HAL=ON

Haleon Consumer Healthcare Mexico, S. de R.L. de C.V.
Blvd. Adolfo Ruiz Cortines No. 3720

Torre 3 Piso 11

Col. Jardines del Pedregal

Alcaldia Alvaro Obregdn

C.P. 01900, Ciudad de México

PROYECTO DE MARBETE
CAJA DE CARTON CON 2, 4, 6,7, 8, 10, 12 0 14 TABLETAS EN ENVASE DE BURBUIJA

LOGOS

ADVIL 12 HORAS
Ibuprofeno
TABLETA
600 mg
Liberacion prolongada

o Alivia dolor de articulaciones
o Dolores musculares y de espalda

e Dolor asociado con artritis 0 exceso de ejercicio fisico

Cajacon 2,4,6,7,8,10, 12 o 14 tabletas en envase de burbuja.

FORMULA:

Cada tableta contiene:

lbuprofeno 600 mg
EXCIPIENtE COP o 1 tableta.

INDICACION TERAPEUTICA: ADVIL 12 Horas alivia el dolor a causa de la inflamacién asociada con artritis (dolor
de articulacion) o exceso de ejercicio fisico, dolores de cabeza que incluyen dolor de
cabeza por tension y dolor por migrafia leve a moderada, dolores y molestias leves
asociados con los musculos, articulaciones, lumbago (dolor de espalda baja), dolores
y molestias debidos al resfriado comun; alivia dolores de muelas, por extracciones
dentales y cdlico menstrual. Ademas, reduce la fiebre.

VA DE ADMINISTRACION: Oral. Léase el instructivo anexo/impreso.

DOSIS Y MODO DE EMPLEO: Mayores de 18 afios: Tome 1 tableta cada 12 horas. No ingiera mas de 2 tabletas
en 24 horas, a menos que asi lo indigue el médico. No consuma el medicamento
durante mas de 3 dias para reducir la fiebre o mdas de 5 dias para aliviar el
dolor. No consuma mas de la dosis indicada ni mas de 1 tableta a la vez. No
triture, mastique ni disuelva la tableta.

NO EXCEDA LA DOSIS RECOMENDADA.

USO EN EL EMBARAZO Y LACTANCIA: No consuma ADVIL 12 Horas si se encuentra embarazada,
particularmente durante el dltimo trimestre del embarazo ni durante la
lactancia.
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CONTRAINDICACIONES: No consuma ADVIL 12 Horas si tiene antecedentes recurrentes de Ulceras
gastrointestinales o sangrado gastrointestinal, alergia o hipersensibilidad al acido
acetilsalicilico, ibuprofeno, otros antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para
el dolor) o a cualquier componente de la férmula. No consuma durante el embarazo o
la lactancia, particularmente durante los ultimos 3 meses de embarazo. No administre
en niflos o adolescentes menores de 18 afios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

e Interrumpa el tratamiento si la fiebre persiste por mas de 3 dias o si el dolor persiste por mas de 10
dias.

e Antes de administrar, consulte a su médico si presenta irritacion del tracto gastrointestinal, incluido
antecedentes de Ulceras pépticas.

e Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico si presenta reaccion alérgica severa, incluyendo
erupciones cutaneas (ronchas), enrojecimiento o ampulas (granos con agua).

e Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico si observa sangre en vomito o heces negras o
sanguinolentas.

e Consulte a su médico antes de administrar si usted sufre de asma, enfermedad del corazon, cirrosis
hepatica (dafio en el higado), hipertensién o enfermedad renal (dafio en rifidn).

e No lo consuma con otros antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor).

e Administre con cuidado en adultos mayores.

e El uso continuo y a largo plazo puede aumentar el riesgo de sufrir ataque cardiaco o apoplejia
(dafio en el cerebro que puede causar paralisis).

e Los efectos adversos pueden minimizarse con la administracién de la dosis minima durante el menor
tiempo posible.

USO PEDIATRICO: No se administre en nifios o adolescentes menores de 18 afios.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Los siguientes sintomas se pueden relacionar con la administraciéon de
ibuprofeno. Si presenta de manera inexplicable cualquiera de estos sintomas o cualquier otro sintoma
durante el consumo de ADVIL 12 Horas, suspenda el tratamiento inmediatamente y consulte a su médico: Dolor
abdominal, acidez gastrica, nduseas o vémitos, distension abdominal (inflamacién del estémago o intestino),
diarrea o estrefiimiento, ruido o zumbido en los oidos, nerviosismo, insomnio, mareos o cualguier cambio en
la visién, picazén, retencion de liquidos (hinchazén del cuerpo), disnea (dificultad para respirar), sibilancia,
cualquier problema respiratorio o presién en el pecho, urticaria (ronchas), inflamacién o picazén, erupciones
cuténeas, enrojecimiento cutaneo, ampulas (granos con agua), sangre en vomito, heces negras o sanguinolentas
o ictericia (coloracion amarilla de la piel).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y ALIMENTARIAS: No consuma ADVIL 12 Horas si toma otros
antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor), anticoagulantes (medicamentos para la sangre) o
cualquier otro medicamento; consulte a su médico antes de consumirlo. Si consume acido acetilsalicilico debido
a un ataque cardiaco o enfermedad cerebrovascular, debe consultar a su médico antes de consumir este
producto, debido a que ibuprofeno puede reducir dicha efectividad.
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INGESTA ACCIDENTAL Y SOBREDOSIS: Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico.

