Algl-Reumatni

HERTZ®

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 200 mg em embalagens com 20 compri-
midos.

USO ORAL
USO ADULTO E CRIANGAS ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém: ibuprofeno ......
Excipientes: celulose microcristalina, amido, estearat magneswo
4gua deionizada, hipromelose, macrogol, diéxido de fitanio, talco,
gxidp"d‘e ferro amarelo, dxido de ferro vermelho, alcool etilico, diéxido
e silicio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Algi-Reumatril® contém ibuprofeno, um derivado do &cido fenilpropié-
nico que possui atividade analgésica e antitérmica. Sua acéo se inicia
em cerca de 30 minutos apds a administracdo, com duraco de 4 a 6
horas para efeito analgésico; e de 6 a 8 horas, para efeito antitérmico.
Por que este medicamento foi indicado?

Algi-Reumatril® est indicado no alivio temporério da febre e de dores
de leve a moderada intensidade, como:

- dor de cabeca;

- dor nas costas;

- dor muscular;

- colica menstrual;

- de gripes e resfriados comuns;

- dor de artite;

- dor de dente.

Quando néo devo usar este medicamento?

Néo usar este medicamento se houver histria anterior de alergia ao
ibuprofeno ou a qualquer componente da formula, ao &cido acetilsalici-
lico ou a qualquer outro antiinflamatdrio ndo-esteroidal, como diclofena-
co e cetoprofeno, por exemplo. Nao deve ser usado por pessoas com
(ilcera gastroduodenal ativa ou sangramento gastrintestinal. No usar
durante os dltimos 3 meses de gravidez. Em portadores de asma ou
outras afecgdes alérgicas, o ibuprofeno deve ser usado com cautela.
Consulte um médico antes de usar este medicamento caso:

-tenha presséo alta, doenga do coragdo ou dos rins, ou esteja tomando
um diurético;

- esteja sob cuidados médicos por qualquer condicéo grave;

- esteja em uso de qualquer outro antitérmico/analgésico, anticoagulan-
tes ou qualquer outro medicamento;

- esteja em uso de &cido acetilsalicilico por problema do coragéo ou
derrame, uma vez que o ibuprofeno pode diminuir o efeito esperado do
&cido acetilsalicilico nestes casos;

- esteja gravida ou amamentando;

- tenha mais de 70 anos de idade;

-tenha asma ou outra afeccéo alérgica.

Interrompa o uso deste medicamento e consulte um médico caso:

- ocorra uma reagdo alérgica ou qualquer outra reagéo indesejavel
como vermelhiddo, bolhas ou erupcoes na pele;

- a febre apresente piora, ou persista por mais de 3 dias;

- a dor apresente piora, ou persista por mais de 10 dias;
- ocorra dor de estémago com o uso deste medicamento;
- seja observado vomito com sangue, ou fezes enegrecidas ou san-
uinolentas.

uso continuo deste medicamento pode aumentar o risco de ataque
do coragdo ou infarto.
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHE-
RES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA. INFORME IMEDIA-
TAMENTE SEU MEDICO EM CASO DE SUSPEITA DE GRAVIDEZ.
ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO NA FAIXA ETARIA
DE MENORES DE 12 ANOS.
INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE REAGOES INDE-
SEJAVEIS.
Como devo usar este medicamento?
Aspectos fisicos: comprimidos revestidos de coloragéo vermelha-tijolo,
redondos.
Adultos e criancas acima de 12 anos:
Algi-Reumatril® deve ser administrado por via oral na dose reco-
mendada de 1 ou 2 comprimidos. Se necessario, esta dose pode ser
repetida 3 a 4 vezes ao dia, com intervalo minimo de 4 horas. Néo
exceder o total de 6 comprimidos revestidos em um periodo de 24
horas. Recomenda-se utilizar a menor dose eficaz para controle dos
sintomas. Pode ser administrado junto com alimentos.
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARE-
CENDO 0S SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA OU DE
SEU CIRURGIAQ-DENTISTA.
NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO. ANTES DE USAR, OBSERVE O ASPECTO DO MEDI-

CAMENTO. .
E?)TE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGA-

Quais os males que este medicamento pode causar?
Algi-Reumatril® pode causar reagdes alérgicas como vermelhidao,
bolhas ou erupcdes na pele, dor ou desconforto abdominal, ndusea e
vomito, fezes escuras ou com sangue.

