(Texto de Bula)
Advil®
ibuprofeno — 400 mg

Nome comercial: Advil®
Nome genérico: ibuprofeno

Uso oral
Analgésico e Antitérmico

Forma farmacéutica e apresentacdes referentes a esta bula:

Capsulas gelatinosas moles - USO ADULTO

Advil® 400 mg: caixas com (2), (6), (8), (10), (16), (20),(36), (60), (80), (90), (120),
(160), (180) capsulas.

Outras formas farmacéuticas e apresentacdes disponiveis no mercado:
Comprimidos revestidos - USO ADULTO
Advil® 200 mg: caixas com 20 e 100 comprimidos.

Composicéao
Cada capsula gelatinosa mole contém:

IDUPFOTENO e 400mg

Excipientes: polietilenoglicol, hidréxido de potassio, gelatina, glicerol, sorbitol,
corante vermelho e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Advil® 400 mg capsulas liquidas contém ibuprofeno, um derivado do &cido
fenilpropi6nico que possui atividade analgésica e antitérmica. Advil® 400 mg 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 agao mais rapido. Apds sua administragao, o efeito se
inicia em cerca de 10 a 30 minutos, com agao prolongada de até 8 horas.

Por que este medicamento foi indicado?

Advil® 400 mg capsulas liquidas esta indicado no alivio temporario da febre e de
dores de leve a moderada intensidade como:
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dor-de-cabeca;

dor nas costas;

dor muscular;

enxaqueca;

coélica menstrual;

de gripes e resfriados comuns;
dor de artrite;

dor-de-dente.

Quando nao devo usar este medicamento?

N&o usar este medicamento se houver histéria anterior de alergia ao ibuprofeno ou
a qualquer componente da férmula, ao acido acetilsalicilico ou a qualquer outro
antitérmico/analgésico. Nado deve ser usado por pessoas com historia prévia ou
atual de ulcera gastroduodenal ou sangramento gastrintestinal. Nao usar durante
os ultimos 3 meses de gravidez. Em portadores de asma ou outras afeccdes
alérgicas, o ibuprofeno deve ser usado com cautela.

Consulte um médico antes de usar este medicamento caso:

tenha pressédo alta, doenga do corac&o ou dos rins, ou esteja tomando um
diurético

esteja sob cuidados médicos por qualquer condi¢ao grave

esteja em uso de qualquer outro anti-inflamatério nao-esteroidal, como
diclofenaco e cetoprofeno, por exemplo, anticoagulantes ou qualquer outro
medicamento;

esteja em uso de acido acetilsalicilico por problema do coragé&o 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

Interrompa o uso deste medicamento e consulte um médico caso:

ocorra uma reagao alérgica ou qualquer outra reagcédo indesejavel, como
vermelhidao, bolhas ou erupg¢des na pele

a febre apresente piora, ou persista por mais de 3 dias

a dor apresente piora, ou persista por mais de 10 dias

ocorra dor de estdmago com o uso deste medicamento

seja observado vOémito com sangue, ou fezes enegrecidas ou
sanguinolentas.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA. INFORME IMEDIATAMENTE SEU
MEDICO EM CASO DE SUSPEITA DE GRAVIDEZ.
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ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO NA FAIXA ETARIA DE MENORES
DE 12 ANOS.

INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS.

Como devo usar este medicamento?

Aspectos fisicos e caracteristicas organolépticas: capsula oval mole de cor
vermelha translucida, contendo uma solucéo transparente.

Adultos e criangas acima de 12 anos:

Advil® 400 mg capsulas liquidas 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. N&o exceder o total de 3 capsulas (1200 mg)
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. NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES
DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Advil® 400 mg capsulas liquidas pode causar reacdes alérgicas, dor de estdbmago,
desconforto abdominal, nausea e vomito.

Informe ao médico o aparecimento destas ou de quaisquer outras reacdes
indesejaveis.

