Advil®
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:

IDUPTOTEIIO ettt ettt e b ettt b ettt ea e st et e bt e s b e bt e b ebe e 200mg
Excipientes: croscarmelose sodica, celulose microcristalina, corante marrom, corante preto, corante regular,
alcool, dioxido de silicio, laurilsulfato de soédio, amido de milho, amido, amido pré-gelatinizado, acido
estearico, sacarose e cera de abelha.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Advil® esta indicado para alivio temporario da febre e de dores de leve a moderada intensidade, como:
=  dor de cabega;
=  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 4cido fenilpropidénico que possui atividade analgésica e
antitérmica. Sua agdo se inicia em cerca de 30 minutos ap6s 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?

Nao usar este medicamento se houver historia anterior de alergia ao ibuprofeno ou a qualquer componente
da foérmula, ao acido acetilsalicilico ou a qualquer outro anti-inflamatério ndo-esteroidal, como diclofenaco
e cetoprofeno, por exemplo. Ndo deve ser usado por pessoas com tulcera gastroduodenal ativa ou
sangramento gastrintestinal (do estomago e duodeno). Nao deve ser usado durante os ultimos 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, doenca do corag@o ou dos rins, ou esteja tomando um diurético, cirrose hepatica
¢ asma;

=  esteja sob cuidados médicos por qualquer condigio grave;

= esteja em uso de qualquer outro antitérmico/analgésico, anticoagulantes ou qualquer outro
medicamento;

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

= esteja gravida ou amamentando;

= tenha mais de 70 anos de idade;

= tenha asma ou outra afec¢do alérgica.

=  Esteja fazendo uso de outro anti-inflamatorio ndo esteroidal (AINE)



Interrompa o uso deste medicamento e consulte um médico caso:

= ocorra uma reagdo alérgica ou qualquer outra reacdo indesejavel, 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 estbmago com o uso deste medicamento;

= seja observado vomito com sangue, ou fezes enegrecidas ou sanguinolentas.

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

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

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

Interagdes medicamento — medicamento

O uso concomitante de qualquer AINE (anti-inflamatério nao-esteroidal) com os seguintes farmacos deve
ser evitado, especialmente nos casos de administragdo cronica: acido acetilsalicilico, paracetamol,
colchicina, outros anti-inflamatdrios ndo-esteroidais, corticosteroides como, glicocorticoides (cortisol,
hidrocortisona, beclometasona, betametasona, dexametasona, metilpredinsolona, prednisolona),
corticotrofina, 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) e diuréticos (furosemida, hidroclorotiazida,
tiazidicos), acido valproico (auranofina, aurotiomalato de so6dio), plicamicina, compostos de ouro,
ciclosporina, metotrexato, litio, probenecida, inibidores da ECA (enzima conversora de angiotensina, como
captopril, enalapril) 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.

Interagdo medicamento — substancia quimica
Desaconselha-se 0 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 (fracdo do medicamento que atinge
a corrente sanguinea) ndo ¢ significativamente afetada.

Interacdo medicamento - com exames de laboratorio:

O tempo de sangramento pode ser aumentado pela maioria dos AINEs (anti-inflamatorios ndo-esteroidais).
Com o ibuprofeno este efeito pode persistir por menos de 24 horas; pode haver diminui¢do da glicemia
(nivel de glicose no sangue).

Informe seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esti 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).

Nimero de lote e data de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use o0 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?

Adultos e criangas acima de 12 anos:

Advil® deve ser administrado por via oral na dose recomendada de 1 ou 2 comprimidos. Se necessario, esta
dose pode ser repetida 3 a 4 vezes ao dia, com intervalo minimo de 4 horas. Nao exceder o total de 6



comprimidos (ou 1200mg) em um periodo de 24 horas. Recomenda-se utilizar a menor dose eficaz para
controle dos sintomas. Pode ser administrado junto com alimentos.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esquega de tomar Advil® no horario estabelecido, tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja
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. Neste caso, ndo tome o medicamento em
dobro para compensar doses esquecidas.

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

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Dor abdominal com colicas, tontura, azia, nauseas (enjoo), exantema cutineo (erup¢ao na pele).

