé historia de broncoespasmo, o ibuprofeno deve ser usado com cautela. Consulte
um médico caso: N&o esteja ingerindo liquidos; tenha perda continua de liquidos por diarreia ou vémito;
tenha dor de estbmago; apresente dor de garganta grave ou persistente ou dor de garganta acompanhada de
febre elevada, dor de cabeca, enjoos e vémitos; e tenha ou teve problemas ou efeitos colaterais com este ou
qualquer outro medicamento para dor e febre. Consulte um médico antes de utilizar este medicamento se:
estiver sob tratamento de alguma doenca grave; estiver tomando outro(s) medicamento(s); e estiver
tomando outro produto que contenha ibuprofeno ou outro analgésico e antipirético. Pare de utilizar este
medicamento e consulte um médico caso: ocorra uma reacdo alérgica; a dor ou a febre piorar ou durar mais
de 3 dias; ndo obtenha melhora ap6s 24 horas de tratamento; ocorra vermelhid&o ou inchago na area
dolorosa; e surjam novos sintomas.Uso durante a gravidez e amamentacdoNao utilizar este medicamento
durante a gestacdo ou a amamentacdo, exceto sob recomendagdo médica. Informe ao seu médico a
ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término. Informe ao seu médico se vocé estiver
amamentando.

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

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagéo de leite humano, s6 utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados
no leite humano, causando reac6es indesejaveis no bebé.



InteracOes Medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos e antipiréticos junto com os seguintes farmacos deve ser
evitado, especialmente nos casos de administracdo continua: acido acetilsalicilico, paracetamol, colchicina,
iodetos, medicamentos fotossensibilizantes, outros anti-inflamatérios ndo esteroides, corticosteroides,
corticotrofina, uroquinase, antidiabéticos orais ou insulina, anti-hipertensivos e diuréticos, acido valproéico,
plicamicina, sais de ouro, ciclosporina, litio, probenecida, inibidores da ECA (enzima conversora da
angiotensina), agentes anticoagulantes ou tromboliticos, inibidores de agregacdo plaquetaria, cardioténicos
digitalicos, digoxina, metotrexato e hormdnios tireoidianos. Interagdes medicamento-exame laboratorial
Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sangue poderdo indicar anemia. Se houver sangramento no
aparelho digestivo devido ao uso do ibuprofeno, o exame de fezes para pesquisa de sangue oculto podera
ter resultado positivo. O valor da taxa de agucar no sangue (glicemia) podera ser mais baixo durante o uso
de ibuprofeno. N&o existe interferéncia conhecida com outros exames.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar a temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
IBULIV apresenta-se como uma suspensdo homogénea de coloracdo branca, com sabor e odor de tutti-
frutti, livre de particulas estranhas.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Agite antes de usar.

N&o precisa diluir.

Criancas

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

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

Dose recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia:

Febre baixa | Febre alta Febre baixa | Febre alta
Peso(KQ) | a90c) | a3y || Pe0 KA | (cac) | @39°0)
5 Kg 5 gotas 10gotas 23 Kg 23 gotas 40 gotas
6 Kg 6 gotas 12 gotas 24 Kg 24 gotas 40 gotas
7Kg 7 gotas 14 gotas 25 Kg 25 gotas 40 gotas
8 Kg 8 gotas 16 gotas 26 Kg 26 gotas 40 gotas
9 Kg 9 gotas 18 gotas 27 Kg 27 gotas 40 gotas
10 Kg 10 gotas 20 gotas 28 Kg 28 gotas 40 gotas
11 Kg 11 gotas 22 gotas 29 Kg 29 gotas 40 gotas
12 Kg 12 gotas 24 gotas 30 Kg 30 gotas 40 gotas
13 Kg 13 gotas 26 gotas 31 Kg 31 gotas 40 gotas
14 Kg 14 gotas 28 gotas 32 Kg 32 gotas 40 gotas
15 Kg 15 gotas 30 gotas 33 Kg 33 gotas 40 gotas
16 Kg 16 gotas 32 gotas 34 Kg 34 gotas 40 gotas
17 Kg 17 gotas 34 gotas 35 Kg 35 gotas 40 gotas
18 Kg 18 gotas 36 gotas 36 Kg 36 gotas 40 gotas
19 Kg 19 gotas 38 gotas 37 Kg 37 gotas 40 gotas
20 Kg 20 gotas 40 gotas 38 Kg 38 gotas 40 gotas
21 Kg 21 gotas 40 gotas 39 Kg 39 gotas 40 gotas
22 Kg 22 gotas 40 gotas 40 Kg 40 gotas 40 gotas

