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Advil®
ibuprofeno

Dor e Febre

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 sodica, celulose microcristalina, corante marrom, corante preto, corante regular,
alcool, diéxido de silicio, laurilsulfato de sodio, amido de milho, amido, amido pré-gelatinizado, acido
estedrico, sacarose e cera de abelha.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Advil® esté indicado para alivio temporario 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 artrite;
= dor de dente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Advil® contém ibuprofeno, um derivado do &cido fenilpropidnico que possui atividade analgésica e
antitérmica. Sua acao se inicia em cerca de 30 minutos apds a administragdo, com duracdo de 4 a 6 horas
para efeito analgésico; e de 6 a 8 horas, para efeito antitérmico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o usar este medicamento se houver histéria anterior de alergia ao ibuprofeno ou a qualquer componente
da férmula, ao &cido acetilsalicilico ou a qualquer outro anti-inflamatério ndo-esteroidal, como diclofenaco
e cetoprofeno, por exemplo. Nao deve ser usado por pessoas com histéria prévia ou atual de Ulcera
gastrintestinal ou sangramento gastrintestinal (do estdmago e intestino). N&do deve ser usado durante 0s
altimos 3 meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte um médico antes de usar este medicamento caso:

= tenha pressdo alta, doenca do coragdo ou dos rins, ou esteja tomando um diurético, cirrose hepética
e asma;

= esteja em uso de qualquer outro anti-inflamatério ndo esteroidal (AINE), anticoagulantes ou
qualquer outro medicamento;

= esteja em uso de &cido acetilsalicilico por problema do coragdo ou derrame, uma vez que O
ibuprofeno pode diminuir o efeito esperado do acido acetilsalicilico;

= esteja gravida ou amamentando;

=  Sejaidoso, em especial aqueles com mais de 70 anos de idade;

= tenha outra afec¢do alérgica.

Interrompa o uso deste medicamento e consulte um médico caso:

= ocorra uma reagdo alérgica grave, como vermelhidao, bolhas ou erup¢des na pele;
= afebre apresente piora, ou persista por mais de 3 dias;

= ador apresente piora, ou persista por mais de 10 dias;

= ocorra dor de estdbmago;

=  seja observado vomito com sangue, fezes escuras ou com sangue.



O uso continuo deste medicamento pode aumentar o risco de ataque do coragdo (infarto) ou derrame
cerebral.

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

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

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

Interagcdes medicamento — medicamento

O uso concomitante de qualquer AINE (anti-inflamatdrio ndo-esteroidal) com os seguintes farmacos deve
ser evitado, especialmente nos casos de administracdo crénica: acido acetilsalicilico, outros AINEs,
corticosteroides (ex.: glicocorticoides, cortisol, hidrocortisona, betametasona, dexametasona, prednisolona),
agentes anticoagulantes ou tromboliticos (ex.: varfarina, heparina), inibidores de agregacdo plaquetaria (ex.:
clopidogrel, ticlopidina), hipoglicemiantes orais (ex.: metformina) ou insulina, anti-hipertensivos (ex.:
captopril, enalapril, atenolol, propanolol) e diuréticos (furosemida, hidroclorotiazida, tiazidicos), acido
valproico (ex.: auranofina, aurotiomalato de sodio), ciclosporina, metotrexato, litio, probenecida e digoxina.

Recomenda-se precaugdo quando do uso concomitante do ibuprofeno com inibidores seletivos de
recaptacdo da serotonina (ISRS, como fluoxetina, sertralina, paroxetina, citalopram), 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 o uso concomitante com bebida alcodlica.

Interacdo medicamento - alimentos:

A taxa de absor¢do do ibuprofeno pode ser retardada e a concentragdo de pico sérico (no sangue) reduzida
quando administrado com alimentos, no entanto, sua biodisponibilidade (fragdo do medicamento que atinge
a corrente sanguinea) néo € significativamente afetada.

