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Capsula mole

400mg



I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Buscofem®
ibuprofeno

APRESENTACOES
Cépsula mole.
Embalagens contendo 10, 20 ou 56 capsulas moles.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula mole contém:

IDUPTOTEIIO ..ttt ettt ettt e ste ettt e e stee e beesbeessaeesseessseenseesaseasseaasseenssesssaessnesnseenssennns 400mg
EXCIPICTIEES (.S.]- +eervreerrreerueerurerreeeiueesseaasreesseessseesseessseessaeassessseesssesssesssssesssessseesseesseessssssseesses 1 capsula mole

(macrogol, hidréxido de potéssio, gelatina, anidrisorb, metilparabeno, propilparabeno, corante amarelo
crepusculo, glicerol e dgua).
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Buscofem® ¢ 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 agdo ocorre cerca de
20 minutos apo6s sua administragdo 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; tilcera no estdbmago ou
no intestino ou historico de ulceras gastrintestinais com sangramento ou perfuragao (dois ou mais episddios
distintos confirmados de ulceras ou sangramento); problemas no funcionamento dos rins ou figado;
insuficiéncia grave do coragdo. Vocé também ndo deve usar Buscofem® se recentemente perdeu muito
liquido devido a vomitos e diarreias ou se ndo estad ingerindo d4gua adequadamente ou ainda se apds tomar
medicamentos como acido acetilsalicilico ou outros Anti-Inflamatérios Nao-Esteroidais (AINEs) teve
sinais de broncoespasmo, asma, rinite, inchaco dos labios, lingua e garganta ou placas elevadas na pele,
com coceira.

Vocé também ndo deve usar Buscofem® se apresenta distiirbios no sangue ndo esclarecidos, ja tenha
apresentado sangramento ou perfuragdo gastrintestinal relacionados ao uso de AINEs, ou se vocé apresenta
sangramento cerebrovascular ou outros sangramentos.

Buscofem® é contraindicado para menores de 12 anos e adolescentes com menos de 40kg de peso
corporal.
Buscofem® nio deve ser utilizado por mulheres gravidas nos ultimos 3 meses de gravidez.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

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

Evite o uso simultdneo com outros analgésicos, inclusive com o préprio ibuprofeno, que possam causar
irritagdo no estdmago e no intestino. Se vocé tem Lupus Eritematoso Sistémico ou outras doengas do
colageno, podem ocorrer reagoes alérgicas.

Se voce ja teve problemas no aparelho digestivo, incluindo doencas inflamatorias intestinais (como colite
ulcerativa ou doencga de Crohn), deve ter cautela ao usar Buscofem®.

Vocé deve interromper o tratamento se surgirem sintomas de ulcera, como azia, dor ou queimagdo no
estdmago 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 administragao
conjunta com outros anti-inflamatdrios, como o acido acetilsalicilico, aumenta o risco de desenvolvimento
de tais reagoes.

Interrompa o tratamento caso aparegam reacdes na pele como vermelhiddo, descamacgao 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 avangada, mau funcionamento dos rins € do coracdo (incluindo casos graves), sindrome
nefrética (doenga dos rins com perda de proteinas pela urina), cirrose do figado, usa diuréticos, estiver
desidratado ou passou recentemente por uma cirurgia de grande porte, terd maior probabilidade de ter
problemas nos rins, mas, ao descontinuar o tratamento, este quadro ¢ revertido.

O uso prolongado de analgésicos pode levar a lesdo dos rins e, especialmente em doses mais altas, causar
dores de cabega. Vocé so 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 disturbio visual com uso deste medicamento, interrompa o tratamento e informe seu médico.
Buscofem® pode demorar um pouco para comegar a fazer efeito se tomado logo apds a refeigdo. Caso isso
aconteca, ndo se recomenda usar doses maiores nem o intervalo de dose menor que o indicado.