Adultos



Em adultos, a dose habitual do IBULIV, para febre é de 40 gotas (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 640gotas
(3200mg).

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a medicagdo assim que se lembrar. Se o horario estiver proximo ao que seria a dose seguinte, pule a
dose perdida e siga o horario das outras doses programadas normalmente. Ndo dobre a dose para
compensar a dose perdida.

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

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

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, IBULIV pode causar efeitos ndo desejados.

Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso
algum deles ocorra. Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizamos os seguintes parametros:

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

1)Sistema Nervoso Central: tontura. 2)Pele: rash cutdneo (aparecimento de lesGes na pele, como bolhas
consistentes ou manchas).Sistema gastrintestinal: dor de estbmago; nauseas.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes gue utilizam este medicamento):

1)Pele: prurido (coceira).2)Sistema gastrintestinal: indigestéo; prisdo de ventre; perda de apetite; vomitos;
diarreia; gases.3)Sistema geniturindrio: retencdo de sodio e &gua. 4)Sistema Nervoso Central: dor de
cabeca; irritabilidade; zumbido.

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

1)Pele: alergia; eritema multiforme (reacdo do sistema de defesa das mucosas e da pele); necrdlise
epidérmica tdéxica (lesdo dermatoldgica rara); sindrome de Stevens-Johnson (forma grave do eritema
multiforme); urticéria; sindrome lupus-like; manchas roxas e avermelhadas; sensibilidade & luz.

2)Sistema Nervoso Central: depressdo; ansiedade; meningite asséptica (inflamacéo da camada que reveste
o0 cérebro); confusdo mental; alucinagdes; alteracfes de humor; insbnia.3)Sistema Nervoso Periférico:
formigamento. 4)Sistema gastrintestinal: ictericia (cor amarelada na pele causada por problemas com a
bile); feridas no es6fago; feridas no estbmago; feridas no duodeno; hepatite medicamentosa; inflamagdo no
pancreas; sangramento digestivo. 5)Sistema geniturinério: insuficiéncia dos rins; morte do tecido dos rins;
infeccdo na bexiga; sangue na urina; aumento da frequéncia e quantidade de urina.6)Sangue: anemia,
anemia hemolitica (anemia causada pela quebra das células vermelhas); pancitopenia (diminuicdo das
células do sangue); hipoplasia medular (diminuicdo da atividade formadora dos tecidos orgénicos pele,
musculos); trombocitopenia (diminui¢do das plaquetas no sangue); leucopenia (diminuigdo das células de
defesa); agranulocitose (diminuicdo de tipos especiais de células de defesa); eosinofilia (aumento de um
tipo especial de célula de defesa). 7)Visao: visdo dupla; reducdo da capacidade visual; vermelhiddo ocular;
olho seco.8)Ouvido, nariz e garganta: diminuigdo da capacidade de ouvir; inflamacdo da mucosa nasal;
sangramento pelo nariz; edema de glote (reagdo alérgica, conhecida como “garganta fechada”); boca seca.
9)Sistema cardiovascular: aumento de pressdo arterial; infarto do miocéardio; arritmia cardiaca;
taquicardia; palpitacfes; insuficiéncia cardiaca congestiva; acidente vascular cerebral; vasculite.
10)Sistema respiratorio: broncoespasmo; chiado no peito; falta de ar; dor torécica.