Interacdo medicamento - com exames de laboratorio:

O tempo de sangramento pode ser aumentado pela maioria dos AINEs (anti-inflamatoérios ndo-esteroidais).
Com o ibuprofeno este efeito pode persistir por menos de 24 horas, desde que tenha uma meia-vida curta de
aproximadamente 2 horas.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 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 fabricaco e validade: vide embalagem.

N&o use 0 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. 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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



Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orienta¢do de seu médico ou cirurgido-
dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como este medicamento € tomado quando necessario (ver o item 1. Indicagdes), pode ndo haver um
esquema posolégico a ser seguido. Caso Advil® tenha sido prescrito e vocé esqueca de tomar no horéario
estabelecido, tome-o0 assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose,
pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo
seu médico.

N&o tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida e ndo exceda a dose recomendada para cada
dia.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou do cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Desordens do sistema sanguineo e linfatico: agranulocitose (diminuicdo de células do sangue), anemia,
anemia aplastica (distlrbio na formacdo das células sanguineas), anemia hemolitica (quebra de células
vermelhas do sangue), leucopenia (diminui¢cdo de glébulos brancos do sangue) e trombocitopenia
(diminuigdo do numero de plaquetas).

Desordens do sistema cardiaco: disfuncéo cardiaca, infarto do miocéardio (do coragdo), angina pectoris
(dor e aperto no peito).

Desordens do ouvido e labirinto: tinitus (zumbido) e vertigem (tontura).
Desordens da viséo: distlrbio da vis&o.

Desordens gastrintestinais: dor abdominal, distensdo abdominal, doenca de Crohn (doenga inflamatoria
intestinal), colite (inflamacdo no intestino), constipacdo (prisdo de ventre), diarreia, dispepsia
(indigestdo), flatuléncia (gazes), gastrite (inflamagdo do estomago), hemorragia gastrintestinal
(sangramento do estomago e/ou intestino), perfuracdo gastrintestinal (perfuragdo do estomago e/ou
intestino), Ulcera gastrintestinal (Glcera no estomago e/ou intestino), hematémese (vomito com sangue),
melena (fezes escuras), Ulcera na boca, nausea, dor abdominal superior e vomito.

Desordens gerais: edema, inchago e edema periférico (inchago nas extremidades).

Desordens hepatobiliares: transtorno hepatico (figado), disfuncdo hepatica anormal (disfuncdo do figado),
hepatite (inflamacédo do figado) e ictericia (pele amarelada).

Desordens do sistema imune: hipersensibilidade, reacdo anafilatica (reagdo alérgica generalizada).

Infeccbes e infestagdes: meningite asséptica (inflamagdo ndo infecciosa da meninge), meningite
(inflamacédo das meninges).

Investigagdes: Diminuicdo de hematocritos, diminuicdo da hemoglobina.

Desordens do sistema nervoso: tontura (desequilibrio), dor de cabeca, acidente vascular cerebral (derrame
cerebral).

Desordens mentais: irritabilidade.

Desordens urinarias e renais: hematiria, nefrite intersticial, disfuncdo renal, sindrome nefrética,
proteinuria e necrose papilar renal.

Desordens do mediastino, tordcica e respiratéria: asma, broncoespasmo (constricdo das vias aéreas
causando dificuldade para respirar), dispneia (falta de ar) e chiado.

Desordens da pele e tecidos subcutaneos: edema angioneurotico (inchago nas partes mais profundas da
pele), dermatite bolhosa (bolhas na pele), necrélise epidérmica téxica (desprendimento em camadas da
parte superior da pele), eritema multiforme (distirbio da pele resultante de uma reagdo alérgica), edema
facial (inchaco da face), erupcédo cutanea, erup¢do maculopapular (pele avermelhada), prurido (coceira),
purpura (manchas causadas por extravasamento de sangue na pele), Sindrome de Stevens-Johnson
(erupcéo da pele grave) e urticaria (alergia na pele).

