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Advil®
ibuprofeno

Analgésico e Antitérmico

APRESENTACOES
Caixas com 20 e 100 comprimidos revestidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Leia sempre a bula. Ela traz informagdes importantes e atualizadas sobre este medicamento.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 200mg de ibuprofeno.

Excipientes: croscarmelose sddica, celulose microcristalina, corante marrom, corante preto, corante
regular, alcool, diéxido de silicio, lauril sulfato de sédio, amido de milho, amido, amido pré gelatinizado,
acido estearico, sacarose e cera de abelha.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Advil® est4 indicado no alivio temporario da febre e de dores de leve a moderada intensidade, como
cefaleia, lombalgia, de gripes e resfriados comuns, dor de dente, dores musculares, dismenorreia e de
artrite.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O uso de ibuprofeno como analgésico e antitérmico encontra-se muito bem estabelecido, dispondo de boa
documentacdo cientifica, com substancial volume de estudos clinicos que comprovam sua eficacia e
seguranga. "t 234

Ref. 1 - Doyle G., Furey S. , Berlin R. , Cooper S., Jayawardena S., Ashraf E. & Baird L.. Gastrointestinal
safety and tolerance of ibuprofen 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.

Ref. 3 - Bradley JD. et al. Comparison of an antiinflamatory dose of ibuprofen, an analgesic dose of
ibuprofen, and acetaminophen in the treatment of patients with osteoarthritis of the knee. The New
England Journal of Medicine 1991; 325(2): 87-91.

Ref. 4 - Zhang WY, Li Wan Po A. Efficacy of minor analgesics in primary dysmenorrhoea: a systematic
review. Br J Obstet Gynaecol. 1998;105(7):780-9.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Advil® contém ibuprofeno, um derivado do 4cido fenilpropidnico com atividade analgésica e antitérmica.
Sua agdo é atribuida a inibi¢do da cicloxigenase e, consequentemente, da sintese de prostaglandinas.

O ibuprofeno € rapidamente absorvido no trato gastrintestinal, atingindo pico sérico em 1 a 2 horas, com
alta ligacdo a proteinas (99%) e meia-vida de eliminacéo de aproximadamente 2 horas. Sua metabolizagdo
é hepatica e sua excrecdo, renal.

A sua acdo se inicia em cerca de 30 minutos ap6s a administracdo e o tempo de duracdo da agdo
analgésica é de 4 a 6 horas e de sua agdo antitérmica, de 6 a 8 horas.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado nos casos de hipersensibilidade conhecida ao ibuprofeno ou a
qualquer componente da férmula, ao &cido acetilsalicilico ou a qualquer outro AINE (anti-inflamatorio
ndo-esteroidal). Nao deve ser indicado a individuos com historia prévia ou atual de Glcera gastrintestinal
ou sangramento gastrintestinal. N&o deve ser usado durante os Ultimos 3 meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES



Deve-se levar em consideragdo a relagdo risco-beneficio antes de iniciar o tratamento para pacientes com
as seguintes condicdes: histdria de doenca ulcerosa péptica, sangramento ou perfuracdo gastrintestinal,
disfuncdo renal, cirrose, asma ou outras afeccBes alérgicas, hipertensdo ou cardiopatia agravada por
retencdo hidrica e edema, disfuncdo hepatica, histéria de distarbios da coagulacdo ou IUpus eritematoso
sistémico, ou que estejam utilizando outros AINEs.

O uso de AINEs durante a segunda metade da gravidez ndo é recomendado pelo risco de levar ao
fechamento prematuro do ducto arterioso.

O ibuprofeno ndo foi detectado no leite materno (sensibilidade de Imcg/mL), sendo considerado seguro o
seu uso durante a lactacéo.

A menos que orientado por um profissional de salde, o uso deve ser suspenso e consultar um médico se:
= afebre apresente piora, ou persista por mais de 3 dias;
= ador apresente piora, ou persista por mais de 10 dias;
= apresentar uma reacado alérgica grave, incluindo vermelhiddo da pele, erupcéo cutanea ou bolhas;
= apresentar vOmito com sangue ou fezes sanguinolentas ou escuras.

O uso continuo pode aumentar o risco de ataque cardiaco ou derrame.

Os efeitos colaterais podem ser minimizados se 0 medicamento for administrado em sua dose correta e
seu uso nao for continuo.

Recomenda-se cautela no uso de AINEs em idosos, em especial aqueles com mais de 70 anos de idade.