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

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

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é de suporte, uma vez que ndo existem antidotos a este farmaco.
Os sintomas podem incluir vertigem, movimento ocular involuntério, parada transitéria da respiracéo,
inconsciéncia, queda da pressédo 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 orientacdes.
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N°. expediente | Assunto Data da Itens de bula Versbes Apresentacbes
expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
(10450) —
SIMILAR - Frasco 20mL,
26/11/2014 | 1064760/14-1 | Notificacdo de NA NA NA NA 1° Submissdo VP /VPS SomL, 40mL.,
Alteracdo de 50mL, 60mL.
Texto de Bula
RDC 60/12
(10450) —
SIMILAR -
e o Frasco 20mL,
06/04/2015 | 0296499/15-6 | Mouficagdo de NA NA NA NA ITEM 3 (VP) VP / VPS 30mL, 40mL,
Alteragdo de ITEM 4 (VPS)
50mL, 60mL.
Texto de Bula
RDC 60/12
(10450) —
SIMILAR — ITENS3,6e8
Notificagio de (VP) Frasco 20mL,
15/02/2016 1267761/16-2 : NA NA NA NA VP / VPS 30mL, 40mL,
Alteracdo de ITENS8e9 50mL. 60mL
Texto de Bula (VPS) ' '
RDC 60/12
(10450) —
SIMILAR -
Notificacdo de . . Frasco 20mL,
- - Alteracio de - - - - Dizeres legais VP /VPS 30mL, 40mL,
50mL, 60mL.

Texto de Bula
RDC 60/12




IBULIV
(ibuprofeno)

Suspenséo Gotas

100 mg/mL




I - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

IBULIV

ibuprofeno

APRESENTACOES

Suspenséo Gotas de 100 mg/mL. Embalagem contendo frascos com 20mL, 30mL, 40mL, 50mL ou 60mL.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL da suspensdao gotas™ contém:

TDUPIOTENO .ot b bbb bbb bbb bbb bbbt en s 100 mg
VEICUID 5. P: ettt ettt bbbtk bbb bbb £ e bbb e R e e ek h e bkt et et ne et 1mL

(glicerol, goma xantana, benzoato de sddio, sorbitol, aroma salada de fruta, aroma artificial de baunilha,
sucralose, sacarina sodica, ciclamato de sddio, acido citrico, didxido de titanio e gua purificada).

*Cada mL da suspensdo corresponde a 9 gotas.

Cada gota contém 10 mg de ibuprofeno.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? IBULIV 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? IBULIV exerce atividades contra a dor e contra a
febre. O inicio de acdo ocorre de 15 a 30 minutos apds sua administracdo oral e permanece por 4 a 6 horas.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Nio utilize IBULIV se vocé ja teve
qualquer alergia ou alguma reac¢do incomum a qualquer um dos componentes da férmula do produto.

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

Na&o utilizar IBULIV junto com bebidas alcodlicas.

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

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

O uso de ibuprofeno em criangas com menos de 2 anos de idade e idosos deve ser feito sob orientacéo
médica.Informe sempre o médico sobre possiveis doencas do cora¢do, nos rins, no figado ou outras que
vocé tenha, para receber uma orientagdo cuidadosa. Em pacientes com asma ou outras doengas alérgicas,
especialmente quando h& historia 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 vémito; tenha
dor de estbmago; 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 reacao alérgica; a dor ou a febre piorar ou durar mais
de 3 dias; ndo obtenha melhora apds 24 horas de tratamento; ocorra vermelhiddo ou inchaco na éarea
dolorosa; e surjam novos sintomas.Uso durante a gravidez e amamentacdoNao 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 apés o seu término. Informe ao seu médico se vocé estiver
amamentando.

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

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacéo de leite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados
no leite humano, causando reacdes indesejaveis no bebé.



