BUPROVIL®

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA
Suspensao gotas

100 mg/mL




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
BUPROVIL®
ibuprofeno

APRESENTACAO
Suspensao gotas de 100 mg/mL. Embalagem contendo um frasco com 20 mL, 30 mL, 40 mL, 50 mL ou
60 mL.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL de suspensdo gotas** de 100 mg/mL contém:

IDUPTOTEIIO ...ttt et et e et e et e e bt e ste e beesseesbeessesssessaesseesseesseenseessesssensseseensanns 100 mg
VRICULO™ LS. 1 uvteuteeeieitieite et et ettt et e ete et e esbe et e etbestaesteesbeesseeseessaeese e seesseesseessesssesssesseesseenseassessseseensennsans I mL
*glicerol, goma xantana, benzoato de sodio, sorbitol, aroma salada de fruta, aroma artificial de baunilha,
sucralose, sacarina sodica, ciclamato de sodio, acido citrico, diéxido de titanio e agua purificada.

**Cada mL da suspensao corresponde a 10 gotas. Cada gota contém 10 mg de ibuprofeno.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BUPROVIL® ¢ um medicamento indicado para redugdo 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,
colicas menstruais e dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
BUPROVIL® exerce atividades contra a dor e contra a febre. O inicio de a¢do ocorre de 15 a 30 minutos
apos sua administracdo oral e permanece por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

Nio utilize BUPROVIL® caso tenha apresentado alguma reacgdo alérgica ao 4cido acetilsalicilico e a
outros anti-inflamatdrios. 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 BUPROVIL® em casos em que o 4cido acetilsalicilico, iodeto e outros anti-inflamatérios ndo
esteroides tenham induzido asma, rinite, urticaria, poélipo nasal, angioedema, broncoespasmo e outros
sintomas de reagdo alérgica ou anafilatica.

Este medicamento é contraindicado durante o terceiro trimestre de gravidez.
Nao utilizar o ibuprofeno junto com bebidas alcodlicas.

O ibuprofeno ¢é contraindicado a pacientes com ulcera 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 e idosos deve ser feito sob orientacio
médica.

Informe sempre ao médico sobre possiveis doengas do coragdo, nos rins, no figado ou outras que vocé
tenha, para receber uma orientagdo cuidadosa. Em pacientes com asma ou outras doengas alérgicas,
especialmente quando ha historia de broncoespasmo, o ibuprofeno deve ser usado com cautela.



Consulte um médico caso: ndo esteja ingerindo liquidos; tenha perda continua de liquidos por diarreia ou
vomito; tenha dor de estdomago; apresente dor de garganta grave ou persistente ou dor de garganta
acompanhada de febre elevada, dor de cabega, 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 ap6s 24 horas de tratamento; ocorra vermelhiddo ou
inchaco na area dolorosa; e surjam novos sintomas.

Sinais de reagdo alérgica — que incluem problemas respiratorios, inchaco da face e do pescoco (angioedema) e
dor no peito — foram relatados com o uso de ibuprofeno. Caso ocorra algum desses sinais, suspenda
imediatamente o uso de ibuprofeno e procure por assisténcia médica.

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

Uso durante a gravidez e amamentac¢io

Nao utilizar este medicamento durante a gestacdo ou a amamentagao, exceto sob recomendagao 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.

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

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

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

Interacées medicamentosas

Interagcoes medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos e antipiréticos junto com os seguintes fairmacos deve ser evitado,
especialmente nos casos de administragdo continua: acido acetilsalicilico, paracetamol, colchicina, iodetos,
medicamentos fotossensibilizantes, outros anti-inflamatorios ndo esteroides, corticosteroides, corticotrofina,
uroquinase, antidiabéticos orais ou insulina, anti-hipertensivos e diuréticos, acido valproico, plicamicina, sais
de ouro, ciclosporina, litio, probenecida, inibidores da ECA (Enzima Conversora da Angiotensina), agentes
anticoagulantes ou tromboliticos, inibidores de agregacdo plaquetaria, cardiotonicos digitalicos, digoxina,
metotrexato e hormonios tireoidianos.

