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Folha de rosto para a bula

Algy-Flanderil®

Ibuprofeno

Vitamedic IndUstria Farmacéutica Ltda.
Comprimido

300 mg
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Algy-Flanderil®

ibuprofeno

VIA ORAL
USO ADULTO

APRESENTACOES
Comprimido de 300mg: Embalagens contendo 20 ou 500 comprimidos.

COMPOSICAO:

Cada comprimido de 300mg contém:

1080 o] {1 T TSROSO 300mg
Lol o L=t a (=30 TR o TSSO 1 comprimido

(celulose microcristalina, estearato de magnésio, croscarmelose sddica, amido, povidona, diéxido de silicio, acido
estedrico e alcool etilico*).
* Evapora durante o processo.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Algy-Flanderil® é um composto ndo esterdide dotado de propriedade anti-inflamatdria, analgésica, antirreumaticas e
antipirética.

Lombalgia, mialgia, torcicolo, dor articular, artralgia, inflamacdo da garganta, dor muscular, dor na perna, dor varicosa,
contusdo, hematomas, entorses, tendinites, cotovelo de tenista, lumbago, dor pds-traumatica, dor cidtica, bursite,
distensdes, flebites superficiais, inflamacfes varicosas, quadros dolorosos da coluna vertebral, lesGes leves oriundas da
pratica esportiva.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O ibuprofeno é um agente anti-inflamatério nédo esteroide, derivado do acido propidnico, que possui propriedades anti-
inflamatoria, analgésica, antirreumatica e antipirética. Age, provavelmente, inibindo a sintese de prostaglandinas. Atua
sintomaticamente reduzindo a inflamac&o, a dor e a febre (mesmo de origem ndo inflamatdria).

Vaérios trabalhos clinicos e experimentais demonstraram ser o ibuprofeno mais ativo que o acido acetilsalicilico. Além
disso, ficou demonstrado que o ibuprofeno € melhor tolerado do que o &cido acetilsalicilico no que diz respeito as reacoes
adversas como nausea, vomito, diarreia, constipacdo, dor epigéstrica ou hemorragia gastrointestinal.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O ibuprofeno é rapidamente absorvido, distribuindo-se amplamente pelo organismo. A concentracdo sérica maxima
depende da dose administrada.

Seu efeito inicia-se 30 minutos apds a ingestdo, prolongando-se por 4 a 6 horas.

O ibuprofeno é metabolizado no figado.

A eliminacéo é virtualmente completa 24 horas ap6s a ultima dose, sendo menos de 1% excretado na forma inalterada.

4. CONTRAINDICACOES

Pacientes com hipersensibilidade ao ibuprofeno ou a qualquer componente da formula, pacientes que apresentarem
sintomas como broncoespasmo, angioedema, polipose nasal, urticaria e rinite desencadeados pela aspirina ou qualquer
anti-inflamatério ndo hormonal, portadores de Ulcera gastroduodenal e afec¢Bes cardiacas, renais e hepéticas graves e
descompensadas.

E desaconselhavel o seu uso durante a gravidez devido aos riscos de efeitos sobre o sistema cardiovascular fetal
(fechamento do ductus arteriosus) e lactacéo.
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PACIENTES IDOSOS
Este medicamento pode ser utilizado em pacientes acima de 65 anos de idade, desde que observadas as contraindicagdes,
precaucdes, interacbes medicamentosas e reacdes adversas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A medicacdo deve ser suspensa se surgirem reacfes adversas de qualquer natureza. Em tratamentos prolongados,
recomenda-se o controle periodico do quadro sanguineo.

O ibuprofeno pode inibir a funcéo plaquetaria e prolongar o tempo de sangramento, sendo este efeito reversivel. Assim,
deve-se ter cautela em pacientes portadores de doencas intrinsecas da coagulacdo ou em uso de anticoagulantes.
Diminuigdo da acuidade visual e/ou visdo turva, escotomas e alteragdes na visdo em cores, foram relatados. Se ocorrer
qualquer destas reacfes na vigéncia do tratamento, o medicamento deve ser descontinuado e o paciente submetido a
exame oftalmoldgico.

O ibuprofeno deve ser usado com cautela em pacientes com asma preexistente.

Criancas: ndo administrar em criancas com menos de 12 anos de idade, exceto sob orientagdo e acompanhamento
médico.

Pacientes com insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca, disfuncdo hepatica, usuarios de diuréticos e idosos possuem
maior risco de toxicidade renal.

