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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 sodica, celulose microcristalina, corante marrom, corante preto, corante regular, alcool,
dioxido de silicio, lauril sulfato de sodio, amido de milho, amido, amido pré gelatinizado, 4cido estearico, sacarose e
cera de abelha.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Advil® esta 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 documentagao
cientifica, com substancial volume de estudos clinicos que comprovam sua eficacia e seguranga. Ref-1.2.3:4

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.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Derivados do acido propionico: Anti-Inflamatorio Nao Esteroide (AINE)
Codigo ATC: MO1AEO1

Mecanismo de agdo:

O ibuprofeno ¢ um derivado do acido fenilpropionico AINE que demonstrou eficacia pela inibi¢ao da sintese de
prostaglandinas. Em humanos, o ibuprofeno reduz a dor inflamatoria e a febre.

A sua acdo se inicia em cerca de 30 minutos apds a administra¢do e o tempo de duracdo da a¢do analgésica ¢ de 4 a 6
horas ¢ de sua a¢d@o antitérmica, de 6 a 8 horas.

Propriedades Farmacocinéticas

O ibuprofeno ¢ rapidamente absorvido pelo trato gastrointestinal. A concentragdo plasmatica maxima ¢ alcangada apds
0,75 horas a 1,5 horas.

Quando tomados com alimentos, os niveis maximos sdo observados apos 1 hora a 2 horas com comprimidos
convencionais revestidos por pelicula.

A ligagdo as proteinas ibuprofeno ¢ de aproximadamente 99%. Apds uma dose oral, o ibuprofeno ¢ 75% a 85%
excretado na urina durante as primeiras 24 horas (principalmente na forma de 2 metabolitos), sendo o restante
eliminado nas fezes apds a excregdo na bilis. A excregao estd completa em 24 horas.

A vida meia do ibuprofeno no plasma ¢ de aproximadamente 2 horas.

A vida meia de elimina¢do em individuos saudaveis e pessoas com doenga hepatica e renal ¢ de 1,8 horas

a 3,5 horas. Ha evidéncias de que o ibuprofeno aparece no leite materno em concentragdes muito baixas.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado nos casos de hipersensibilidade conhecida ao ibuprofeno ou a qualquer
componente da féormula, ao acido acetilsalicilico ou a qualquer outro AINE (anti-inflamatorio nao-esteroidal). Nao
deve ser indicado a individuos com historia prévia ou atual de ulcera gastrintestinal ou sangramento gastrintestinal.
Nao deve ser usado durante os ltimos 3 meses de gravidez.

Este medicamento € contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Deve-se levar em consideragdo a relac@o risco-beneficio antes de iniciar o tratamento para pacientes com as seguintes
condigdes: historia de doenga ulcerosa péptica, sangramento ou perfuragdo gastrintestinal, disfuncdo renal, cirrose,



asma ou outras afecgdes alérgicas, hipertensao ou cardiopatia agravada por reteng@o hidrica e edema, disfungao
hepatica, historia de distirbios da coagulagéo ou ltipus eritematoso sistémico, ou que estejam utilizando outros AINEs.

O uso de AINEs durante a segunda metade da gravidez ndo ¢ recomendado pelo risco de levar ao fechamento prematuro
do ducto arterioso.

A menos que orientado por um profissional de saude, o uso deve ser suspenso e consultar um médico se:
a febre apresente piora, ou persista por mais de 3dias;

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

apresentar uma reagao alérgica grave, incluindo vermelhidao da pele, erupcéo cutanea ou bolhas;
apresentar vomito com sangue ou fezes sanguinolentas ou escuras.

O uso continuo pode aumentar o risco de doenga de coragdo ataque cardiaco ou apoplexia.

Ensaios clinicos e dados epidemiologicos sugerem que a utilizagdo de ibuprofeno, particularmente em doses elevadas
(2400 mg ou mais por dia) e em tratamento a longo prazo, pode estar associada a um pequeno aumento do risco de
acontecimentos tromboticos arteriais (por exemplo, enfarte do miocardio ou acidente vascular cerebral). No geral, os
estudos epidemioldgicos ndo sugerem que doses baixas de ibuprofeno (por exemplo, :S 1200 mg por dia) estejam
associadas a um risco aumentado de enfarte do miocardio

Os efeitos colaterais podem ser minimizados se o 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.

Naio ha necessidade de ajuste de dose para individuos com insuficiéncia hepatica. Nao ¢ necessaria a suplementacao de
dose apds hemodialise.