N&o ha necessidade de ajuste de dose para individuos com insuficiéncia hepatica. Ndo é necessaria a
suplementagdo de dose apds hemodiélise.

Gravidez e Lactagéo:

Esse medicamento se enquadra na categoria B de gestagdo. Os estudos em animais ndo demonstraram
risco fetal, mas também ndo hé estudos controlados em mulheres gravidas.

Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou do
cirurgido-dentista.

Atencao: Este medicamento contém aglcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento-medicamento

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguintes farmacos deve ser evitado, especialmente nos
casos de administracdo cronica: &cido acetilsalicilico, outros AINEs, corticosteroides, glicocorticoides,
agentes anticoagulantes ou tromboliticos, inibidores de agregacdo plaquetéria, hipoglicemiantes orais ou
insulina, anti-hipertensivos e diuréticos, &cido valproico, ciclosporina, metotrexato, probenecida e
digoxina.

Recomenda-se precaucdo quando do uso concomitante do ibuprofeno com inibidores seletivos de
recaptacdo da serotonina (ISRS), pelo risco aumentado de sangramento gastrintestinal.

Recomenda-se precaucdo quando do uso concomitante do ibuprofeno com litio devido ao aumento da
concentragdo plasmatica de litio.

Interacdo medicamento-substancia quimica
Desaconselha-se 0 uso concomitante com bebida alcoodlica.

Interacdo com alimentos:
A taxa de absor¢do do ibuprofeno pode ser retardada e a concentracdo de pico sérico reduzida quando
administrado com alimentos, no entanto, sua biodisponibilidade ndo € significativamente afetada.

Interacdo com exames de laboratorio:



Tempo de sangramento pode ser aumentado pela maioria dos AINES, com o ibuprofeno este efeito pode
persistir por menos de 24 horas, desde que tenha uma meia-vida curta de aproximadamente 2 horas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser mantido em local protegido de umidade e da luz e em temperatura ambiente (entre 15
- 30°C).

O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e data de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos e caracteristicas organolépticas: Comprimido revestido de cor marrom-rosada com faces
polidas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Advil® deve ser administrado por via oral na dose recomendada de 1 ou 2 comprimidos de 200 mg. Se
necessario, esta dose pode ser repetida com intervalo minimo de 4-6 horas. N&o exceder o total de 6
comprimidos (1200 mg) em um periodo de 24 horas. Pode ser administrado junto com alimentos.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Desordens do sistema sanguineo e linfatico: agranulocitose, anemia, anemia aplasica, anemia hemolitica,
leucopenia e trombocitopenia.

Desordens do sistema cardiaco: disfuncéo cardiaca, infarto do miocérdio, angina pectoris,

Desordens do ouvido e labirinto: tinitus e vertigem.

Desordens da viséo: distUrbio da viséo.

Desordens gastrintestinais: dor abdominal, distensdo abdominal, doenca de Crohn, colite, constipacéo,
diarreia, dispepsia, flatuléncia, gastrite, hemorragia gastrintestinal, perfuracdo gastrintestinal, Ulcera
gastrintestinal, hematémese, melena, ulcera na boa, nausea, dor abdominal superior e vomito.

Desordens gerais: edema, inchago e edema periférico.

Desordens hepatobiliares: transtorno hepatico, disfungéo hepatica anormal, hepatite e ictericia.

Desordens do sistema imune: hipersensibilidade, reagdo anafilatica.

Infecgdes e infestagdes: meningite asséptica, meningite.

InvestigacBes: Diminuicdo de hematdcritos, diminui¢do da hemoglobina.

Desordens do sistema nervoso: tontura, dor de cabeca, acidente vascular cerebral.

Desordens psiquidtricas: nervosismo.

Desordens urinarias e renais: hematdria, nefrite intersticial, disfungdo renal, sindrome nefrotica,
proteinuria e necrose papilar renal.

Desordens do mediastino, torécica e respiratoria: asma, broncoespasmo, dispneia e chiado.

Desordens da pele e tecidos subcutaneos: edema angioneurético, dermatite bolhosa, necrélise epidérmica
toxica, eritema multiforme, edema facial, erupcdo cutanea, erupgdo maculo-papular, prurido, purpura,
Sindrome de Stevens-Johnson e urticaria.