Mantenga fuera del alcance de los nifios.

Consérvese a no mas de 30 °C.

Conserve la caja bien cerrada.

No exceda la dosis recomendada.

Si el malestar persiste o si se presenta algun efecto adverso, consulte a su médico.
No se use durante el embarazo y la lactancia.

LOGO DE CONTRAINDICACION DEL EMBARAZO.

Fabricado en Puerto Rico por:
PF Consumer Healthcare B.V. (Puerto Rico Operations) LLC.

State Road No. 3, (Kilometer-141.3), Guayama, Puerto Rico (PR) 00784, Guayama, Porto Rico, E.U.A.

Acondicionado en Canada por:

PF Consumer Healthcare Canada ULC.
1025 Boulevard Marcel Laurin,
St-Laurent, QC Canada, H4R 1J6.

Distribuido en México por:

Haleon Consumer Healthcare México, S. de R.L. de C.V.
Calle 21-E No. 104, CIVAC, C.P. 62578,

Jiutepec, Morelos, México.

Lote:
Caducidad:
Precio Maximo al Publico:

Reg. No. 215M2018 SSA V

Logo

Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Para informacién relacionada con el producto comuniquese al teléfono 800 234 3000 o en
mystory.mx@haleon.com
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PROYECTO DE MARBETE
CAJA DE CARTON CON 2, 4, 6, 7, 8, 10, 12 0 14 TABLETAS EN ENVASE DE BURBUJA
LOGOS

ADVIL 12 Horas
Ibuprofeno
TABLETA
600 mg
Liberacion prolongada

o Alivia dolor de articulaciones
o Dolores musculares y de espalda
e Dolor asociado con artritis 0 exceso de ejercicio fisico

Cajacon 2,4,6,7,8,10, 12 o 14 tabletas en envase de burbuja

FORMULA:

Cada tableta contiene:

lbuprofeno 600 mg
EXCIPIENtE COP o 1 tableta.

INDICACION TERAPEUTICA: ADVIL 12 Horas alivia el dolor a causa de la inflamacién asociada con artritis (dolor
de articulacion) o exceso de ejercicio fisico, dolores de cabeza que incluyen dolor de
cabeza por tension y dolor por migrafia leve a moderada, dolores y molestias leves
asociados con los musculos, articulaciones, lumbago (dolor de espalda baja), dolores
y molestias debidos al resfriado comun; alivia dolores de muelas, por extracciones
dentales y cdlico menstrual. Ademas, reduce la fiebre.

VA DE ADMINISTRACION: Oral. Léase el instructivo anexo/impreso.

DOSIS Y MODO DE EMPLEO: Mayores de 18 afios: Tome 1 tableta cada 12 horas. No ingiera mas de 2 tabletas
en 24 horas, a menos que asi lo indigue el médico. No consuma el medicamento
durante mas de 3 dias para reducir la fiebre o mdas de 5 dias para aliviar el
dolor. No consuma mas de la dosis indicada ni mas de 1 tableta a la vez. No
triture, mastique ni disuelva la tableta.

NO EXCEDA LA DOSIS RECOMENDADA.

USO EN EL EMBARAZO Y LACTANCIA: No consuma ADVIL 12 Horas si se encuentra embarazada,
particularmente durante el dltimo trimestre del embarazo ni durante la
lactancia.
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CONTRAINDICACIONES: No consuma ADVIL 12 Horas si tiene antecedentes recurrentes de Ulceras
gastrointestinales o sangrado gastrointestinal, alergia o hipersensibilidad al acido
acetilsalicilico, ibuprofeno, otros antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para
el dolor) o a cualquier componente de la férmula. No consuma durante el embarazo o
la lactancia, particularmente durante los ultimos 3 meses de embarazo. No administre
en niflos o adolescentes menores de 18 afios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

e Interrumpa el tratamiento si la fiebre persiste por mas de 3 dias o si el dolor persiste por mas de 10
dias.

e Antes de administrar, consulte a su médico si presenta irritacion del tracto gastrointestinal, incluido
antecedentes de Ulceras pépticas.

e Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico si presenta reaccion alérgica severa, incluyendo
erupciones cutaneas (ronchas), enrojecimiento o ampulas (granos con agua).

e Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico si observa sangre en vomito o heces negras o
sanguinolentas.

e Consulte a su médico antes de administrar si usted sufre de asma, enfermedad del corazodn, cirrosis
hepatica (dafio en el higado), hipertensién o enfermedad renal (dafio en rifidn).

e No lo consuma con otros antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor).

e Administre con cuidado en adultos mayores.

e El uso continuo y a largo plazo puede aumentar el riesgo de sufrir ataque cardiaco o apoplejia
(dafio en el cerebro que puede causar paralisis).

e Los efectos adversos pueden minimizarse con la administracién de la dosis minima durante el menor
tiempo posible.

USO PEDIATRICO: No se administre en nifios o adolescentes menores de 18 afios.