InteracGes Medicamentosas

InteragBes medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos e antipiréticos junto com os seguintes farmacos deve ser
evitado, especialmente nos casos de administracdo continua: acido acetilsalicilico, paracetamol, colchicina,
iodetos, medicamentos fotossensibilizantes, outros anti-inflamatérios ndo esteroides, corticosteroides,
corticotrofina, uroquinase, antidiabéticos orais ou insulina, anti-hipertensivos e diuréticos, acido valpréico,
plicamicina, sais de ouro, ciclosporina, litio, probenecida, inibidores da ECA (enzima conversora da
angiotensina), agentes anticoagulantes ou tromboliticos, inibidores de agregacdo plaquetaria, cardioténicos
digitalicos, digoxina, metotrexato e hormdnios tireoidianos. Interagées medicamento-exame laboratorial
Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sangue poderdo indicar anemia. Se houver sangramento no
aparelho digestivo devido ao uso do ibuprofeno, o exame de fezes para pesquisa de sangue oculto podera
ter resultado positivo. O valor da taxa de agucar no sangue (glicemia) podera vir mais baixo durante o uso
de ibuprofeno. N&o existe interferéncia conhecida com outros exames.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar a temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
IBULIV apresenta-se como uma suspensdo homogénea de colora¢do branca, com sabor e odor de frutas,
livre de particulas estranhas.

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 poderé utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Agite antes de usar.

N&o precisa diluir.

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

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

Dose recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia.

Febre baixa | Febre alta Febre baixa | Febre alta
Peso (KO) |~ c390c) | (=39°C) Peso(K9) | (<390c) | 39°C)
5 Kg 3 gotas 5 gotas 23 Kg 12 gotas 20 gotas
6 Kg 3 gotas 6 gotas 24 Kg 12 gotas 20 gotas
7Kg 4 gotas 7 gotas 25 Kg 13gotas 20 gotas
8 Kg 4 gotas 8 gotas 26 Kg 13 gotas 20 gotas
9 Kg 5 gotas 9 gotas 27 Kg 14 gotas 20 gotas
10 Kg 5 gotas 10 gotas 28 Kg 14 gotas 20 gotas
11 Kg 6 gotas 11 gotas 29 Kg 15 gotas 20 gotas
12 Kg 6 gotas 12 gotas 30 Kg 15 gotas 20 gotas
13 Kg 7 gotas 13 gotas 31 Kg 16 gotas 20 gotas
14 Kg 7 gotas 14 gotas 32 Kg 16 gotas 20 gotas
15 Kg 8 gotas 15 gotas 33 Kg 17 gotas 20 gotas
16 Kg 8 gotas 16 gotas 34 Kg 17 gotas 20 gotas
17 Kg 9 gotas 17 gotas 35 Kg 18 gotas 20 gotas
18 Kg 9 gotas 18 gotas 36 Kg 18 gotas 20 gotas
19 Kg 10 gotas 19 gotas 37 Kg 19 gotas 20 gotas
20 Kg 10gotas 20 gotas 38 Kg 19 gotas 20 gotas
21 Kg 11 gotas 20 gotas 39 Kg 20 gotas 20 gotas
22 Kg 11 gotas 20 gotas 40 Kg 20 gotas 20 gotas

Adultos_Em adultos, a dose habitual do IBULIV €é de 20 gotas (200mg) a 80 gotas (800mg), podendo ser
repetida por, no méximo, 4 vezes por dia. A dose maxima permitida por dia em adultos é de 320gotas
(3200mg).



