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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ALIVIUM®
ibuprofeno

APRESENTACAO
Suspensao.
Embalagem contendo 1 frasco com 100mL + seringa dosadora.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL da suspensio contém:

TDUPIOTEIIO 1.ttt ettt ettt ea et s bt e s bt e at e sae et bt e e s bt e neesbeenbesbtenbenbe e beeee e 30mg
VEICULO L8P cntttteiitte ettt ettt ettt ettt e e ettt e et e e sttt e sttt eeabt e e e sbt e e e et aeenabteeeabaeeeaaae 1mL

(aroma artificial de frutas roxas, ciclamato de sédio, glicerol, goma xantana, benzoato de sdédio,
propilenoglicol, diéxido de titdnio, &4cido citrico, sucralose, sacarina sddica, sorbitol e dgua).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ALIVIUM® ¢ um medicamento indicado para reducio 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, clicas
menstruais e dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ALIVIUM® exerce atividades contra a dor e contra a febre. Seu inicio de agdo ocorre em
aproximadamente 15 a 30 minutos apds sua administracéio oral e permanece por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio utilize ALIVIUM® se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reagdo incomum a qualquer um dos
componentes da férmula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as quais a asma
bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao 4cido acetilsalicilico.

Nio utilize ALIVIUM® caso tenha apresentado alguma reacdo alérgica ao 4cido acetilsalicilico e a outros
anti-inflamatérios. Nao 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. Nao ultrapasse a dose recomendada.

Nao tome este produto com outros medicamentos contendo ibuprofeno ou outros medicamentos para dor,
exceto sob orientagdo médica.

Nio utilize ALIVIUM® em casos em que o 4cido acetilsalicilico, iodeto e outros anti-inflamatérios nao
esteroides tenham induzido asma, rinite, urticdria, p6lipo nasal, angioedema, broncoespasmo e outros
sintomas de reag@o alérgica ou anafilatica.

Nio utilizar ALIVIUM® junto com bebidas alcoélicas.

ALIVIUM® ¢ contraindicado a pacientes com tlcera gastroduodenal ou sangramento
gastrintestinal.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade.

4.0 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
orientacio médica.

Informe sempre o médico sobre possiveis doengas do coracdo, nos rins, no figado ou outras que vocé
tenha, para receber uma orientacdo cuidadosa. Em pacientes com asma ou outras doencas alérgicas,
especialmente quando h4 histéria de broncoespasmo, o ibuprofeno deve ser usado com cautela.

Consulte um médico caso: nfo esteja ingerindo liquidos; tenha perda continua de liquidos por diarreia ou
vomito; tenha dor de estdmago; 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 doenga
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 reagdo alérgica; a dor ou a
febre piorar ou durar mais de 3 dias; ndo obtenha melhora apés 24 horas de tratamento; ocorra
vermelhiddo ou inchacgo na drea dolorosa; e surjam novos sintomas.

Uso durante a gravidez e amamentaciao

Nao utilizar este medicamento durante a gestacdo ou a amamentagdo, exceto sob recomendagao 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 nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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Durante o periodo de aleitamento materno ou doacao 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 reacoes indesejaveis no bebé.

Interacoes Medicamentosas

Interacoes medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos e antipiréticos junto com os seguintes farmacos deve ser
evitado, especialmente nos casos de administragcdo continua: 4cido acetilsalicilico, paracetamol,
colchicina, iodetos, medicamentos fotossensibilizantes, outros anti-inflamatérios nido esteroides,
corticosteroides, corticotrofina, uroquinase, antidiabéticos orais ou insulina, anti-hipertensivos e
diuréticos, dcido valpréico, plicamicina, sais de ouro, ciclosporina, litio, probenecida, inibidores da ECA
(enzima conversora da angiotensina), agentes anticoagulantes ou tromboliticos, inibidores de agregacio
plaquetdria, cardiotonicos digitdlicos, digoxina, metotrexato e hormdnios tireoidianos.

Interacoes 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 poderd
ter resultado positivo. O valor da taxa de agucar no sangue (glicemia) poderd ser mais baixo durante o uso
de ibuprofeno. Nao existe interferéncia conhecida com outros exames.

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

5.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
ALIVIUM® suspensdo apresenta-se como uma suspensdo homogénea de colorago branca a praticamente
branca, livre de particulas estranhas e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL

Agite antes de usar.

Nao precisa diluir.

Criancas

A dose recomendada para criangas a partir de 6 meses deve ser administrada conforme quadro a seguir,
de acordo com o peso da crianca, em intervalos de 6 a 8 horas, ou seja, de 3 a 4 vezes ao dia, ndo
ultrapassando a dose maxima de 7mL.

Criangas com mais de 30kg ndo devem ultrapassar a dose maxima de 7mL.