Interagtes 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 acucar no sangue (glicemia) poderd vir mais baixo durante o uso de
ibuprofeno. Nao existe interferéncia conhecida com outros exames.

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

O tratamento com este medicamento nio deve se prolongar por mais de 7 dias, a menos que
recomendado pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estmago, intestino, coraciio e vasos

sanguineos.

Este produto contém ibuprofeno e benzoato de sédio, que podem causar reacdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Naio use este medicamento caso tenha problemas no estomago.



ATENCAO
Contém o corante didxido de titanio.

Contém sorbitol, sacarina sédica, ciclamato de sédio e sucralose (edulcorantes).
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?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nimero 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.
Aspecto do medicamento:

Suspensdo homogénea de cor branca, com sabor e odor de frutas.

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 criancas a partir de 6 meses de idade € de 1 gota/Kg de peso, em intervalos de 6 a 8
horas, ou seja, de 3 a 4 vezes ao dia.

A dose méaxima por dose em criangas com mais de 30 Kg é de 20 gotas (200 mg) e a dose maxima
permitida por dia é de 80 gotas (800 mg).

Dose recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia.

Febre baixa | Febre alta Febre baixa | Febre alta
Peso (Kg) | (<3900 @39°c) || Peo KD | 3900 (> 39°C)
5Kg 3 gotas 5 gotas 23 Kg 12 gotas 20 gotas
6 Kg 3 gotas 6 gotas 24 Kg 12 gotas 20 gotas
7Kg 4 gotas 7 gotas 25Kg 13 gotas 20 gotas
8Kg 4 gotas 8 gotas 26 Kg 13 gotas 20 gotas
9Kg 5 gotas 9 gotas 27Kg 14 gotas 20 gotas
10 Kg 5 gotas 10 gotas 28 Kg 14 gotas 20 gotas
11 Kg 6 gotas 11 gotas 29Kg 15 gotas 20 gotas
12 Kg 6 gotas 12 gotas 30 Kg 15 gotas 20 gotas
13 Kg 7 gotas 13 gotas 31 Kg 16 gotas 20 gotas
14 Kg 7 gotas 14 gotas 32Kg 16 gotas 20 gotas
15 Kg 8 gotas 15 gotas 33Kg 17 gotas 20 gotas
16 Kg 8 gotas 16 gotas 34 Kg 17 gotas 20 gotas
17 Kg 9 gotas 17 gotas 35Kg 18 gotas 20 gotas
18 Kg 9 gotas 18 gotas 36 Kg 18 gotas 20 gotas
19Kg 10 gotas 19 gotas 37Kg 19 gotas 20 gotas
20 Kg 10 gotas 20 gotas 38 Kg 19 gotas 20 gotas
21 Kg 11 gotas 20 gotas 39 Kg 20 gotas 20 gotas
22 Kg 11 gotas 20 gotas 40 Kg 20 gotas 20 gotas
Adultos

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

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Niao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-
dentista.

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



perdida.
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?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, BUPROVIL® 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 parametros:

Reaciio 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 estdomago; nauseas.

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

Sistema gastrintestinal: indigestao; prisdo de ventre; perda de apetite; vomitos; diarreia; gases.
Sistema geniturinario: retencdo de sodio e agua.

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

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

Pele: alergia; dermatite esfoliativa; eritema multiforme (reagdo do sistema de defesa das mucosas e da pele);
Necrolise Epidérmica Toxica (lesdo dermatologica rara); Sindrome de Stevens-Johnson (forma grave do
eritema multiforme); reagdo medicamentosa com ecosinofilia; sintomas sistémicos (sindrome de DRESS;
pustulose exantematica generalizada aguda; urticaria; sindrome lupus-like; manchas roxas e avermelhadas;
sensibilidade a luz.

Sistema Nervoso Central: depressdo; ansiedade; meningite asséptica (inflamagdo da camada que reveste o
cérebro); confusdo mental; alucinagdes; alteragdes 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; inflamagdo 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¢do das células do sangue); hipoplasia medular (diminui¢do da atividade formadora dos tecidos
organicos, pele, musculos); trombocitopenia (diminui¢do das plaquetas no sangue); leucopenia (diminuig@o
das células de defesa); agranulocitose (diminuicdo de tipos especiais de células de defesa); eosinofilia
(aumento de um tipo especial de célula de defesa).

