Mantecorp
Farmasa

ALIVIUM ©
(Ibuprofeno)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Suspensao
30mg/mL

Suspensao Gotas
50mg/mL e 100mg/mL



Mantecorp
Farmasa

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ALIVIUM ©
ibuprofeno

APRESENTACOES
Suspensado 30mg/mL.
Embalagem contendo 1 frasco com 100mL + seringadiwa.

Suspensado Gotas 50mg/mL.
Embalagem contendo 1 frasco com 30mL.

Suspensdo Gotas 100mg/mL.
Embalagem contendo 1 frasco com 20mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICOES

ALIVIUM ® Suspensdo 30mg/mL:

Cada mL de suspensao contém:

10T o170} =3 o T 30mg
A L= 1o U1 T 0 = o RS ilmL
(aroma artificial de frutas roxas, ciclamato deisgdlicerol, goma xantana, benzoato de sddio,
propilenoglicol, diéxido de titdnigcido citrico, sucralose, sacarina sédica, sorkitmjua).

ALIVIUM ® Suspensdo Gotas 50mg/mL:

Cada mL de suspensao gotas* contém:

10T o170} = o 1 50mg
A L= (o1 U1 T 0 = o ST ilmL
(goma xantana, glicerol, benzoato de sédio, acitteca, propilenoglicol, aroma artificial de tutti-
frutti, sorbitol, sacarina sddica, ciclamato deiegdiéxido de titanio, polissorbato 80 e agua).
*Cada mL da suspensao corresponde a 10 gotas.

Cada gota contém 5mg de ibuprofeno.

ALIVIUM ® Suspensdo Gotas 100mg/mL:

Cada mL de suspensao gotas* contém:

10T o170} = [ 100mg
A L= (o1 U1 T o = o RS ilmL
(goma xantana, glicerol, benzoato de sodio, acitteca, propilenoglicol, aroma artificial de frutas
roxas, sorbitol, sacarina sédica, ciclamato degdioxido de titanio, sucralose e agua).

*Cada mL da suspenséao corresponde a 10 gotas.

Cada gota contém 10mg de ibuprofeno.
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Il - INFORMAGCOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE:

1. INDICACOES
Febre e dores leves a moderadas, associadas a gripsfriados comuns, dor de garganta, cefalera, d
de dente, dorsalgia, dismenorreias e mialgias.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O estudo PAIN (Paracetamol, Aspirin, Ibuprofen n@lerability) foi um estudo randomizado e

cego, delineado para comparar trés analgésicosatantento da dor aguda. Um total de 8.677
adultos foram randomizados para tratamento comrdfepo (1.200mg/d), paracetamol (3g/d) e
aspirina (3g/d). As principais indicacdes foram duarsculoesquelética (31-33%), resfriado comum
(19-20%), dorsalgia (15-17%) e cefaleia (10-11%)hs€vou-se maior incidéncia de eventos
adversos com aspirina (10, 1%) em comparacao iboprofeno (7,0%, P < 0,001) ou paracetamol
(7,8%). Eventos adversos gastrintestinais ocorreeammenorfrequéncia nos pacientes tratados
com itiuprofeno (4,0%) em comparacdo com aspirind%/ P < 0,001) ou paracetamol (5,3%, p =
0,025).

O Boston University Fever Study envolveu 84.192mgas com idade entre seis meses e 12 anos, com
doenca febril. As criancas foram randomizadas pt@mento com paracetamol (12mg/kg por dose a
cada 4-6 horas) ou ibuprofeno (5-10mg/kg por doseada 4-6 horas). O desfecho primario foi a
ocorréncia de eventos adversos graves como sang@mastrintestinal, insuficiéncia renal aguda ou
anafilaxia. O desfecho secundario foi a ocorrénéainternacdo hospitalar por outras complicacdes.
Ndo se observou diferenca estatisticamente safic entre as duas medicacdes quanto a
necessidade de internacao hospitalar por eventersamvou qualquer alteracdo significativa da funcéo
renal nos pacientes tratados com ibuprofeno. Ptmo dado, as criancas que foram tratadas com
ibuprofeno apresentaram menor risco de consultaica® por asma (3,0%; 1C95% 2,1-4, 1%) do que
aquelas tratadas com paracetamol (5,1%:; IC95% ,3%)7 P = 0,02.

Magni e colaboradores realizaram um estudo mulii@n aberto e randomizado para avaliar a ativéedad
antipirética e a tolerabilidade de doses oraisamae ibuprofensersusdipirona em lactentes e criancas
febris. Cento e vinte e dois pacientes de ambaserss, com idade entre 6 meses e 8 anos de idade,
com temperatura axilas 38,0°C foram randomizados (1:1) para ibuprofen®nmd/kg) ou dipirona
(I5mg/kg), administrados em doses orais Unicas.edperatura axilar e os eventos adversos foram
avaliados apos 10, 20, 30 e 45 minutos e, a sedairl em 1 hora, durante 8 horas ap6s a
administracdo. As médias de temperatura forsignificativamente menores nos pacientes que
receberam ibuprofeno, em relacdo aos que recebdipimona, nos grupos de febre alta entre
(>39,1°C) e baixa (38,0°C e 39,1°C) (p = 0,04). &y 2 e 4 horas dadministracdo das drogas, 0
valor absoluto da soma ponderada das diferencasemperatura a partir dos valores basais foi
significativamente menor no grupo de febre altadiidrona, quando comparado ao grupo de febre alta
do ibuprofeno, o que significa maior efeito paraeesdltimo. Houve diferencas estatisticamente
significativas no tempo para normalizacédo da teatpea (<37,2°C) entre o ibuprofeno e a dipirona
nos grupos de temperaturaixa (3,1 +2,04/s 4,5 + 3,06 horas, §0,01) e alta (2.7 £ 1,68s. 5,4 +
3,15 horas,p = 0,003). A diferenca ddempo de persisténcia do efeito antipirético famnibém
estatisticamente significativa para o grupo de emaipra alta, a favor do ibuprofeno (3,4 + 2)@83

1,8 + 1,89 hora, p = 0,01). As duas drogas aprasmmt perfis de tolerabilidade comparaveis. Os
autores concluiram que uma dose oral Unica de dffeipe demonstrou proporcionar antipirese mais
rapida, potente e por um tempo mais longo do qua dose oral Unica de dipirona, especialmente na
presenca de febre afta.