Dose ‘recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia

Peso (Kg) Febre baixa Febre alta Peso (Kg) Febre baixa Febre alta
& (<39°C) (239°C) & (<39°C) 39°C)
5Kg ImL 2mL 23Kg 4mL 7mL
6Kg ImL 2mL 24Kg 4mL 7mL
7Kg ImL 2mL 25Kg 4mL 7mL
8Kg ImL 3mL 26Kg 4mL 7mL
9Kg 2mL 3mL 27Kg SmL 7mL
10Kg 2mL 3mL 28Kg SmL 7mL
11Kg 2mL 4mL 29kg SmL 7mL
12Kg 2mL 4mL 30Kg SmL 7mL
13Kg 2mL 4mL 31Kg SmL 7mL
14Kg 2mL S5mL 32Kg SmL 7mL
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15kg 3mL S5mL 33Kg 6mL 7mL
16Kg 3mL S5mL 34Kg 6mL 7mL
17Kg 3mL 6mL 35Kg 6mL 7mL
18Kg 3mL 6mL 36Kg 6mL 7mL
19kg 3mL 6mL 37Kg 6mL 7mL
20Kg 3mL 7mL 38Kg 6mL 7mL
21Kg 4mL 7mL 39Kg 7mL 7mL
22Kg 4mL 7mL 40Kg 7mL 7mL
Adultos

Em adultos, a dose habitual do ALIVIUM® para febre é de 7mL, podendo ser repetida por, no mdximo, 4
vezes por dia.

ALIVIUM® suspensdo vem acompanhado de uma seringa dosadora.
Veja as instru¢des de uso da seringa e adaptador de frasco:

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

Q&

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

4. Retirar a seringa dosadora (fig. 4);

5. Esvaziar a seringa lentamente na boca, com a cabega inclinada para trés (fig. 5);
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6. Tampar o frascosem retirar o adaptador (fig. 6);

7. Lavar bem a seringa dosadora com dgua corrente.

Observagdes: O adaptador e a seringa dosadora s@o de uso exclusivo para administracdo de ALIVIUM®
suspensdo por via oral.
O manuseio da seringa dosadora deve ser feito somente por adultos.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Use a medica¢do assim que se lembrar. Se o hordrio estiver préximo ao que seria a dose seguinte, pule a
dose perdida e siga o hordrio das outras doses programadas normalmente. Ndo dobre a dose para
compensar a dose perdida.

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

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

Junto com os efeitos necessdrios para seu tratamento, ALIVIUM® pode causar alguns efeitos ndo
desejados. Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento
médico caso algum deles ocorra.

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Sistema Nervoso Central: tontura.

Pele: rash cutineo (aparecimento de lesdes na pele, como bolhas consistentes ou manchas).
Sistema gastrintestinal: dor de estomago; nduseas.

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Pele: prurido (coceira).

Sistema gastrintestinal: indigestdo; prisdo de ventre; perda de apetite; vOmitos; diarreia; gases.
Sistema geniturinario: retencdo de sédio e dgua.

Sistema Nervoso Central: dor de cabeca; irritabilidade; zumbido.

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

Pele: alergia; eritema multiforme (reacdo do sistema de defesa das mucosas e da pele); necrélise
epidérmica toxica (lesdo dermatoldgica rara); sindrome de Stevens-Johnson (forma grave do eritema
multiforme); urticaria; sindrome lupus-like; manchas roxas e avermelhadas; sensibilidade a luz.
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Sistema Nervoso Central: depressdo; ansiedade; meningite asséptica (inflamagao da camada que reveste
o cérebro); confusdo mental; alucinacdes; alteracdes de humor; insdnia.

Sistema Nervoso Periférico: formigamento.

Sistema gastrintestinal: ictericia (cor amarelada na pele causada por problemas com a bile); feridas no
esofago; feridas no estomago; feridas no duodeno; hepatite medicamentosa; inflamag¢do no pancreas;
sangramento digestivo.

Sistema geniturinario: insuficiéncia da func¢do dos rins; morte do tecido dos rins; infec¢do na bexiga;
sangue na urina; aumento da frequéncia e quantidade de urina.

Sangue: anemia, anemia hemolitica (anemia causada pela quebra das células vermelhas); pancitopenia
(diminui¢@o das células do sangue); hipoplasia medular (diminui¢do da atividade formadora dos tecidos
organicos, pele, misculos); trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas no sangue); leucopenia
(diminui¢@o das células de defesa); agranulocitose (diminui¢@o de tipos especiais de células de defesa);
eosinofilia (aumento de um tipo especial de célula de defesa).

Visdo: visdo dupla; reducdo da capacidade visual; vermelhidao ocular; olho seco.

Ouvido, nariz e garganta: diminuicdo da capacidade de ouvir; inflamacdo da mucosa nasal;
sangramento pelo nariz; edema de glote (reag@o alérgica, conhecida como “garganta fechada”); boca seca.
Sistema cardiovascular: aumento de pressdo arterial; infarto do miocédrdio; arritmia cardiaca;
taquicardia; palpitacdes; insuficiéncia cardiaca congestiva; acidente vascular cerebral; vasculite.

Sistema respiratoério: broncoespasmo; chiado no peito; falta de ar; dor torécica.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

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 involuntdrio, parada transitéria da
respiracio, inconsciéncia, queda da pressao arterial e insuficiéncia respiratéria.