Estes pacientes devem ser cuidadosamente observados.

Ndo se aconselha a ingestdo conjunta de ibuprofeno e alcool ou alimentos que provoquem irritagdo estomacal.

Ndo deve ser usado em pacientes que ja apresentaram reacdo alérgica ao ibuprofeno ou portadores de Ulcera
gastroduodenal em atividade. N&o use este medicamento caso seja alérgico ao acido acetilsalicilico ou a iodetos.
Algy-Flanderil® néo deve ser usado na gravidez e lactagéo.

Este medicamento deve ser administrado durante as refeicdes. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s
horérios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis como nauseas, vertigens, dores de cabeca e erupcdes
cuténeas, sangramento gastrointestinal, turvamento da visao, ganho de peso ou edema.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os anti-inflamatérios ndo hormonais, quando associados a medicamentos com efeito potencial significativo de reducéo
da protrombina, ndmero e funcédo plaquetaria, tém efeito aditivo sobre tais medicamentos, levando a reducéo do tempo de
coagulagdo e/ou risco de sangramento.

Associagdo com acetaminofen (paracetamol) aumenta o risco de efeitos nefrotoxicos.

Administragdo conjunta com corticoides, apesar de proporcionar beneficio terapéutico e permitir reducdo da dose de
corticosteroide, potencializa o risco de ulcera¢fes ou hemorragia gastrointestinal.

Os digitélicos tém suas concentragdes séricas aumentadas com a administracdo conjunta de ibuprofeno.

O uso concomitante de ibuprofeno com alcool, barbitdricos e anticonvulsivantes, aumenta o risco de complicacdes
gastrointestinais e hepaticas.

Administracdo com furosemida pode reduzir o efeito natriurético da furosemida e dos tiazidicos em alguns pacientes.

O ibuprofeno e outros agentes anti-inflamatérios ndo esteroides reduzem a secre¢do tubular do metotrexato in vitro,
podendo aumentar a toxicidade do metotrexato.

O uso concomitante de ibuprofeno e litio produziu uma elevacgdo clinicamente significativa dos niveis plasmaticos do
litio e reducdo no clearance do litio renal.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Algy-Flanderil® 300mg apresenta-se como comprimido circular branco, isento de material estranho.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Dose média para adultos: 1 comprimido de Algy-Flanderil® 300mg (ibuprofeno), 2 a 3 vezes ao dia, segundo necessidade
particular de cada caso. Se necessario, um comprimido adicional podera ser indicado ao deitar. Para alivio da rigidez
matinal, a primeira dose de cada dia devera ser tomada logo apds as refeicGes ou com leite. A dose total diaria ndo podera
ultrapassar 2400mg.

9. REACOES ADVERSAS

Azia, dor epigastrica, nauseas, diarreia e dispepsias, foram observadas, principalmente quando administrado em jejum.
Estes sintomas, entretanto, tendem a diminuir ou desaparecer se for administrado apds as refei¢des ou juntamente com
leite.

Foram relatadas, embora raramente, reacdes hepaticas incluindo ictericia e hepatite, anormalidades nos testes de funcao
hepatica, discrasia sanguinea, insuficiéncia renal e sindrome lUpica eritematosa com meningite asséptica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos -
VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Promover esvaziamento gastrico através da inducdo do vémito ou lavagem gastrica, administrar carvao ativado e manter
a producdo de urina. A hipotensdo pode ser minimizada com a administracdo de liquidos por via endovenosa.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.0392.0065

Farm. Resp.: Dra. Angelina Fernandes
CRF-GO n° 16016

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Vitamedic Ind. Farmacéutica Ltda. RPE 7\
Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Mdd. 01 V' N SAC)
DAIA - Anépolis - GO 0800 62 2929
CNPJ: 30.222.814/0001-31 % www.vitamedic.ind.br
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Anexo B

Histérico de alteracdo para a bula

Dados da Submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das altera¢cdes de bulas

Data do NO Data do No Data de Versdes Apresentacgdes
dient Assunto dient Assunto - Itens de bulas VPVPS Relaci q
expediente | EXPediente expediente | EXPediente aprovagao ( ) elacionadas
10450 - SIMILAR 300MG
ifi x . COM CT BL AL PLAS
05/2021 Notificacéo de - - - - - Alteracéo do VPS TRANS X 20

Alteracdo de Texto
de Bula - RDC

60/12

Responsével
Técnico

300MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 500
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