Gravidez e Lactagao:

Esse medicamento se enquadra na categoria B de gestacdo. Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas
também nao ha estudos controlados em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Se os pacientes estiverem tomando aspirina, outros AINEs, anticoagulantes ou qualquer outra droga, um
profissional de saiide deve ser consultado antes de usar.

Interacio medicamento-medicamento

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguintes farmacos deve ser evitado, especialmente nos casos de
administragdo cronica: acido acetilsalicilico, outros AINEs, corticosteroides, glicocorticoides, agentes anticoagulantes
ou tromboliticos, inibidores de agregacdo plaquetaria, hipoglicemiantes orais ou insulina, anti-hipertensivos e
diuréticos, acido valproico, ciclosporina, metotrexato, probenecida e digoxina.

Recomenda-se precaugdo quando do uso concomitante do ibuprofeno com inibidores seletivos de recaptagdo da
serotonina (ISRS), pelo risco aumentado de sangramento gastrintestinal.

Recomenda-se precaucdo quando do uso concomitante do ibuprofeno com litio devido ao aumento da concentragao
plasmatica de litio.

Interacio medicamento-substincia quimica
Desaconselha-se 0 uso concomitante com bebida alcodlica.

Interacio com alimentos:
A taxa de absor¢@o do ibuprofeno pode ser retardada e a concentragdo de pico sérico reduzida quando administrado
com alimentos, no entanto, sua biodisponibilidade ndo ¢ significativamente afetada.

Interacao 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 ¢ de 36 meses a partir da data de fabricagéo.

Numero de lote e data de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio 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 criancas.



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 necessério, esta
dose pode ser repetida com intervalo minimo de 4-6 horas. Nao exceder o total de 6 comprimidos (1200 mg) em um
periodo de 24 horas. Pode ser administrado junto com alimentos.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Infecgdes e infestagdes: meningite asséptica (inflamagdo ndo infecciosa da meninge), meningite (inflamagao das
meninges).

Desordens do sistema sanguineo e linfatico: agranulocitose (diminuicdo de células do sangue), anemia, anemia
aplastica (distarbio na formagdo das células sanguineas), anemia hemolitica (quebra de células vermelhas do sangue),
leucopenia (diminuigdo de globulos brancos do sangue) e trombocitopenia (diminui¢ao do niimero de plaquetas).
Desordens do sistema imune: hipersensibilidade, reagdo anafilatica (reagdo alérgica generalizada).

Desordens mentais: nervosismo.

Desordens do sistema nervoso: tontura (desequilibrio), dor de cabega, acidente vascular cerebral. Desordens da visdo:
deficiéncia visual.

Desordens da visao: disturbio da visdo.

Desordens do ouvido e labirinto: tinitus (zumbido) e vertigem (tontura).

Desordens do sistema cardiaco: disfungdo cardiaca, infarto do miocardio (do coragao), angina pectoris (dor e aperto
no peito).

Desordens vasculares: hipertensdo (pressao alta)

Desordens do mediastino, toracica e respiratoria: asma, broncoespasmo (constricdo das vias aéreas causando
dificuldade para respirar), dispneia (falta de ar) e chiado.

Desordens gastrintestinais: dor abdominal, distensdo abdominal, doenga de Crohn (doenga inflamatéria intestinal),
colite (inflamagdo no intestino), constipagdo (prisdo de ventre), diarreia, dispepsia (indigestdo), flatuléncia (gazes),
gastrite (inflamag@o do estomago), hemorragia gastrintestinal (sangramento do estomago e/ou intestino), perfuragao
gastrintestinal (perfuracdo do estomago e/ou intestino), tlcera gastrintestinal (ulcera no estomago e/ou intestino),
hematémese (vomito com sangue), melena (fezes escuras), ulcera na boca, nausea, dor abdominal superior ¢ vomito.
Desordens hepatobiliares: transtorno hepatico (figado), funcdo hepatica anormal (disfungdo do figado), hepatite
(inflamagao do figado) e ictericia (pele amarelada).

Desordens da pele e tecidos subcutaneos: edema angioneurotico (inchago nas partes mais profundas da pele), dermatite
bolhosa (bolhas na pele), necrélise epidérmica toxica (desprendimento em camadas da parte superior da pele), eritema
multiforme (disturbio da pele resultante de uma reagdo alérgica), edema facial (inchaco da face), erupgdo cutanea,
erup¢do maculopapular (pele avermelhada), prurido (coceira), purpura (manchas causadas por extravasamento de
sangue na pele), Sindrome de Stevens-Johnson (erupgdo da pele grave) e urticaria (alergia na pele), Reagdo a
Medicamentos com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos, pustulose exantematica generalizada aguda.