ATENGAO: ESTE E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA AS PESQUISAS TENHAM
INDICADO EFICACIA E SEGURANGA ACEITAVEIS PARA COMERCIALIZAGAO,
EFEITOS INDESEJAVEIS E NAO CONHECIDOS PODEM OCORRER. NESTE CASO,
INFORME SEU MEDICO.

O uso continuo pode aumentar o risco de ataque cardiaco ou derrame cerebral.

Os efeitos colaterais podem ser minimizados se o medicamento for administrado
em sua menor dose pelo menor tempo de uso.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de
uma so vez?

Procure imediatamente orientacdo de um médico ou um centro de intoxicacao.
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Onde e como devo guardar este medicamento?

O produto deve ser mantido em local protegido de umidade e da luz e em
temperatura ambiente (entre 15 - 30°C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas

Advil® 400 mg capsulas liquidas contém ibuprofeno, um derivado do &cido
fenilpropibnico com atividade analgésica e antitérmica. Sua acao é atribuida a
inibicdo das cicloxigenases (COX-1 e COX-2) e, consequentemente, da sintese de
prostaglandinas.

Em Advil® 400 mg capsulas gelatinosas moles, o ibuprofeno foi submetido a
processo de solubilizagdo, o que confere a esta inovadora forma farmacéutica
caracteristicas de mais rapida absorcdo, semelhante aquela observada com a
forma em suspenséo.

O ibuprofeno €& rapidamente absorvido no trato gastrintestinal com
biodisponibilidade acima de 80% da forma ativa S(+) Ibuprofeno na forma
racémica. A sua absorcao € prolongada com a ingestdo de alimentos, mas este
efeito € clinicamente insignificante. O ibuprofeno liga-se fortemente a proteinas
plasmaticas (99%), principalmente a albumina. Distribui-se amplamente pelos
tecidos (0,11 & 0,18 L/Kg). Em Advil® 400 mg céapsulas gelatinosas moles, o
ibuprofeno atinge pico de concentragao sérica (Cmax) de 39,03 mcg/mL em 47,4(x
28,8) minutos (Tmax).A concentragdo plasmatica provavel para exercer efeito
analgésico € de 10 mcg/mL.

A meia vida de eliminacdo é de aproximadamente 2 horas, sua metabolizacado é
predominantemente hepatica e sua excrecao renal, com metabdlitos inativos. 1 a
10% ¢é excretado na forma inalterada e cerca de 14% na forma conjugada. N&o foi
observada farmacocinética de acumulagao. A excrecao € virtualmente completa 24
horas apds a ultima dose.

A sua acao se inicia em cerca de 10 a 30 minutos apdés a administracdo, com
duracéo da acéo analgésica e antitérmica de até 8 horas.
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Resultados de eficacia

O uso de ibuprofeno como analgésico e antitérmico encontra-se muito bem
estabelecido, dispondo de boa documentacéo cientifica, com substancial volume
de estudos clinicos que comprovam sua eficacia e seguranga. "% >*

O emprego de ibuprofeno 400mg em capsula gelatinosa foi estudado no
tratamento de cefaléias 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 admissao 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 apos administracdo da dose. Apos 2
horas, o indice de resposta da cefaléia 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 episddio de cefaléia do tipo “tensional” de intensidade moderada a
forte a avaliagdo de admisséo 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 avaliacdo. 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 extracdo cirurgica 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.
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Indicacdes

Advil® 400 mg capsulas gelatinosas moles esta indicado no alivio temporario da
febre e de dores de leve a moderada intensidade como cefaléia tensional,
lombalgia, dor muscular, enxaqueca, dismenorréia, de gripes e resfriados comuns,
de artrite e dor-de-dente.

Contra-indicacdes

Este medicamento € contra-indicado 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 histéria prévia ou atual de ulcera gastroduodenal
ou sangramento gastrintestinal. N&o deve ser usado durante os ultimos 3 meses
de gravidez.

Modo de usar e cuidados de conservacéao depois de aberto

Advil® 400 mg capsulas gelatinosas moles deve ser administrado por via oral. Pode
ser administrado junto com alimentos. O produto deve ser mantido em sua
embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 - 30°C), protegido de
umidade e da luz.

ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO.

Posologia

Adultos e criancas acima de 12 anos:

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.

Adverténcias

Deve-se levar em consideragao a relagao risco-beneficio antes de iniciar o
tratamento para pacientes com as seguintes condi¢des: histéria de doencga
ulcerosa péptica, sangramento ou perfuragdo gastrintestinal, disfungdo renal,
asma, ou outras afecgdes alérgicas. hipertensao ou cardiopatia agravada por
retencdo hidrica e edema, disfungao hepatica, historia de disturbios da coagulagéo
ou lupus eritematoso sistémico, ou que estejam utilizando outros AINEs.

Gravidez e lactagao:
= 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 ductus arteriosus.
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= O ibuprofeno n&o foi detectado no leite materno (sensibilidade de 1mcg/ml),
sendo considerado seguro o seu uso durante a lactagao.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA. INFORME IMEDIATAMENTE SEU
MEDICO EM CASO DE SUSPEITA DE GRAVIDEZ.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria 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.

N&o ha necessidade de ajuste de dose para individuos com insuficiéncia renal ou
hepatica. Ndo é necessaria a suplementacdo de dose apds hemodialise ou didlise
peritoneal.

Interagbes medicamentosas

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguintes farmacos deve ser
evitado, especialmente nos casos de administragao cronica: acido acetilsalicilico,
paracetamol, colchicina, outros antiinflamatérios néo-esterdides, corticosterdides,
glicocorticéides, corticotrofina, agentes anticoagulantes ou tromboliticos, inibidores
de agregacao plaquetaria, hipoglicemiantes orais ou insulina, anti-hipertensivos e
diuréticos, acido valprdico, plicamicina, compostos de ouro, ciclosporina,
metotrexato, litio, probenecida, inibidores da ECA (enzima conversora de
angiotensina) e digoxina. Desaconselha-se o0 uso concomitante com bebida
alcodlica.

Interagdo com alimentos: a taxa de absorg¢ao do ibuprofeno pode ser retardada e a
concentracao de pico sérico reduzida quando administrado com alimentos, no
entanto, sua biodisponibilidade nao é 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 diminuicdo da glicemia.

Reacgdes adversas a medicamentos

As reacdes adversas mais comuns incluem reacdes de hipersensibilidade, nausea,
vomito, dor epigastrica, azia, tontura e rash cutédneo. Reacdes adversas raras
incluem sangramento gastrintestinal ou perfuragdo, nefrotoxicidade, hepatite,
meningite asséptica, tontura, vertigem, sindrome de Stevens-Johnson, eritema
multiforme, dermatoses bolhosas e purpura.

ATENGAO: ESTE E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA AS PESQUISAS TENHAM
INDICADO EFICACIA E SEGURANGA ACEITAVEIS PARA COMERCIALIZAGAO,
EFEITOS INDESEJAVEIS E NAO CONHECIDOS PODEM OCORRER. NESTE CASO,
INFORME SEU MEDICO.
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Superdose

Os pacientes podem se manter assintomaticos ou apresentar sintomas que
incluem dor abdominal, ndusea, vémitos, 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 funcgdes vitais, promover esvaziamento gastrico
por meio da indugdo de vOmito ou lavagem gastrica, administrar carvéo ativado e
manter a diurese.

Armazenagem
O produto deve ser mantido em local protegido de umidade e da luz e em
temperatura ambiente (entre 15 - 30°C).

MS n°1.2110.0056
Farm. Resp.: Edina S. M. Nakamura - CRF - SP n°® 9258

Fabricado por:

Procaps S.A.
Barranquilla - Atlantico - Colémbia

Importado e distribuido por:
Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.

Rodovia Castelo Branco km 32,5 - Itapevi - Sao Paulo - Brasil
CNPJ n° 61.072.393/0039-06 - Industria Brasileira

(LOGOTIPO SAC) 08000 175934
Prazo de validade: vide cartucho.

LOGO WYETH
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