E necessaria precaucio caso vocé apresente as seguintes condigdes, as quais podem ser agravadas:
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=  Lupus Eritematoso Sistémico e doenca mista do tecido conjuntivo, pois had aumento do risco de
meningite asséptica (inflamagdo das meninges sem presenga de infec¢@o) ou hepatite;
= distarbio congénito do metabolismo da porfirina (ex.: porfiria intermitente aguda);
= distarbios gastrintestinais (como ulcera péptica, hérnia de hiato ou sangramento gastrintestinal) e
Doenga Intestinal Inflamatoria Cronica (colite ulcerativa, doenga de Crohn);
= hipertensdo (pressdo alta) e/ou insufici€éncia cardiaca (mau funcionamento do coracdo) uma vez
que a func¢ao renal pode deteriorar-se;
= insuficiéncia renal;
= disfun¢ao hepatica (alteragao da fung¢ao do figado);
= logo apds cirurgia de grande porte.
Em pacientes que reagem de forma alérgica a outras substancias, como um aumento do risco de reagdes de
hipersensibilidade, que ocorrem também com a utiliza¢do de Buscofem®.
Em pacientes com febre do feno, pdlipos nasais ou disturbios respiratorios obstrutivos cronicos, existe um
aumento no risco de reagdes alérgicas. Estas podem apresentar-se como crises de asma (chamado de asma
analgésica), edema de Quincke (inchaco abaixo da pele, principalmente em labios, palpebras, genitalia,
lingua, laringe, podendo acontecer em qualquer parte do corpo) ou urticaria (vergdes vermelhos na pele
que podem ou nao cogar).
Os pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia & frutose nao devem tomar este
medicamento.
Pacientes idosos apresentam maior frequéncia de reagdes adversas aos AINEs, especialmente sangramentos
e perfuragdes gastrintestinais, que podem ser fatais. Sangramentos, ulcera¢des e perfuracdes gastrintestinais
potencialmente fatais foram reportadas com todos AINEs em qualquer momento do tratamento, com ou
sem sintomas de alerta ou historico prévio de eventos gastrintestinais. Portanto, quando ocorrer
sangramento ou ulceracdo durante o uso de ibuprofeno, ¢ recomendada a interrupc¢ao do tratamento.
O risco de sangramento, ulceragdo e perfura¢do ¢ maior com aumento da dose de AINEs e em pacientes
com historico de ulcera, particularmente com hemorragia ou perfuracdo e em pacientes idosos. Esses
pacientes devem comegcar o tratamento com doses mais baixas disponiveis. A combinagao de terapia com
agentes gastroprotetores (ex.: misoprostol ou inibidores de bomba de préton) devem ser consideradas para
estes pacientes e também para pacientes que necessitam de uso concomitante de acido acetilsalicilico ou
outros medicamentos que podem aumentar o risco gastrintestinal. Recomenda-se relatar qualquer sintoma
abdominal incomum particularmente em estagio inicial do tratamento.
Buscofem® pode mascarar sintomas de infec¢do, o que pode levar ao inicio tardio do tratamento
apropriado e, assim, resultar em piora da infecgdo. Isso foi observado em pneumonia adquirida
na comunidade de origem bacteriana, graves infeccdes cutidneas e dos tecidos moles e complicacdes
bacterianas da varicela. O uso de Buscofem® deve ser evitado em caso de varicela.
Quando Buscofem® é administrado para o alivio da febre ou da dor relacionada a infec¢do, é aconselhavel
monitorar a infec¢do. Em ambientes nao hospitalares, o paciente deve consultar um médico se os sintomas
persistirem ou piorarem.
O ibuprofeno, substancia ativa de Buscofem®, pode temporariamente inibir a fun¢do plaquetaria (agregagao
trombocitica) e por isso pacientes com doengas plaquetarias devem ser monitorados cuidadosamente.
O consumo concomitante de alcool traz os efeitos indesejaveis particularmente relacionados ao trato
gastrintestinal ou ao Sistema Nervoso Central que podem ser aumentados com o uso de AINEs.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Uma vez que podem ocorrer efeitos indesejaveis no Sistema Nervoso Central, tais como cansaco e tontura,
com o uso de Buscofem® em alta dose, a capacidade de reagir ¢ a capacidade de participar ativamente no
trafego rodoviario e de operar maquinas pode estar comprometida em casos isolados. Isto se aplica em
maior extensao na combinagdo com alcool.

Fertilidade, gravidez e amamentacao

Vocé ndo deve tomar Buscofem® se estiver gravida ou amamentando, a ndo ser sob orientagdo médica.
Durante o primeiro e segundo trimestres de gravidez, o ibuprofeno ndo deve ser administrado a menos que
claramente necessario.

Caso ibuprofeno seja utilizado em mulheres em tentativa de engravidar ou durante o primeiro e segundo
trimestres de gravidez, a dose deve ser mantida baixa e a duracdo do tratamento mais curta possivel.

Buscofem® é contraindicado durante o terceiro trimestre de gravidez.
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Este medicamento passa para o leite materno em concentracdes muito baixas, sendo improvavel que
provoque problemas para o bebé.

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

Uso criterioso no aleitamento ou doacéo de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Interacées 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 valproéico, entre outros.