Desordens urinarias e renais: hemattria, nefrite tibulo-intersticial (NTI), disfung@o renal, sindrome nefrotica, proteinuria
e necrose papilar renal.

Desordens gerais e condi¢des do site de administragdo: edema, edema facial, inchago, e edema periférico (inchago nas
extremidades).

Investigagdes: Diminuigdo de hematocritos, diminuigdo da hemoglobina.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilincia Sanitaria —- NOTIVISA,
disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/notivisa, ou para a Vigilincia Sanitaria Estadual ou Mhicipal.

10. SUPERDOSE

Os seguintes sinais e sintomas podem estar associados com uma superdose de ibuprofeno:

Distirbios do metabolismo e da nutri¢do: hipercalemia, acidose metabdlica.

Disturbios do sistema nervoso: tonturas, sonoléncia, dor de cabega, perda de consciéncia e convulsdes.

Disturbios do ouvido e do labirinto: vertigem.

Disturbios vasculares: hipotensio

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino: dispneia e depressdo respiratoria.
Disturbios gastrintestinais: dor abdominal, nauseas e vomito.

Disturbios hepatobiliares: fung@o hepatica anormal.

Distarbios renais e urinarios: insuficiéncia renal.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Referéncia: Este documento ¢ baseado em: Ibuprofen- Core Data Sheet Version 14.0. CDS Effective date: 07-May-
2019. Prepared by PFIZER INC
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Advil®
(Advil® e Advil® Mulher)
ibuprofeno

Analgésico e Antitérmico

APRESENTACOES
Advil®: Caixas com 8, 16, 20, 60 ¢ 160 capsulas moles (capsulas liquidas) de 400 mg.
Advil® Mulher: Caixas com 10 ou 36 capsulas moles (capsulas liquidas) de 400 mg.

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 liquida contém 400 mg de ibuprofeno.
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 cépsulas liquidas esta indicado no alivio 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

documentagcdo cientifica, com substancial volume de estudos clinicos que comprovam sua eficacia e seguranga. 1,234

O emprego de ibuprofeno 400mg em capsula mole 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 avaliagao de admiss@o no estudo. Ibuprofeno 400mg em capsula mole foi significativamente
superior ao placebo quanto a resposta cumulativa a partir de 1 hora e até 8 horas ap6s administragdo da dose. Apds 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 admisséo no estudo. Foram divididos em 3 grupos: ibuprofeno 400mg em capsula mole (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 mole e do paracetamol 1000mg em comprimido na melhora da dor aguda de moderada a forte intensidade de 184 pacientes submetidos
a extracdo cirargica de 3° molar. Como resultado, as curvas de tempo-efeito demonstraram um pico maior de efeito, com inicio de a¢do 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.

3. CARACTERISTICAS FARMCOLOGICAS

= Propriedades Farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Derivados do acido propionico: Anti-Inflamatorio Nao Esteroide (AINE)

Codigo ATC: MO1AEO1

Mecanismo de a¢do

O ibuprofeno ¢ um derivado do acido fenilpropionico AINE que demonstrou eficécia pela inibigdo da sintese de prostaglandinas. Em humanos,
o ibuprofeno reduz a dor inflamatéria e a febre.

A sua agdo se inicia em cerca de 10 a 30 minutos ap0s a administragdo. Evidéncias clinicas demonstram que quando 400 mg de ibuprofeno sdo
administrados, os efeitos de alivio da dor podem durar até 8 horas.

O ibuprofeno 400 mg demonstrou, em ensaios clinicos, ser eficaz em ataques de enxaqueca no alivio da dor de cabega e nos sintomas
associados de fotofobia, fonofobia e ndusea.

= Propriedades Farmacocinéticas

O ibuprofeno ¢ rapidamente absorvido pelo trato gastrointestinal. A concentragdo plasmatica maxima ¢ alcangada ap6s 0,75 horas a 1,5 horas.
Capsulas moles (capsulas liquidas): O ibuprofeno das capsulas moles ¢ absorvido na mesma extensao que o ibuprofeno dos comprimidos de
ibuprofeno, sendo a AUCinf equivalente. Apds a administracdo oral, as capsulas de ibuprofeno apresentam um Tmax em aproximadamente 35
minutos (em comparagdo com os comprimidos de ibuprofeno 400 mg em aproximadamente 90 minutos). Esta diferenga observada no Tmax
foi investigada apenas em estudos farmacocinéticos.

