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ibuprofeno

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Advil®

Nome genérico: ibuprofeno

Analgésico e Antitérmico

APRESENTACOES

Advil®- ibuprofeno 200 mg
Comprimidos revestidos

Caixas com 20 e 100 comprimidos.

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:

TDUPTOTEINIO .ttt ettt ettt ettt e e s teese e st et e eseene et e eseeneensensesseneensenseneennenees 200mg
Excipientes: croscarmelose sodica, celulose microcristalina, corante marrom, corante preto, corante
regular, alcool, dioxido de silicio, lauril sulfato de sddio, amido de milho, amido, amido pré gelatinizado,
acido estearico, sacarose e cera de abelha.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Advil® esta indicado no alivio temporério 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
documentagao cientifica, com substancial volume de estudos clinicos que comprovam sua eficacia e
seguranca, ket 1:2:34

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 acdo ¢ atribuida a inibi¢ao da cicloxigenase e, conseqiientemente, da sintese de prostaglandinas.

O ibuprofeno ¢ rapidamente absorvido no trato gastrintestinal, atingindo pico sérico em 1 a 2 horas, com
alta ligagdo a proteinas (99%) e meia-vida de eliminagdo de aproximadamente 2 horas. Sua metaboliza¢do
¢ hepatica e sua excregao, renal.

A sua acdo se inicia em cerca de 30 minutos apds 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 na faixa etaria de menores de 12 anos de idade, nos casos de
hipersensibilidade conhecida ao ibuprofeno ou a qualquer componente da foérmula, ao &cido
acetilsalicilico ou a qualquer outro AINE (anti-inflamatorio ndo-esteroidal). Ndo deve ser indicado a



individuos com doenga ulcerosa péptica ativa ou sangramento gastrintestinal. Nao 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 consideracdo a relagdo risco-beneficio antes de iniciar o tratamento para pacientes com
as seguintes condi¢des: historia de doenga ulcerosa péptica, sangramento ou perfuracdo gastrintestinal,
disfungdo renal, cirrose, asma ou outras afecgdes alérgicas, hipertensdo ou cardiopatia agravada por
retenc@o hidrica e edema, disfung@o hepatica, historia de distirbios da coagulagdo ou lapus eritematoso
sistémico, ou que estejam utilizando outros AINEs. Esse medicamento se enquadra na categoria B de
gestacdo. Nao 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 ndo é recomendado pelo risco de levar ao fechamento prematuro do ducto
arterioso.

O ibuprofeno ndo foi detectado no leite materno (sensibilidade de 1mcg/mL), sendo considerado seguro o
seu uso durante a lactagdo.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco.

Este medicamento ¢ contraindicado na faixa etiria 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. Nao ¢
necessaria a suplementacdo de dose apds hemodialise ou dialise peritoneal.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Atencio: Este medicamento contém aciicar, 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 fairmacos deve ser evitado, especialmente nos
casos de administragdo cronica: acido acetilsalicilico, paracetamol, colchicina, outros anti-inflamatorios
ndo-esteroidais, corticosteroides, glicocorticoides, corticotrofina, agentes anticoagulantes ou
tromboliticos, inibidores de agregagdo plaquetaria, hipoglicemiantes orais ou insulina, anti-hipertensivos
e diuréticos, acido valproico, plicamicina, compostos de ouro, ciclosporina, metotrexato, litio,
probenecida, inibidores da ECA (enzima conversora de angiotensina) e digoxina.

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

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

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

Interagdo com exames de laboratério: Tempo de sangramento pode ser aumentado pela maioria dos
AINEs, com o ibuprofeno este efeito pode persistir por menos de 24 horas; pode haver diminui¢do da
glicemia.

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).

Numero de lote e data de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio 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

Adultos e criangas acima de 12 anos:

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 3 a 4 vezes ao dia, com intervalo minimo de 4 horas. Nao exceder
o total de 6 comprimidos (1200 mg) em um periodo de 24 horas. Pode ser administrado junto com
alimentos.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Reagdes comuns (>1/100 e <1/10):
Dor abdominal com célicas, tontura, azia, nauseas, exantema cutaneo.

Reagdes incomuns (>1/1000 e <1/100):
Constipagdo, diarreia, dispepsia, edema, flatuléncia, hipersecreg¢do gastrica, dor de cabega, irritabilidade,
nervosismo, prurido de pele, zumbido e vomitos.

