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:
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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.
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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):

Func¢do 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, tlcera gastrica, gastrite, hemorragia gastrintestinal,
perfuracdo gastrintestinal, ulcera gastrintestinal, hemataria, anemia hemolitica, hepatite, hipertensdo, insbnia, 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 e chiado no peito.

Reagdes adversas com freqiiéncias desconhecidas: vertigem, distensdo abdominal, doenga de Crohn, colites, melena, edema periférico,
meningite, redugdo da hemoglobina e do hematocrito, nefrite intersticial, proteintria, asma, edema na face e plrpura.

10 - SUPERDOSE

Os pacientes podem se manter assintomaticos ou apresentar sintomas que incluem dor abdominal, ndusea, 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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Siga corretamente 0 modo de usar. Niao desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.
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