A ligagdo as proteinas ibuprofeno ¢ de aproximadamente 99%. Apo6s uma dose oral, o ibuprofeno ¢ 75% a 85% excretado na urina durante as



primeiras 24 horas (principalmente na forma de 2 metabolitos), sendo o restante eliminado nas fezes apds a excregdo na bilis. A excrecdo esta
completa em 24 horas.

A vida-meia do ibuprofeno no plasma ¢ de aproximadamente 2 horas.

A vida-meia de eliminagdo em individuos saudaveis e pessoas com doenga hepatica e renal é de 1,8 horas a 3,5 horas.

Ha evidéncias de que o ibuprofeno aparece no leite materno em concentragdes muito baixas.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado nos casos de hipersensibilidade conhecida ao ibuprofeno ou a qualquer componente da
formula, ao acido acetilsalicilico ou a qualquer outro anti-inflamatério nao esteroidal (AINE). Nao deve ser usado por pessoas com
historia prévia ou atual de tlcera gastrintestinal ou sangramento gastrintestinal. Nao deve ser usado durante os ultimos 3 meses de
gravidez.

Este medtamento é contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se levar em consideragao a relago risco-beneficio antes de iniciar o tratamento para pacientes com as seguintes condigoes:
historia de doenga ulcerosa péptica, sangramento ou perfuragdo gastrintestinal, disfungdo renal, cirrose, asma, ou outras afeccoes
alérgicas, hipertensdo ou cardiopatia agravada por retengao hidrica e edema, disfungéo hepatica, historia de distirbios da
coagulacdo ou lupus eritematoso sistémico, ou que estejam utilizando outros AINEs.

A menos que orientado por um profissional de satide, o uso deve ser suspenso e consultar um médico se:

= A febre apresente piora, ou persista por mais de 3 dias;

= A dor apresente piora, ou persista por mais de 10 dias;

= Apresentar uma reagdo alérgica grave, incluindo vermelhiddo da pele, erupgdo cutinea ou bolhas;
. Apresentar vomito com sangue ou fezes sanguinolentas ou escuras.

O uso continuo pode aumentar o risco de doenga de coragdo, ataque cardiaco ou apoplexia.

Ensaios clinicos e dados epidemioldgicos sugerem que a utilizagdo de ibuprofeno, particularmente em doses elevadas (2400 mg ou mais por
dia) e em tratamento a longo prazo, pode estar associada a um pequeno aumento do risco de acontecimentos tromboticos arteriais (por exemplo,
enfarte do miocardio ou acidente vascular cerebral). No geral, os estudos epidemiologicos ndo sugerem que doses baixas de ibuprofeno (por
exemplo, < 1200 mg por dia) estejam associadas a um risco aumentado de enfarte do miocardio.

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

Recomenda-se cautela no uso de AINEs em idosos, Ndo ha necessidade de ajuste de dose para individuos com insuficiéncia hepatica. Nao ¢
necessaria a suplementagdo de dose apds hemodialise.

Gravidez e Lactacdo:
Esse medicamento se enquadra na categoria B de gestagdo. Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo ha
estudos controlados em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou de um profissional de saude.

O uso de AINEs durante a segunda metade da gravidez ndo ¢ recomendado pelo risco de levar ao fechamento prematuro do ductus
arteriosus.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Se os pacientes estiverem tomando aspirina, outros AINEs, anticoagulantes ou qualquer outra droga, um profissional de saude deve ser
consultado antes de usar.

Interagdes medicamento-medicamento

O uso concomitante de qualquer AINE com os seguintes farmacos deve ser evitado, especialmente nos casos de administragdo cronica:
acido acetilsalicilico por problema do coragdo ou acidente vascular cerebral (AVC), ja que, nesses casos, o ibuprofeno pode diminuir o
efeito esperado, outros AINEs, corticosteroides, glicocorticoides, agentes anticoagulantes ou tromboliticos, inibidores de agregacdo
plaquetaria, hipoglicemiantes orais ou insulina, anti-hipertensivos e diuréticos, acido valproico, ciclosporina, metotrexato, probenecida
e digoxina.

Recomenda-se precaugio quando do uso concomitante do ibuprofeno com inibidores seletivos de recaptagdo da serotonina (ISRS), pelo
risco aumentado de sangramento gastrintestinal.