REACCIONES ADVERSAS: Los siguientes sintomas se pueden relacionar con la administracion de ibuprofeno. Si
presenta de manera inexplicable cualquiera de estos sintomas o cualquier otro sintoma durante el consumo
de ADVIL 12 Horas, suspenda el tratamiento inmediatamente y consulte a su médico: Dolor abdominal, acidez
gdstrica, nauseas o vomitos, distension abdominal (inflamacién del estémago o intestino), diarrea o
estrefiimiento, ruido o zumbido en los oidos, nerviosismo, insomnio, mareos o cualquier cambio en la visidn,
picazdn, retencién de liquidos (hinchazén del cuerpo), disnea (dificultad para respirar), sibilancia, cualquier
problema respiratorio o presién en el pecho, urticaria (ronchas), inflamacion o picazén, erupciones cutaneas,
enrojecimiento cutaneo, dmpulas (granos con agua), sangre en vomito, heces negras o sanguinolentas o ictericia
(coloracion amarilla de la piel).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y ALIMENTARIAS: No consuma ADVIL 12 Horas si toma otros
antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor), anticoagulantes (medicamentos para la sangre) o
cualquier otro medicamento; consulte a su médico antes de consumirlo. Si consume acido acetilsalicilico debido
a un ataque cardiaco o enfermedad cerebrovascular, debe consultar a su médico antes de consumir este
producto, debido a que ibuprofeno puede reducir dicha efectividad.
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Haleon Consumer Healthcare Mexico, S. de R.L. de C.V.
Blvd. Adolfo Ruiz Cortines No. 3720

Torre 3 Piso 11
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INGESTA ACCIDENTAL Y SOBREDOSIS: Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico.

Mantenga fuera del alcance de los nifios.

Consérvese a no mas de 30 °C.

Conserve la caja bien cerrada.

No exceda la dosis recomendada.

Si el malestar persiste o si se presenta algun efecto adverso, consulte a su médico.
No se use durante el embarazo y la lactancia.

LOGO DE CONTRAINDICACION DEL EMBARAZO.

Fabricado en Puerto Rico por:
PF Consumer Healthcare B.V. (Puerto Rico Operations) LLC.

State Road No. 3, (Kilometer 141.3),Guayama, Puerto Rico (PR) 00784, Guayama, Porto Rico, E.U.A.

Acondicionado en Canada por:

PF Consumer Healthcare Canada ULC.
1025 Boulevard Marcel Laurin,
St-Laurent, QC Canada, H4R 1J6.

Acondicionado (Secundario) en Canada por:
Jones Contract Packaging Services.
55 Walker Drive, Brampton ON L6T 5K5, Canada.

Distribuido en México por:

Haleon Consumer Healthcare México, S. de R.L. de C.V.
Calle 21-E No. 104, CIVAC, C.P. 62578,

Jiutepec, Morelos, México.

Lote:
Caducidad:

Precio Maximo al Publico:

Reg. No. 215M2018 SSA V
Logo

Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Para informacidén relacionada con el producto comuniquese al teléfono 800 234 3000 o en
mystory.mx@haleon.com
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PROYECTO DE MARBETE
CAJA DE CARTON CON 2, 4, 6, 7, 8, 10, 12 0 14 TABLETAS EN ENVASE DE BURBUIJA

LOGOS

ADVIL 12 Horas
Ibuprofeno
TABLETA
600 mg
Liberacion prolongada

o Alivia dolor de articulaciones
o Dolores musculares y de espalda

e Dolor asociado con artritis 0 exceso de ejercicio fisico

Cajacon 2,4,6,7,8,10, 12 o 14 tabletas en envase de burbuja

FORMULA:

Cada tableta contiene:

lbuprofeno 600 mg
EXCIPIENtE COP o 1 tableta.

INDICACION TERAPEUTICA: ADVIL 12 Horas alivia el dolor a causa de la inflamacién asociada con artritis (dolor
de articulacion) o exceso de ejercicio fisico, dolores de cabeza que incluyen dolor de
cabeza por tension y dolor por migrafia leve a moderada, dolores y molestias leves
asociados con los musculos, articulaciones, lumbago (dolor de espalda baja), dolores
y molestias debidos al resfriado comun; alivia dolores de muelas, por extracciones
dentales y cdlico menstrual. Ademas, reduce la fiebre.

VA DE ADMINISTRACION: Oral. Léase el instructivo anexo/impreso.

DOSIS Y MODO DE EMPLEO: Mayores de 18 afios: Tome 1 tableta cada 12 horas. No ingiera mas de 2 tabletas
en 24 horas, a menos que asi lo indigue el médico. No consuma el medicamento
durante mas de 3 dias para reducir la fiebre o mdas de 5 dias para aliviar el
dolor. No consuma mas de la dosis indicada ni mas de 1 tableta a la vez. No
triture, mastique ni disuelva la tableta.

NO EXCEDA LA DOSIS RECOMENDADA.

