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Buscofem
ibuprofeno

APRESENTACOES
Capsulas de 400 mg: embalagens com 10 e 50 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada cépsula contém 400 mg de ibuprofeno.

Excipientes: macrogol, hidréxido de potassio, gelatina, anidrisorb, metilparabeno, propilparabeno, corante
amarelo.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BUSCOFEM é indicado para tratamento dos sintomas de febre e dores leves e moderadas associadas a gripes e
resfriados, faringite (dor de garganta), cefaleia (dor de cabeca de leve a moderada intensidade), enxaqueca, dor
de dente, dorsalgia (dor nas costas), mialgia (dores musculares), dores articulares, dores na regido pélvica (regido
abaixo do umbigo), como a dismenorreia (c6licas menstruais).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
BUSCOFEM é um analgésico, medicamento usado para alivio da dor. O seu inicio de a¢do ocorre cerca de 20
minutos apds sua administracdo e permanece por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar BUSCOFEM se tiver alergia a qualquer componente do produto; Ulcera no estdmago ou no
intestino ou histérico de Ulceras gastrintestinais com sangramento ou perfuracdo; problemas no funcionamento
dos rins, figado ou coracéo.

Vocé também ndo deve usar BUSCOFEM se recentemente perdeu muito liquido devido a vomitos e diarreias ou
se ndo estd ingerindo agua adequadamente ou ainda se ap6s tomar medicamentos contendo iodetos, acido
acetilsalicilico ou outros anti-inflamatérios teve sinais de asma, obstrugdo nasal (pélipos), inchaco dos labios,
lingua e garganta ou placas elevadas na pele, com coceira.

BUSCOFEM ¢ contraindicado para menores de 12 anos de idade.

BUSCOFEM n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas nos altimos 3 meses de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

Para diminuir a ocorréncia de efeitos indesejaveis, use a menor dose que for eficaz e pelo tempo mais curto que
for necesséario para controlar os sintomas.

Evite o uso simultdneo com outros analgésicos, inclusive com o préprio ibuprofeno, que possam causar irritacdo
no estdbmago e no intestino. Se vocé tem llpus eritematoso sistémico ou outras doencas do colédgeno, podem
ocorrer reagdes alérgicas.

Se vocé j& teve problemas no aparelho digestivo, incluindo doengas inflamatdrias intestinais (como colite
ulcerativa ou doenga de Crohn), deve ter cautela ao usar BUSCOFEM.

Vocé deve interromper o tratamento se surgirem sintomas de Ulcera, como azia, dor ou queimacao no estdbmago
ou se ocorrer sangramento do aparelho digestivo. Tais ocorréncias sdo em geral mais graves em pacientes idosos
e tratados com anticoagulantes (medicamentos para “afinar” o sangue). A administracdo conjunta com outros
anti-inflamatérios, como o acido acetilsalicilico, aumenta o risco de desenvolvimento de tais reagdes.

Interrompa o tratamento caso aparegam reagBes na pele como vermelhiddo, descamacéo e coceira, lesdes das
mucosas (como a boca) ou outros sinais de alergia. BUSCOFEM pode causar inchago nas pernas e nos pés.

Se vocé tiver idade avancada, mau funcionamento dos rins e do coracdo (incluindo casos graves), sindrome
nefrética (doenca dos rins com perda de proteinas pela urina), cirrose do figado, usa diuréticos, estiver
desidratado ou passou recentemente por uma cirurgia de grande porte, tera maior probabilidade de ter problemas
nos rins mas, ao descontinuar o tratamento, este quadro é revertido.
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O uso prolongado de analgésicos pode levar a lesdo dos rins e, especialmente em doses mais altas, causar dores
de cabeca. VVoceé sé deve usar este medicamento por tempo prolongado se o0 médico recomendar.

Idosos devem tomar este medicamento com cautela, pois podem ter risco aumentado de eventos adversos.

Caso ocorra distdrbio visual com uso deste medicamento, interrompa o tratamento e informe seu médico.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacio

Vocé ndo deve tomar BUSCOFEM se estiver gravida ou amamentando, a ndo ser sob orientagdo médica.