Reagdes raras (>1/10.000 e <1000):

Fungdo hepatica anormal, agranulocitose, dermatite alérgica, reacdes alérgicas, anafilaxia, anemia,
angioedema, estomatite aftosa, anemia aplastica, vOmito com sangue, visdo turva, broncoespasmo
pulmonar, dermatite bolhosa, acidente vascular cerebral, dor e aperto no peito, insuficiéncia cardiaca
cronica, hepatite medicamentosa, dispneia, eritema multiforme, ulcera gastrica, gastrite, hemorragia
gastrintestinal, perfuragdo gastrintestinal, ilcera gastrintestinal, hematuria, anemia hemolitica, hepatite,
hipertensdo, insonia, ictericia, leucopenia, irritagdo da boca, infarto do miocardio, nefrotoxicidade,
meningite ndo-infecciosa, ulcera péptica, doenga renal, insuficiéncia renal, necrose papilar renal, necrose
tubular renal, rinite, escotoma, doenga sanguinea, sindrome de Stevens-Johnson, taquiarritmia, desordem
trombocitopénica, ambliopia toxica, necrolise epidérmica toxica, urticaria, vasculite, alteragdes visuais,
sibilos respiratdrios.

Reagdes adversas com frequéncias desconhecidas: vertigem, distensdo abdominal, doenga de Crohn,
colites, melena, edema periférico, meningite, reducdo da hemoglobina ¢ do hematocrito, nefrite
intersticial, proteinuria, asma, edema na face, purpura, disturbios visuais, ulceragdo na boca, dor
abdominal superior, doenga do figado, meningite asséptica e sindrome nefrotica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes 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 pacientes podem se manter assintomaticos ou apresentar sintomas que incluem dor abdominal, nausea,
vOmitos, letargia e tontura. No entanto, efeitos mais sérios ja foram descritos, tais como hemorragia
gastrintestinal, insuficiéncia renal aguda, convulsdes, coma, fungdo hepatica anormal, hipercalemia,
acidose metabolica, dor de cabega, perda de consciéncia, dispneia, depressao respiratoria e hipotensao.
Nao ha tratamento especifico, devendo-se adotar medidas habituais de controle das fungdes vitais,
promover esvaziamento gastrico por meio da inducdo de vomito ou lavagem gastrica, administrar carvao
ativado e manter a diurese.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Advil®
ibuprofeno

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Advil®

Nome genérico: ibuprofeno

Analgésico e Antitérmico

APRESENTACOES

Advil® - ibuprofeno 400 mg

Capsulas gelatinosas moles (capsulas liquidas)
Caixas com 8, 10, 20 e 36 capsulas.

Frasco com 16 capsulas.

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 capsula gelatinosa mole (capsulas liquidas) contém:

IDUPTOTEIIO .ttt ettt sttt eeaebea et ebebeb et st s eb e s s e e et esenebene 400mg

Excipientes: macrogol, hidroxido de potassio, gelatina, glicerol, sorbitol, corante vermelho FD&C n.° 40 e dgua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Advil® 400 mg capsulas 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-inflamatorio encontra-se muito bem estabelecido, dispondo de boa documentagao
cientifica, com substancial volume de estudos clinicos que comprovam sua eficicia e seguranga. " **

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

Kellstein DE.* em estudo multicéntrico, randomizado, duplo-cego, de dose unica, controlado com placebo, avaliou 729 portadores de
enxaqueca de intensidade moderada a forte a avaliagdo de admissdo no estudo. Ibuprofeno 400mg em capsula gelatinosa foi
significativamente superior ao placebo quanto a resposta cumulativa a partir de 1 hora e até 8 horas ap6s administragdo da dose. Apos 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 a melhora de episodio de cefaleia do tipo “tensional” de
intensidade moderada a forte a avaliagdo de admissdo no estudo. Foram divididos em 3 grupos: ibuprofeno 400mg em capsula 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
capsula gelatinosa e do paracetamol 1000mg em comprimido na melhora da dor aguda de moderada a forte intensidade de 184 pacientes
submetidos a extragao cirirgica de 3° molar. Como resultado, as curvas de tempo-efeito demonstraram um pico maior de efeito, com inicio
de agdo mais rapido 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. Ibuprofen 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 fenilpropionico com atividade analgésica. antitérmica
e anti-inflamatéria. Sua agdo ¢ atribuida a inibi¢do das cicloxigenases (COX-1 e COX-2) e, conseqiientemente, da sintese de
prostaglandinas. Em Advil® 400 mg capsulas gelatinosas moles, o ibuprofeno foi submetido a processo de solubilizagio, o que confere a
esta inovadora forma farmacéutica caracteristicas de mais rapida absor¢do, semelhante aquela observada com a forma em suspensdo. O
ibuprofeno ¢ rapidamente absorvido no trato gastrintestinal com biodisponibilidade acima de 80% da forma ativa S (+) Ibuprofeno na
forma racémica. A sua absor¢do ¢ prolongada com a ingestdo de alimentos, mas este efeito ¢ 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 concentragdo sérica (Cpay) de 39,03 meg/mL em 47,4 (£ 28,8)
minutos (Twmsx).A concentragdo plasmatica provavel para exercer efeito analgésico ¢ de 10 mcg/mL. A meia-vida de eliminacdo ¢é de