Deve-se evitar a provocagdo 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 orientacoes.
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IIT - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0807
Farm. Responsédvel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220

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

OsAac
0800 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Médulo I - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B

Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
1438 —
10458 - MEDICAMENTO Suspensio e
MEDICAMENTO NOVO - Solicitagdo Sus enszfi)o
18/11/2015 | 1004003/15-0 NOVO - Inclusio 22/04/2015 | 0372454/15-9 de Transferéncia de 09/11/2015 Versio Inicial VP/VPS P
. . . Gotas
Inicial de Texto de Titularidade de
Bula — RDC 60/12 Registro (Cisdo de
Empresa)
10451 - 10451 - Suspensio ¢
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ~
28/01/2016 | 1208060/16-8 | NOVO - Notificagio | 28/01/2016 | 1208060/16-8 | NOVO - Notificagio | 28/01/2016 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR VPS Suspensdo
< (erro de digitagdo na tabela) Gotas
de Alteragdo de Texto

de Bula — RDC 60/12

de Alteracdo de Texto
de Bula — RDC 60/12
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ALIVIUM®
ibuprofeno

APRESENTACAO
Suspensdo Gotas.
Embalagem contendo 1 frasco com 30mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL da suspensio gotas* contém:

IDUPTOTEIIO ittt e et e e et e s e e enne e e eaeeeeeanne 50mg
VEICULO (LS. P weeeiitie ettt ettt et e et e st e e et sa et e e e e e e e saanee e nnee e ImL

(goma xantana, glicerol, benzoato de sédio, 4cido citrico, propilenoglicol, aroma artificial de tutti-
frutti, sorbitol, sacarina sédica, ciclamato de sddio, di6xido de titanio, polissorbato 80 e dgua).

* Cada mL da suspensdo corresponde a 10 gotas.
Cada gota contém 5mg de ibuprofeno.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ALIVIUM® é um medicamento indicado para reducio 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, clicas
menstruais e dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ALIVIUM® 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 ALIVIUM® se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reag¢do incomum a qualquer um dos
componentes da férmula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as quais a asma
bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao dcido acetilsalicilico.

Nio utilize ALIVIUM® caso tenha apresentado alguma reagdo alérgica ao dcido acetilsalicilico e a outros
anti-inflamatorios. Ndo 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. Nao ultrapasse a dose recomendada.

Nao tome este produto com outros medicamentos contendo ibuprofeno ou outros medicamentos para dor,
exceto sob orientagdo médica.

Nio utilize ALIVIUM® em casos em que o 4cido acetilsalicilico, iodeto e outros anti-inflamatérios néo
esteroides tenham induzido asma, rinite, urticdria, pdlipo nasal, angioedema, broncoespasmo e outros
sintomas de reagdo alérgica ou anafiltica.

Nio utilizar ALIVIUM® junto com bebidas alcodlicas.
ALIVIUM® é contraindicado a pacientes com ilcera gastroduodenal ou sangramento
gastrintestinal.

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 6 meses de idade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Adverténcias

O uso de ibuprofeno em criancas com menos de 2 anos de idade e idosos deve ser feito sob
orientacio médica.

Informe sempre o médico sobre possiveis doengas do coragdo, nos rins, no figado ou outras que vocé
tenha, para receber uma orientacdo cuidadosa. Em pacientes com asma ou outras doengas alérgicas,
especialmente quando h4 histéria 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
vOmito; tenha dor de estdbmago; 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 reagdo alérgica; a dor ou a
febre piorar ou durar mais de 3 dias; ndo obtenha melhora apds 24 horas de tratamento; ocorra
vermelhiddo ou inchago na 4rea dolorosa; e surjam novos sintomas.

Uso durante a gravidez e amamentacao

Nao utilizar este medicamento durante a gestacdo ou a amamentacdo, exceto sob recomendacdo 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 nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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Durante o periodo de aleitamento materno ou doacio 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 reacdes indesejaveis no bebé.

Interacoes Medicamentosas

Interacoes medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos e antipiréticos junto com os seguintes firmacos deve ser
evitado, especialmente nos casos de administracdo continua: 4cido acetilsalicilico, paracetamol,
colchicina, iodetos, medicamentos fotossensibilizantes, outros anti-inflamatérios nio esteroides,
corticosteroides, corticotrofina, uroquinase, antidiabéticos orais ou insulina, anti-hipertensivos e
diuréticos, 4cido valpréico, plicamicina, sais de ouro, ciclosporina, litio, probenecida, inibidores da ECA
(enzima conversora da angiotensina), agentes anticoagulantes ou tromboliticos, inibidores de agregacio
plaquetdria, cardiotonicos digitélicos, digoxina, metotrexato e hormdnios tireoidianos.

Interacoes 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 aguicar no sangue (glicemia) poderd ser mais baixo durante o uso
de ibuprofeno. Nao 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 ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
ALIVIUM® suspensdo gotas apresenta-se como uma suspensdo homogénea de coloracdo branca a
praticamente branca, livre de particulas estranhas e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL

Agite antes de usar.

Nao 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 médxima por dose em criancas menores de 12 anos de idade é de 40 gotas (200mg) e a dose
méxima permitida por dia é de 160 gotas (800mg).