USO EN EL EMBARAZO Y LACTANCIA: No consuma ADVIL 12 Horas si se encuentra embarazada,

particularmente durante el Ultimo trimestre del embarazo ni durante la
lactancia.
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CONTRAINDICACIONES: No consuma ADVIL 12 Horas si tiene antecedentes recurrentes de Ulceras
gastrointestinales o sangrado gastrointestinal, alergia o hipersensibilidad al acido
acetilsalicilico, ibuprofeno, otros antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para
el dolor) o a cualquier componente de la férmula. No consuma durante el embarazo o
la lactancia, particularmente durante los Ultimos 3 meses de embarazo. No administre
en niflos o adolescentes menores de 18 afios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

e Interrumpa el tratamiento si la fiebre persiste por mas de 3 dias o si el dolor persiste por mas de 10
dias.

e Antes de administrar, consulte a su médico si presenta irritacion del tracto gastrointestinal, incluido
antecedentes de Ulceras pépticas.

e Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico si presenta reaccion alérgica severa, incluyendo
erupciones cutaneas (ronchas), enrojecimiento o ampulas (granos con agua).

e Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico si observa sangre en vomito o heces negras o
sanguinolentas.

e Consulte a su médico antes de administrar si usted sufre de asma, enfermedad del corazodn, cirrosis
hepatica (dafio en el higado), hipertensién o enfermedad renal (dafio en rifidn).

e No lo consuma con otros antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor).

e Administre con cuidado en adultos mayores.

e El uso continuo y a largo plazo puede aumentar el riesgo de sufrir ataque cardiaco o apoplejia
(dafio en el cerebro que puede causar paralisis).

e Los efectos adversos pueden minimizarse con la administracién de la dosis minima durante el menor
tiempo posible.

USO PEDIATRICO: No se administre en nifios o adolescentes menores de 18 afios.

REACCIONES ADVERSAS: Los siguientes sintomas se pueden relacionar con la administracion de ibuprofeno. Si
presenta de manera inexplicable cualquiera de estos sintomas o cualquier otro sintoma durante el consumo
de ADVIL 12 Horas, suspenda el tratamiento inmediatamente y consulte a su médico: Dolor abdominal, acidez
gdstrica, nauseas o vomitos, distension abdominal (inflamacién del estémago o intestino), diarrea o
estrefiimiento, ruido o zumbido en los oidos, nerviosismo, insomnio, mareos o cualquier cambio en la visidn,
picazdn, retencién de liquidos (hinchazén del cuerpo), disnea (dificultad para respirar), sibilancia, cualquier
problema respiratorio o presién en el pecho, urticaria (ronchas), inflamacion o picazén, erupciones cutaneas,
enrojecimiento cutaneo, dmpulas (granos con agua), sangre en vomito, heces negras o sanguinolentas o ictericia
(coloracion amarilla de la piel).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y ALIMENTARIAS: No consuma ADVIL 12 Horas si toma otros
antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor), anticoagulantes (medicamentos para la sangre) o
cualquier otro medicamento; consulte a su médico antes de consumirlo. Si consume acido acetilsalicilico debido
a un ataque cardiaco o enfermedad cerebrovascular, debe consultar a su médico antes de consumir este
producto, debido a que ibuprofeno puede reducir dicha efectividad.
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INGESTA ACCIDENTAL Y SOBREDOSIS: Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico.

Mantenga fuera del alcance de los nifios.

Consérvese a no mas de 30 °C.

Conserve la caja bien cerrada.

No exceda la dosis recomendada.

Si el malestar persiste o si se presenta algun efecto adverso, consulte a su médico.
No se use durante el embarazo y la lactancia.

LOGO DE CONTRAINDICACION DEL EMBARAZO.

Fabricado en Puerto Rico por:
PF Consumer Healthcare B.V. (Puerto Rico Operations) LLC.

State Road No. 3, (Kilometer 141.3),Guayama, Puerto Rico (PR) 00784, Guayama, Porto Rico, E.U.A.

Acondicionado en Canadd por:

PF Consumer Healthcare Canada ULC.
1025 Boulevard Marcel Laurin,
St-Laurent, QC Canada, H4R 1J6.

Acondicionado (Secundario) por:

Pfizer, S.A. de C.V.

Km. 63 Carretera México Toluca, Zona Industrial,
C.P. 50140, Toluca, México, México.

Distribuido en México por:

Haleon Consumer Healthcare México, S. de R.L. de C.V.
Calle 21-E No. 104, CIVAC, C.P. 62578,

Jiutepec, Morelos, México.

Lote:
Caducidad:
Precio Maximo al Publico:

Reg. No. 215M2018 SSA V
Logo
Reporte las sospechas de reaccidn adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Para informacién relacionada con el producto comuniquese al teléfono 800 234 3000 o en
mystory.mx@haleon.com
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PROYECTO DE MARBETE PARA ENVASE DE BURBUJA (PVDC/PE/PVC/AI)

LOGOS
Advil 12 Horas
IBUPROFENO
Tableta

600 mg

Liberacion prolongada

ORAL
Reg. No. 215M2018 SSAV
Lote:
Caducidad:

Hecho en Puerto Rico

LOGOTIPO (CONTRAINDICACION EN EMBARAZO)
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PROYECTO DE MARBETE CARTERA DE CARTON
LOGOS

ADVIL 12 Horas
Ibuprofeno
TABLETA
600 mg
Liberacion prolongada
Logos

e Alivia dolor de articulaciones
o Dolores musculares y de espalda

o Dolor asociado con artritis o exceso de ejercicio fisico

Cartera con 1 o 2 tabletas en envase de burbuja.

FORMULA:

Cada tableta contiene:

lbuprofeno 600 mg
EXCIPIENTE COP v 1 tableta.

INDICACION TERAPEUTICA: ADVIL 12 Horas alivia el dolor a causa de la inflamacién asociada con artritis (dolor
de articulacion) o exceso de ejercicio fisico, dolores de cabeza que incluyen dolor de
cabeza por tension y dolor por migrafia leve a moderada, dolores y molestias leves
asociados con los musculos, articulaciones, lumbago (dolor de espalda baja), dolores
y molestias debidos al resfriado comun; alivia dolores de muelas, por extracciones
dentales y cdlico menstrual. Ademas, reduce la fiebre.

VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Léase el instructivo anexo/impreso.

DOSIS Y MODO DE EMPLEO: Mayores de 18 afios: Tome 1 tableta cada 12 horas. No ingiera mas de 2 tabletas
en 24 horas, a menos que asi lo indique el médico. No consuma el medicamento
durante mas de 3 dias para reducir la fiebre o mas de 5 dias para aliviar el
dolor. No consuma mas de la dosis indicada ni mas de 1 tableta a la vez. No
triture, mastique ni disuelva la tableta.

NO EXCEDA LA DOSIS RECOMENDADA.

USO EN EL EMBARAZO Y LACTANCIA: No consuma ADVIL 12 Horas si se encuentra embarazada,
particularmente durante el Ultimo trimestre del embarazo ni durante la
lactancia.
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CONTRAINDICACIONES: No consuma ADVIL 12 Horas si tiene antecedentes recurrentes de Ulceras
gastrointestinales o sangrado gastrointestinal, alergia o hipersensibilidad al acido
acetilsalicilico, ibuprofeno, otros antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para
el dolor) o a cualquier componente de la férmula. No consuma durante el embarazo o
la lactancia, particularmente durante los Ultimos 3 meses de embarazo. No administre
en niflos o adolescentes menores de 18 afios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

e Interrumpa el tratamiento si la fiebre persiste por mas de 3 dias o si el dolor persiste por mas de 10
dias.

e Antes de administrar, consulte a su médico si presenta irritacion del tracto gastrointestinal, incluido
antecedentes de Ulceras pépticas.

e Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico si presenta reaccion alérgica severa, incluyendo
erupciones cutaneas (ronchas), enrojecimiento o ampulas (granos con agua).

e Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico si observa sangre en vomito o heces negras o
sanguinolentas.

e Consulte a su médico antes de administrar si usted sufre de asma, enfermedad del corazodn, cirrosis
hepatica (dafio en el higado), hipertensién o enfermedad renal (dafio en rifidn).

e No lo consuma con otros antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor).

e Administre con cuidado en adultos mayores.

e El uso continuo y a largo plazo puede aumentar el riesgo de sufrir ataque cardiaco o apoplejia
(dafio en el cerebro que puede causar paralisis).

e Los efectos adversos pueden minimizarse con la administracién de la dosis minima durante el menor
tiempo posible.

USO PEDIATRICO: No se administre en nifios o adolescentes menores de 18 afios.

REACCIONES ADVERSAS: Los siguientes sintomas se pueden relacionar con la administracion de ibuprofeno. Si
presenta de manera inexplicable cualquiera de estos sintomas o cualquier otro sintoma durante el consumo
de ADVIL 12 Horas, suspenda el tratamiento inmediatamente y consulte a su médico: Dolor abdominal, acidez
gdstrica, nauseas o vomitos, distension abdominal (inflamacién del estémago o intestino), diarrea o
estrefiimiento, ruido o zumbido en los oidos, nerviosismo, insomnio, mareos o cualquier cambio en la visidn,
picazdn, retencién de liquidos (hinchazén del cuerpo), disnea (dificultad para respirar), sibilancia, cualquier
problema respiratorio o presién en el pecho, urticaria (ronchas), inflamacion o picazén, erupciones cutaneas,
enrojecimiento cutaneo, dmpulas (granos con agua), sangre en vomito, heces negras o sanguinolentas o ictericia
(coloracion amarilla de la piel).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y ALIMENTARIAS: No consuma ADVIL 12 Horas si toma otros
antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor), anticoagulantes (medicamentos para la sangre) o
cualquier otro medicamento; consulte a su médico antes de consumirlo. Si consume acido acetilsalicilico debido
a un ataque cardiaco o enfermedad cerebrovascular, debe consultar a su médico antes de consumir este
producto, debido a que ibuprofeno puede reducir dicha efectividad.
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INGESTA ACCIDENTAL Y SOBREDOSIS: Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico.

Mantenga fuera del alcance de los nifios.

Consérvese a no mas de 30 °C.

No exceda la dosis recomendada.

Si el malestar persiste o si se presenta algun efecto adverso, consulte a su médico.
No se use durante el embarazo y la lactancia.

LOGO DE CONTRAINDICACION DEL EMBARAZO.

Fabricado en Puerto Rico por:
PF Consumer Healthcare B.V. (Puerto Rico Operations) LLC.

State Road No. 3, (Kilometer 141.3),Guayama, Puerto Rico (PR) 00784, Guayama, Porto Rico, E.U.A.

Acondicionado en Canada por:

PF Consumer Healthcare Canada ULC.
1025 Boulevard Marcel Laurin,
St-Laurent, QC Canada, H4R 1J6.

Distribuido en México por:

Haleon Consumer Healthcare México, S. de R.L. de C.V.
Calle 21-E No. 104, CIVAC, C.P. 62578,

Jiutepec, Morelos, México.