Desordem vascular: hipertensdo

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Os seguintes sinais e sintomas podem estar associados com uma superdose de ibuprofeno:

Disturbios do ouvido e do labirinto: vertigem.



Disturbios gastrintestinais: dor abdominal, nduseas e vomito.

DistUrbios hepatobiliares: fungdo hepatica anormal.

Distlrbios do metabolismo e da nutrigdo: hipercalemia, acidose metabdlica.

Disturbios do sistema nervoso: tonturas, sonoléncia, dor de cabeca, perda de consciéncia e convulsoes.
DistUrbios renais e urinarios: insuficiéncia renal.

DistUrbios respiratérios, toracicos e do mediastino: dispneia e depresséo respiratoria.

DistUrbios vasculares: hipotensao

Ndo ha tratamento especifico, devendo-se adotar medidas habituais de controle das fungdes vitais,
promover esvaziamento gastrico por meio da indugdo de vomito ou lavagem gastrica, administrar carvdo
ativado e manter a diurese.

Em caso de intoxica¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
MS n° 1.0216.0256
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Siga corretamente o0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.
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ADVIL®
LABORATORIOS PFIZER LTDA.
CAPSULA MOLE
400 mg



Advil®
ibuprofeno

Analgésico e Antitérmico

APRESENTACOES
Caixas com 8, 16, 20 e 36 capsulas gelatinosas moles (capsulas liquidas) de 400 mg.

USO ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Leia sempre a bula. Ela traz informacdes importantes e atualizadas sobre este medicamento.

COMPOSICAO
Cada capsula liquida contém 400 mg de ibuprofeno.
Excipientes: macrogol, hidréxido de potassio, gelatina, glicerol, sorbitol, corante vermelho FD&C n.° 40 e &gua purificada.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Advil® 400 mg céapsulas liquidas esta indicado no alivio temporério da febre e de dores de leve a moderada intensidade como cefaleia
tensional, lombalgia, dor muscular, enxaqueca, dismenorreia, de gripes e resfriados comuns, de artrite e dor de dente.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O uso de ibuprofeno como analgésico, antitérmico e anti-inflamatério encontra-se muito bem estabelecido, dispondo de boa documentagéo
cientifica, com substancial volume de estudos clinicos que comprovam sua eficacia e seguranca. 234

O emprego de ibuprofeno 400mg em cépsula gelatinosa foi estudado no tratamento de cefaleias tanto classificadas como “tensional”
quanto como “enxaqueca ndo complicada”.

Kellstein DE.5 em estudo multicéntrico, randomizado, duplo-cego, de dose tnica, controlado com placebo, avaliou 729 portadores de
enxaqueca de intensidade moderada a forte a avaliagdo de admissdo no estudo. lbuprofeno 400mg em capsula gelatinosa foi
significativamente superior ao placebo quanto a resposta cumulativa a partir de 1 hora e até 8 horas ap6s administragédo da dose. Ap6s 2
horas, o indice de resposta da cefaleia para o ibuprofeno e placebo foram de 72% e 50%, respectivamente.

Packman B. °, em estudo randomizado, duplo-cego, avaliou 154 pacientes quanto & melhora de episédio de cefaleia do tipo “tensional” de
intensidade moderada a forte a avaliago de admiss&o no estudo. Foram divididos em 3 grupos: ibuprofeno 400mg em céapsula gelatinosa
(n=60); paracetamol 1000mg em comprimidos (n= 62) ou placebo (n=32). Os resultados mostraram que o ibuprofeno foi
significativamente mais rapido para agir do que o paracetamol e o placebo em todos os tempos de avaliagdo. O ibuprofeno apresentou um
tempo médio para melhora significativa de 39 minutos comparado com 53 minutos para o paracetamol e mais de 180 minutos para o
placebo (p< 0,02).

Hersh EV. 7, em estudo randomizado, duplo-cego, controlado com placebo, avaliou a eficacia analgésica relativa do ibuprofeno 400mg em
céapsula gelatinosa e do paracetamol 1000mg em comprimido na melhora da dor aguda de moderada a forte intensidade de 184 pacientes
submetidos a extracdo cirtrgica de 3° molar. Como resultado, as curvas de tempo-efeito demonstraram um pico maior de efeito, com inicio
de acdo mais réapido e efeito mais prolongado para o ibuprofeno comparado ao paracetamol.

Ref. 1 - Doyle G., Furey S. , Berlin R. , Cooper S., Jayawardena S., Ashraf E. & Baird L.. Gastrointestinal safety and tolerance of
ibuprofen 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.

