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300 mg




I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
BUPROVIL®
ibuprofeno

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 300 mg. Embalagem contendo 20, 30, 200, 200* ou 600 comprimidos revestidos.
*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

L0101 01007 151110 TSRS 300 mg
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*didxido de silicio, celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sodica, amido, 6leo vegetal hidrogenado,
dioxido de titanio, hipromelose, macrogol.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ibuprofeno € um agente anti-inflamatdrio ndo esteroidal (ndo derivado de horménios) que inibe a produgéo de prostaglandinas
(substancias que estimulam a inflamagdo), com acgdo anti-inflamatoria (reducdo da inflamagfo), analgésica (reducdo e até
supressao da dor) e antipirética (redugdo e até supressao da febre).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado nas seguintes situacgdes:

- Pacientes com hipersensibilidade ao ibuprofeno ou a qualquer componente da férmula, ao acido acetilsalicilico ou a
qualquer outro anti-inflamatorio ndo esteroidal (AINE);

- Pacientes com historico de broncoespasmo, angioedema, polipose nasal, urticaria e rinite desencadeadas pelo acido
acetilsalicilico ou a qualquer anti-inflamatério ndo hormonal;

- Pacientes com historia prévia ou atual de llcera ou sangramento gastrintestinal;

- Pacientes com afecgdes cardiacas, renais ¢ hepatica graves descompensadas.

Este medicamento ¢ contraindicado durante o terceiro trimestre de gravidez.

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

4. O QUEDEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Informe ao seu médico todas as medicagdes que estd usando. O uso concomitante de BUPROVIL® com outro anti-inflamatério
ndo esteroidal sistémico pode aumentar a frequéncia de ulceras gastrintestinais e sangramento. BUPROVIL® interfere no efeito
antiplaquetario do acido acetilsalicilico (evita a agregacao de plaquetas no sangue) em baixa dosagem e pode, assim, interferir no
tratamento profilatico da doenca cardiovascular (CV) com 4cido acetilsalicilico.

BUPROVIL® pode interagir com:
- Anticoagulantes (por exemplo, varfarina), aumentando o risco de sangramento;

- Medicamentos para hipertensdo incluindo diuréticos, inibidores da enzima conversora de angiotensina, antagonistas da
angiotensina II e betabloqueadores reduzindo o efeito desses medicamentos;

- Corticosteroides, outros anti-inflamatorios ndo esteroidais sistémicos, antiagregantes plaquetarios, inibidores da recaptacdo da
serotonina (medicamento para tratar depressdo), ou ingestdo concomitante com alcool, aumentando o risco de ulceragdo e
sangramento gastrintestinal;

- ciclosporina e tacrolimo (drogas imunossupressoras) aumentando o risco de lesdo dos rins;

- litio e metotrexato podem ter a quantidade desses medicamentos no sangue aumentados;

- Antiacidos (medicamentos que diminuem a acidez do estdmago) podem aumentar os riscos dos eventos adversos de
BUPROVIL® (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

BUPROVIL® deve ser usado com cautela em pacientes:
- Portadores de hipertensao e insuficiéncia cardiaca congestiva (reducao da capacidade do coragdo de bombear o sangue), pois



pode levar a retengdo de liquidos e edema (inchago) periférico (em membros) que podem piorar os sintomas dessas doencas ou o
uso de ibuprofeno pode levar ao aparecimento de hipertensido nova;

- Doengas cardiovasculares (CV), pois pode aumentar os riscos de eventos tromboembolicos (entupimento dos vasos) e eventos
cardiovasculares graves, como infarto do miocardio e derrame, em pacientes com fatores de risco. O risco aumenta conforme a
duragdo do uso de ibuprofeno. Sinais de reag@o alérgica — que incluem problemas respiratorios, inchaco da face e do pescogo
(angioedema) e dor no peito — foram relatados com o uso de ibuprofeno. Caso ocorra algum desses sinais, suspenda
imediatamente o uso do BUPROVIL® e procure por assisténcia médica;

- Historia prévia de inflamagdo, sangramento, ulceragdo e/ou perfuragdo gastrintestinal, pois pode haver aumento dos riscos
desses eventos;

- Disfungéo (alteragdo da fungéo) renal, pois BUPROVIL® pode reduzir a quantidade de sangue que chega ao rim, prejudicando

0 orgdo cuja fungdo esta alterada;
- Com sinais e/ou sintomas sugerindo disfun¢do do figado ou com testes do figado anormais, devem ser avaliados quanto a
evidéncias de desenvolvimento de reagdes do figado mais graves durante o tratamento com o ibuprofeno. Foram relatadas reagdes
do figado graves, inclusive ictericia e casos de hepatite fatal, com o uso de ibuprofeno ou outros anti-infamatérios ndo esteroidais,
embora tais reagdes sejam raras.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito e exames
laboratoriais periddicos para controle.