Desordens vasculares: hipertensdo (presséo alta)



Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento ao
consumidor.

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

Os seguintes sinais e sintomas podem estar associados com uma superdosagem de ibuprofeno: vertigem
(sensacdo de movimento rotatério), dor abdominal, nausea (enjoo), voémito, disfuncdo do figado,
hipercalemia (excesso de potassio no sangue), acidose metabdlica (excesso de acidez no sangue), tontura
(desequilibrio), sonoléncia, dor de cabeca, convulsdes e coma (perda da consciéncia), insuficiéncia dos rins,
dispneia (falta de ar), depressdo respiratoria (diminuicdo da respiracdo) e hipotensdo (pressdo arterial
baixa). Ndo ha tratamento especifico, devendo-se adotar medidas habituais de controle das fun¢des vitais,
promover esvaziamento gastrico por meio da inducdo de vémito ou lavagem gastrica, administrar carvéo
ativado e manter a diurese.

Se usar, acidentalmente, uma quantidade grande do medicamento, procure imediatamente um servico
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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS
MS n° 1.0216.0256
Farm. Resp.: Carolina C. S. Rizoli CRF-SP n° 27071

Fabricado por:
Wyeth Pharmaceuticals Company
Guayama — Porto Rico — E.U.A.

Embalado por:
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Rodovia Presidente Castelo Branco, n® 32501 - Km 32,5 - Itapevi - SP
CNPJ n° 61.072.393/0039-06

Industria Brasileira

Registrado e Importado por:

Laboratorios Pfizer Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco n® 32501 - Km 32,5
CEP 06696-000 - Itapevi — SP

CNPJ n° 46.070.868/0036-99

SAC 08000 175934

Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.

'y
o

ADV COM REV 200MG P04



ADVIL®
LABORATORIOS PFIZER LTDA.
CAPSULA MOLE
400 mg



Advil®
ibuprofeno

Dor e Febre

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

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Leia sempre a bula. Ela traz informag¢des importantes e atualizadas sobre este medicamento.

COMPOSICAO

Cada capsula liquida contém 400mg de ibuprofeno:

Excipientes (componentes ndo ativos): macrogol, hidroxido de potassio, gelatina, glicerol, sorbitol, corante
vermelho FD&C n.° 40 e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Advil® esté indicado no alivio temporario da febre e de dores de leve a moderada intensidade como:
= dor de cabega;
=  dor nas costas;
=  dor muscular;
" enxaqueca;
= ¢oblica menstrual;
= de gripes e resfriados comuns;
=  dor de artrite;
= dor de dente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Advil® contém ibuprofeno, que possui atividade analgésica, antitérmica e anti-inflamatoria. Advil® traz o
ibuprofeno na inovadora capsula gelatinosa mole (capsula liquida), onde o analgésico encontra-se na forma
liquida no interior de uma capsula gelatinosa, proporcionando inicio de agdo mais rapido. Apds sua
administracdo, o efeito se inicia em cerca de 10 a 30 minutos, com acdo prolongada de até 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao usar este medicamento se houver histdria anterior de alergia ao ibuprofeno ou a qualquer componente da
formula, ao acido acetilsalicilico ou a qualquer anti-inflamatério ndo esteroidal (AINE). Nao deve ser usado
por pessoas com historia prévia ou atual de ulcera gastroduodenal (do estdmago ou duodeno) ou sangramento
gastrintestinal. Nao deve ser usado durante os tltimos 3 meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte um médico antes de usar este medicamento, caso:
= tenha pressdo alta, cirrose, doenga do coragdo, dos rins ou esteja tomando um diurético;
=  tenha asma;
= esteja tomando outro medicamento, especialmente AINE (ex. diclofenaco e cetoprofeno), diuréticos,
anticoagulantes ou acido acetilsalicilico por problema do coragdo ou derrame, ja que, nesses casos, o
ibuprofeno pode diminuir o efeito esperado;
=  esteja gravida ou amamentando;
=  sejaidoso.
Interrompa o uso deste medicamento e consulte um médico, caso:
= ocorra uma reagdo alérgica grave, como vermelhiddo, bolhas ou erupgdes na pele;
= a febre apresente piora ou persista por mais de 3 dias;
= ador apresente piora ou persista por mais de 10 dias;
= ocorra dor de estdmago;