Ref. 3 - Bradley JD. et al. Comparison of an antiinflamatory dose of ibuprofen, an analgesic dose of ibuprofen, and acetaminophen in the
treatment of patients with osteoarthritis of the knee. The New England Journal of Medicine 1991; 325(2): 87-91.

Ref. 4 - Zhang WY, Li Wan Po A. Efficacy of minor analgesics in primary dysmenorrhoea: a systematic review. Br J Obstet Gynaecol.
1998;105(7):780-9.

Ref. 5 - Kellstein DE, Lipton RB, Geetha R, Koronkiewca, Evans FT, Stewart WF, Wilkers K, Furey AS, Subramanian T, Cooper AS.
Evaluation of a novel solubilized formulation of ibuprofen in the treatment of migraine headache: a randomized, double-blind, placebo-
controlled, dose-ranging study. Cephalalgia, 20:233-243,2000.

Ref. 6 - Packman B, Packman E, Doyle G, Cooper S, Ashraf E, Koronkiewicz K, Jayawardena S. Solubilized ibuprofen: evaluation of
onset, relief, and safety of a novel formulation in the treatment of episodic tension-type headache. Headache, 40:561-567, 2000.

Ref. 7 - Hersh EV, Levin LM, Cooper AS, Doyle G, Waksman J, Wedell D, Hong D, Secreto AS. lbuprofen liquigel for oral surgery pain.
Clin Ther 22(11):1306-1318, 2000.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Advil® 400 mg capsulas gelatinosas moles contém ibuprofeno, um derivado do acido fenilpropidnico com atividade analgésica. antitérmica
e anti-inflamatéria. Sua acdo é atribuida & inibicdo das cicloxigenases (COX-1 e COX-2) e, conseqientemente, da sintese de
prostaglandinas. Em Advil® 400 mg céapsulas gelatinosas moles, o ibuprofeno foi submetido a processo de solubilizagéo, o que confere a
esta inovadora forma farmacéutica caracteristicas de mais rapida absorcéo, semelhante aquela observada com a forma em suspensdo. O
ibuprofeno é rapidamente absorvido no trato gastrintestinal com biodisponibilidade acima de 80% da forma ativa S (+) Ibuprofeno na
forma racémica. A sua absorcdo é prolongada com a ingestdo de alimentos, mas este efeito é clinicamente insignificante. O ibuprofeno
liga-se fortemente as proteinas plasmaticas (99%), principalmente a albumina. Distribui-se amplamente pelos tecidos (0,11 a 0,18 L/Kg).
Em Advil® 400 mg capsulas gelatinosas moles, o ibuprofeno atinge pico de concentragio sérica (Crs) de 49,69 meg/mL em 32,5 minutos
(Tmax)- A concentragdo plasmatica provavel para exercer efeito analgésico é de 10 mcg/mL. A meia-vida de eliminagdo é de
aproximadamente 2 horas, sua metabolizacéo é predominantemente hepatica e sua excregéo renal, com metabdlitos inativos. 1 a 10% é
excretado na forma inalterada’. N&o foi observada farmacocinética de acumulagdo. A excregdo € virtualmente completa 24 horas apos a
Gltima dose. A sua agdo se inicia em cerca de 10 a 30 minutos ap6s a administragdo, com duragdo da acdo analgésica de até 8 horas.



4. CONTRAINDICAGOES

Este medicamento é contraindicado nos casos de hipersensibilidade conhecida ao ibuprofeno ou a qualquer componente da férmula, ao
acido acetilsalicilico ou a qualquer outro anti-inflamatdrio néo esteroidal (AINE). N&o deve ser usado por pessoas com histdria prévia ou
atual de Ulcera gastrintestinal ou sangramento gastrintestinal. Ndo deve ser usado durante os Gltimos 3 meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Deve-se levar em consideracéo a relacéo risco-beneficio antes de iniciar o tratamento para pacientes com as seguintes condicdes: historia
de doenca ulcerosa péptica, sangramento ou perfuracdo gastrintestinal, disfuncdo renal, cirrose, asma, ou outras afeccOes alérgicas,
hipertenséo ou cardiopatia agravada por retencéo hidrica e edema, disfuncéo hepatica, histdria de disturbios da coagulagdo ou lipus
eritematoso sistémico, ou que estejam utilizando outros AINEs.