As seguintes interacdes sdo conhecidas: outros Anti-Inflamatérios Nao Esteroides (AINEs), incluindo
salicilatos; digoxina, corticosteroides, antiplaquetarios e Inibidores Seletivos da Recaptacao de Serotonina
(ISRSs), diuréticos, inibidores da ECA, bloqueadores do receptor beta, Agonistas da Angiotensina-II,
diuréticos poupadores de potéssio, fenitoina, litio, probenecida e sulfimpirazona, glicosideos cardiotonicos,
metotrexato, anticoagulantes, tacrolimo, ciclosporina, sulfonilureia, quinolonas, acido acetilsalicilico (em
baixas doses).

O uso concomitante com Anti-Inflamatdrios Nao Esteroidais, incluindo inibidores seletivos Cox2, aumenta
o risco de reagoes adversas e deve ser evitado.

Atencdo especial deve ser dada para uso concomitante de medicacdes que podem aumentar o risco de
ulceragdo ou sangramento, tais como corticosteroides orais, anticoagulantes (ex.: varfarina), Inibidores
Seletivos da Recaptag@o de Serotonina ou agentes antiplaquetarios (ex.: acido acetilsalicilico).

Em termos gerais, a ingestdo de analgésicos em combinag@o com outras substancias ativas para alivio da
dor pode resultar em dano renal permanente com risco de faléncia renal (nefropatia analgésica). Este risco
pode ser aumentado sob condigao fisica associada a perda de sais e desidratagdo. Existe risco de dano renal
em adolescentes desidratados.

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

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

Este produto contém ibuprofeno, que pode causar reagoes alérgicas, como a asma, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Nao use este medicamento caso tenha problemas no estomago.
Atenc¢ao: Contém o corante amarelo crepusculo.
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 MEDICAMENTQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Buscofem® apresenta-se como cdpsula mole, oval e de coloragdo alaranjada, contendo um liquido
amarelado.

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?
Nio tome Buscofem® por mais de 7 dias.
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Caso precise de doses mais elevadas, ou tomar por um periodo maior, vocé devera consultar o médico. A
capsulas deve ser ingerida por via oral inteira com quantidade suficiente de agua.

Se ocorrer azia, queimagao ou dor estomacal, tome o medicamento apds alimentagdo. Porém, diante desses
sintomas, ¢ melhor interromper o tratamento e procurar orientagdo médica. E recomendado que pacientes
com sensibilidade estomacal usem Buscofem® com alimento. Os efeitos indesejaveis podem ser
minimizados utilizando-se a dose mais baixa que for eficaz, pela menor dura¢do necessaria para controlar
0s sintomas.

A dose para adultos e criangas acima de 12 anos € de 1 capsula 3 vezes ao dia, com intervalo minimo de 4
horas. Nao ultrapassar o total de 3 cépsulas ao dia (1.200mg/dia).

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

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O 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 dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Buscofem® pode causar algumas reagdes desagradaveis. A frequéncia desses eventos depende da dose
administrada ¢ da duracdo do tratamento.
Reacdes comuns: azia; nauseas; vOmitos; diarreia; flatuléncia (gases); constipacdo (prisdo de ventre);
dispepsia (queimacao no estdbmago); dor abdominal e pequenos sangramentos gastrintestinais.
Reacdes incomuns: reacdes do tipo alérgica como: problemas na pele; coceira; estreitamento das vias
respiratérias; asma; leve queda de pressdo; dor de cabecga; tontura; cansaco; insonia; agitagdo; problemas
na visdo; ulcera no estdmago ou intestino com possivel sangramento; estomatite ulcerativa (feridas na
boca); piora de colite e doenca de Crohn; gastrite.
Reacdes raras: zumbido no ouvido; necrose papilar renal (lesdo nos rins) e aumento do acido urico no
sangue.
Reacdes muito raras: reducdo da producdo de células do sangue (anemia, leucopenia, trombocitopenia,
pancitopenia, agranulocitose); edema facial (inchacgo no rosto); inchaco da lingua; inchago da laringe com
constri¢ao das vias aéreas (fechamento da garganta com dificuldade de respirar); dificuldade respiratoria;
coracdo acelerado; queda da pressdo arterial; meningite asséptica (inflamacdo da meninge sem bactérias)
com rigidez do pescoco, dor de cabega, nauseas, vomitos, febre ou alteracdo da consciéncia, que aparecem
mais em pacientes com doencas autoimunes; reagdo psicética e depressdo; palpitagdes; insuficiéncia
cardiaca (mau funcionamento do coracdo); infarto do miocardio; hipertensdo arterial (pressao alta);
vasculite; esofagite; pancreatite (inflamagdo do pancreas); formagao de estenose intestinal semelhante a
forma do diafragma; disfuncdo hepatica (mau funcionamento do figado); dano hepatico (em terapia
estendida); faléncia hepatica e hepatite aguda; reacdes bolhosas (bolhas na pele); queda de cabelos;
formacdo de edemas em pacientes com pressdo alta ou problema de rim; sindrome nefrotica; nefrite
intersticial que pode ser acompanhada por Insuficiéncia Renal Aguda (dano ao rim com parada do
funcionamento dos rins).
Buscofem® pode mascarar os sintomas de infeccdo, o que pode levar ao inicio tardio do tratamento
apropriado e, assim, resultar em piora da infec¢do (incluindo pneumonia adquirida na comunidade de
origem bacteriana, graves infec¢des cutaneas e dos tecidos moles e complicagdes bacterianas da varicela).
Reacdes com frequéncia desconhecida: reagao de fotossensibilidade.
Os seguintes efeitos adversos foram observados no tratamento com anti-inflamatorios:

=  queixas gastrintestinais graves (lcera), pirose (azia) ou dor abdominal.

=  hematémeses (vOmito com sangue).

= melena ou sangue na urina.

= reagdes cutaneas, como erupgdes pruriginosas.

= desconforto ao respirar e/ou edema facial (inchaco no rosto) ou laringeo (na garganta).

= fadiga combinada com perda de apetite.

= dor de garganta, combinada com ulceras aftosas, fadiga e febre.
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=  sangramento intenso pelo nariz e sangramento cutaneo.

= fadiga anormal combinada com redu¢do da excre¢do de urina.
= edema de pés ou pernas.

=  dor nas mamas.

=  distarbios visuais.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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, vomitos, dor de
estdbmago e mais raramente diarreia. Nos casos mais graves, pode haver comprometimento da fun¢ao do
sistema nervoso, com tontura, sonoléncia, as vezes excitacdo, confusao, desorienta¢do e coma.

A ingestdo de uma quantidade excessiva de ibuprofeno pode causar acidose metabolica.

Se possivel, promover esvaziamento do estdmago, induzindo o vémito ou com lavagem géastrica. 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.
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Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de um
profissional de saude.

Osac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Rua Bonnard (Green Valley I) n°® 980 - Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A - Alphaville Empresarial - Barueri - SP
- CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07

Produzido por: Catalent Argentina SAIC

Avenida Marquez 654/ 91, Loma Hermosa, Partido De Tres De Febrero, Provincia De Buenos Aires -
Argentina

ou

Produzido por: Catalent Brasil Ltda
Sorocaba - SP

Importado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
Itapecerica da Serra — SP
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v
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Anexo B

Historico de alteraciio para a bula

Dados da submisséio eletronica

Dados da peticido/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10451 — 11200 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - Solicitagdo 03/11/2020
19/04/2021 1489784/21-9 Notificagdo de 01/09/2020 2968237/20-1 de Transferéncia Versio Inicial. VP/VPS Capsula mole
alterac@o de Texto De Titularidade de
de Bula— RDC Registro (Operagao
60/12 Comercial)
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - P
26/04/2021 Notificagio de | 26/042021 | 1597489/21-8 Notificagio de | 26/04/2021 | 1~ IPENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/VPS Cipsula mole
1597489/21-8 ~ <
alteracdo de Texto alteracdo de Texto
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
27/01/2022 | 0347779/22-1 10451 — 27/01/2022 0347779/22-1 10451 — 27/01/2022 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS Capsula mole
MEDI\IICO?,%E_NTO MEDI\I]%@%F:NTO 9. REACOES ADVERSAS
Notificagdo de Notificagdo de
alterac@o de Texto alterac@o de Texto
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
08/07/2025 10451 - 08/07/2025 0895817/25-0 10451 - 08/07/2025 III - DIZERES LEGAIS VPS Capsula mole
0895817/25-0 MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO -
Notificagdo de Notificagdo de
alterac@o de Texto alterac@o de Texto
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
- - 10451 — - _ 10451 — - Alteragao de Texto de Bula para harmonizagio VP/VPS Capsula mole
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ao novo marco de rotulagem onde foram
NOVO - NOVO - realizados adequagdo de texto conforme
Notificagdo de Notificagdo de disposto na RDC n° 768/2022, bem como a
alteracdo de Texto alteracdo de Texto inclusdo de frases de alerta em atendimento a
de Bula— RDC de Bula— RDC RDC 770/2022 e IN 200/2022.
60/12 60/12
Buscofem® — Capsula mole — Bula para o paciente 6




