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APRESENTACOES

Cartuchos com blisteres de 6 e 12 comprimidos revestidos de liberagao
prolongada.Caixa com 18 blisteres de 2 comprimidos revestidos de liberagao
prolongada.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém 600mg de ibuprofeno de liberagdo prolongada (200mg de Liberagdo Imediata / 400mg de
Liberagao Prolongada).

Excipientes (componentes ndo ativos): cera de carnauba, dioxido de silicio coloidal, amido de milho, croscarmelose sodica,
hipromelose, celulose microcristalina, polidextrose, propilenoglicol, amido pré-gelatinizado, lauril sulfato de soédio, dcido
estedrico, dioxido de titanio, macrogol, dlcool isopropilico, corante branco, corante azul, azul de indigotina (FD&C n.°2) e dagua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Advil® 12h fornece alivio rapido e de longa duragdo para as seguintes dores, por até 12 horas:

e dores de cabega, incluindo dor de cabegca tensional e dor de enxaqueca;

e Alivio temporario de dores de leve a moderada intensidade, tais como: musculares (mialgia), nas articulagdes
(artralgia), nas costas (lombalgia), de gripe e resfriados comuns, dor de dente ¢ de extragdes dentdrias, e dor menstrual;

e  Alivio de dores associadas a: inflamacdo da garganta, dor pés-traumatica (contusdo, hematomas), excesso de esfor¢o
fisico, lesdes leves oriundas da pratica esportiva, entorses, distensdes, tendinites.

Advil® 12h também esté indicado para diminui¢do da febre com duragdo por mais de 6 horas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O Advil® 12h é um medicamento anti-inflamatdrio ndo esteroide (AINE) que ¢ capaz de reduzir as substancias quimicas produzidas
pelo corpo que causam dor e inflamagao.

Cada comprimido revestido de 600mg de ibuprofeno possui uma dupla camada (200 mg de Libera¢do Imediata/400 mg de
Liberagdo Prolongada). A primeira camada se dissolve rapidamente para imediato alivio da dor. A segunda camada ¢ liberada
lentamente para proporcionar até 12 horas de alivio da dor.

Estudos demonstraram que apds sua administragdo, o efeito se inicia em cerca de 15 a 30 minutos, com agdo prolongada por até 12
horas. O Advil® 12h sé consegue aliviar a dor se vocé seguir o tratamento corretamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio use este medicamento se apresentar:
- alergia ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente da formula;
- alergia ao acido acetilsalicilico (AAS, Aspirina);
- alergia a qualquer outro anti-inflamatorio ndo esteroide (AINE);
- tiver ou ja teve ulcera ou sangramento do estdmago ou do intestino;
Nao deve ser usado durante os ultimos 3 meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte um médico antes de usar este medicamento, caso:
- tenha asma, pressdo alta, doenga do coragao, dos rins ou do figado;
. esteja tomando outro medicamento, especialmente AINE (diclofenaco ou cetoprofeno), anticoagulantes.
. esteja gravida ou amamentando;
. seja idoso.

Interrompa o uso deste medicamento e consulte um médico, caso:
. ocorrer uma reagao alérgica ou qualquer outra reagdo indesejavel, como vermelhidao, bolhas ou rash cuténeo (reagdo
alérgica da pele);
. a febre piorar ou durar mais de trés dias;
. a dor piorar ou continuar por mais de dez dias;
= Ter vomito com sangue ou fezes escuras ou com sangue.



Atencdo ao usar Advil® 12h com:

Outros medicamentos:
. AINE (diclofenaco ou cetoprofeno) e anticoagulantes;
. esteja em uso de acido acetilsalicilico por problema do coracdo ou derrame, uma vez que ibuprofeno pode diminuir o
efeito esperado do acido acetilsalicilico nestes casos;
. inibidores de receptag@o da serotonina (ISRS) e
= litio.