aproximadamente 2 horas, sua metabolizag@o ¢ predominantemente hepatica e sua excregdo renal, com metabdlitos inativos. 1 a 10% ¢é
excretado na forma inalterada e cerca de 14% na forma conjugada. Nao foi observada farmacocinética de acumulagdo. A excrecdo €
virtualmente completa 24 horas apos a ultima dose. A sua agdo se inicia em cerca de 10 a 30 minutos ap6s a administragdo, com duragio
da ac@o analgésica e antitérmica de até 8 horas.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ 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 acido acetilsalicilico ou a qualquer outro AINEs. Nao deve ser usado por pessoas
com historia prévia ou atual de tlcera gastroduodenal ou sangramento gastrintestinal. Nao 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 consideracdo a relagdo risco-beneficio antes de iniciar o tratamento para pacientes com as seguintes condigdes: historia
de doencga ulcerosa péptica, sangramento ou perfuragdo gastrintestinal, disfung¢do renal, cirrose, asma, ou outras afec¢des alérgicas,
hipertensdo ou cardiopatia agravada por retengdo hidrica e edema, disfungdo hepatica, historia de distirbios da coagulagdo ou lipus
eritematoso sistémico, ou que estejam utilizando outros AINEs.

Recomenda-se cautela no uso de AINEs em idosos, Nao ha necessidade de ajuste de dose para individuos com insuficiéncia renal ou
hepatica. Nao ¢ necessaria a suplementac@o de dose apds hemodialise ou dialise peritoneal.

Esse medicamento se enquadra na categoria B. Ndo foram realizados estudos bem controlados em humanos até o momento. Estudos em
animais ndo demonstraram efeitos adversos sobre o desenvolvimento fetal.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

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 néo foi detectado no leite materno (sensibilidade de 1mcg/ml), sendo considerado seguro o seu uso durante a lactagao.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagdes medicamento- medicamento

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguintes formacos deve ser evitado, especialmente nos casos de administragdo cronica:
acido acetilsalicilico, paracetamol, colchicina, outros anti-inflamatérios nao-esteroides, corticosteroides, glicocorticoides, corticotrofina,
agentes anticoagulantes ou tromboliticos, inibidores de agregagdo plaquetaria, hipoglicemiantes orais ou insulina, anti-hipertensivos e
diuréticos, acido valproico, plicamicina, compostos de ouro, ciclosporina, metotrexato, litio, probenecida, inibidores da ECA (enzima
conversora de angiotensina) e digoxina.

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

Recomenda-se precaugdo quando do uso concomitante do ibuprofeno com litio devido ao aumento da concentra¢do plasmatica de litio.

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

Interagdo com alimentos:
A taxa de absorc¢do do ibuprofeno pode ser retardada e a concentragdo de pico sérico reduzida quando administrado com alimentos, no
entanto, sua biodisponibilidade ndo ¢ 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; pode haver diminuigdo da glicemia.

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 ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagao.

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

Aspectos fisicos e caracteristicas organolépticas
Céapsula oval mole de cor vermelha translucida, contendo uma solugio 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® 400 mg capsulas gelatinosas moles deve ser administrado por via oral na dose recomendada de 1 capsula. Se necessario, esta dose
pode ser repetida 3 vezes ao dia, com intervalo minimo de 4 horas. Nao exceder o total de 3 capsulas em um periodo de 24 horas.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdes comuns (>1/100 e <1/10):

Dor abdominal com célicas, tontura, azia, nauseas, exantema cutaneo.

Reagdes incomuns (>1/1000 e <1/100):

Constipacao, diarreia, dispepsia, edema, flatuléncia, hiper secre¢do gastrica, dor de cabega, irritabilidade, nervosismo, prurido de pele,
zumbido e vomitos.



Reagdes raras (>1/10.000 e <1000):

Funcdo hepatica anormal, agranulocitose, dermatite alérgica, reagdes alérgicas, anafilaxia, anemia, angioedema, estomatite aftosa, anemia
aplastica, vomito com sangue, visdo turva, broncoespasmo pulmonar, dermatite bolhosa, acidente vascular cerebral, dor e aperto no peito,
insuficiéncia cardiaca cronica, hepatite medicamentosa, dispneia, eritema multiforme, ulcera gastrica, gastrite, hemorragia gastrintestinal,
perfuragdo gastrintestinal, tlcera gastrintestinal, hematiria, anemia hemolitica, hepatite, hipertensdo, insonia, ictericia, leucopenia,
irritagdo da boca, infarto do miocardio, nefrotoxicidade, meningite nao-infecciosa, ulcera péptica, doenga renal, insuficiéncia renal,
necrose papilar renal, necrose tubular renal, rinite, escotoma, doenga sanguinea, sindrome de Stevens-Johnson, taquiarritmia, desordem
trombocitopénica, ambliopia toxica, necrolise epidérmica toxica, urticaria, vasculite, alteragdes visuais e chiado no peito.