Autret e colaboradores conduziram um estudo rarmhmoiaberto, multicéntrico e comparativo entre
ibuprofeno (7,5mg/kg), paracetamol (10mg/kg) e ras@i (10mg/kg), que envolveu 351 criangas com
idade entre 6 e 24 meses com febre (temperatuah ¥e89°C). A temperatura foi avaliada apoés 1, 4
e 6 horas dadministracdo. Observou-se maior queda da temparatas criancas tratadas com
ibuprofeno em comparacdo com aquelas tratadas cgpiina ou paracetamol. A avaliacdo do
conforto das criancas através de escala viswastrou superioridade do ibuprofeno frente aososutr
tratamento$.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

ALIVIUM ® contém ibuprofeno, um derivado do &cido fenilpripd, inibidor da sintese das
prostaglandinas, tendo propriedades analgésicasigréticas. Os antipiréticos e analgésicos inikeem
acdo da cicloxigenase, diminuindo a formacédo deysseres das prostaglandinas e dos tromboxanos a
partir do &cido araquidénico, diminuindo a acdotetesnediadores no termostato hipotalamico e nos
receptores de dor (nociceptores).

Farmacocinética

O ibuprofeno apresenta boa absorcdo oral, com epaoamente 80% da dose absorvida no trato
gastrintestinal, havendo diferenca quando da adtmagidao em jejum ou apos refeicdo, pois a presimca
alimentos diminui a absorcao. O inicio de acdo recem aproximadamente 15 a 30 minutos. A taxa de
ligacdo proteica é alta (99%) e a concentracdar@isa maxima € atingida em 1,2 a 2,1 horas, tendo
duracéo de 4 a 6 horas, com meia-vida de elimindedb8 a 2 horas. A biotransformacédo é hepateca e
excrecdo praticamente se completa em 24 horasagtisna dose, sendo menos de 1% excretado na
forma inalterada.

4. CONTRAINDICACOES

ALIVIUM ® ndo devera ser administrado a pacientes com afeeiss de hipersensibilidade prévia ao
ibuprofeno ou a qualquer componente da formulad&m utilizar em individuos com Ulcera péptica
ativa, sangramento gastrintestinal ou em casos wanag acido acetilsalicilico, iodeto e outros anti-
inflamat6rios ndo esteroides tenham induzido asmiaite, urticaria, polipo nasal, angioedema,
broncoespasmo e outros sintomas de reacédo alérgiea afilatica.

Nao utilizar ALIVIUM © concomitante com bebidas alcodlicas.

ALIVIUM ® ¢é contraindicado a pacientes com Ulcera gastroduedal ou sangramento
gastrintestinal.

Este medicamento é contraindicado para menores denBeses de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O uso de ibuprofeno em criangcas com menos de 2 ants idade deve ser feito sob orientacéo
médica.

Deve-se ter cuidado na administracdo do ibuprofende qualquer outro agente analgésico e antigiréti
em pacientes desidratados ou sob risco de degidoat@om diarreia, vémitos ou baixa ingestdo de
liquidos), em pacientes com histéria atual ou préld UGlcera péptica, gastrites ou desconfortoigasr

em pacientes que apresentaram ou apresentam redéfgsas, independente da gravidade, com agentes
analgésicos e antitérmicos.

Uso em idosos -Utilizar com cautela em pacientes idosos, inicianglaratamento com doses

reduzidas. A idade avancada exerce minima infléénei farmacocinética do ibuprofeno. Alteracdes
relacionadas a idade, na fisiologia renal, hepatcalo sistema nervoso central assim como com
orbidades e medica¢cBes concomitantes, devem sesideoadas antes do inicio da terapia com
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ALIVIUM ®. Em todas as indicacBes, a dose deve ser ajustdiadiraimente e a menor dose
administrada. Monitoracdo cuidadosa e educacdmadi@nte idoso sdo essenciais.

Uso durante a gravidez e amamentacao

A administracdo de ALIVIUM n&o é recomendada durante a gravidez tac@acdo. O uso de
AINEs no terceiro trimestre esta associado a malfornmac@@rdiacas como fechamento
prematuro daluctus arteriosu® prolongamento do trabalho de parto e devera séadeviapds a 30
semana de gestacao.

Categoria de risco no primeiro e segundo trimestreda gravidez — B
Os estudos em animais ndo demonstraram risco fets, ndo ha estudos controlados em mulheres
gravidas. A prescricdo deste medicamento dependealiacao do risco/beneficio para a paciente.

Categoriade risco no terceiro trimestre da gravidez — D
Este medicamento demonstrou evidéncias positivassde fetal humano. A prescricdo deste
medicamento depende da avaliacéo do risco/bengfdcba paciente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de susede gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacade leite humano, s6 utilize medicamentos
com o conhecimento do seu médico ou cirurgido-deata, pois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reacfes ind@seis no bebé.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interac6es medicamento-medicamento

O uso do ibuprofeno e de outros analgésicos e iggiiqns concomitantemente com corticosteroides
aumenta o risco de Ulceras gastricas. O uso cotenat®i de medicamentos a base de furosemida e
tiazidicos diminui o efeito diurético dessas drog&s uso do produto concomitantemente com
medicamentos a base de probenecida aumentardmtefapéutico do ibuprofeno. Durante a terapia com
o ibuprofeno, deve-se evitar a administracdo denbaios tireoidianos. O ibuprofeno pode aumentar o
efeito dos anticoagulantes orais (heparina), aaunacao sanguinea de litio e a atividade antiagteg
plaguetéria, desaconselhando-se, portanto, a a&traigdio simultdnea de ibuprofeno e tais substancias

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguiffiamacos deve ser evitado, especialmente nos
casos de administracdo crdnica: acido acetilsalicilparacetamol, colchicina, iodetos, medicamentos
fotossensibilizantes, outros anti-inflamatérios e&teroides, corticosteroides, corticotrofina, uingse,
hipoglicemiantes orais ou insulina, anti-hiperteosie diuréticos, acido valproico, plicamicina,ssde
ouro, ciclosporina, litio, probenecida, inibidorda ECA, agentes anticoagulantes ou tromboliticos,
inibidores de agregacéo plaquetaria, cardiotériligigilicos, digoxina e metotrexato.

Interacdo medicamento-exame laboratorial.

Podera ocorrer diminuicdo dos niveis de hemoglolEndo hematdcrito. Se houver sangramento
gastrintestinal devido ao uso do ibuprofeno, hapesitividade na pesquisa de sangue oculto nas.feze
Podera causar diminuicdo da glicemia. Nao exisexfaréncia conhecida com outros exames.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ALIVIUM ® suspenséo 30mg/mL: Conservar em temperatura arakfiemre 15 e 30°C). Proteger da luz.
Validade do medicamento: 24 meses.