Lote:
Caducidad:
Precio Maximo al Publico:

Reg. No. 215M2018 SSA V
Logo
Reporte las sospechas de reaccion adversa-al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Para informacién relacionada con el producto comuniquese al teléfono 800 234 3000 o en
mystory.mx@haleon.com

Page 13 of 34
Proyecto de Marbetes/MMJB



HAL=ON

Haleon Consumer Healthcare Mexico, S. de R.L. de C.V.
Blvd. Adolfo Ruiz Cortines No. 3720

Torre 3 Piso 11

Col. Jardines del Pedregal

Alcaldia Alvaro Obregdn

C.P. 01900, Ciudad de México

PROYECTO DE MARBETE CARTERA DE CARTON
LOGOS

ADVIL 12 Horas
Ibuprofeno
TABLETA
600 mg
Liberacion prolongada

e Alivia dolor de articulaciones
o Dolores musculares y de espalda

e Dolor asociado con artritis 0 exceso de ejercicio fisico

Cartera con 1 6 2 tabletas en envase de burbuja.

FORMULA:

Cada tableta contiene:

lbuprofeno 600 mg
EXCIPIENTE COP v 1 tableta.

INDICACION TERAPEUTICA: ADVIL 12 Horas alivia el dolor a causa de la inflamacidn asociada con artritis (dolor
de articulacion) o exceso de ejercicio fisico, dolores de cabeza que incluyen dolor de
cabeza por tensién y dolor por migrafia leve a moderada, dolores y molestias leves
asociados con los musculos, articulaciones, lumbago (dolor de espalda baja), dolores
y molestias debidos al resfriado comun; alivia dolores de muelas, por extracciones
dentales y cdlico menstrual. Ademas, reduce la fiebre.

VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Léase el instructivo anexo/impreso.

DOSIS Y MODO DE EMPLEO: Mayores de 18 afios: Tome 1 tableta cada 12 horas. No ingiera mas de 2 tabletas
en 24 horas, a menos que asi lo indique el médico. No consuma el medicamento
durante mds de 3 dias para reducir la fiebre o mas de 5 dias para aliviar el
dolor. No consuma mas de la dosis indicada ni mas de 1 tableta a la vez. No
triture, mastique ni disuelva la tableta.

NO EXCEDA LA DOSIS RECOMENDADA.

USO EN EL EMBARAZO Y LACTANCIA: No consuma ADVIL 12 Horas si se encuentra embarazada,
particularmente durante el Ultimo trimestre del embarazo ni durante la
lactancia.
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CONTRAINDICACIONES: No consuma ADVIL 12 Horas si tiene antecedentes recurrentes de Ulceras
gastrointestinales o sangrado gastrointestinal, alergia o hipersensibilidad al acido
acetilsalicilico, ibuprofeno, otros antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para
el dolor) o a cualquier componente de la férmula. No consuma durante el embarazo o
la lactancia, particularmente durante los Ultimos 3 meses de embarazo. No administre
en niflos o adolescentes menores de 18 afios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

e Interrumpa el tratamiento si la fiebre persiste por mas de 3 dias o si el dolor persiste por mas de 10
dias.

e Antes de administrar, consulte a su médico si presenta irritacion del tracto gastrointestinal, incluido
antecedentes de Ulceras pépticas.

e Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico si presenta reaccion alérgica severa, incluyendo
erupciones cutaneas (ronchas), enrojecimiento o ampulas (granos con agua).

e Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico si observa sangre en vomito o heces negras o
sanguinolentas.

e Consulte a su médico antes de administrar si usted sufre de asma, enfermedad del corazodn, cirrosis
hepatica (dafio en el higado), hipertensién o enfermedad renal (dafio en rifidn).

e No lo consuma con otros antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor).

e Administre con cuidado en adultos mayores.

e El uso continuo y a largo plazo puede aumentar el riesgo de sufrir ataque cardiaco o apoplejia
(dafio en el cerebro que puede causar paralisis).

e Los efectos adversos pueden minimizarse con la administracién de la dosis minima durante el menor
tiempo posible.

USO PEDIATRICO: No se administre en nifios o adolescentes menores de 18 afios.

REACCIONES ADVERSAS: Los siguientes sintomas se pueden relacionar con la administracion de ibuprofeno. Si
presenta de manera inexplicable cualquiera de estos sintomas o cualquier otro sintoma durante el consumo
de ADVIL 12 Horas, suspenda el tratamiento inmediatamente y consulte a su médico: Dolor abdominal, acidez
gdstrica, nauseas o vomitos, distension abdominal (inflamacién del estémago o intestino), diarrea o
estrefiimiento, ruido o zumbido en los oidos, nerviosismo, insomnio, mareos o cualquier cambio en la visidn,
picazdn, retencién de liquidos (hinchazén del cuerpo), disnea (dificultad para respirar), sibilancia, cualquier
problema respiratorio o presién en el pecho, urticaria (ronchas), inflamacion o picazén, erupciones cutaneas,
enrojecimiento cutaneo, dmpulas (granos con agua), sangre en vomito, heces negras o sanguinolentas o ictericia
(coloracion amarilla de la piel).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y ALIMENTARIAS: No consuma ADVIL 12 Horas si toma otros
antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor), anticoagulantes (medicamentos para la sangre) o
cualquier otro medicamento; consulte a su médico antes de consumirlo. Si consume acido acetilsalicilico debido
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a un ataque cardiaco o enfermedad cerebrovascular, debe consultar a su médico antes de consumir este
producto, debido a que ibuprofeno puede reducir dicha efectividad.