Informe a0 médico o aparecimento destas ou de quaisquer outras
reacdes indesejaveis.

0 uso continuo pode aumentar o risco de ataque cardiaco ou der-
rame cerebral.

Os efeitos colaterais podem ser minimizados se o medicamento
for administrado em sua dose correta e seu uso ndo for continuo.
0 que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medi-
camento de uma so vez?

Procure imediatamente orientacdo de um médico ou um centro de
intoxicagao.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Conservar o produto em sua embalagem original e em temperatura
ambiente (entre 15 ¢ 30°C). Proteger da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas

Algi- -Reumatril® contém ibuprofeno, um derivado do Acido fenilpropi-
6nico com atividade analgésica e antitérmica. Sua acdo é atribuida &
inibigdo da cicloxigenase e, conseqiientemente, da sintese de prosta-
glandinas. O ibuprofeno & rapidamente absorvido no trato gastrintesti-
nal, atingindo pico sérico em 1 a 2 horas, com alta ligagéo a proteinas =
(99%) e meia-vida de eliminagéo de aproximadamente 2 horas. Sua &
metabolizagdo é hepatica e sua excregdo, renal. A sua agéo se inicia &

em cerca de 30 minutos apds a administragéo e 0 tempo de duragdo
da agdo analgésica & de 4 a 6 horas e de sua ago antitérmica,
de 68 horas.

Resultados de eficécia

0 uso de ibuprofeno como analgésico e antitérmico encontra-se mui-
to bem estabelecido, dispondo de boa documentagéo cientifica, com
substancial volume de estudos clinicos que comprovam sua eficacia
e sequranca. Ref. 1,234

Ref. 1- Doz\e G., Furey S. , Berlin R. , Cooper S., Jayawardena S.,
Ashraf E. & Baird L.. Gastrointestinal safety and tolerance of ibu-
profen at maximum over-the-counter dose. Aliment Pharmacol Ther
1999; 13: 897-906. Ref. 2 - Schachtel BP, Furey SA, Thoden WR.
Nonprescription ibuprofen and acetaminophen in the treatment of
tension-type headache. J Clin Pharmacol. 1996 Dec;36(12):1120-5.

profeno néo foi detectado no leite mateno ibilidade de
1mc mL% sendo considerado se éurooseu Uso duramea\ama
ESTI CAMENTO NAO DI VESER UTILIZADO POR E-
RES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA. INFORME IMEDIA-

TAMENTE SEU MEDICO EM CAS DE SUSPEITA DE GRAVIDEZ.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Este medicamento & contraindicado na faixa etéria de menores de 12
anos de idade. Recomenda-se cautela no uso de AINEs em idosos, em
especial aqueles com mais de 70 anos de idade.

Nao ha necessidade de ajuste de dose para individuos com insuficiéncia
renal ou hepatica. N&o é necessaria a suplementagéo de dose apds he-
modidlise ou dialise peritoneal.

Ref. 3 - Bradley JD. et al. Comparison of an antiinfl y dose of
ibuprofen, an analgesic dose of ibuprofen, and acetaminophen in the
treatment of patients with osteoarthritis of the knee. The New Eng-
land Journal of Medicine 1991; 325(2): 87-91. Ref. 4 - Zhang WY, Li
Wan Po A. Efficacy of minor analgesics in primary dysmenorthoea: a
systematic review. Br J Obstet Gynaecol. 1998;105(7):780-9.

Indicacdes

Algi-Reumatril® esta indicado no alivio temporario da febre e de
dores de leve a moderada intensidade, como cefaléia, lombalgia,
de gripes e resfriados comuns, dor de dente, dores musculares,
dismenorréia e de artrite.