=  seja observado vomito com sangue ou fezes escuras ou com sangue.
O uso continuo pode aumentar o risco de ataque cardiaco ou derrame cerebral.

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

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

Interagdes medicamento — medicamento:
O uso concomitante de qualquer AINE com os seguintes farmacos deve ser evitado, especialmente nos casos
de administragdo cronica:
= acido acetilsalicilico, , outros AINEs;
= corticosteroides como glicocorticoides (cortisol, hidrocortisona, betametasona, prednisolona);
= agentes anticoagulantes ou tromboliticos (varfarina, heparina);
= inibidores de agregagdo plaquetaria (clopidogrel, ticlopidina);
= hipoglicemiantes orais (metformina, acarbose, gliclazida) ou insulina;
= anti-hipertensivos (captopril, enalapril, atenolol, propanolol);
= diuréticos (furosemida, hidroclorotiazida, tiazidicos);
= 4cido valproico (auranofina, aurotiomalato de s6dio);
= ciclosporina, metotrexato, litio, probenecida e digoxina.

Recomenda-se precaugdo quando do uso concomitante do ibuprofeno com medicamentos para depressido
(fluoxetina, sertralina, paroxetina, citalopram), pelo risco aumentado de sangramento gastrintestinal.

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

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

Interacdo medicamento - alimentos:

A taxa de absor¢do do ibuprofeno pode ser retardada e a concentragdo de pico sérico (no sangue) reduzida
quando administrado com alimentos, no entanto, sua velocidade e extensdo com que ¢é absorvido ndo ¢
significativamente afetada.

Interagdo medicamento - com exames de laboratorio:

O 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.

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?
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 fabricaciio e validade: vide embalagem.
N4ao use 0 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 solugdo transparente.

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?

Advil® deve ser administrado por via oral na dose recomendada de 1 capsula. Se necessario, essa dose pode ser
repetida, com intervalo minimo de 4-6 horas. Nao exceder o total de 3 capsulas (1.200 mg) em um periodo de
24 horas. Pode ser administrado junto com alimentos.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como este medicamento é tomado quando necessario (ver o item 1. Indica¢des), pode ndo haver um esquema
posologico a ser seguido. Caso Advil® tenha sido prescrito e vocé esquega de tomar no horario estabelecido,
tome-o assim que lembrar. Entretanto, se j& estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose
esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico.

Nao tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida e ndo exceda a dose recomendada para cada dia.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Desordens do sistema sanguineo e linfatico: agranulocitose (diminuigdo de células do sangue), anemia,
anemia aplastica (distarbio na formagdo das células sanguineas), anemia hemolitica (quebra de células
vermelhas do sangue), leucopenia (diminui¢do de globulos brancos do sangue) e trombocitopenia
(diminui¢do do niimero de plaquetas).

Desordens do sistema cardiaco: disfun¢do cardiaca, infarto do miocéardio (do coragdo), angina pectoris (dor e
aperto no peito).

Desordens do ouvido e labirinto: tinitus (zumbido) e vertigem (tontura).

Desordens da visdo: disturbio da visdo.

Desordens gastrintestinais: dor abdominal, distensdo abdominal, doenga de Crohn (doenga inflamatdria
intestinal), colite (inflamagdo no intestino), constipacdo (prisdo de ventre), diarreia, dispepsia (indigestdo),
flatuléncia (gazes), gastrite (inflamagdo do estomago), hemorragia gastrintestinal (sangramento do estomago
e/ou intestino), perfuracdo gastrintestinal (perfuragdo do estomago e/ou intestino), Ulcera gastrintestinal
(Glcera no estomago e/ou intestino), hematémese (vomito com sangue), melena (fezes escuras), tlcera na
boca, nausea, dor abdominal superior e vomito.