Dose recomendada por no méximo, 4 vezes ao dia:

Peso (Kg) Febre baixa | Febre alta Peso (Kg) Febre baixa | Febre alta

g (<39°C) (=39°C) g (<39°C) (=39°C)
5Kg 5 gotas 10 gotas 23Kg 23 gotas 40 gotas
6Kg 6 gotas 12 gotas 24Kg 24 gotas 40 gotas
7Kg 7 gotas 14 gotas 25Kg 25 gotas 40 gotas
8Kg 8 gotas 16 gotas 26Kg 26 gotas 40 gotas
9Kg 9 gotas 18 gotas 27Kg 27 gotas 40 gotas
10Kg 10 gotas 20 gotas 28Kg 28 gotas 40 gotas
11Kg 11 gotas 22 gotas 29Kg 29 gotas 40 gotas
12Kg 12 gotas 24 gotas 30Kg 30 gotas 40 gotas
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13Kg 13 gotas 26 gotas 31Kg 31 gotas 40 gotas
14Kg 14 gotas 28 gotas 32Kg 32 gotas 40 gotas
15Kg 15 gotas 30 gotas 33Kg 33 gotas 40 gotas
16Kg 16 gotas 32 gotas 34Kg 34 gotas 40 gotas
17Kg 17 gotas 34 gotas 35Kg 35 gotas 40 gotas
18Kg 18 gotas 36 gotas 36Kg 36 gotas 40 gotas
19Kg 19 gotas 38 gotas 37Kg 37 gotas 40 gotas
20Kg 20 gotas 40 gotas 38Kg 38 gotas 40 gotas
21Kg 21 gotas 40 gotas 39Kg 39 gotas 40 gotas
22Kg 22 gotas 40 gotas 40Kg 40 gotas 40 gotas
Adultos

Em adultos, a dose habitual do ALIVIUM®, para febre é de 40 gotas (200mg) a 160 gotas (800mg),
podendo ser repetida por, no miximo, 4 vezes por dia.
A dose maxima permitida por dia em adultos € de 640 gotas (3.200mg).

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-
dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Use a medicag@o assim que se lembrar. Se o hordrio estiver préximo ao que seria a dose seguinte, pule a
dose perdida e siga o hordrio das outras doses programadas normalmente. Nao dobre a dose para
compensar a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientacao 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, ALIVIUM® 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:

Reaciao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Sistema Nervoso Central: tontura.

Pele: rash cutaneo (aparecimento de lesdes na pele, como bolhas consistentes ou manchas).
Sistema gastrintestinal: dor de estomago; nduseas.

Reaciao incomum (ocorre entre 0.1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Pele: prurido (coceira).

Sistema gastrintestinal: indigestdo; prisdo de ventre; perda de apetite; vOomitos; diarreia; gases.
Sistema geniturinario: retencio de sédio e dgua.

Sistema Nervoso Central: dor de cabeca; irritabilidade; zumbido.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0.1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Pele: alergia; eritema multiforme (reacdo do sistema de defesa das mucosas e da pele); necrélise
epidérmica téxica (lesdo dermatolégica rara); sindrome de Stevens-Johnson (forma grave do eritema
multiforme); urticdria; sindrome lupus-like; manchas roxas e avermelhadas; sensibilidade a luz.

Sistema Nervoso Central: depressdo; ansiedade; meningite asséptica (inflamag@o da camada que reveste
o cérebro); confusdo mental; alucinacdes; alteracdes de humor; insdnia.

Sistema Nervoso Periférico: formigamento.

Sistema gastrintestinal: ictericia (cor amarelada na pele causada por problemas com a bile); feridas no
esofago; feridas no estomago; feridas no duodeno; hepatite medicamentosa; inflamag¢do no pancreas;
sangramento digestivo.

Sistema geniturinario: insuficiéncia dos rins; morte do tecido dos rins; infec¢do na bexiga; sangue na
urina; aumento da frequéncia e quantidade de urina.

Sangue: anemia, anemia hemolitica (anemia causada pela quebra das células vermelhas); pancitopenia
(diminui¢@o das células do sangue); hipoplasia medular (diminui¢do da atividade formadora dos tecidos
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orginicos, pele, misculos); trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas no sangue); leucopenia
(diminui¢@o das células de defesa); agranulocitose (diminui¢do de tipos especiais de células de defesa);
eosinofilia (aumento de um tipo especial de célula de defesa).

Visao: visdo dupla; reducdo da capacidade visual; vermelhiddo ocular; olho seco.

Ouvido, nariz e garganta: diminuicdo da capacidade de ouvir; inflamacdo da mucosa nasal;
sangramento pelo nariz; edema de glote (reagd@o alérgica, conhecida como “garganta fechada”); boca seca.
Sistema cardiovascular: aumento de pressio arterial; infarto do miocardio; arritmia cardiaca;
taquicardia; palpitacdes; insuficiéncia cardiaca congestiva; acidente vascular cerebral; vasculite.

Sistema respiratorio: broncoespasmo; chiado no peito; falta de ar; dor torécica.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

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 involuntdrio, parada transitéria da
respiracdo, inconsciéncia, queda da pressdo arterial e insuficiéncia respiratoria.