ALIVIUM ® suspensdo gotas 50mg/mL e 100mg/mL: Conservareemperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Validade do medicamento: 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
ALIVIUM ® suspensdo 30mg/mL apresenta-se como uma suspems@génea de coloracéo branca a
praticamente branca, livre de particulas estraal@or caracteristico.

ALIVIUM ® suspensdo gotas 50mg/mL apresenta-se como umansésphomogénea de colorac&o
branca a praticamente branca, livre de particidtrarhas e odor caracteristico.

ALIVIUM ® suspensdo gotas 100mg/mL apresenta-se como urpansés homogénea de coloragéo
branca a praticamente branca, livre de particidrarghas e odor caracteristico.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
USO ORAL

Agite antes de usar.

N&o precisa diluir

ALIVIUM ® Suspensdo 30mg/mL

A posologia recomendada para criancas a partir dme6es de idade deve seguir o quadro 1,
conforme o peso da crianca, em intervalos de 6her8s, ou seja, de 3 a 4 vezes ao dia, ndo
excedendo o maximo de 7mL por dose. Pacientes tped& com mais de 30Kg ndo devem exceder a
dose maxima de 7m{vide quadro 1).

Em adultos, a posologia habitual do ALIVIUM3Omg/mL como antipirético é de 7mL, podendo
ser repetidgor, no maximo, 4 vezes em um periodo de 24 horas.

ALIVIUM ® 30mg/mL vem acompanhado de uma seringa dosadora.

Veja as instrugdes de uso da seringa e adaptadoaste:

1. Abrir o frasco do medicamento e desembalar a sefilagadora e o adaptador de frasco.
Colocar oadaptador no bocal do frasco com firmeza (fig. 1).

N
/\,\;S’&

)

2. Adaptar a seringa dosadora no adaptador de fréigc@).

3. Virar o frasco e aspirar a medida desejada. Punatadosamente o émbolo, medindo a
quantidade exata em mL, conforme a posologia rendada pelo seu médico (fig. 3).

4. Retirar a seringa dosadora (fig. 4).
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5 Esvaziar a seringa lentamente na boca, com a categsda para tras (fig. 5).
6 Tampar o fiasco sem retirar o adaptador (fig. 6).
e
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>
7. Lavar bem a seringa dosadora com agua corrente.

Observagdes: O adaptador e a seringa dosadoraesdsndexclusivo para administragéo de ALIVIEM
suspensédo por via oral.
O manuseio da seringa dosadora deve ser feito $empenadultos.

ALIVIUM P Suspensdo Gotas 50mg/mL

A posologia recomendada para criangas a partirmedes de idade pode variar de 1 a 2 gotas/kg de
peso, em intervalos de 6 a 8 horas, ou seja, dd 8ezes ao dia, ndo excedendo o maximo de 40
gotas por dose.

Pacientes pediatricos, menores de 12 anos de idddejevem exceder a dose méaxima de 40 gotas
(200mg) por dose e 160 gotas (800mg) por um perded®4 horas (vide quadro 1).

Em adultos, a posologia habitual do ALIVIJNS0mg/mL como antipirético é de 40 gotas (200mg)
a 160 gotas (800mg), podendo ser repetida por,&0mo, 4 vezes em um periodo de 24 horas.

A dose maxima permitida por dia em adultos é deditas (3.200mg).

ALIVIUM ® Suspensédo Gotas 100mg/mL

A posologia recomendada para criangas a partir dee$es de idade é de 1 gota/kg de peso, em
intervalos de 6 a 8 horas, ou seja, de 3 a 4 v@zeka, ndo excedendo a dose méaxima recomendada
de 20 gotas por dose.

Pacientes pediatricos com mais de 30Kg ndo devesdex a dose maxima de 20 gotas (200mg) por
dose e a dose méaxima permitida por dia é de 8 ¢860mg) (vide quadro 1).

Para adultos, a posologia recomendada pode vaeia2Odgotas (200mg) a 80 gotas (800mg),
podendo ser repetida por, no maximo, 4 vezes or di

A dose maxima permitida por dia em adultos é ded@f2@s (3.200mg).

Quadro 1. Posologia recomendada, para criancadiage 6 meses de idade, de acordo com o peso
(administracdo de, no maximo, 4 vezes ao dia).
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Suspenséo Suspenséo gotas Suspenséo gotas
30mg/mL 50mg/mL 100mg/mL
Peso(Kg) Febre baixa | Febre alta Febre baixa | Febre alta Febre baixa Febre alta
(< 39°C) (=39°C) (<39°C) (=39°C) (<39°C) (=39°C)
5Kg ImL 2mL 5 gotas 10 gotas 3 gotas 5 gotas
6Kg ImL 2mL 6 gotas 12 gotas 3 gotas 6 gotas
7Kg ImL 2mL 7 gotas 14 gotas 4 gotas 7 gotas
8Kg ImL 3mL 8 gotas 16 gotas 4 gotas 8 gotas
9Kg 2mL 3mL 9 gotas 18 gotas 5 gotas 9 gotas
10Kg 2mL 3mL 10 gotas 20 gotas 5 gotas 10 gotas
11Kg 2mL 4mL 11 gotas 22 gotas 6 gotas 11 gotas
12Kg 2mL 4mL 12 gotas 24 gotas 6 gotas 12 gotas
13Kg 2mL 4mL 13 gotas 26 gotas 7 gotas 13 gotas
14Kg 2mL 5mL 14 gotas 28 gotas 7 gotas 14 gotas
15Kg 3mL 5mL 15 gotas 30 gotas 8 gotas 15 gotas
16Kg 3mL 5mL 16 gotas 32 gotas 8 gotas 16 gotas
17Kg 3mL 6mL 17 gotas 34 gotas 9 gotas 17 gotas
18Kg 3mL 6mL 18 gotas 36 gotas 9 gotas 18 gotas
19Kg 3mL 6mL 19 gotas 38 gotas 10 gotas 19 gotas
20Kg 3mL 7mL 20 gotas 40 gotas 10 gotas 20 gotas
21Kg 4mL 7mL 21 gotas 40 gotas 11 gotas 20 gotas
22Kg 4mL 7mL 22 gotas 40 gotas 11 gotas 20 gotas
23Kg 4mL 7mL 23 gotas 40 gotas 12 gotas 20 gotas
24Kg 4mL 7mL 24 gotas 40 gotas 12 gotas 20 gotas
25Kg 4mL 7mL 25 gotas 40 gotas 13 gotas 20 gotas
26Kg 4mL 7mL 26 gotas 40 gotas 13 gotas 20 gotas
27Kg 5mL 7mL 27 gotas 40 gotas 14 gotas 20 gotas
28Kg 5mL 7mL 28 gotas 40 gotas 14 gotas 20 gotas
29Kg 5mL 7mL 29 gotas 40 gotas 15 gotas 20 gotas
30Kg 5mL 7mL 30 gotas 40 gotas 15 gotas 20 gotas
31Kg 5mL 7mL 31 gotas 40 gotas 16 gotas 20 gotas
32Kg 5mL 7mL 32 gotas 40 gotas, 16 gotas 20 gotas
33Kg 6mL 7mL 33 gotas 40 gotas 17 gotas 20 gotas
34Kg 6mL 7mL 34 gotas 40 gotas 17 gotas 20 gotas
35Kg 6mL 7mL 35 gotas 40 gotas 18 gotas 20 gotas
36Kg 6mL 7mL 36 gotas 40 gotas 18 gotas 20 gotas
37Kg 6mL 7mL 37 gotas 40 gotas 19 gotas 20gotas
38Kg 6mL 7mL 38 gotas 40 gotas 19 gotas 20 gotas
39Kg 7mL 7mL 39 gotas 40 gotas 20 gotas 20 gotas
40Kg 7mL 7mL 40 gotas 40 gotas 20 gotas 20 gotas
9. REACOES ADVERSAS
Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizao®seguintes parametros:
Reac¢&o muito comum (>1/10).
Reacao comum (>1/100 e <1/10).
Reacao incomum (>1/1.000 e <1/100).
Reacéo rara (>1/10.000 e <1.000).
Reac&o muito rara (<1/10.000).
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Reacbes comuns:

Sistema nervoso centraltontura.

Pele:rash cutaneo.

Sistema gastrintestinalepigastralgia; nauseas.

Reacdes incomuns:

Pele:prurido.

Sistema gastrintestinal: dispepsia; obstipacdo intestinal; anorexia; vospittiarreia; flatuléncia.
Sistema geniturinério: retencdo de sédio e agua.

Sistema nervoso centralcefaleia,; irritabilidade; zumbido.

Reacdes raras:

Pele: alergia; eritema multiforme; necrélise epidérmittxica; sindrome deStevens-Johnson
urticaria; sindromé lupus-like”; doenca do soro; equimoses; fotosensibilidade.

Sistema nervoso centraldepressao; ansiedade; meningite asséptica; canfusatal; alucinacdes;
alterac6es daumor; insbOnia.

Sistema nervoso periférico:parestesia.

Sistema gastrintestinal: ictericia; Ulcera esofagica; Ulcera péptica géatrillcera duodenal; hepatite
medicamentosa; pancreatite aguda; sangramentstidige

Sistema geniturinario: insuficiéncia renal; necrose tubular aguda; nexdes papila renal; cistite;
hematuria; politria.

Sangue: anemia hemolitica; pancitopenia; hipoplasia megulanemia; trombocitopenia;
leucopenia; agranulocitose; eosinofilia.

Visao: diplopia; reducado de acuidade visual; hiperemidar¢xeroftalmia.

Ouvido, nariz e garganta: diminuicdo da acuidade auditiva; inflamacao da asacnasal; epistaxe;
edema dglote; xerostomia.

Sistema cardiovascular: aumento de pressdo arterial; infarto agudo do amio; arritmia
cardiaca; taquicardiapalpitacbes; insuficiéncia cardiaca congestivaideste vascular cerebral;
vasculite.

Sistema respiratéria broncoespasmo; sibilancia; dispneia; dor toracica

Em casos de eventos adversos, notifigue ao sisterda Notificacdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é derseipama vez que ndo existem antidotos para
este farmaco. Osintomas podem incluir vertigem, nistagmo, apnemgonsciéncia, hipotensdo e
insuficiéncia respiratéria. Nasasos de intoxicacdo aguda com comprometimento ¢i@dmico e/ou
respiratério, devem-se administrar liquidos, mastese uma boa diurese. Como o farmaco é acido e é
excretado pela urina; teoricamente bénéfica a administracdo de alcali, além de volurge.
esvaziamento gastrico deve ser realizado pela audulpvémito ou lavagem gastrica e deve ser
instituida a administracdo de carvdo ativado. Maslidle suportauxiliardo no procedimento
terapéutico especifico de superdose.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Registro M.S. n® 1.7817.0807
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRGR220

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desapareceno®sintomas procure orientacdo médica.
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0800 97 99 900
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Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n® 282, Mddulo | - Tamboré - BarueBP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mddulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
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Historico de alteracao para a bula

Anexo B

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Dados da submisséo eletrénica
Data do No. Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VP/VPS) relacionadas
1438 —
10458 - MEDICAMENTO Suspensio e
MEDICAMENTO NOVO - Solicitagdo Sus ensio
18/11/2015| 1004003/15- NOVO - Inclusédo 22/04/2015| 0372454/15-9 de Transferéncia de | 09/11/2015 Verséo Inicial VPIVPS G(F))tas
Inicial de Texto de Titularidade de
Bula — RDC 60/12 Registro (Ciséo de
Empresa)
10451 - 10451 - Suspensio e
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ~
28/01/2016| 1208060/16-8 NOVO - Notificagio | 28/01/2016| 1208060/16-8 NOVO - Notificacio | 28/01/2016| o P?eSrS)L(?eGdIiA =Moo thellﬁAR VPS Suspensao
de Alteracéo de Textd de Alteracéo de Textd gitag
de Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
10
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ALIVIUM ©
(ibuprofeno)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Comprimido Revestido

600mg
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Farmasa

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ALIVIUM ©
ibuprofeno

APRESENTACAO

Comprimido revestido.
Embalagens contendo 4 ou 10 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

1018 o] (0] (= s Lo F P UUR SRR 80g

L (o] o1 =T 1 (=3 o =T o TR TP UUPPRRURTR 1 comprimido revestido

(amido, povidona, &cido estearico, didxido de isijiamidoglicolato de sodio, amido pré-gelatinizado
hipromelose, hiprolose e macrogol).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

ALIVIUM © (ibuprofeno) esta indicado em todos os processaséticos (artrite reumatoide, osteoartrite,
reumatismo articular) e nos traumas do sistema whesquelético, quando estiverem presentes
componentes inflamatérios e dolorosos. ALIVIOossui atividade antipirética.