Recomenda-se precaugio quando do uso concomitante do ibuprofeno com litio devido ao aumento da concentragio plasmatica de litio.

Interagdo medicamento — substancia quimica
Desaconselha-se o uso concomitante com bebida alcodlica.

Interagdo com alimentos:
A taxa de absor¢do do ibuprofeno pode ser retardada e a concentrag@o 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, uma vez que a meia-vida seja 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 ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e data de fabricacio 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 solugéo 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® deve ser administrado por via oral na dose recomendada de 1 capsula. Se necessario, esta dose pode ser repetida com intervalo
minimo de 4-6 horas. Néao exceder o total de 3 capsulas (1.200mg) em um periodo de 24 horas.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Infecgdes e infestagdes: meningite asséptica (inflamagéo nao infecciosa da meninge), meningite (inflamagao das meninges).

= Desordens do sistema sanguineo e linfatico: agranulocitose (diminui¢ao de células do sangue), anemia, anemia aplastica
(distirbio na formagdo das células sanguineas), anemia hemolitica (quebra de células vermelhas do sangue), leucopenia
(diminuigdo de globulos brancos do sangue) e trombocitopenia (diminuigdo do numero de plaquetas).

= Desordens do sistema imune: hipersensibilidade, reagdo anafilatica (reagdo alérgica generalizada).

= Desordens mentais: nervosismo.

= Desordens do sistema nervoso: tontura (desequilibrio), dor de cabega, acidente vascular cerebral. Desordens da visao:
deficiéncia visual.

= Desordens da visdo: disturbio da visao.

= Desordens do ouvido e labirinto: tinitus (zumbido) e vertigem (tontura).

= Desordens do sistema cardiaco: disfung@o cardiaca, infarto do miocardio (do coragédo), angina pectoris (dor e aperto no
peito).

= Desordens vasculares: hipertensdo (pressdo alta)

= Desordens do mediastino, toracica e respiratoria: asma, broncoespasmo (constri¢ao das vias aéreas causando dificuldade
para respirar), dispneia (falta de ar) e chiado.

= Desordens gastrintestinais: dor abdominal, distensdo abdominal, doenga de Crohn (doenga inflamatdria intestinal), colite
(inflamag@o no intestino), constipacdo (prisdo de ventre), diarreia, dispepsia (indigestdo), flatuléncia (gazes), gastrite
(inflamag@o do estomago), hemorragia gastrintestinal (sangramento do estomago e/ou intestino), perfuragio gastrintestinal
(perfurac@o do estomago e/ou intestino), ulcera gastrintestinal (ilcera no estomago e/ou intestino), hematémese (vomito
com sangue), melena (fezes escuras), Glcera na boca, nausea, dor abdominal superior e vomito.

= Desordens hepatobiliares: transtorno hepatico (figado), fungio hepatica anormal (disfungao do figado), hepatite (inflamagao
do figado) e ictericia (pele amarelada).

=  Desordens da pele e tecidos subcutaneos: edema angioneurdtico (inchaco nas partes mais profundas da pele), dermatite
bolhosa (bolhas na pele), necrolise epidérmica toxica (desprendimento em camadas da parte superior da pele), eritema
multiforme (distarbio da pele resultante de uma reagdo alérgica), edema facial (inchago da face), erupgéo cutdnea, erupgao
maculopapular (pele avermelhada), prurido (coceira), pirpura (manchas causadas por extravasamento de sangue na pele),
Sindrome de Stevens-Johnson (erupgdo da pele grave) e urticaria (alergia na pele), Reagdo a Medicamentos com
Eosinofilia e Sintomas Sistémicos, pustulose exantematica generalizada aguda.

=  Desordens urinarias e renais: hematiria, nefrite tibulo-intersticial (NTI), disfun¢io renal, sindrome nefrética, proteinuria e
necrose papilar renal.

=  Desordens gerais e condi¢des do site de administragdo: edema, edema facial, inchago, e edema periférico (inchago nas
extremidades).

=  Investigagdes: Diminuigdo de hematocritos, diminuicdo da hemoglobina.