Deve-se evitar a provocagdo de vOomitos 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 orientacoes.
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Historico de alteracio para a bula

Anexo B

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
1438 —
10458 - MEDICAMENTO Suspensdo e
MEDICAMENTO NOVO - Solicitacdo Suspensio
18/11/2015 | 1004003/15-0 NOVO - Inclusdo 22/04/2015 | 0372454/15-9 de Transferéncia de 09/11/2015 Versdo Inicial VP/VPS
.. . R Gotas
Inicial de Texto de Titularidade de
Bula— RDC 60/12 Registro (Cisdo de
Empresa)
10451 - 10451 - Suspensio ¢
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ~
28/01/2016 | 1208060/16-8 | NOVO - Notificagio | 28/01/2016 | 1208060/16-8 | NOVO - Notificagio | 28/01/2016 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR VPS Suspensdo
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto (erro de digitagdo na tabela) Gotas
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ALIVIUM®
ibuprofeno

APRESENTACAO
Suspensdo Gotas.
Embalagem contendo 1 frasco com 20mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL da suspensio gotas* contém:

IDUPTOTEIIO ettt e e s et e e snnee e aeee e 100mg
VEICULO (LS. P weeeiitie ettt ettt et e et e st e e et sa et e e e e e e e saanee e nnee e ImL

(goma xantana, glicerol, benzoato de sédio, 4cido citrico, propilenoglicol, aroma artificial de frutas
roxas, sorbitol, sacarina sédica, ciclamato de sédio, diéxido de titanio, sucralose e dgua).

*Cada mL da suspensdo corresponde a 10 gotas.
Cada gota contém 10mg de ibuprofeno.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ALIVIUM® 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, clicas
menstruais e dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ALIVIUM® 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 ALIVIUM® se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reag¢do incomum a qualquer um dos
componentes da férmula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as quais a asma
bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao dcido acetilsalicilico.

Nio utilize ALIVIUM® caso tenha apresentado alguma reagdo alérgica ao dcido acetilsalicilico e a outros
anti-inflamatorios. Ndo 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. Nao ultrapasse a dose recomendada.

Nao tome este produto com outros medicamentos contendo ibuprofeno ou outros medicamentos para dor,
exceto sob orientagdo médica.

Nio utilize ALIVIUM® em casos em que o 4cido acetilsalicilico, iodeto e outros anti-inflamatérios néo
esteroides tenham induzido asma, rinite, urticdria, pdlipo nasal, angioedema, broncoespasmo e outros
sintomas de reagdo alérgica ou anafiltica.

Nio utilizar ALIVIUM® junto com bebidas alcodlicas.
ALIVIUM® é contraindicado a pacientes com ilcera gastroduodenal ou sangramento
gastrintestinal.

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 6 meses de idade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Adverténcias

O uso de ibuprofeno em criancas com menos de 2 anos de idade e idosos deve ser feito sob
orientacio médica.

Informe sempre o médico sobre possiveis doengas do coragdo, nos rins, no figado ou outras que vocé
tenha, para receber uma orientacdo cuidadosa. Em pacientes com asma ou outras doengas alérgicas,
especialmente quando h4 histéria 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
vOmito; tenha dor de estdbmago; 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 reagdo alérgica; a dor ou a
febre piorar ou durar mais de 3 dias; ndo obtenha melhora apds 24 horas de tratamento; ocorra
vermelhiddo ou inchago na 4rea dolorosa; e surjam novos sintomas.

Uso durante a gravidez e amamentacao

Nao utilizar este medicamento durante a gestacdo ou a amamentacdo, exceto sob recomendacdo 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 orientacio médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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Durante o periodo de aleitamento materno ou doacao 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 reacoes indesejaveis no bebé.

Interacoes Medicamentosas

Interacoes medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos e antipiréticos junto com os seguintes firmacos deve ser
evitado, especialmente nos casos de administracdo continua: 4cido acetilsalicilico, paracetamol,
colchicina, iodetos, medicamentos fotossensibilizantes, outros anti-inflamatérios nio esteroides,
corticosteroides, corticotrofina, uroquinase, antidiabéticos orais ou insulina, anti-hipertensivos e
diuréticos, 4cido valpréico, plicamicina, sais de ouro, ciclosporina, litio, probenecida, inibidores da ECA
(enzima conversora da angiotensina), agentes anticoagulantes ou tromboliticos, inibidores de agregacio
plaquetdria, cardiotonicos digitélicos, digoxina, metotrexato e hormdnios tireoidianos.

Interacoes 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 aguicar no sangue (glicemia) podera vir mais baixo durante o uso
de ibuprofeno. Nao 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 ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
ALIVIUM® suspensdo gotas apresenta-se como uma suspensdo homogénea de coloracdo branca a
praticamente branca, livre de particulas estranhas e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL

Agite antes de usar.

Nao 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 mdxima por dose em criancas com mais de 30Kg é de 20 gotas (200mg) e a dose mdxima
permitida por dia € de 80 gotas (800mg).

Dose recomendada por no méximo, 4 vezes ao dia

Peso (Kg) Febre baixa Febre alta Peso (Kg) Febre baixa Febre alta

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

Adultos

Em adultos, a dose habitual do ALIVIUM® ¢ de 20 gotas (200mg) a 80 gotas (800mg), podendo ser
repetida por, no maximo, 4 vezes por dia.
A dose maxima permitida por dia em adultos € de 320 gotas (3.200mg).

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Use a medicacdo assim que se lembrar. Se o hordrio estiver préximo ao que seria a dose seguinte, pule a
dose perdida e siga o hordrio das outras doses programadas normalmente. Ndo dobre a dose para
compensar a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Junto com os efeitos necessdrios para seu tratamento, ALIVIUM® 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 reagdes, utilizamos os seguintes
parimetros:

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Sistema Nervoso Central: tontura.