Tomar este medicamento por muito tempo pode aumentar o risco de ataque cardiaco ou derrame cerebral.
Os efeitos colaterais podem ser minimizados se o medicamento for administrado em sua dose correta e seu uso nao for continuo.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiiodentista.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
Informe ao seu médico ou cirurgido—dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

wn

. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C).

Numero de lote e data de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nio use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 100 dias.
Advil® 12h se apresenta como comprimido revestido branco e é gravado com uma tinta azul em uma das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanc¢a 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?
Tomar um comprimido, por via oral, a cada 12 horas, ndo excedendo dois comprimidos (1.200 mg) em um periodo de 24 horas.

Nao usar por mais de trés dias para febre ou dez dias para alivio de dor. Nao tomar mais do que a quantidade
recomendada ou mais de um comprimido por vez.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso se esquega de tomar Advil® 12h no horario estabelecido, tome-o assim que lembrar. Se j4 estiver quase
na hora da proxima dose, espere até o horario dessa dose para tomar o medicamento e ignore a dose perdida
Nao tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.
Em caso de duvidas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Os seguintes efeitos colaterais podem estar associados ao uso de ibuprofeno e estdo relacionados na respectiva classe de sistema de
orgaos do corpo:

Disturbios no sistema linfatico e sanguineo: agranulocitose (diminui¢do de uma parte dos glébulos brancos), anemia (diminui¢ao
da quantidade de globulos vermelhos), anemia aplastica (um tipo especifico de anemia), anemia hemolitica (diminui¢do da
quantidade de globulos vermelhos que ocorre destruigdo dos mesmos), leucopenia (diminuigao de globulos brancos),
trombocitopenia (diminui¢do do niimero de plaquetas no sangue).

Disturbios cardiacos: insuficiéncia cardiaca (do coragdo), infarto do miocardio (do coragdo) e angina pectoris (dor no peito).
Disturbios de audicdo e labirinto: tinido (zumbido) e vertigem (tontura).

Distiirbios oculares: disturbios visuais.

Distuirbios gastrintestinais: dor abdominal, distensdo abdominal, doenga de Crohn (doenca inflamatdria intestinal), colite
(inflamagdo intestinal), constipagdo (prisdo de ventre), diarreia, hemorragia gastrointestinal (sangramento do estdmago e/ou
intestino), perfuragdo gastrintestinal (do estomago e/ou intestino), ulcera gastrointestinal (do estdmago e/ou intestino), hematémese
(vomito com sangue), melena (fezes pastosas escuras devido a sangramento gastrointestinal), ulceracdo da boca, nausea, dor
abdominal superior e vomito.

Disturbios gerais e condi¢des no local de administra¢io: edema, inchago e edema periférico (inchago nas extremidades do corpo).
Disturbios hepatobiliares: distirbio hepatico (do figado), fun¢do hepatica anormal, hepatite (inflamagdo do figado), ictericia (pele
amarelada).

Disturbios do sistema imune: hipersensibilidade (alergia), reagdo anafilatica (reagdo alérgica generalizada).

Infeccdes e infestagdes: meningite e meningite asséptica (ndo infecciosa).

Investigagdes: reducdo do hematocrito (fragdo de dos globulos vermelhos no sangue) e da hemoglobina

(proteina presente nos globulos vermelhos do sangue).

Distiarbios do sistema nervoso: tonturas, cefaleia (dor de cabega), acidente vascular cerebral (derrame).

Disturbios psiquiatricos: nervosismo.

Disturbios urinario e renal: hematiria (sangue na urina), nefrite intersticial (inflamagao nos rins), disfung@o dos rins, sindrome



nefrotica (doenca dos rins provocada pela eliminagdo inadequada de grandes quantidades de proteina na urina), proteinuria
(presenca de proteinas na urina) e necrose papilar renal (doenga aguda dos rins caracterizada por necrose das papilas renais).
Doengas respiratorias, toracicas e do mediastino: asma, broncoespasmo (fechamento dos brénquios que leva a dificuldade para
respirar), dispneia (falta de ar) e sibilancia (chiado no peito).