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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a medicagdo assim que se lembrar. Se o horéario estiver prdximo ao que seria a dose seguinte, pule a
dose perdida e siga o horario das outras doses programadas normalmente. Ndo dobre a dose para
compensar a dose perdida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Junto com os efeitos
necessarios para seu tratamento, IBULIV pode causar alguns efeitos ndo desejados. Apesar de nem todos
estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum deles ocorra. Ao
classificar a frequéncia das reacfes, utilizamos os seguintes parametros: Reacdo comum (ocorre entre 1%
e 10% dos pacientes gue utilizam este medicamento): 1)Sistema Nervoso Central: tontura. 2)Pele: rash
cutdneo (aparecimento de lesbes na pele, como bolhas consistentes ou manchas); 3)Sistema
gastrintestinal: dor de estomago; nauseas.Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes
gue utilizam este medicamento): 1)Pele: prurido (coceira).2)Sistema gastrintestinal: indigestéo; prisdo
de ventre; perda de apetite; vOmitos; diarreia; gases. 3)Sistema geniturindrio: retencdo de sodio e agua.
4)Sistema Nervoso Central: dor de cabega; irritabilidade; zumbido.Reac8es raras (ocorre entre 0,01% e
0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):1)Pele: alergia; eritema multiforme (reagdo do
sistema de defesa das mucosas e da pele); necrdlise epidérmica tdxica (lesdo dermatoldgica rara); sindrome
de Stevens-Johnson (forma grave do eritema multiforme); urticéria; sindrome lupus-like; manchas roxas e
avermelhadas; sensibilidade da luz. 2)Sistema Nervoso Central: depressdo; ansiedade; meningite
asséptica (inflamacdo da camada que reveste o cérebro); confusdo mental; alucinacGes; alteracBes de
humor; insdnia. 3)Sistema Nervoso Periférico: formigamento. 4)Sistema gastrintestinal: ictericia (cor
amarelada na pele causada por problemas com a bile); feridas no eséfago; feridas no estbmago; feridas no
duodeno; hepatite medicamentosa; inflamagcdo no péncreas; sangramento digestivo. 4)Sistema
geniturindrio: insuficiéncia da funcdo dos rins; morte do tecido dos rins; infeccdo na bexiga; sangue na
urina; aumento da frequéncia e quantidade de urina. 5)Sangue: anemia, anemia hemolitica (anemia causada
pela quebra das células vermelhas); pancitopenia (diminui¢do das células do sangue); hipoplasia medular
(diminuicdo da atividade formadora dos tecidos orgénicos pele, masculos); trombocitopenia (diminui¢do
das plaquetas no sangue); leucopenia (diminuicdo das células de defesa); agranulocitose (diminuicdo de
tipos especiais de células de defesa); eosinofilia (aumento de um tipo especial de célula de defesa).
6)Visdo: visdo dupla; reducdo da capacidade visual; vermelhiddo ocular; olho seco.7)Ouvido, nariz e
garganta: diminuicdo da capacidade de ouvir; inflamacdo da mucosa nasal; sangramento pelo nariz; edema
de glote (reagdo alérgica, conhecida como “garganta fechada”); boca seca. 8)Sistema cardiovascular:
aumento de presséo arterial; infarto do miocéardio; arritmia cardiaca; taquicardia; palpita¢fes; insuficiéncia
cardiaca congestiva; acidente vascular cerebral; vasculite. 9)Sistema respirat6rio: broncoespasmo; chiado
no peito; falta de ar; dor toracica.

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

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

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é de suporte, uma vez que ndo existem antidotos para este
farmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, movimento ocular involuntério, parada transitoria da
respiracdo, inconsciéncia, queda da pressao arterial e insuficiéncia respiratoria.

Deve-se evitar a provocacdo de vomitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais indicado é procurar
um servico médico.

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

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N°. expediente | Assunto Data da Itens de bula Versbes Apresentacbes
expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
(10450) —
SIMILAR - Frasco 20mL,
26/11/2014 | 1064760/14-1 | '\ouficagao de NA NA NA NA 1° Submiss&o VP /VPS 30mL, 40mL,
Alteracdo de 50mL, 60mL.
Texto de Bula
RDC 60/12
(10450) —
SIMILAR — Frasco 20mL,
Notificagdo de ITEM3 (VP) 30mL, 40mL,
06/04/2015 0296499/15-6 Alteracio de NA NA NA NA ITEM 4 (VPS) VP /VPS 50mL. 60mL.
Texto de Bula
RDC 60/12
(10450) —
SIMILAR - ITENS3,6€e8
Notificagéo de (VP) Frasco 20mL,
15/02/2016 1267761/16-2 4 NA NA NA NA VP / VPS 30mL, 40mL,
Alteracdo de ITENS8e9 50mL. 60mL
Texto de Bula (VPS) ' '
RDC 60/12
(10450) —
SIMILAR -
Notificagdo de . . Frasco 20mL,
- - Alteracio de - - - - Dizeres legais VP /VPS 30mL, 40mL,
50mL, 60mL.

Texto de Bula
RDC 60/12