ALIVIUM ©® esta indicado ainda no alivio da dor ap6s procedios cirirgicos em Odontologia,
Ginecologia, Ortopedia, Traumatologia e Otorrinoigologia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos

Eficacia antipirética e analgésica de 600mg derilifepo mostraram-se comparaveis a dose de 600mg de
4cido acetilsalicilicb> Em outro estudo, 600mg de ibuprofeno se mostraaperiores a 750mg de
4cido mefenamico e comparaveis a 800mg de fenitbota

Referéncias

1-David F. Salo, MD, PhD, Robert Lavery, MA, MICRikram Varma, MD, Jennifer Goldberg, MS,
PA-C, Tara Shapiro, DO, Alan Kenwood, MDA Randondiz€linical Trial Comparing Oral Celecoxib
200 mg, Celecoxib 400 mg, and Ibuprofen 600 mgAimuite Pain. ACAD EMERG MED « January 2003,
Vol. 10, No. 1.

2- John R Lewis, Evaluation of Ibuprofen (Motrin) MEW RHEUMATIC AGENT, JAMA, July 1975
365-367.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinamicas
O ibuprofeno tem acéo farmacoldgica de um agenterdiamatério ndo esteroidal

Propriedades Farmacocinéticas

O ibuprofeno é absorvido do trato gastrintestinalggco de concentracao plasmatica ocorre cerdadie
horas apos a ingestdo. O ibuprofeno é amplameagaddias proteinas plasmaticas e tem uma meia-vida
de aproximadamente 2 horas. Ele é rapidamentetagoreéa urina principalmente como metabdlito e
seus conjugados. Aproximadamente 1% é excretadioima como ibuprofeno inalterado e cerca de 14%
como ibuprofeno conjugado.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

Estudos de reproducdo conduzidos em ratos e coelmogoses um pouco menores do que a dose
maxima clinica ndo demonstraram qualquer evidédeialesenvolvimento anormal. Como ndo houve
estudos bem controlados em mulheres gravidasfé@staco deve ser usado durante a gravidez somente
se claramente necessério. Devido aos efeitos cmtsedos farmacos anti-inflamatérios ndo estersidai
sobre o sistema cardiovascular fetal (fechament@at@l arterial), deve-se evitar seu uso durante a
gravidez avancada. Assim como com outros farmagnkexidos por inibir a sintese de prostaglandinas,
um aumento na incidéncia de distocia e atraso rto paorreram em ratas.

4. CONTRAINDICACOES

ALIVIUM ® é contraindicado em:

Pacientes que apresentam hipersensibilidade awoilemp, ou a qualquer de seus excipientes. Existe
potencial de sensibilidade cruzada com &cido aadtillico e outros AINEs (anti-inflamat6rios néo
esteroidais). Pacientes que apresentam a triadéciio acetilsalicilico (asma bronquica, rinite e
intolerancia ao acido acetilsalicilico). Nessesgr#tes foram registradas reacdes anafilactoideagbes
asméticas fatais.

No tratamento da dor perioperatoria de cirurgiaed@scularizacdo do miocardioy{pass).

Em pacientes com insuficiéncia renal grave.

Em pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Deve-se evitar 0 uso concomitante de ibuprofeno @&MEs sistémicos ndo acido acetilsalicilico,
incluindo inibidores da COX-2. O uso concomitangew AINE sistémico com outro AINE sistémico
pode aumentar a frequéncia de Ulceras gastrindésersangramento.

Efeitos cardiacos

Os AINEs podem causar um aumento no risco de evértmboéticos cardiovasculares graves, infarto do
miocardio e derrame, que podem ser fatais. O pscie aumentar com a duracéo do uso. Pacientes com
doenca cardiovascular conhecida podem estar sotisummaior. A fim de minimizar o risco potencial
para um evento cardiovascular em pacientes tratamtosbuprofeno, a menor dose eficaz deve ser usada
pelo menor tempo possivel. Médicos e pacientesnlexsar alertas para o desenvolvimento de tais
eventos, mesmo ha auséncia de sintomas cardiosessyrévios. Os pacientes devem ser informados
sobre os sinais e/ou sintomas de toxicidade camdmwar grave e as medidas a serem tomadas se isso
ocorrer.

Hipertensao

Tal como acontece com todos os AINES, o ibuprofesde levar ao aparecimento de hipertensdo nova ou
agravamento da hipertensdo preexistente, qualgoerdesses pode contribuir para o aumento da
incidéncia de eventos cardiovasculares. Os AINEsluindo o ibuprofeno, devem ser usados com
precaucdo em pacientes com hipertensdo. A presgsiimladeve ser cuidadosamente monitorada durante
0 inicio do tratamento com ibuprofeno e em tod@codrer da terapia.

Retencéo de liquido e edema

Assim como com outros farmacos conhecidos porrigitsintese de prostaglandinas, foram observados
retencdo de liquidos e edema em alguns pacientesl@sAINES, incluindo o ibuprofeno. Portanto, o
ibuprofeno deve ser usado com cautela em paciemes funcdo cardiaca comprometida e outras
condicdes que a predisponham, ou piorem pela @tede liquidos. Os pacientes com insuficiéncia
cardiaca congestiva preexistente ou hipertensdanueer cuidadosamente monitorados.

Efeitos gastrintestinais (Gl)

Os AINEs, incluindo o ibuprofeno, podem causar é&ngastrintestinais (Gl) graves incluindo
inflamacédo, sangramento, ulceracédo e perfuracéestiomago, intestino delgado ou grosso, que podem
ser fatais. Quando sangramento ou ulceracdo gastiimal ocorre em pacientes recebendo o ibuprofeno
o tratamento deve ser descontinuado. A maioriapdmsentes sob risco de desenvolver esses tipos de
complicacBes gastrintestinais com AINEs séo ososlogacientes com doenca cardiovascular, pacientes
usando acido acetilsalicilico concomitante, codiemides, inibidores seletivos de recaptacdo de
serotonina ou pacientes com histéria prévia de;omn doencga gastrintestinal ativa, tais como uléac
sangramento gastrintestinal ou condicfes inflamatdPortanto, o ibuprofeno deve ser administrawao ¢
cautela nesses pacientes.

Efeitos hepaticos

Da mesma forma que com outros anti-inflamatérias esteroidais, podem ocorrer elevacdes limitrofes
em um ou mais testes laboratoriais hepaticos eni%# dos pacientes. Essas anormalidades podem
progredir, permanecer essencialmente inalteradasreun transitdrias com a continuidade do tratament
Pacientes com sinais e/ou sintomas sugerindo di&fumepatica ou com testes hepaticos anormais,
devem ser avaliados quanto a evidéncias de desémeoito de reacdes hepaticas mais graves durante
terapia com o ibuprofeno. Foram relatadas reac@géticas graves, inclusive ictericia e casos dathep
fatal, com o uso de ibuprofeno ou outros anti-m#é&drios ndo esteroidais. Embora tais reacdes sejam
raras, caso 0s testes hepaticos anormais perstapiorem, caso se desenvolvam sinais e sintomas
clinicos consistentes com doenca hepética, ou@eerem manifestacdes sistémicas (por ex.: eosmofi
rash cutaneo), o tratamento com o ibuprofeno dewveuspenso.