Pele: rash cutaneo (aparecimento de lesdes na pele, como bolhas consistentes ou manchas).
Sistema gastrintestinal: dor de estomago; nduseas.

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Pele: prurido (coceira).

Sistema gastrintestinal: indigestdo; prisao de ventre; perda de apetite; vOmitos; diarreia; gases.
Sistema geniturinario: retengdo de sdio e dgua.

Sistema Nervoso Central: dor de cabeca; irritabilidade; zumbido.

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

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

Sistema Nervoso Central: depressdo; ansiedade; meningite asséptica (inflamacédo da camada que reveste
o cérebro); confusdo mental; alucinagdes; alteracdes de humor; insonia.

Sistema Nervoso Periférico: formigamento.

Sistema gastrintestinal: ictericia (cor amarelada na pele causada por problemas com a bile); feridas no
esofago; feridas no estomago; feridas no duodeno; hepatite medicamentosa; inflama¢do no pancreas;
sangramento digestivo.

Sistema geniturinario: insuficiéncia da fungdo dos rins; morte do tecido dos rins; infec¢do na bexiga;
sangue na urina; aumento da frequéncia e quantidade de urina.

Sangue: anemia, anemia hemolitica (anemia causada pela quebra das células vermelhas); pancitopenia
(diminui¢@o das células do sangue); hipoplasia medular (diminui¢do da atividade formadora dos tecidos
orginicos, pele, misculos); trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas no sangue); leucopenia
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(diminui¢@o das células de defesa); agranulocitose (diminui¢do de tipos especiais de células de defesa);
eosinofilia (aumento de um tipo especial de célula de defesa).

Visao: visdo dupla; reducdo da capacidade visual; vermelhiddo ocular; olho seco.

Ouvido, nariz e garganta: diminuicdo da capacidade de ouvir; inflamacdo da mucosa nasal;
sangramento pelo nariz; edema de glote (reag@o alérgica, conhecida como “garganta fechada”); boca seca.
Sistema cardiovascular: aumento de pressio arterial; infarto do miocardio; arritmia cardiaca;
taquicardia; palpitacdes; insuficiéncia cardiaca congestiva; acidente vascular cerebral; vasculite.

Sistema respiratdrio: broncoespasmo; chiado no peito; falta de ar; dor tordcica.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é de suporte, uma vez que nio existem antidotos para este
fdrmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, movimento ocular involuntédrio, parada transitéria da
respiracio, inconsciéncia, queda da pressdo 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 orientacoes.
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Historico de alteracio para a bula

Anexo B

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
1438 —
10458 - MEDICAMENTO Suspensdo e
MEDICAMENTO NOVO - Solicitacdo Suspensio
18/11/2015 | 1004003/15-0 NOVO - Inclusdo 22/04/2015 | 0372454/15-9 de Transferéncia de 09/11/2015 Versdo Inicial VP/VPS
.. . R Gotas
Inicial de Texto de Titularidade de
Bula— RDC 60/12 Registro (Cisdo de
Empresa)
10451 - 10451 - Suspensio ¢
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ~
28/01/2016 | 1208060/16-8 | NOVO - Notificagio | 28/01/2016 | 1208060/16-8 | NOVO - Notificagio | 28/01/2016 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR VPS Suspensdo
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto (erro de digitagdo na tabela) Gotas
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12
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Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Comprimido Revestido

600mg
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I - 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:

TDUPIOTEIIO .ttt ettt ettt e bt bbbt e s bt e st st e e st et e et satentesaeenaes 600mg
CXCIPICIIE .S cuveemrermrenteetentietteettente et et e et e s bt estesbtesteeate bt et enbesbtesbbenbesbeenbesbeenseeneene 1 comprimido revestido

(amido, povidona, dcido estedrico, diéxido de silicio, amidoglicolato de sédio, amido pré-gelatinizado,
hipromelose, hiprolose e macrogol).

ALIVIUM® — Comprimido revestido — Bula para o paciente
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ALIVIUM® (ibuprofeno) tem acio contra a inflamacio (reacio de defesa do organismo a uma agressio)
dor e febre. ALIVIUM® é indicado no alivio dos sinais e sintomas de osteoartrite (lesao cronica das
articulagdes ou “‘juntas”) e artrite reumatoide (inflamagdo cronica das "juntas” causada por reacdes
autoimunes, quando o sistema de defesa do corpo agride por engano ele préprio), reumatismo articular
(inflamacdo das “juntas”), nos traumas relacionados ao sistema musculoesquelético (como entorse do
tornozelo e dor nas costas) e alivio da dor apds procedimentos cirtrgicos em Odontologia, Ginecologia,
Ortopedia, Traumatologia e Otorrinolaringologia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ibuprofeno é um agente anti-inflamatério nfo esteroidal (ndo derivado de hormodnios) que inibe a
producdo de prostaglandinas (substincias que estimulam a inflamacdo) o que gera atividade anti-
inflamatéria (reduz a inflamacdo), analgésica (reducéo, até supressdo, da dor) e antipirética (reducdo, até

supressdo, da febre).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 4 e 8
ALIVIUM® nio deve ser utilizado em pacientes: (1) com hipersensibilidade (alergia) ao ibuprofeno, a
qualquer componente da férmula ou a outros anti-inflamatérios ndo esteroidais — como, por exemplo, o
dcido acetilsalicilico; (2) portadores da “triade do 4cido acetilsalicilico” (presenca das 3 caracteristicas a
seguir: crise de asma — dificuldade para respirar e chiado, rinite — inflamac¢do do nariz que leva ao
aparecimento de muita secrecdo e espirros - e intolerncia ao 4cido acetilsalicilico), (3) tratamento
perioperatdrio na cirurgia de revasculariza¢do da artéria corondria (cirurgia da ponte de veia safena ou de
artéria mamdria para obstrucdo da corondria), (4) insuficiéncia renal, hepdtica e cardiaca grave
(diminui¢do da fun¢do dos rins, figado e coragdo, respectivamente).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 3
e8