Desordens gerais: edema, inchaco e edema periférico (inchago nas extremidades).

Desordens hepatobiliares: transtorno hepatico (figado), disfung@o hepatica anormal (disfun¢do do figado),
hepatite (inflamacdo do figado) e ictericia (pele amarelada).

Desordens do sistema imune: hipersensibilidade, reacao anafilatica (reagdo alérgica generalizada).

Infecgdes e infestagdes: meningite asséptica (inflamagdo nio infecciosa da meninge), meningite (inflamagao
das meninges).

Investiga¢des: Diminuigdo de hematdcritos, diminuigdo da hemoglobina.

Desordens do sistema nervoso: tontura (desequilibrio), dor de cabega, acidente vascular cerebral (derrame
cerebral).

Desordens mentais: irritabilidade.

Desordens urinarias ¢ renais: hematuria, nefrite intersticial, disfungdo renal, sindrome nefrética, proteinuria e
necrose papilar renal.

Desordens do mediastino, toracica e respiratoria: asma, broncoespasmo (constri¢do das vias aéreas causando
dificuldade para respirar), dispneia (falta de ar) e chiado.

Desordens da pele e tecidos subcutaneos: edema angioneurdtico (inchago nas partes mais profundas da pele),
dermatite bolhosa (bolhas na pele), necrolise epidérmica toéxica (desprendimento em camadas da parte
superior da pele), eritema multiforme (distirbio da pele resultante de uma reacdo alérgica), edema facial
(inchago da face), erupgdo cutanea, erupcdo maculopapular (pele avermelhada), prurido (coceira), pirpura
(manchas causadas por extravasamento de sangue na pele), Sindrome de Stevens-Johnson (erupcdo da pele
grave) e urticaria (alergia na pele).

Desordens vasculares: hipertensdo (pressao alta)

Em estudos, o ibuprofeno demonstrou ser suave para o estdmago devido ao 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 prescricao, possui um excelente perfil de efeitos colaterais apresentando frequéncia de eventos
adversos gastrointestinais comparavel ao placebo.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA SO VEZ?

Os seguintes sinais ¢ sintomas podem estar associados com uma superdosagem de ibuprofeno: vertigem
(sensagdo de movimento rotatdrio), dor abdominal, nausea (enjoo), vomito, disfungdo do figado, hipercalemia
(excesso de potassio no sangue), acidose metabolica (excesso de acidez no sangue), tontura (desequilibrio),
sonoléncia, dor de cabega, convulsdes e perda da consciéncia, insuficiéncia dos rins, dispneia (falta de ar),
depressao respiratoria (diminui¢do da respiracdo) e hipotensdo (pressao arterial baixa).

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.

Se usar, acidentalmente, uma quantidade grande do medicamento, procure imediatamente 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.

DIZERES LEGAIS

MS n° 1.0216.0256
Farm. Resp.: Carolina C. S. Rizoli CRF-SP n° 27071

Fabricado por:
Procaps S.A.
Barranquilla — Atlantico — Colombia

Registrado e Importado por:

Laboratorios Pfizer Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n°® 32501 - Km 32,5
CEP 06696-000 - Itapevi — SP

CNPJ n° 46.070.868/0036-99
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Fabricado por:

Colbras Industria e Comércio Ltda.
Estrada dos Estudantes, 349 — Cotia — SP
CEP 06707-050 — Industria Brasileira

Registrado por:

Laboratoérios Pfizer Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco n° 32501 - Km 32,5
CEP 06696-000 - Itapevi — SP

CNPJ n°® 46.070.868/0036-99

LOGO SAC (Fale Pfizer 08000 175934)

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