De acordo com os estudos realizados, o ibuprofeno demonstrou um perfil de tolerabilidade gastrointestinal igual ao placebo,
mesmo quando administrado na dose maxima de 1.200mg/dia por 10 dias. Estes dados confirmaram o perfil de seguranca de
ibuprofeno em condi¢des dolorosas como dores de cabega, dismenorreias e dores de artrite. Além disso, um outro estudo, mostrou
que o ibuprofeno como medicamento isento de prescri¢do, possui um excelente perfil de efeitos colaterais apresentando frequéncia
de eventos adversos gastrointestinais comparavel ao placebo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagcdes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/notivisa ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10 - SUPERDOSE



Os seguintes sinais e sintomas podem estar associados com uma superdose de ibuprofeno:

. Disttrbios do metabolismo e da nutri¢do: hipercalemia, acidose metabdlica.

. Distarbios do sistema nervoso: tonturas, sonoléncia, dor de cabega, perda de consciéncia e convulsdes
. Disttrbios do ouvido e do labirinto: vertigem.

. Distarbios vasculares: hipotensao

. Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino: dispneia e depressdo respiratoria.

. Distarbios gastrintestinais: dor abdominal, nduseas e vomito.

. Disturbios hepatobiliares: fun¢do hepatica anormal.

. Disturbios renais e urinarios: insuficiéncia renal.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Referéncia: Este documento é baseado em: Ibuprofen - Core Data Sheet Version 14.0. CDS Effective date: 07-May-2019. Prepared by
PFIZER INC

Referéncia: Este documento é baseado em: Ibuprofen - Core Data Sheet Version 14.0. CDS Effective date: 07-May-2019. Prepared by
PFIZER INC
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Historico de alteracao da bula — Advil (ibuprofeno)

Dados da submisséio eletronica

Dados da peticao/ notificaciio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N* do Assunto Data do N* do Assunto Data de Itens da bula Versdes Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente expediente aprovacio VP/VPS
24/04/2023 NA - 10451 - 26/09/2022 | 4738149/22-9 11200 - 26/12/2022 - DIZERES LEGAIS VP/VPS -200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
expediente |MEDICAME MEDICAMEN -200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
deste pleito [NTONOVO - TO NOVO - 100
Notificagdo de Solicitagdo de -400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
Alteragao de Transferéncia TRANS X 8
Texto de Bula de Titularidade - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X
B publlc§gao de Registro 16
ﬁ‘]’ag‘glgﬂ‘; (operagdio - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
comercial) TRANS X 20
-400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
TRANS X 10
-400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
TRANS X 36
-400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
TRANS X 60
- 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
TRANS X 160
-200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
-200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
100
10451 - 11200 - -400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
MEDICA MEDICAM TRANS X 8
MENTO ENTO -400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X
NOVO - NOVO - e
Notificaga 2046022/ Soh((:lltagio :[‘}‘{(1)131\/&(;( ngP GEL MOLE CT BL AL PLAS
e
23/04/2021 | 1555579/21-8 Alt(;s:;ao 09/11/2020 3 Transferénci 11/01/2021 DIZERES LEGAIS VP/VPS - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
de Texto ade TRANS X 10
de Bula — Titularidade -400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
RDC de Registro TRANS X 36
60/12 (operag@o -400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
comercial) TRANS X 60

-400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
TRANS X 160




08/07/2020

10451 -
MEDICA
MENTO
NOVO -
Notificaca

ode
Alteragdo
de Texto
de Bula —

RDC

60/12

14/11/2019

3174296/19
-3

10234 -
MEDICAM
ENTO
NOVO -
Alteragdo de
rotulagem

27/11/2019

VP/VPS
- Apresentagdes (somente
para 400 mg capsulas)

- Descrigao do Produto:
Inclus@o do Complemento
de Marca para as
apresentagdes de 10 e 36
capsulas (400 mg)