A menos que orientado por um profissional de satde, o uso deve ser suspenso e consultar um médico se:
= Afebre apresente piora, ou persista por mais de 3 dias;
= Ador apresente piora, ou persista por mais de 10 dias;
= Apresentar uma reacao alérgica grave, incluindo vermelhid&o da pele, erupgao cutanea ou bolhas;
= Apresentar vomito com sangue ou fezes sanguinolentas ou escuras.

O uso continuo pode aumentar o risco de ataque cardiaco ou derrame.

Os efeitos colaterais podem ser minimizados se 0 medicamento for administrado em sua dose correta e seu uso nao for continuo.

Recomenda-se cautela no uso de AINEs em idosos, N&o ha necessidade de ajuste de dose para individuos com insuficiéncia hepética. Ndo
€ necessaria a suplementacéo de dose apds hemodidlise.

Gravidez e Lactac&o:
Esse medicamento se enquadra na categoria B de gestagdo. Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo ha
estudos controlados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

O uso de AINEs durante a segunda metade da gravidez ndo é recomendado pelo risco de levar ao fechamento prematuro do ductus
arteriosus.

O ibuprofeno ndo foi detectado no leite materno (sensibilidade de 1mcg/ml), sendo considerado seguro o seu uso durante a lactagéo.
6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS
Interagbes medicamento- medicamento

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguintes farmacos deve ser evitado, especialmente nos casos de administracdo cronica:
acido acetilsalicilico por problema do coracéo ou derrame, j& que, nesses casos, o ibuprofeno pode diminuir o efeito esperado, outros
AINEs, corticosteroides, glicocorticoides, agentes anticoagulantes ou tromboliticos, inibidores de agregagao plaquetaria, hipoglicemiantes
orais ou insulina, anti-hipertensivos e diuréticos, acido valproico, ciclosporina, metotrexato, probenecida e digoxina.

Recomenda-se precaucdo quando do uso concomitante do ibuprofeno com inibidores seletivos de recaptacdo da serotonina (ISRS), pelo
risco aumentado de sangramento gastrintestinal.

Recomenda-se precaucdo quando do uso concomitante do ibuprofeno com litio devido ao aumento da concentragéo plasmatica de litio.

Interagdo medicamento — substancia quimica
Desaconselha-se 0 uso concomitante com bebida alcodlica.

Interagdo com alimentos:
A taxa de absorcéo do ibuprofeno pode ser retardada e a concentracéo de pico sérico reduzida quando administrado com alimentos, no
entanto, sua biodisponibilidade ndo é significativamente afetada.

Interagdo com exames de laboratorio: Tempo de sangramento pode ser aumentado pela maioria dos AINEs, com o ibuprofeno este efeito
pode persistir por menos de 24 horas, uma vez que a meia-vida seja de aproximadamente 2 horas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser mantido em local protegido de umidade e da luz e em temperatura ambiente (entre 15 - 30°C).
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Namero de lote e data de fabricago e validade: vide embalagem.
Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos e caracteristicas organolépticas
Cépsula oval mole de cor vermelha translicida, contendo uma solugdo transparente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Advil® deve ser administrado por via oral na dose recomendada de 1 capsula. Se necessario, esta dose pode ser repetida com intervalo
minimo de 4-6 horas. Nédo exceder o total de 3 capsulas (1.200mg) em um periodo de 24 horas.



Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REAGOES ADVERSAS

Desordens do sistema sanguineo e linfatico: agranulocitose, anemia, anemia aplésica, anemia hemolitica, leucopenia e trombocitopenia.
Desordens do sistema cardiaco: disfungdo cardiaca, infarto do miocardio, angina pectoris,

Desordens do ouvido e labirinto: tinitus e vertigem.

Desordens da viséo: distdrbio da vis&o.

Desordens gastrintestinais: dor abdominal, distensio abdominal, doenca de Crohn, colite, constipacdo, diarreia, dispepsia, flatuléncia,
gastrite, hemorragia gastrintestinal, perfuracdo gastrintestinal, Ulcera gastrintestinal, hematémese, melena, ulcera na boa, nausea, dor
abdominal superior e vomito.

Desordens gerais: edema, inchago e edema periférico.

Desordens hepatobiliares: transtorno hepatico, disfuncdo hepética anormal, hepatite e ictericia.

Desordens do sistema imune: hipersensibilidade, reacao anafilética.

Infeccdes e infestagbes: meningite asséptica, meningite.