Informe ao seu médico todas as medica¢des que estd usando para que ele avalie se uma nova medicagao
interferird na acfo da outra; isso se chama interacdo medicamentosa.

O uso concomitante de dois AINESs sistémicos podem aumentar a frequéncia de udlceras gastrintestinais e
sangramento.

ALIVIUM® pode interagir com: (1) anticoagulantes (por exemplo, varfarina), aumentando o risco de
sangramento; (2) medicamentos para hipertensdo incluindo diuréticos, inibidores da enzima conversora
de angiotensina, antagonistas da angiotensina II e beta-bloqueadores reduzindo o efeito desses
medicamentos; (3) 4cido acetilsalicilico podendo interferir no efeito antiplaquetdrio da dose baixa do
mesmo no tratamento profildtico da doenca cardiovascular; (4) corticosteroides (anti-inflamatério
hormonal) e inibidores da recaptacdo da serotonina (medicamento para tratar depressdo) aumentando o
risco de wulceragdo e sangramento gastrointestinal; (5) ciclosporina e tacrolimo (drogas
imunossupressoras) aumentando o risco de lesdo dos rins; (6) litio e metotrexato podem ter a quantidade
desses medicamentos no sangue aumentados; (7) antidcidos (medicamentos que diminuem a acidez do
estdmago) podem aumentar os riscos dos eventos adversos do ALIVIUM® (vide item 8. Quais os males
que este medicamento pode me causar?).

ALIVIUM® deve ser usado com cautela em pacientes: (1) portadores de hipertensio e insuficiéncia
cardfaca congestiva (reducio da capacidade do coragdo de bombear o sangue), pois pode levar a retengdo
de liquidos e edema (inchaco) periférico (em membros) que podem piorar os sintomas dessas doencas; (2)
doengas cardiovasculares, pois pode aumentar os riscos de eventos tromboembdlicos (entupimento dos
vasos); (3) histéria prévia de inflamacdo, sangramento, ulceracdo e/ou perfuracdo gastrintestinal, pois
pode haver aumento dos riscos desses eventos; (4) disfuncio (alteragio da fungio) renal, pois ALIVIUM®
pode reduzir a quantidade de sangue que chega ao rim, prejudicando o 6rgdo cuja funcdo estd alterada.
ALIVIUM® interfere no efeito antiplaquetdrio (evita a agregacdo de plaquetas no sangue) da dcido
acetilsalicilico em baixa dosagem e pode, assim, interferir no tratamento profildtico da doenca
cardiovascular com 4cido acetilsalicilico.

ALIVIUM® est4 indicado para uso exclusivo em adultos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

ALIVIUM® — Comprimido revestido — Bula para o paciente
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
ALIVIUM® comprimido revestido, apresenta-se como comprimido revestido oval, convexo, com a
gravacdo Alivium 600 em uma das faces e com a outra lisa, de cor branca a praticamente branca e 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Efeitos indesejdveis podem ser reduzidos usando-se a menor dose eficaz de ALIVIUM® dentro do menor
tempo necessario para controlar os sintomas. O tempo de tratamento adequado deverd ser decisdo do seu
médico.

A dose recomendada é de 600mg 3 ou 4 vezes ao dia. A dose de ALIVIUM® deve ser adequada a cada
caso clinico, e pode ser diminuida ou aumentada a partir da dose inicial sugerida, dependendo da
gravidade dos sintomas. A dose de tratamento deverd ser decisdo do seu medico.

Niao se deve exceder a dose didria total de 3.200mg. Na ocorréncia de distirbios gastrintestinais (por
exemplo, queimacdo, nduseas, azia e vomitos), administrar ALIVIUM® com as refei¢des ou leite.