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

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

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

Reacio desconhecida
Dor no peito, que pode ser um sinal de uma reacao alérgica potencialmente grave, chamada sindrome de
Kounis.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢ées 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?

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 transitoria da
respiragdo, inconsciéncia, queda da pressdo arterial e insuficiéncia respiratoria.

Deve-se evitar a provocagao 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.



IIT - DIZERES LEGAIS
Registro:1.1819.0477

Registrado por: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08

Bairro Chécara Assay

Hortolandia/SP - CEP: 13186-901 CNPIJ:

92.265.552/0009-05

Industria Brasileira

Para a apresentacio com 20 mL:

Produzido por: EMS S/A
Hortolandia/SP

Ou

Produzido por: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA
Sdo Jeronimo/RS

Para as apresentacdes com 30 mL, 40 mL, 50 mL e 60 mL:

Produzido por: EMS S/A
Hortolandia/SP

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

SAC: 08006000660
R
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 08/12/2025.

bula-pac-219539-MLB-v4



Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticiao/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N°. expediente | Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Suspensdo gotas
(10450) - 10490 - de 100 me/mL.
SIMILAR — SIMILAR rbaragem
Inclusdo Inicial - Registro Inclusdo inicial de contendo um
24/08/2023 0895389/23-1 11/04/2023 | 0358488/23-7 15/05/2023 VP/VPS | frasco com 20
de Texto de de texto de bula
mL, 30 mL, 40
Bula— RDC Produto - L 50 mL
60/12 CLONE aoe 20 mkoou
60 mL.
Suspensdo gotas
10507 - de 100 mg/mL.
(10450) —
SIMILAR — SIMILAR Embalagem
Inclusdo Inicial ) . . contendo um
19/09/2024 1290187/24-0 de T 4 05/09/2024 | 1223735/24-3 | Modificag | 05/09/2024 Dizeres Legais VP /VPS | frasco com 20
e Texto de a0 Pos- mL, 30 mL, 40
Bula - RDC .
60/12 Registro - mL, 50 mL ou
CLONE 60 mL.
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?4.
O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
10450 - MEDICAMENTO? 5. Suspensao gotas
. ~ POR QUANTO Embalagem
NOtlﬁca(fao de TEMPO POSSO contendo um
25/10/2024 1472092/24-4 Alteragao de NA NA NA NA GUARDAR ESTE VP /VPS frasco com 20
Texto de Bula - MEDICAMENTO?S. mL, 30 mL, 40
publicagdo no QUAIS OS MALES mL, 50 mL ou
Bulério RDC QUE ESTE 60 mL
60/12 MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

ITII-DIZERES
LEGAIS




4.CONTRAINDICAC

OES
5.ADVERTEI\~ICIAS
E PRECAUCOES 7.
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENT
O DO
MEDICAMENTO 9.
REACOES
ADVERSAS
III - DIZERES
LEGAIS
4. 0 QUE DEVO
10450 - SABER ANTES DE Suspensdo gotas
SIMILAR — USAR ESTE de 100 mg/mL.
NOtiﬁC&(}ﬁO de MEDICAMENTO? Embal(eilgem
~ contendo um
20/02/2026 0170846/26-1 Alteragdo de NA NA NA NA 5 ADVERTENCIAS VP /VPS frasco com 20
Texto de Bula - E PRECAUCOES mL, 30 mL, 40
publicagio no mL, 50 mL ou 60
Bulario RDC mL
60/12
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE ~
10450 - USAR ESTE Suspensao gotas
SIMILAR — MEDICAMENTO? de 100 mg/mL.
Notificagdo de Errﬁtilc?ger;
- - Alteragdo de NA NA NA NA VP / VPS figm Co"{;lzo
Te";f, de Bula - s mL, 30 mL, 40
ublica¢do no .
Bulirio RDC ADVERTENCIAS mk, 30 ml ou 60
60/12 E PRECAUCOES