Foram relatados diminuigdo da acuidade visual (capacidade de enxergar) e/ou visdo turva, escotomas (borramento) e/ou alteragoes
na "visdo em cores". Se vocé desenvolver quaisquer dessas reagdes durante o tratamento com o ibuprofeno, o medicamento deve
ser descontinuado.

Cerca de 10% dos pacientes asmaticos podem ter asma sensivel ao acido acetilsalicilico. O uso de acido acetilsalicilico em
pacientes com asma sensivel a esse medicamento foi associado ao broncoespasmo grave, que pode ser fatal. O ibuprofeno ndo
deve ser usado por pacientes com esse tipo de sensibilidade ao acido acetilsalicilico (vide “Quando ndo devo usar este
medicamento?”’) e deve ser usado com cautela por todos os pacientes com asma pré-existente.

Foi observada diminuigdo da hemoglobina em 1 g ou mais em aproximadamente 20% dos pacientes recebendo até 2.400 mg de
ibuprofeno por dia.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas
O efeito de ibuprofeno na habilidade de dirigir e operar maquinas néo foi estudado.

Reagdes cutaneas graves, algumas delas fatais — como dermatite esfoliativa, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson,
necrolise epidérmica toxica, reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sist€micos (sindrome de DRESS) e pustulose
exantematica generalizada aguda —, foram relatadas com o uso de ibuprofeno. A maioria dessas reagdes ocorreu no primeiro més
de uso do ibuprofeno. O BUPROVIL® deve ser descontinuado imediatamente, aos primeiros sinais ou sintomas sugestivos dessas
reagoOes cutaneas graves.

BUPROVILE® esta indicado para uso exclusivo em adultos.

Se utilizados durante o segundo ou terceiro trimestre da gravidez (em especial, a partir de, aproximadamente, a vigésima
semana), os AINEs podem causar disfung@o renal fetal que pode resultar na redu¢do do volume de liquido amnidtico ou
oligoidramnio em casos graves. Tais efeitos podem ocorrer logo apos o inicio do tratamento e sdo geralmente reversiveis. As
mulheres gravidas utilizando ibuprofeno devem ser cuidadosamente monitoradas quanto ao volume de liquido amniético.

A menos que os beneficios esperados para a mée superem os riscos potenciais para o feto, o uso deste medicamento deve ser
evitado nos primeiros seis meses de gravidez.

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

Uso criterioso no no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacido depende
da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

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

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de sangramentos.

O tratamento com este medicamento nao deve se prolongar por mais de 7 dias, a menos que recomendado pelo médico,
pois pode causar problemas nos rins, estdmago, intestino, coracio e vasos sanguineos.

Este produto contém ibuprofeno, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas alérgicas ao

acido acetilsalicilico.

N4ao use este medicamento caso tenha problemas no estomago.



Atencio: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido. Este medicamento nio deve ser usado
por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose- galactose.

Atenc¢ao: Contém o corante dioxido de titanio.

5. ONDE,COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz ¢ umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:
Comprimido revestido branco, circular, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Este medicamento deve ser administrado durante as refei¢des.

Dose média para adultos: 1 comprimido, 2 a 3 vezes ao dia. Se necessario, um comprimido adicional podera ser indicado ao
deitar-se. Para alivio da rigidez matinal, a primeira dose de cada dia devera ser tomada logo apds as refeicdes ou com leite. A
dose total diaria ndo podera ultrapassar 2400 mg.

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

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

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

Caso vocé esquega-se de tomar BUPROVIL® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar. Entretanto,
se ja estiver perto do horario de tomar a préoxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o
esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento duas vezes para compensar doses
esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer o resultado do tratamento.

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

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

Azia, dor epigéastrica, nauseas, diarreia e dispepsias, foram observadas, principalmente quando administrado em jejum. Estes
sintomas, entretanto, tendem a diminuir ou desaparecer se for administrado apds as refeigdes ou juntamente com leite. Foram
relatadas, embora raramente, reagdes hepaticas incluindo ictericia e hepatite, anormalidades nos testes de func¢do hepatica,
discrasia sanguinea, insuficiéncia renal, Sindrome Lupica Eritematosa com meningite asséptica, dermatite esfoliativa, eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica tdxica, reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas
sistémicos (sindrome de DRESS) e pustulose exantematica generalizada aguda.

Reagdes na pos-comercializacio:
Foram relatadas, com frequéncia desconhecida, calafrios, edema, mal-estar, palpitagdes, sudorese, dor no peito, que pode ser um
sinal de uma reagdo alérgica potencialmente grave, chamada sindrome de Kounis.

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

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

Promover esvaziamento géstrico através da inducdo do vomito ou lavagem gastrica, administrar carvao ativado e manter a
producdo de urina. A hipotensdo pode ser minimizada com a administra¢ao de liquidos por via endovenosa.

Em decorréncia da superdose de ibuprofeno, pode ocorrer acidose metabdlica renal.

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.

III - DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracao de texto de bula
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Comprimido revestido de 300 mg.
Embalagem contendo 20, 30, 200* ou
600* comprimidos revestidos.
*Embalagem hospitalar