VP/VPS

-400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
TRANS X 8

- 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X
16

- 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
TRANS X 20

- 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
TRANS X 10

- 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
TRANS X 36

- 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
TRANS X 60

- 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
TRANS X 160




05/09/2019 [2112674/19- 10451 - 20/03/2019 [0291698/193 | 11200 - 10/06/2019 VP e VPS: VPIVPS | _ 500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
7 MEDICA MEDICAM ) 20
MENTO EN TO - APRESENTACOES (s6 -200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
NOVO - NOVO — 400 mg capsulas) 100
Notificaga Solicitagdo - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
Alteragio de TRANS X 8
¢ .
de Texto Transferénci - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
de Bula - ade TRANS X 20
RDC Titulari - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
60/12 dade de TRANS X 36
Registro - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
(Operag - DIZERES LEGAIS TRANS X 60
ao - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
Comercia TRANS X 160
D - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X
16
VP
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES -200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
-200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
QUE ESTE 100
10451 - MEDICAMENTO
MEDICA 10451 - PODE ME CAUSAR? - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
MENTO MEDICA 9. 0 QUE FAZER SE TRANS X 8
Egi\;(c)a; xg\l\go ALGUEM UTILIZAR - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
0 A UMA QUANTIDADE TRANS X 20
07/06/2019 - Alao de~ 07/06/2019 - Notlﬁcag:af) 07062019 MAIOR QUE A VP/VPS - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
teragdo de Alteragio
de Texto de Texto de INDICADA DESTE TRANS X 36
do Buta Bula. RDC MEDICAMENTO? -Tgi) I\l;g(;( (ézgp GEL MOLE CT BL AL PLAS
?()?ICZ 6012 REFERENCIA - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X
VPS , 16
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

6. INTERACOES

MEDICAMENTOSAS




9. REACOES

ADVERSAS
10. SUPERDOSE
REFERENCIA
10451 -
MEDICA 10451 -
MENTO MEDICAM
II\\II(())ti\f/'l((?a; N]g\]VTgf gi};/;gsslegais -200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
18/01/2019 | OPOS T a0 g0 | agoiot9 | 905 Notificacao | 18/01/2019 vervps | ;200 MO COMREVCTBL AL PLAS INCX
Alteragio de VPS
de Texo Alteragdo Reagdes Adversas
de Bula— de Tetxo de
RDC Bula—
60/12 RDC 60/12
- 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
10451 - 10451 - TRANS X 8
MEDICA MEDICA - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
MENTO MENTO VP/VPS TRANS X 10
NO\f/_O - NOfVO - Apresentacdes '{ﬁ?ﬁ 1\%(;4 C;gP GEL MOLE CT BL AL PLAS
Notificag Notificagao . .
18/12/2018 “8862’ & o de 18122018 | IS8 o om0 | 1871202018 | Dizeres legais VP/VPS | -400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
Alteragio ] de Texto de VPS TRANS X 36
de Texto Bula—RDC Reagdes Adversas - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
de Bula— 60/12 TRANS X 60
RDC - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X
60/12 16
10451 - 10451 -
MEDICA MEDICA Quais os males que este - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
0125080/18- MENTO 0125080/18 MENTO medicamento pode me TRANS X 8
19/02/2018 0 NOVO - | 19/02/2018 ’ NOVO — 19/02/2018 | causar? VP/VPS | -400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
Notificagao, 9 Notifica¢io Reagdes Adversas TRANS X 10
de Alteragdo de Alteragiio - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
de Texto de Texto TRANS X 20
de Bula— de Bula—
RDC 60/12

RDC 60/12




- 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
TRANS X 36

- 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X
16

1438 ~200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20

10451 - MEDICAM -200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
MEDICA ENTO 100
MENTO NOVO -

NOVO - solcigio - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
Notificag de TRANS X 8
24012018 | PP a0ge | 1m022017 | VM wnferenei | 251092017 « Dizeres Legais VP/VPS - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
Alteragio a TRANS X 20
de Texto de - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
de Bula— titularida TRANS X 36
RDC de de - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X
60/12 registro 16
(cisdo de
empresa)
- IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
- QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

10451 - 10451 - - 0 QUE DEVO SABER -200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
MEDICA MEDICA ANTES DE USAR ESTE -200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
MENTO MENTO MEDICAMENTO? 100
NOVO — NOVO — « COMO DEVO USAR

Notificag Notificagdo BTE 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS

312017 | 219537 S0Ce 1 izminory | 219953217 geAlea@® | 13112017 | ~OQUEDEVOFAZER | VPIVPS | -400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
e Toxto . Bua- RDC QUANDO EU ME TRANS X 20

o Bl 60112 ESQUECER DE USAR - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
RDC ESTE MEDICAMENTO? TRANS X 36