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):constipagdo
(prisdo de ventre), diarreia, dispepsia (indigestdo), edema (inchago), flatuléncia (gases), hipersecre¢do
gastrica (aumento da quantidade de suco estomacal), dor de cabeca, irritabilidade, nervosismo, prurido
(coceira) de pele, zumbido e vomitos.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Fungdo hepatica anormal (alteragdo de exames laboratoriais do figado), agranulocitose (diminuigdo de
células do sangue), dermatite alérgica (alergia de pele), reacdes alérgicas, anafilaxia (reag@o alérgica
generalizada), anemia, angioedema (inchago nas partes mais profundas da pele), estomatite aftosa (aftas),
anemia aplastica (disturbio na formagdo das células sanguineas), hematémese (vOmito com sangue), visdo
turva, broncoespasmo pulmonar (constri¢do das vias aéreas causando dificuldade para respirar), dermatite
bolhosa (doenga da pele que se manifesta através de bolhas), acidente vascular cerebral (conhecido
popularmente como “derrame”), angina pectoris (dor e aperto no peito), insuficiéncia cardiaca cronica
(diminui¢do da capacidade do coragdo de bombear o sangue), hepatite medicamentosa (inflamagdo do
figado causada por medicamentos), dispneia (falta de ar), eritema multiforme (distirbio da pele resultante
de uma reagdo alérgica), ulcera gastrica (ferida no estdmago), gastrite (inflamagdo do estdmago),
hemorragia gastrintestinal (sangramento do estdmago e/ou intestino), perfuragao gastrintestinal (perfuragao
do estdmago e/ou intestino), ulcera gastrintestinal (ferida do estomago e/ou intestino), hematria (sangue na
urina), anemia hemolitica (quebra de células vermelhas do sangue), hepatite (inflamac¢do do figado),
hipertensdo (pressdo alta), insonia (perda de sono), ictericia (excesso de bilirrubina no sangue, caracterizada
por cor amarelada na pele), leucopenia (diminui¢do de gldbulos brancos do sangue), irritagdo da boca,
infarto do miocardio (do coracdo), nefrotoxicidade (toxicidade no rim), meningite ndo-infecciosa, ulcera
péptica (ferida no estdbmago e/ou na parte inicial do intestino), doenca renal, insuficiéncia renal(diminuigao
da fungédo dos rins), necrose papilar renal (doenca aguda dos rins caracterizada por lesdo das papilas renais),
necrose tubular renal (doenga aguda dos rins com lesdo dos tabulos renais), rinite (inflamagao das mucosas
do nariz), escotoma (ponto luminoso no campo visual), doenca sanguinea, sindrome de Stevens-Johnson
(erupgdo da pele grave), taquiarritmia (aceleracdo dos batimentos do coracdo), desordem trombocitopénica
(diminui¢do do niimero de plaquetas no sangue), ambliopia toxica (disturbio no nervo dptico), necrdlise
epidérmica toxica (desprendimento em camadas da parte superior da pele), urticaria (alergia na pele),
vasculite (inflamagdo dos vasos sanguineos), altera¢des visuais, chiado no peito.

Reagdes adversas com frequéncias desconhecidas: vertigem (tontura), distensdo abdominal (aumento do
volume abdominal), doenga de Crohn (doenga inflamatéria intestinal), colites (inflamagdo intestinal),
melena (fezes escuras devido a sangramento gastrointestinal), edema periférico (inchago em maos, pernas,
pés), meningite, redu¢do da hemoglobina (célula vermelha do sangue) e do hematocrito (concentragdo de
globulos vermelhos no sangue), nefrite intersticial (inflamagao nos rins), proteinuria (presenga de proteinas
na urina), asma, edema (inchago) na face, purpura (manchas causadas por extravasamento de sangue na
pele), disturbios visuais, ulcera¢do na boca, dor abdominal superior, doenga do figado, meningite asséptica
(inflamagdo ndo-infecciosa da meninge, membrana que envolve o cérebro) e sindrome nefrotica (disturbio
que acomete 0S rins).



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

Informe ao seu médico, cirurgiio 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 UMAQUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os pacientes podem se manter assintomaticos (sem apresentar sintomas) ou apresentar sintomas que
incluem dor abdominal, nausea (enjoo), vOomitos, letargia (sono profundo) e tontura. No entanto, efeitos
mais graves ja foram descritos, tais como hemorragia gastrintestinal (sangramento do estomago e/ou
intestino), insuficiéncia renal aguda (doenga aguda dos rins), convulsdes (ataque epilético), coma, fungio
hepatica anormal, hipercalemia (aumento da concentracdo de potassio no sangue), acidose metabolica
(excesso de acidez no sangue), dor de cabega, perda de consciéncia, dispneia (dificuldade para respirar),
depressao respiratoria e hipotensdo (diminui¢do da pressdo sanguinea). 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 orientagoes.
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