Reagdes adversas com freqiiéncias desconhecidas: vertigem, distensdo abdominal, doen¢a de Crohn, colites, melena, edema periférico,
meningite, redugido da hemoglobina e do hematocrito, nefrite intersticial, proteinuria, asma, edema na face e purpura.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo
que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os
eventos adversos pelo Sistema de Notificacdes em Vigilincia Sanitaria —- NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10 - SUPERDOSE

Os pacientes podem se manter assintomaticos ou apresentar sintomas que incluem dor abdominal, nausea, vomitos, letargia e tontura. No
entanto, efeitos mais sérios ja foram descritos, tais como hemorragia gastrintestinal, insuficiéncia renal aguda, convulsdes e coma. Nao 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 carvao ativado e manter a diurese.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Histdrico de alteracao da bula — Advil (ibuprofeno)

Dados da submisséo eletronica Dados da petigao/ notificagcdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° g.o A ¢ Data do N° do A ¢ Data de_ It da bul Versdes A tacs lacionad
expediente exp:ee ien ssunto expediente | expediente ssunto apro(;/aga ens da bula VPV/PS presentagdes relacionadas
10451 - VEDIOAE o o oot o - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
MEDICAMENTO NTO NOVO peticdes 1145056/14-8 & - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 10
NOVO - - Notificagdo | 30/03/20 0994496/14-6, conforme - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 20
30/03/2015 - Notificagdo de 30/03/2015 - de Alteracgo 15 oficio n® 0261165151/2015 VP/VPS | -400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 36
Alteragéo de recebido em 26/mar/2015 . - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X 16
Texto de Bula — de Texto de N3o houve alteragdo em
RDC 60/12 Bulgo—/EDC rela(;ao_as mform_a(;oes -200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
submetidas anteriormente. - 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 100
10451 10451 - e COMO ESTE
MEDICAMENTO NSO M AN TO - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
1145056/1 NOVO - 1145056/14- | - Notificagio | 22/12/20 | « RESULTADOS DE - 400 MG CAP GEL MOLE CTBL AL PLAS TRANS X 10
22/12/2014 4.8 Notificagdo de 22/12/2014 8 de Alteracéo 14 EFICACIA VP/VPS | -400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 20
Alteragao de de Texto d . - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 36
Texto de Bula — e rexto o¢ * CARACTERISTICAS - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X 16
60/12 « DIZERES LEGAIS
Advil 200mg:
VP/VPS
- Dizeres Legais
VP
10451 - Még?gl\ME ;JO que devo saber antes
e usar esse
MED&%@%?NTO NTO NOVO medicamento(;? —item
0994496/ e 0994496/1 | - Notificagdo | 05/11/20 | interagédo med.- -200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
05/11/2014 | ™14 6 NA‘?:g'r‘;z%ff d‘le 05/11/2014 4-6 de Alteragio 14 | med/med.-alimen. VPIVPS | 500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 100
Texto de Bula — de Texto de - Quais os males que
RDC 60/12 Bula - RDC este medicamento pode
60/12 me causar?
- O que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?
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12 submissao no Bulario
Eletrénico — Advil 200mg

10458- o - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
10458- MEDICAME Esta submissao esta sendo - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 10
MEDICAMENTO NTO NOVO- fea"zt.ad_a 90”1‘55;;;}'};"'19;0 a - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 20
18/06/2014 | 0485316/ | NOVO- Inclus@o | o 0e0o,, | 0485316/1 Inclusdo 18/06/20 gee\:?dac?néo torom side VP/VPS | ~400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 36
14-4 Inicial de Texto 4-4 Inicial de 14 onviadas a3 bulas da - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X 16
de Bula- RDC Texto de apresentag&o 200mg
60/12 Bula — RDC comprimidos revestidos. - 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
60/12 Nao houve alteragédo na bula - 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 100
de Advil 400mg ja
submetida.
10458-
MED?gf\i’ABéNTO ,'\\IATEC')D',\%\%E_ - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
. g a o . - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 10
27/0212014 | 0153801/ | NOVQ- INQUSE0 | 5710912014 | 01938011 | Inclusao | 27/02/20 | 1 submissac no BURMO | yp/yps | - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 20
b Texto do 9 - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 36
60112 Bula — RDC - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X 16
60/12
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