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

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Caso vocé esquega-se de tomar ALIVIUM® no horirio estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do hordrio de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento duas vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode
comprometer o resultado do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Podem ocorrer as seguintes reacdes desagraddveis: cistite (infec¢do da bexiga), rinite (inflamacdo do
nariz), agranulocitose (auséncia de granuldcitos — tipo de célula de defesa — no sangue), anemia (redugdo
do niimero de células vermelhas no sangue) apléstica (redu¢cdo da capacidade da medula em produzir
células), eosinofilia, anemia hemolitica (destruicdo das células vermelhas), neutropenia (reducdo de
neutréfilos), pancitopenia (redu¢cdo do niimero de todas as células do sangue), trombocitopenia (redugdo
do niimero de plaquetas, células sanguineas responsiveis pela coagulacdo) com ou sem aparecimento de
purpura (sangramentos nos pequenos vasos, gerando pequenos sangramentos na pele e mucosas), inibi¢do
da agregacdo plaquetdria, reacdes anafilactoides, anafilaxia (reagdo alérgica grave), reducdo do apetite,
retencdo de liquidos, confusdo (diminui¢do da consciéncia com pensamentos confusos), depressdo,
labilidade emocional (descontrole emocional), insdnia, nervosismo, meningite asséptica (inflamagdo da
meninge na auséncia de microrganismo infeccioso) com febre e coma, convulsdes, tontura, cefaleia (dor
de cabega), sonoléncia, ambliopia (visao embacada e/ou diminuida), escotoma (manchas escuras na visdao
e/ou alteragdes na visdo de cores), olhos secos, perda da audicdo e zumbido, insuficiéncia cardiaca
congestiva (reducdo da capacidade do cora¢do de bombear o sangue) e palpitacdes, hipotensido (queda da
pressdo arterial), hipertensdo (aumento da pressdo arterial), broncoespasmo (redugdo da passagem de ar
pelos bronquios), dispneia (falta de ar), cdlicas ou dores abdominais, desconforto abdominal, constipagdo
(intestino preso), diarreia, boca seca, duodenite (inflamacdo do duodeno), dispepsia (sensacdo de
“queimacdo” no estdmago), dor epigdstrica, sensacdo de plenitude do trato gastrintestinal (eructacio e
flatuléncia - aumento dos gases), inflamacdo e/ou tlcera e/ou sangramento e/ou perfuragdo do estdmago,
duodeno e/ou intestino, Ulcera gengival (da gengiva), hematémese (vOmito com sangue), indigestdo,
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melena (presenca de sangue deglutido nas fezes), nduseas, esofagite (inflamacio do es6fago), pancreatite
(inflamacdo do pancreas), inflamacdo do intestino delgado ou grosso, vomito, tlcera no intestino grosso e
delgado, perfuragdo do intestino grosso e delgado, insuficiéncia hepdtica (diminui¢do da funcdo do
figado), necrose hepdtica (destruicdo das células do figado), hepatite (inflamagdo do figado), sindrome
hepatorenal, ictericia (pele e branco dos olhos amarelados), alopecia (queda de cabelos), eritema
multiforme (erup¢do aguda de lesdes na pele com vdrias aparéncias: manchas vermelhas planas ou
elevadas, bolhas, ulceracdes que podem acontecer em todo o corpo), dermatite esfoliativa (descamacdo da
pele), sindrome de Lyell (necrélise epidérmica téxica - grandes dreas da pele morrem), reacles de
fotossensibilidade (excessiva sensibilidade da pele a exposi¢ao ao sol), prurido (coceira), erup¢do cutinea
(vermelhiddo da pele), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de eritema multiforme), urticria
(reacdo alérgica da pele), erupcdes vesiculo-bolhosas (lesdes com bolhas na pele), insuficiéncia renal
aguda (faléncia dos rins) em pacientes com significativa disfungdo renal preexistente, azotemia (aumento
dos metabdlitos excretados pelo rim no sangue), glomerulite (inflamacdo dos glomérulos do rim),
hematiria (presenca de sangue na urina), politria (aumento da quantidade de urina), necrose papilar renal
(destruicao de certas células do rim), necrose tubular (destruicdo de certas células do rim), nefrite tibulo
intersticial (inflamagdo em parte dos rins), sindrome nefrética (sindrome que ocorre quando hé perda de
proteinas pela urina), edema (inchago), glomerulonefrite de lesdo minima (doenca relacionada ao rim),
pressdo sanguinea elevada, diminuicdo da hemoglobina (substincia que fica dentro do glébulo vermelho
do sangue) e hematdcrito (porcentagem de células vermelhas no sangue), diminui¢do do clearance de
creatinina (eliminac¢do de uma substéncia relacionada a funcio do rim), teste de funcdo hepética (funcio
do figado) anormal e tempo de sangramento prolongado.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas de superdose mais frequentemente relatados incluem dor abdominal, nduseas, vOmitos,
letargia (sensacdo de redug@o de energia) e sonoléncia. Outros sintomas do sistema nervoso central
incluem dores de cabega, zumbido, sedacdo e convulsdes. Podem ocorrer, raramente, coma, insuficiéncia
renal aguda (faléncia dos rins) e parada respiratdria (principalmente em criancas muito jovens). Também
foi relatada toxicidade cardiovascular (lesdo téxica do corag@o). O tratamento da superdose aguda de
ALIVIUM® é basicamente de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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Anexo B
Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
1438 -
10458 - MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Solicitagdo Comprimido
17/11/2015 | 1004003/15-0 NOVO - Inclusao 22/04/2015 | 0372454/15-9 | de Transferénciade | 09/11/2015 Versao Inicial VP/VPS revg stid
Inicial de Texto de Titularidade de 0
Bula — RDC 60/12 Registro (Cisdo de
Empresa)
10451 -
10451 -
MEDICAMENTO N%%lg?ggi%jigo 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES Comprimido
11/05/2016 NOVO - ltlonﬁcagao 11/05/2016 de Alteragiio do 11/05/2016 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR VP/VPS revestido
de Alteragdo de Texto
de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula -
RDC 60/12
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