InvestigacOes: Diminuigdo de hematdcritos, diminui¢do da hemoglobina.

Desordens do sistema nervoso: tontura, dor de cabega, acidente vascular cerebral.

Desordens psiquidtricas: nervosismo.

Desordens urinarias e renais: hematuria, nefrite intersticial, disfuncdo renal, sindrome nefrética, proteinuria e necrose papilar renal.
Desordens do mediastino, toracica e respiratoria: asma, broncoespasmo, dispneia e chiado.

Desordens da pele e tecidos subcutineos: edema angioneurético, dermatite bolhosa, necrélise epidérmica toxica, eritema multiforme,
edema facial, erupcéo cutanea, erupgdo maculo-papular, prurido, plrpura, Sindrome de Stevens-Johnson e urticéria.

Desordem vascular: hipertensao

De acordo com os estudos realizados, o ibuprofeno demonstrou um perfil de tolerabilidade gastrointestinal igual ao placebo, mesmo
quando administrado na dose maxima de 1.200mg/dia por 10 dias. Estes dados confirmaram o perfil de seguranca de ibuprofeno em
condigdes dolorosas como dores de cabega, dismenorreias e dores de artrite. Além disso, um outro estudo, mostrou que o ibuprofeno como
medicamento isento de prescricdo, possui um excelente perfil de efeitos colaterais apresentando frequéncia de eventos adversos
gastrointestinais comparavel ao placebo.

10 - SUPERDOSE

Os seguintes sinais e sintomas podem estar associados com uma superdose de ibuprofeno:

Disturbios do ouvido e do labirinto: vertigem.

Distdrbios gastrintestinais: dor abdominal, nduseas e vomito.

Disturbios hepatobiliares: fun¢éo hepatica anormal.

Disturbios do metabolismo e da nutri¢do: hipercalemia, acidose metabdlica.

Disturbios do sistema nervoso: tonturas, sonoléncia, dor de cabeca, perda de consciéncia e convulsdes.
Disturbios renais e urinarios: insuficiéncia renal.

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino: dispneia e depressao respiratoria.

Distarbios vasculares: hipotensdo

Né&o ha tratamento especifico, devendo-se adotar medidas habituais de controle das func¢Ges vitais, promover esvaziamento gastrico por
meio da inducéo de vomito ou lavagem gastrica, administrar carvéo ativado e manter a diurese.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.
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Historico de alteracao da bula — Advil (ibuprofeno)

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/ notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

N° do ~
Data do N° do Data do . Data de Versdes ~ .
expediente expediente Assunto expediente expeedlent Assunto aprovacao Itens da bula VP/VPS Apresentacdes relacionadas
10451 -
MEDICAM
ENTO 10451 -
. - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
oo 29‘5 e " Quals s males que - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 10
) ) o de ) ) Notificacio de ) ode me causar? VP/VPS | ° 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 20
Alteracio AItera(;géo de E) ReagBes Adver.sas - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 36
de Texto Texto de Bula - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X 16
de Bula — — RDC 60/12
RDC
60/12
10451 -
MEEEII.IC_:SM MEDllngEN - 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
NOVO - TO NOVO - - 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 100
Notificaca solicitagcdo de
0054875/18- 0289591/ A . . - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
24/01/2018 8 Altgr(;eéo 17/02/2017 17-9 é;aﬂfjgﬁgglda; 25/09/2017 | - Dizeres Legais VPIVPS | 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 20
de Te(;:(to de registro - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 36
. Ng - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X 16
de Bula — (ciséo de
RDC empresa)
60/12
* IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
10451 - * QUANDO NAO DEVO
MEE,'iI'TCgM 10451 - USAR ESTE - 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
MEDICAMENTO? - 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 100
NOVO - MEDICAMEN « O QUE DEVO SABER
Notificaca TO NOVO -
2195532/17- 2195532/ - ~ ANTES DE USAR ESTE - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
13/11/2017 8 Altgr(zjaeéo 13/11/2017 17-8 '\X}:g'r‘;a%"’(‘)o ddee 13/14/2017 | \1epicamenTo? VPIVPS | _ 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 20
de Touto Texto do Bula + COMO DEVO USAR ESTE - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 36
de Bula - _RDC 60/12 MEDICAMENTO? - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X 16
RDC * O QUE DEVO FAZER
60/12 QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTQ?
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+ QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