Disturbios da pele e dos tecidos subcutianeos: edema angioneurdtico (inchago transitorio da pele, mucosas e 0rgaos internos, de
inicio subito), dermatite bolhosa (bolhas na pele), necrolise epidérmica toxica (reagdes cutdneas graves), eritema multiforme
(reagdes cutdneas graves), edema facial (inchago da face), erupcao cutanea (lesdo na pele), erupgdo cutanea maculo-papular (lesdes e
vermelhiddo na pele), prurido (coceira), purpura (manchas causadas por extravasamento de sangue na pele), Sindrome de Stevens-
Johnson (reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas) e urticaria (alergia da pele).

Disturbios vasculares: hipertensao (pressao alta).

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
Em caso de superdosagem, a pessoa podera apresentar: vertigem, dor abdominal, nausea (enjoo), vomitos, fungéo hepatica
anormal, hipercalemia (nivel elevado de potassio no sangue), acidose metabolica (excesso de acidez no sangue), tontura,
sonoléncia, dor de cabega, perda de consciéncia, convulsao, disfungdo renal, dispneia (falta de ar), depressao respiratoria e
hipotensdo (pressao baixa).

Se usar, acidentalmente, uma quantidade grande do medicamento, interrompa o uso e 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 orientacdes.



DIZERES LEGAIS

MS - 1.9290.0007
Farmacéutica Responsavel: Marina Pereira Medeiros - CRF/RJ n°® 17342

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

Embalado e Importado por:
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Brazil Importadora e
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Medicamentos Ltda.

Rua Godofredo Marques, 274
Rio de Janeiro - RJ - Brasil.
CNPJ 30.872.270/0004-04.

SAC (08000 021 1529)
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Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao médica.

Esta bula foi notificada na ANVISA em Abril/23.



Historico de alteracao da bula — Advil 12H (ibuprofeno 600 mg)

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/ notificagao que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N°® do Data de Versdes
expedient - Assunto . expedien Assunto = Itens da bula Apresentacdes relacionadas
A expediente expediente te aprovagao VP/VPS
24/04/20 10451 - 4738426 11200 - - DIZERES LEGAIS - 600 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS
23 eXpe"éﬁ ~ IMEDIcAME | 20709/20 | i2o5 mEDICAMENTO| 20/12/20 VPIVPS | pvC/PVDC/PE TRANS X 6
deste NTO.NOVQ NOVQ - - 600 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS
leito - Notificagéo Solicitagéo de PVC/PVDC/PE TRANS X 12
P de Alteragéo Transferéncia de - 600 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS
de Texto de Tltularld‘ade de PVC/PVDC/PE TRANS X 18
Bula — Registro
publicacédo (operagéo
no Bulario comercial)
RDC 60/12
1200 - ~
MEDICAMENT - APRESENTACOES:
O NOVO - detalhamento das
10458 - SOUCD'TEACAO apresentagdes
MER#%A TRANSFEREN comercializadas
NOVO - TITlCJ: LARIDAD -
Inclusio 3945928 E DE 11/01/202 COMPOSICAO/COM - 600 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS
Inicial de | 09/11/2020 | /204 | REGISTRO L O FUNCIONA ESTE PVC/PVDC/PE TRANS X 6
12/04/202 1394254/21-9| T X .y - 600 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS
exto de (OPERACAO MEDICAMENTO?: VP/VPS
L Bula— | 12/04/2021 | 1393804 | COMERCIAL) | 'MPlement | o0 acoes textuais. PVC/PVDG/PE TRANS X 12
publicaca 121-5 agao - 600 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS
0o 11017 - RDC Imediata - DIZERES LEGAIS: PVC/PVDC/PE TRANS X 18
bulario 73@3(136 Alteragéo do Local de
RDC Inclusdo de Embalagem Primaria
60/12 local de e
embalagem Secundaria/Alteracdo
primaria do das Informagdes de
medicamento Detentor de Registro