Efeitos oftalmolégicos

Foram relatados diminuicdo da acuidade visual e&ap turva, escotomas e/ou alteragdes na "visdo em
cores". Se o paciente desenvolver quaisquer desagdes durante o tratamento com o ibuprofeno, o
medicamento deve ser descontinuado e o pacienteesigcls a um exame oftalmolégico que inclua testes

de campo visual central e visdo de cores.

Reacbes cutaneas
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Reacbes cutaneas graves, algumas delas fataisindw|dermatite esfoliativa, sindrome 8e&vens-
Johnson e necroélise epidérmica téxica, foram relatadastantaramente em associacdo com o uso de
AINEs, incluindo o ibuprofeno. Os pacientes pareestar sob um risco maior de desenvolverem esses
eventos no inicio do tratamento, com o inicio denéw ocorrendo, na maioria dos casos, dentro do
primeiro més de tratamento. O ibuprofeno deve sscahtinuado ao primeiro sinal dash cutaneo,
lesBes na mucosa ou qualquer outro sinal de hipstskdade.

Efeitos renais

Em raros casos, os AINES, incluindo o ibuproferamgm causar nefrite intersticial, glomerulite, oser
papilar e sindrome nefrética. Os AINEs inibem aesi@ de prostaglandinas renais que atuam como
auxiliares na manutencédo da perfusédo renal emmgasieujo fluxo sanguineo renal e volume sanguineo
séo reduzidos. Nesses pacientes, a administragdm @¢NE pode precipitar uma descompensacao renal
evidente, que € tipicamente seguido pela recuperaefornando-se ao estado pré-tratamento com a
descontinuacéo do tratamento de AINEs.

Os pacientes que correm maior risco séo aquelesreficiéncia cardiaca congestiva, cirrose hepatic
sindrome nefrética e doenca renal evidente. Tagepies devem ser cuidadosamente monitorados
durante o tratamento com AINEs.

Como o ibuprofeno é eliminado principalmente peios, pacientes com fungéo renal significativamente
prejudicada devem ser cuidadosamente monitoradaseereducdo na dose deve ser antecipada para
evitar acimulo do farmaco. Os pacientes com a#tcoride desenvolverem disfuncéo renal com o uso
cronico de ibuprofeno devem ter a funcéo renaliadalperiodicamente.

Uso com Anticoagulantes Orais

O uso concomitante de AINEs, incluindo ibuprofenom anticoagulantes orais aumenta o risco de
sangramento gastrintestinal (Gl) e ndo gastrimakiindo GIl) e deve ser administrado com cautela.
Anticoagulantes orais incluem varfarina/tipo cumarie modernos anticoagulantes orais (p. ex.,
apixabana, dabigatrana e rivaroxabana). A antidagga/INR deve ser monitorada em pacientes
utilizando anticoagulante varfarina/tipo cumarin@é item 6. Interacdes Medicamentosas).

Precaucdes gerais

Hipersensibilidade

Cerca de 10% dos pacientes asmaticos podem tersasmivel ao acido acetilsalicilico. O uso de acido
acetilsalicilico em pacientes com asma sensivedsa enedicamento foi associado ao broncoespasmo
grave, que pode ser fatal. Uma vez que foi relatadfividade cruzada, incluindo broncoespasmogentr
acido acetilsalicilico e outros medicamentos arftamatérios ndo esteroidais em pacientes com
sensibilidade ao acido acetilsalicilico, o ibuprafendo deve ser administrado a pacientes com ipsse t
de sensibilidade ao acido acetilsalicilico (vidarit4. Contraindicacdes) e deve ser usado com aartel
todos os pacientes com asma preexistente.

Podem ocorrer reacfes anafilactoides mesmo emnpasisem exposicdo prévia ao ibuprofeno (vide
item 4. Contraindicacées).

O ibuprofeno, como outros agentes anti-inflamatdnao esteroidais, pode inibir a agregacdo plagagta
embora esse efeito seja quantitativamente menenl@tmenor duracdo que o observado com o acido
acetilsalicilico. Foi demonstrado que o ibuprofg@molonga o tempo de sangramento (porém dentro dos
limites normais) em individuos normais. Como eds@tcepode ser mais acentuado em pacientes com
distarbios hemostéticos subjacentes, o ibuprofeve der usado com cautela em individuos com defeito
intrinsecos da coagulacéo e naqueles utilizandooagulantes.

A atividade antipirética e anti-inflamatéria do fisafeno pode reduzir a febre e a inflamacao, dimitu
assim a utilidade desses sinais como meio de ditigndna deteccdo de complicacdes de presumiveis
condicdes dolorosas nao-infecciosas e nao-inflatasto

Relatou-se, raramente, meningite asséptica come felsoma em pacientes em terapia com o ibuprofeno.
Embora sua ocorréncia seja mais provavel em pasiar@m lUpus eritematoso sistémico e doencas do
tecido conjuntivo relacionadas, ela foi relatada pacientes que ndo apresentavam doenca crbnica
subjacente. Se forem observados sinais ou sintdmaseningite em um paciente em tratamento com o
ibuprofeno, deve-se considerar a possibilidaded&dio com o tratamento.

Anormalidades em testes laboratoriais
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Foi observada diminuicdo da hemoglobina em 1g ois rem aproximadamente 20% dos pacientes
recebendo até 2.400mg de ibuprofeno por dia. Achathilares foram observados com outros farmacos
anti-inflamatérios ndo esteroides; o mecanismoséatehecido.

Precaucdes em populacdes especiais

Uso em ldosos

A idade avancada exerce minima influéncia na faociaética do ibuprofeno. Pacientes idosos ou
debilitados toleram menos a ulceracdo e sangrantentue outros individuos, e a maioria dos relatos
espontaneos de eventos gastrintestinais fataiseacor populacdo geriatrica. Alteracdes, relaciasad
idade, na fisiologia hepatica, renal e do SNC,nassimo condi¢cdes de comorbidades e medicacbes
concomitantes devem ser consideradas antes dm id&iterapia com o ibuprofeno. Monitoracao
cuidadosa e educacao do paciente idoso sao essencia

Fertilidades, gravidez e lactacéo

Fertilidade

Com base no mecanismo de acao, o uso de AINEs, nredaielar ou impedir a ruptura dos foliculos
ovarianos, 0 que tem sido associado com a inflatik reversivel em algumas mulheres. Em mulheres
que tém dificuldade em engravidar ou que estadizesalo estudos de infertilidade, a retirada de ANE
incluindo o ibuprofeno deve ser considerada.