INGESTA ACCIDENTAL Y SOBREDOSIS: Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico.

Mantenga fuera del alcance de los nifios.

Consérvese a no mas de 30 °C.

No exceda la dosis recomendada.

Si el malestar persiste o si se presenta algun efecto adverso, consulte a su médico.
No se use durante el embarazo y la lactancia.

LOGO DE CONTRAINDICACION DEL EMBARAZO.

Fabricado en Puerto Rico por:
PF Consumer Healthcare B.V. (Puerto Rico Operations) LLC.

State Road No. 3, (Kilometer 141.3),Guayama, Puerto Rico (PR) 00784, Guayama, Porto Rico, E.U.A.

Acondicionado en Canada por:

PF Consumer Healthcare Canada ULC.
1025 Boulevard Marcel Laurin,
St-Laurent, QC Canada, H4R 1J6.

Acondicionado (Secundario) en Canada por:
Jones Contract Packaging Services.
55 Walker Drive, Brampton ON L6T 5K5, Canada.

Distribuido en México por:

Haleon Consumer Healthcare México, S. de R.L. de C.V.
Calle 21-E No. 104, CIVAC, C.P. 62578,

Jiutepec, Morelos, México.

Lote:
Caducidad:

Precio Maximo al Publico:

Reg. No. 215M2018 SSA V
Logo

Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Para informacidén relacionada con el producto comuniquese al teléfono 800 234 3000 o en
mystory.mx@haleon.com
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PROYECTO DE MARBETE CARTERA DE CARTON
LOGOS

ADVIL 12 Horas
Ibuprofeno
TABLETA
600 mg
Liberacion prolongada

e Alivia dolor de articulaciones
o Dolores musculares y de espalda
e Dolor asociado con artritis 0 exceso de ejercicio fisico

Cartera con 1 o 2 tabletas en envase de burbuja.

FORMULA:

Cada tableta contiene:

lbuprofeno 600 mg
EXCIPIENTE COP v 1 tableta.

INDICACION TERAPEUTICA: ADVIL 12 Horas alivia el dolor a causa de la inflamacidn asociada con artritis (dolor
de articulacion) o exceso de ejercicio fisico, dolores de cabeza que incluyen dolor de
cabeza por tensién y dolor por migrafia leve a moderada, dolores y molestias leves
asociados con los musculos, articulaciones, lumbago (dolor de espalda baja), dolores
y molestias debidos al resfriado comun; alivia dolores de muelas, por extracciones
dentales y cdlico menstrual. Ademas, reduce la fiebre.

VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Léase el instructivo anexo/impreso.

DOSIS Y MODO DE EMPLEO: Mayores de 18 afios: Tome 1 tableta cada 12 horas. No ingiera mas de 2 tabletas
en 24 horas, a menos que asi lo indique el médico. No consuma el medicamento
durante mds de 3 dias para reducir la fiebre o mas de 5 dias para aliviar el
dolor. No consuma mas de la dosis indicada ni mas de 1 tableta a la vez. No
triture, mastique ni disuelva la tableta.

NO EXCEDA LA DOSIS RECOMENDADA.

USO EN EL EMBARAZQO Y LACTANCIA: No consuma ADVIL 12 Horas si se encuentra embarazada,
particularmente durante el Ultimo trimestre del embarazo ni
durante la lactancia.
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CONTRAINDICACIONES: No consuma ADVIL 12 Horas si tiene antecedentes recurrentes de Ulceras
gastrointestinales o sangrado gastrointestinal, alergia o hipersensibilidad al acido
acetilsalicilico, ibuprofeno, otros antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para
el dolor) o a cualquier componente de la férmula. No consuma durante el embarazo o
la lactancia, particularmente durante los Ultimos 3 meses de embarazo. No administre
en niflos o adolescentes menores de 18 afios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

e Interrumpa el tratamiento si la fiebre persiste por mas de 3 dias o si el dolor persiste por mas de 10
dias.

e Antes de administrar, consulte a su médico si presenta irritacion del tracto gastrointestinal, incluido
antecedentes de Ulceras pépticas.

e Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico si presenta reaccion alérgica severa, incluyendo
erupciones cutaneas (ronchas), enrojecimiento o ampulas (granos con agua).

e Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico si observa sangre en vomito o heces negras o
sanguinolentas.

e Consulte a su médico antes de administrar si usted sufre de asma, enfermedad del corazodn, cirrosis
hepatica (dafio en el higado), hipertensién o enfermedad renal (dafio en rifidn).

e No lo consuma con otros antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor).

e Administre con cuidado en adultos mayores.

e El uso continuo y a largo plazo puede aumentar el riesgo de sufrir ataque cardiaco o apoplejia
(dafio en el cerebro que puede causar paralisis).

e Los efectos adversos pueden minimizarse con la administracién de la dosis minima durante el menor
tiempo posible.

USO PEDIATRICO: No se administre en nifios o adolescentes menores de 18 afios.

