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 esteérico, 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. - 1234
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Advil® contém ibuprofeno, um derivado do 4cido fenilpropiénico 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¢éo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
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