Gravidez

N&o se recomenda a administracéo de ibuprofenaitusagravidez. Estudos de reproducdo em animais
ndo mostraram evidéncias de anormalidades no dasenento. Contudo, esses estudos ndo sdo sempre
preditivos da resposta humana. Nao existem estadleguados e bem controlados em pacientes gravidas.
Devido aos efeitos conhecidos dos anti-inflamagdnao esteroidais sobre o sistema cardiovascuidr fe
(fechamento do canal arterial), deve-se evitauseudurante o periodo tardio da gravidez.

A inibicdo da sintese das prostaglandinas poderafetgativamente a gravidez. Dados de estudos
epidemiolégicos sugerem um risco aumentado de @lesgiontaneo apds o uso de inibidores da sintese
de prostaglandinas no inicio da gravidez. Em arsmai administracdo de inibidores da sintese de
prostaglandinas tem mostrado o aumento da pergeéde pds-implantacéo.

Trabalho de Parto

Da mesma forma que ocorre com outros farmacosrnjbem a sintese de prostaglandinas, ocorreu um
aumento da incidéncia de distocia e parto retardadaatas. Nao se recomenda o uso de ibuprofeno
durante o trabalho de parto.

Lactacao

Em namero limitado de estudos com um método decciébede até 1mcg/mL ndo se mostrou a presenca
de ibuprofeno no leite de nutrizes. Entretanto,dte@ natureza limitada desses estudos e dos p@ssiv
efeitos adversos dos farmacos inibidores de priastdimas em neonatos, o ibuprofeno ndo é
recomendado no periodo de amamentacao.

Primeiro e segundo trimestre de gravidez: ALIVIUM® é um medicamento classificado na categoria
C de risco de gravidez. Portanto, este medicament@o deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Terceiro trimestre de gravidez: ALIVIUM ® é um medicamento classificado na categoria D desco
de gravidez. Portanto, este medicamento ndo dever satilizado por mulheres gravidas sem
orientacao médica. Informe imediatamente seu médicem caso de suspeita de gravidez.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas
O efeito de ibuprofeno na habilidade de dirigipemr maquinas ndo foi estudado.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- anticoagulantes: diversos estudos controlados de curto prazo nasegoiram demonstrar que
ibuprofeno afeta significativamente o tempo de norobina ou uma variedade de outros fatores de
coagulacédo quando administrado a individuos sdanento com anticoagulantes do tipo cumarinicos.
No entanto, foi relatado sangramento quando ibepmffoi administrado a pacientes em uso de
anticoagulantes do tipo cumarinicos. Deve-se tgtetaaquando se administrar ibuprofeno a paciestes
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terapia com anticoagulantes (vide item 5. Adveltnce Precaucdes — Anormalidades em testes
laboratoriais).

- anti-hipertensivos incluindo diuréticos, inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA),
antagonistas da angiotensina Il (AllA) e betabloquadores: os AINEs podem reduzir a eficacia dos
diuréticos eoutros farmacos anti-hipertensivos incluindo indvies da ECA, antagonistas da angiotensina
Il e betabloqueadores.

Em pacientes com funcdo renal prejudicada (por @eacientes desidratados ou idosos com
comprometimento da funcdo renal), a coadministratgiaum inibidor da ECA ou um antagonista da
angiotensina Il e/ou diuréticos com um inibidoroilddoxigenase pode aumentar a deterioracdo dadunca
renal, incluindo a possibilidade de insuficiénaaal aguda, que geralmente é reversivel. A ocaaénc
dessas interacdes deve ser considerada em paaisatedo ibuprofeno com inibidores da ECA ou um
antagonistas da angiotensina Il e/ou diuréticos.

Portanto, a administracdo concomitante desses ¢asndeve ser feita com cautela, especialmente em
pacientes idosos. Os pacientes devem ser hidratatlguadamente e a necessidade de monitorar a
funcédo renal deve ser avaliada no inicio do trataeoncomitante e periodicamente.

- &cido acetilsalicilico: 0 uso cronico e concomitante de ibuprofeno e aecidetilsalicilico ndo é
recomendado. O ibuprofeno interfere no efeito samjipetario do acido acetilsalicilico em baixa desag
e pode, assim, interferir no tratamento profilatieodoenca cardiovascular.

- corticosteroides:aumento do risco de ulceracdo gastrintestinal ngramento.

- ciclosporina: devido aos efeitos sobre as prostaglandinas re&i8)JNEs como o ibuprofeno podem
aumentar o risco de nefrotoxicidade com ciclosporin

- diuréticos: estudos clinicos, bem como observa¢ces randdmicastraram que o ibuprofeno pode
reduzir o efeito natriurético da furosemida, tiagdou outros diuréticos em alguns pacientes. Essa
atividade foi atribuida a inibicdo da sintese redel prostaglandina por ibuprofeno e outros anti-
inflamatoérios ndo esteroidais. Portanto, quand@rnfieno for adicionado ao tratamento de pacientes
recebendo furosemida, tiazida ou outros diurétioasguando a furosemida, tiazida ou outros diupétic
forem adicionados ao tratamento de pacientes radebébuprofeno, os pacientes devem ser
cuidadosamente observados para se determinar ebtidd o efeito desejado do diurético (vide item 5
Adverténcias e Precaucdes — Efeitos renais).

- litio: o ibuprofeno produziu uma elevacédo clinicamentaiB@ativa dos niveis plasmaticos de litio e
uma reducéo nalearance renal do litio, em um estudo com 11 voluntariosmmeas. A concentracao
média minima de litio aumentou 15% eclearance renal do litio foi significativamente mais baixo
durante o periodo de administracdo simultinea dmbcaimentos. Esse efeito foi atribuido a inibicdo d
sintese renal de prostaglandina. Portanto, quangwafeno e litio sdo administrados simultaneamente
os pacientes devem ser cuidadosamente observadodgtaccéo de sinais de toxicidade por litio. @ev
se atentar para as informacg@es para prescricdtiajahtes do uso com terapia atual.).

- antagonistas H2:em estudos com voluntarios humanos, a coadmingirde cimetidina ou ranitidina
nao alterou significativamente a concentracao aélicibuprofeno.