+ O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

+ CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

» CONTRAINDICACOES
» ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

* INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

+ CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

» POSOLOGIA E MODO DE
USAR

» REACOES ADVERSAS
+ SUPERDOSE

10451 -
MEDICAM
ENTO 10451 -
NOVO - MEDICAMEN - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
137166716, | Notificaca 1371667/ | TONOVO- - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 10
02/03/2016 A ode 02/03/2016 To.g | Notificagdo de | 02/03/2016 | « DIZERES LEGAIS VP/ VPS | - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 20
Alteracdo Alteraggo de - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 36
de Texto Texto de Bula - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X 16
de Bula — — RDC 60/12
RDC
60/12
10451 -
MEDICAM 10451 -
ENTO , - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
NOVO - 'V'T%D,'\%\V'\ng\' ;g:?r'; e ;”n?;stoq“e - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 10
25/06/2015 | 0562330115~ | Notificaga | og e o0y | 05623300 |\ et Mo | 00612015 | pode me causar? vP/yps | - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 20
8 ode 15-8 A ltoraen ¢ ; - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 36
Alteracéo T & * Reacdes Adversas - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X 16
de Texto exto de Bula
— RDC 60/12
de Bula —
RDC
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60/12

10451 -
MEDICAM Esta submisséo esta
ENTO 10451 - sendo realizada em - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
NOVO - MEDICAMEN substituicao as peticdes - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 10
Notificaca oa7a2811 | TONOVO - e oo - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 20
30/03/2015 | 027428/115-1 ode 30/03/2015 el Notificagdo de | 30/03/2015 | & " 0’0 oe 1 ee151/2015 | VP/ VPS | - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 36
Alteragdo Alteragdo de recebido em 26/mar/2015 - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X 16
de Texto Texto de Bula . N&o houve alteragio em
de Bula — — RDC 60/12 relago as informagdes - 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
RDC submetidas anteriormente. - 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 100
60/12
10451 -
YENTO 10451 o o
NOVO - MEDICAMEN ',\:ASND(I:C,SM,E;\'TO - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
Notificaga TO NOVO - - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 10
22/12/2014 | 1145056/14-8 o de 221212014 | 45959 | Notificagdo de | 22/12/2014 ’EE(E:%(’:'I‘ATADOS DE VP/VPS | - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 20
Alterag&o Alteracéo de ] - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 36
de Texto Texto de Bula * CARACTERISTICAS - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X 16
de Bula — _RDC 60/12 FARMACOLOGICAS
RDC  DIZERES LEGAIS
60/12
Advil 200mg:
VP/VPS
10451 - - Dizeres Legais
MEDICAM VP
ENTO 10451 - - O que devo saber
NOVO - MEDICAMEN antes de usar esse
Notificaca TO NOVO - medicamento? — item
0571112014 | 0994496114 | P0G | ogn 1004 | 0994961 | \oriicacao de | 05/11/2014 | interagdo med.- VI vps | - 200MG COM REV CTBL AL PLAS INC X 20
Alteragéo Alteragdo de med./med.-alimen.
de Texto Texto de Bula - Quais os males que
de Bula — — RDC 60/12 este medicamento
RDC pode me causar?
60/12 - O que fazer se

alguém usar uma
quantidade maior do
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que a indicada deste
medicamento?

12 submisséo no Bulario
10458- Eletrdnico — Advil 200mg
MEDICAM 10458- o ] - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
ENTO MEDICAMEN Esta subml_ssao esta - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 10
NOVO- 0 NOVO. sﬁiggfug:gzzgztﬁgo - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 20
Lei0er2014 | 04853164 | Inohusa0 | gy | 0485316/ | TDAREDT | ooy | ofatenniies divds o | Ve vps | 490 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 36
Inicial de terem sido enviadas as
Texto de Texto de Bula bulas da apresentagéo
RDC revestidos. Nao houve - 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 100
60/12 alterag&o na bula de Advil
400mg ja submetida.
10458-
MEDICAM 10458-
NOVO- MEDICAMEN . o - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
0153801/ Inclusao 0153801/ TO NOVO- 1 s_ubmlssao_ no - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 10
27/02/2014 14-2 Inicial de 27/02/2014 14-2 Inclusao 27/02/2014 Bulario Eletrénico — VP/VPS | - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 20
Texto de Inicial de Advil 400mg - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 36
Texto de Bula - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X 16
Bula — RDC 60/12
RDC
60/12
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