Contraindicacdes

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria de menores de
12 anos de idade, nos casos de hipersensibilidade conhecida ao
ibuprofeno ou a qualquer componente da formula, ao &cido acetilsa-
licilico ou a qualquer outro AINE. Nao deve ser indicado a individuos
com doenga ulcerosa péptica ativa ou sangramento gastrintestinal.
Néo deve ser usado durante os tltimos 3 meses de gravidez.

Modo de usar e cuidados de conservagéo depois de aberto
Algi-Reumatril® 200 mg comprimidos deve ser administrado por via
oral. Pode ser administrado junto com alimentos.

Conservar o produto em sua embalagem original e em tempe-
ratura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Posologia

Adultos e criancas acima de 12 anos:

Algi-Reumatril® deve ser administrado por via oral na dose reco-
mendada de 1 ou 2 comprimidos. Se necessario, esta dose pode
ser repetida 3 a 4 vezes ao dia, com intervalo minimo de 4 horas.
Nao exceder o total de 6 comprimidos em um periodo de 24 horas.

Adverténcias

Deve-se levar em consideracéo a relagdo risco-beneficio antes de
iniciar o tratamento para pacientes com as sequintes condides:
histéria de doenca ulcerosa péptica, sangramento ou perfuracao
gastrintestinal, disfungdo renal, asma ou outras afeccdes alérgicas,
hipertenséo ou cardiopatia agravada por retencdo hidrica e edema,
disfungao hepética, histdria de disturbios da coagulagao ou lipus
eritematoso sistémico, ou que estejam utilizando outros AINEs.

Gravidez e lactagdo:

- Néo foram realizados estudos bem controlados em humanos até o
momento. Estudos em animais ndo demonstraram efeitos adversos
sobre o desenvolvimento fetal. O uso de AINEs durante a segunda
metade da gravidez néo é recomendado pelo risco de levar ao fe-
chamento prematuro do ductus arteriosus.

O uso concomitante de qualquer AINE com os segumtes farmacos

deve ser evitado, nos casos de cronica:
acido acetllsa\lcmco paracetamol, colchicina, outros antinflamatérios
nao esterdides, agentes

anticoagulantes ou trombolticos, inibidores de agregagdo plaquetaria,
hipoglicemiantes orais ou insulina, anti-hipertensivos e diuréticos, &cido
valpréico, plicamicina, compostos de ouro, ciclosporina, metotrexato, litio,
probenecida, inibidores da ECA (enzima conversora de angiotensina) e
digoxina. Desaconselha-se 0 uso concomitante com bebida alcodlica.
Recomenda-se precaugéo quando do uso concomitante do ibuprofeno
com \nlbldores seletivos de recaptago da serotonina (ISRS), pelo risco

Imeradcao com alimentos: a taxa de absorcéo do ibuprofeno pode ser re-
tardada e a concentracéo de pico sérico reduzida quando administrado
com alimentos, no entanto, sua biodisponibilidade néo é significativa-
mente afetada.

Interag&o com exames de laboratdrio: Tempo de sangramento pode ser
aumentado pela maioria dos AINES, com o ibuprofeno este efeito pode
persistir por menos de 24 horas; pode haver diminuicéo da glicemia.

Reagdes adversas a medicamentos

As reagdes adversas mais comuns incluem reagdes de hipersensibili-
dade, nausea, vomito, dor epigastrica, azia e rash cuténeo Reacdes
adversas raras incluem 40, nefro-
toxicidade, hepatite, meningite asséptica, vertigem, smdmme de Stevens-
Johnson, eritema multiforme, dermatoses bolhosas e pirpura.

Superdose

Os pacientes podem se manter assintomaticos ou apresentar sintomas
que incluem dor abdominal, nausea, vomitos, letargia e tontura. No en-
tanto, efeitos mais sérios j4 foram descritos, tais como hemorragia gastrin-
testinal, insuficiéncia renal aguda, convulsdes e coma. Néo hé tratamento
especifico, devendo-se adotar medidas habituais de controle das fungdes
vitais, promover esvaziamento gastrico por meio da indugéo de vomito ou
lavagem géstrica, administrar carvdo ativado e manter a diurese.

Armazenagem
Conservar o produto em sua embalagem original € em temperatura am-
biente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
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