- metotrexato: deve-se ter cautela quando metotrexato é admiddsitancomitantemente com AINES,
incluindo ibuprofeno, porque a administracdo de BdNbode resultar em aumento dos niveis plasmaticos
de metotrexato, especialmente em pacientes receladtias doses de metotrexato.

- tacrolimo: possivel aumento do risco de nefrotoxicidade quafAtdEs sdo administrados com
tacrolimo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)
Validade do medicamento: 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacdo e valida dedei embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
ALIVIUM® comprimido revestido, apresenta-se comomguimido revestido oval, convexo, com a
gravacao Alivium 600 em uma das faces e com a tis&rade cor branca a praticamente branca e diere
particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Efeitos indesejaveis podem ser minimizados usaada-menor dose eficaz de ALIVIUMdentro do
menor tempo necessario para controlar os sintomas.

N&o se deve exceder a dose diaria total de 3.200dmgocorréncia de distlrbios gastrintestinais,
administrar ALIVIUM® com as refeicdes ou leite. Em condicbes cronimssesultados terapéuticos de
ALIVIUM ® s&do observados no prazo de alguns dias a uma agp@ném na maioria dos casos esses
efeitos séo observados em duas semanas de adagadcstr

A dose recomendada é de 600mg 3 ou 4 vezes aé giesologia de ALIVIUM® deve ser adequada a
cada caso clinico, e pode ser diminuida ou aumardagglartir da dose inicial sugerida, dependendo da
gravidade dos sintomas, seja no inicio da terapidecacordo com a resposta obtida.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

9. REACOES ADVERSAS

A probabilidade de relacdo causal com o ibuprofeiiste para as seguintes reacdes adversas:
Infeccdes e infestacbesgistite e rinite.

Distarbios do sangue e do sistema linfaticoagranulocitose, anemia aplastica, eosinofilia, amem
hemolitica (algumas vezes Coombs positivo), neetni@y pancitopenia, trombocitopenia com ou sem
purpura e inibicdo da agregacédo plaquetaria.

Disturbios do sistema imunereac8es anafilactoides e anafilaxia.

Distarbios metabdlicos e nutricionais:reducdo do apetite e retencdo de liquidos (geraénresponde
prontamente a descontinuacao do medicamento).

Distarbios psiquiatricos: confuséo, depressao, labilidade emocional, ins®niarvosismo.

Distarbios do sistema nervosomeningite asséptica com febre e coma, convulsdes,rg, cefaleia,
sonoléncia.

Distarbios visuais: ambliopia, visdo embacada e/ou diminuida, escotefoa alterac6es na visdo de
cores e olhos secos.

Disturbios do ouvido e labirinto: perda da audicdo e zumbido.

Disturbios cardiacos: insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes ftonpdo cardiaca limitrofe e
palpitacdes.

Disturbios vasculares:hipotenséo e hipertenséo

Disturbios respiratérios, toracico e mediastinal:broncoespasmo e dispneia.

Distlrbios gastrintestinais: célicas ou dores abdominais, desconforto abdomaaaistipacéo, diarreia,
boca seca, duodenite, dispepsia, dor epigastacaagdo de plenitude do trato gastrintestinal {&géo e
flatuléncia), Ulcera gastrica ou duodenal com samgnto e/ou perfuracdo, gastrite, hemorragia
gastrintestinal, Ulcera gengival, hematémese, @&, melena, nauseas, esofagite, pancreatite,
inflamacédo do intestino delgado ou grosso, vomifiicera no intestino delgado e grosso e perfurdgdo
intestino delgado e grosso.

Distarbio hepatobiliar: insuficiéncia hepatica, necrose hepatica, hepatitedrome hepato-renal,
ictericia.

Disturbios da pele e tecido subcutanealopecia, eritema multiforme, dermatite esfoliatisendrome
de Lyell (necrélise epidérmica téxica), reacBesfatessensibilidade, pruridaash (inclusive do tipo
maculopapular), sindrome &evens-Johnson, urticaria e erupcdes vesiculo-bolhosas.

Distarbios renais e urinarios: insuficiéncia renal aguda em pacientes com sigatifia disfuncao renal
preexistente, azotemia, glomerulite, hematuriajlpal necrose papilar renal, necrose tubular eitaef
tubulo intersticial, sindrome nefrética e glomengfite de lesdao minima.

Disturbios gerais e no local de administracdaedema.

Laboratorial: pressdo sanguinea elevada, diminuicdo da hemoglabihematécrito, diminuicdo do
clearance de creatinina, teste de funcéo hepatica anorrigahpo de sangramento prolongado.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem@ Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hdsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE

A toxicidade depende da quantidade ingerida e dpadedecorrido desde a ingestdo da superdose de
ibuprofeno.

Como a resposta do paciente pode variar consideramte, deve-se avaliar cada caso individualmente.
Embora raramente, foi relatada na literatura médaacidade grave e morte por superdose de
ibuprofeno. Os sintomas de superdose mais frequente relatados incluem dor abdominal, nauseas,
vomitos, letargia e sonoléncia. Outros sintomassidtema nervoso central incluem cefaleia, zumbido,
depressao do SNC e convulsées. Podem ocorrer,eat@nmacidose metabdlica, coma, insuficiéncia renal
aguda e apneia (principalmente em criangcas mweng).

Também foi relatada toxicidade cardiovascular uimelo hipotenséo, bradicardia, taquicardia e figélo
atrial. O tratamento da superdose aguda de ibupyodebasicamente de suporte. O conteddo gastrico
deve ser esvaziado por meios apropriados. Pod@esgssario o controle da hipotenséo, acidose e
sangramento gastrintestinal. O valor da hemodiélisgnimo porque apenas uma pequena fracdo da dose
ingerida é recuperada.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Anexo B
Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VP/VPS) relacionadas
1438 -
10458 - MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Solicitagdo Comprimido
17/11/2015| 1004003/15- NOVO - Inclusdo 22/04/2015| 0372454/15-9 de Transferéncia dg 09/11/2015 Verséo Inicial VP/VPS prin
g . ; revestido
Inicial de Texto de Titularidade de
Bula — RDC 60/12 Registro (Ciséo de
Empresa)
10451 -
MEDICAVENTO MEDICAMENTO
o NOVO - Notificagdo 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES Comprimido
11/05/2016 NOVO - N~ot|f|ca(;ao 11/05/2016 de Alteracdo de 11/05/2016 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR VPIVPS revestido
de Alteracéo de Textd Texto de Bula —
de Bula— RDC 60/12 RDC 60/12
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