60/12

« QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

+ O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

- 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X
16




+ CARACTERISTICAS

FARMACOLOGICAS
« CONTRAINDICACOES
« ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
« INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
« CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
« POSOLOGIA E MODO
DE USAR
« REACOES ADVERSAS
« SUPERDOSE
10451 - 10451 -
MEDICA MEDICA - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
MENTO MENTO TRANS X 8
- 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
NOVO — NOVO — TRANS X 10
1321667/16- | Netificag 1321667/16 | NNetificacdo - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
02/03/2016 o 3o de 02/03/2016 > de Alteragio | 02/03/2016 |DIZERES LEGAIS VP/VPS TRANS X 20
Alteraga 8 de Texto de - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
ode Bula - RDC
Texto de 60/12 TRANS X 36
B - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X
RDC 16
60/12
10451 - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
MEDICA 10451 - '
MENTO MEDICA TRANS X 8
- 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
NOVO — MENTO .
Notificag NOVO — Qua{s os males que este TRANS X 10
0562330/15- 30 de 0562330/15 | Notificagio medicamento pode me -400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
25/06/2015 2 Alterags 25/06/2015 ’ de Alteracap | 25/06/2015 | causar? VP/VPS | TRANS X 20
Reagdes Adversas - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
ode 8 de Texto de
Texto de Bula - RDC TRANS X 36
Bula 60/12 - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X
el 16
60/12
10451 - 10451 - Esta submissdo esta sendo
30/03/2015 0274281/15-1 MEDICA 30/03/2015 0274281/15-1 MEDICA 30/03/2015 realizada em substituigdo VP/VPS - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS

as petigdes 114505614-8 e




MENTO MENT 099449614-6, conforme TRANS X 8
NOVO - 0 oficio n° 0261165151/2015 - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
Notifica NOVO - recebido em 26/mar/2015. TRANS X 10
¢do de Notificagi Nao houve alteragao em - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
N relagdo as nformagdes
Alteragio o submetidas anteriormente. TRANS X 20
de Texto de - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
de Bula— Alteragdo TRANS X 36
RDC de Texto - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X
60/12 de Bula— 16
RDC 60/12
-200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
-200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
100
1\/111%‘11)51& 1\/111%‘11)51& - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
MENTO MENTO COMO ESTE TRANS X 8
NOVO NOVO MEDICAMENTO - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
Notificag Notificacdo gégggiggs DE Tf(;?)l\llvslé( éng GEL MOLE CT BL AL PLAS
22/12/2014 | 1145056/14-8 3o de 22/12/2014 | 1145056/14-8 | de Alteragio | 22/12/2014 | Lo icia VP/VPS | 0 ANS X 20
Aléeg‘;‘f‘a gilz e_";ggg CARACTERISTICAS - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
Texto de 60/12 FARMACOLOGICAS TRANS X 36
Bula— DIZERES LEGAIS - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X
RDC 16
60/12
Advil 200mg:
MEDICA MEDICA VE/VES
MENTO MENTO Vlgmes Legais
NO.VO R NOVO - - O que devo saber antes de
N(g(l)fziceag 520:1?:;%2% usar esse medicamento? —
5 item interagdo med.- -200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
05/11/2014 0994426/ M- | Alteragd | 5119014 | 0994496714 ge lTe’“I‘;l;‘e 05/11/2014 | med./med.-alimen. VP/VPS - 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
o de ula = RDC - Quais os males que 100
Texto de 6 60/12 esiemedicamento pode
Bula - me causar?
RDC - O que fazer se
60/12 alguém usar uma
quantidade maior do que
a indicada deste
medicamento?
1* submssdo no
18/06/2014 | 0483 3‘1 6/14- 1\/1181‘;51?:_,6‘ 18/06/2014 | 0483 3_16/ 14 Mé%‘}f:iM 18062014 Bulrio Eletronico — VP/VPS }ﬂﬁﬁ%‘xp GEL MOLE CT BL AL PLAS

4

Advil 200mg




MENTO ENTO Esta submissio esté sendo ~400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
NOVO- NOVO- realizada em substituigio @ TRANS X 10
Inclusdo Inclusdo peticdo 0153801/14-2, devido - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
Inicial Tnicial de ﬁﬁﬁn sido e‘“’lf‘d;sas TRANS X 20
de Texto Texto de wmmmm% - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
de Bula Bula — houve aleracio na bula de TRANS X 36
~RDC RDC 60/12 Advil 400mg i submetida, - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X
60/12 16
-200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
-200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
100
10458- 10458- ~400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
MEDICA MEDICA TRANS X 8
MENTO MENTO - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
NOVO- NOVO- TRANS X 10
0153801/14- | Inclusdo 015380114 Inclusdo 1a submissio no - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
27/02/2014 2 Inicial de | 2//02/2014 ) Inicialde | 277022014 | B\ ario Eletronico — VPIVPS | TRANS X 20
Texto de Texto de Advil 400mg - 400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
Bula — Bula — TRANS X 36
RDC RDC - 400 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X
60/12 60/12 16