Este medicamento passa para o leite materno em concentragdes muito baixas, sendo improvavel que provoque
problemas para o bebé.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Interacbes Medicamentosas

Vocé ndo deve tomar BUSCOFEM junto com medicamentos contendo paracetamol (presente em diversos
analgésicos e antigripais), iodetos (presente em certos xaropes para tosse) e medicamentos para tratamento de
diabetes como hipoglicemiantes orais, insulina, acido valproico, entre outros.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C), protegido da luz e da umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
BUSCOFEM ¢ uma cépsula mole, oval e de coloracdo alaranjada, contendo um liquido amarelado.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome BUSCOFEM por mais de 7 dias.

Caso precise de doses mais elevadas, ou tomar por um periodo maior, vocé deverd consultar o médico.

As capsulas devem ser ingeridas por via oral inteiras com quantidade suficiente de agua.

Se ocorrer azia, queimacdo ou dor estomacal, tome o medicamento apds alimentacdo. Porém, diante desses
sintomas, é melhor interromper o tratamento e procurar orienta¢cdo médica.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

A dose para adultos e criangas acima de 12 anos ¢é de 1 capsula 3 vezes ao dia, com intervalo minimo de 4 horas.
N&o tome mais de 3 cpsulas ao dia.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
BUSCOFEM se destina ao uso conforme a necessidade. Caso vocé deixe de usar uma das doses, prossiga com o
tratamento normalmente, sem necessidade de repor a dose esquecida.

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

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

BUSCOFEM pode causar algumas reacOes desagradaveis. A frequéncia desses eventos depende da dose
administrada e da duracdo do tratamento.

— ReagBes incomuns: reacBes do tipo alérgica, como problemas na pele; coceira; estreitamento das vias
respiratérias; asma; leve queda de pressao; dor de cabega; tontura; cansaco; insonia; leve inquietagdo; problemas
na visdo; indigestdo; dor abdominal; enjoo.

— Reac0es raras: gases; diarreia; prisdo de ventre; vomitos; Ulcera das vias digestivas.

— Reagdes muito raras: reducdo da producdo de células do sangue; reacOes alérgicas graves; meningite
(inflamacdo das membranas do cérebro) sem infeccdo; Ulcera digestiva com sangramento (apresenta vomito ou
fezes com sangue); perfuracdo de Ulcera digestiva; lesdo do figado; aumento na quantidade de enzimas do
figado; reacdes toxicas graves na pele, inclusive reacdes bolhosas; queda de cabelos; diminui¢do da producédo de
urina; retencdo de liquidos (inchago nas pernas); aumento de creatinina e ureia no sangue; mau funcionamento
repentino dos rins; lesdo dos rins.
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E sabido que o uso de medicamentos anti-inflamatorios ndo-esteroidais podem causar: estomatite ulcerativa
(lesbes na boca), piora de colite ulcerativa e da Doenca de Crohn, gastrite, inchago, pressdo alta e mau
funcionamento do corag&o.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes 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?

A maioria dos pacientes que ingerem uma quantidade excessiva de ibuprofeno tém enjoo, vémitos, dor de
estdbmago e mais raramente diarreia. Nos casos mais graves, pode haver comprometimento da funcéo do sistema
nervoso, com tontura, sonoléncia, as vezes excitagdo, confusdo, desorientagdo e coma.

Se possivel, promover esvaziamento do estdmago, induzindo o vomito ou com lavagem gastrica. O tratamento
deve ser sintomatico e de suporte. Nao ha um antidoto especifico.

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.

MS 1.0367.0159
Farm. Resp.: Dimitra Apostolopoulou — CRF-SP 08828

Importado e embalado por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
Rod. Régis Bittencourt, km 286

Itapecerica da Serra — SP

CNPJ 60.831.658/0021-10

Inddstria Brasileira

SAC 0800 701 6633
Fabricado por:
Catalent Argentina SAIC

Buenos Aires — Argentina

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢6es de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentac8es
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10458 - MEDICAMENTO 10458 - MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo Inicial de NOVO - Incluséo Inicial de Inclusao Inicial de texto de bula, conforme RDC 47/09. VP Cépsulas 400mg
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
10451 -MEDICAMENTO 10451 -MEDICAMENTO 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
29/05/2015 - NOVO —Notificagdo de | 29/05/2015 - NOVO —Notificagdo de | 29/05/2015 VP Cépsulas 400mg

Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

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