REACCIONES ADVERSAS: Los siguientes sintomas se pueden relacionar con la administracion de ibuprofeno. Si
presenta de manera inexplicable cualquiera de estos sintomas o cualquier otro sintoma durante el consumo
de ADVIL 12 Horas, suspenda el tratamiento inmediatamente y consulte a su médico: Dolor abdominal, acidez
gdstrica, nauseas o vomitos, distension abdominal (inflamacién del estémago o intestino), diarrea o
estrefiimiento, ruido o zumbido en los oidos, nerviosismo, insomnio, mareos o cualquier cambio en la visidn,
picazdn, retencién de liquidos (hinchazén del cuerpo), disnea (dificultad para respirar), sibilancia, cualquier
problema respiratorio o presién en el pecho, urticaria (ronchas), inflamacion o picazén, erupciones cutaneas,
enrojecimiento cutaneo, dmpulas (granos con agua), sangre en vomito, heces negras o sanguinolentas o ictericia
(coloracion amarilla de la piel).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y ALIMENTARIAS: No consuma ADVIL 12 Horas si toma otros
antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor), anticoagulantes (medicamentos para la sangre)
o cualquier otro medicamento; consulte a su médico antes de consumirlo. Si consume acido acetilsalicilico
debido a un ataque cardiaco o enfermedad cerebrovascular, debe consultar a su médico antes de consumir
este producto, debido a que ibuprofeno puede reducir dicha efectividad.
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INGESTA ACCIDENTAL Y SOBREDOSIS: Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico.

Mantenga fuera del alcance de los nifios.

Consérvese a no mas de 30 °C.

No exceda la dosis recomendada.

Si el malestar persiste o si se presenta algun efecto adverso, consulte a su médico.
No se use durante el embarazo y la lactancia.

LOGO DE CONTRAINDICACION DEL EMBARAZO.

Fabricado en Puerto Rico por:
PF Consumer Healthcare B.V. (Puerto Rico Operations) LLC.

State Road No. 3, (Kilometer 141.3),Guayama, Puerto Rico (PR) 00784, Guayama, Porto Rico, E.U.A.

Acondicionado en Canada por:

PF Consumer Healthcare Canada ULC.
1025 Boulevard Marcel Laurin,
St-Laurent, QC Canada, H4R 1J6.

Acondicionado (Secundario) por:

Pfizer, S.A. de C.V.

Km. 63 Carretera México Toluca, Zona Industrial,
C.P. 50140, Toluca, México, México.

Distribuido en México por:

Haleon Consumer Healthcare México, S. de R.L. de C.V.
Calle 21-E No. 104, CIVAC, C.P. 62578,

Jiutepec, Morelos, México.

Lote:

Caducidad:

Precio Maximo al Publico:

Reg. No. 215M2018 SSAV
Logo

Reporte las sospechas de reaccidn adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Para informacién relacionada con el producto comuniquese al teléfono 800 234 3000 o en
mystory.mx@haleon.com
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PROYECTO DE MARBETE
CAJA DE CARTON PARA FRASCO

LOGOS

ADVIL 12 Horas
Ibuprofeno
Tableta
600 mg
Liberacion prolongada

e Alivia dolor de articulaciones
o Dolores musculares y de espalda
o Dolor asociado con artritis o exceso de ejercicio fisico

Cajaconfrascocon 2, 4,6, 7,8, 10, 12 o 14 tabletas.

FORMULA:

Cada tableta contiene:

lbuprofeno 600 mg
Excipiente chp oo 1 tableta.

INDICACION TERAPEUTICA: ADVIL 12 Horas alivia el dolor a causa de la inflamacién asociada con artritis (dolor
de articulacion) o exceso de ejercicio fisico, dolores de cabeza que incluyen dolor de
cabeza por tension y dolor por migrafia leve a moderada, dolores y molestias leves
asociados con los musculos, articulaciones, lumbago (dolor de espalda baja), dolores
y molestias debidos al resfriado comun; alivia dolores de muelas, por extracciones
dentales y cdlico menstrual. Ademas, reduce la fiebre.

VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Léase el instructivo anexo/impreso.

DOSIS Y MODO DE EMPLEO: Mayores de 18 afios: Tome 1 tableta cada 12 horas. No ingiera mas de 2 tabletas
en 24 horas, a menos que asi lo indique el médico. No consuma el medicamento
durante mds de 3 dias para reducir la fiebre o mas de 5 dias para aliviar el
dolor. No consuma mas de la dosis indicada ni mas de 1 tableta a la vez. No
triture, mastique ni disuelva la tableta.

NO EXCEDA LA DOSIS RECOMENDADA.
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USO EN EL EMBARAZQO Y LACTANCIA: No consuma ADVIL 12 Horas si se encuentra embarazada,
particularmente durante el Ultimo trimestre del embarazo ni
durante la lactancia.

CONTRAINDICACIONES: No consuma ADVIL 12 Horas si tiene antecedentes recurrentes de Ulceras
gastrointestinales o sangrado gastrointestinal, alergia o hipersensibilidad al acido
acetilsalicilico, ibuprofeno, otros antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para
el dolor) o a cualquier componente de la férmula. No consuma durante el embarazo o
la lactancia, particularmente durante los Ultimos 3 meses de embarazo. No administre
en nifios o adolescentes menores de 18 afios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

e Interrumpa el tratamiento si la fiebre persiste por mas de 3 dias o si el dolor persiste por mas de 10
dias.

e Antes de administrar, consulte a su médico si presenta irritacion del tracto gastrointestinal, incluido
antecedentes de Ulceras pépticas.

e Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico si presenta reaccion alérgica severa, incluyendo
erupciones cutdneas (ronchas), enrojecimiento o dmpulas (granos con agua).

e Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico si observa sangre en vomito o heces negras o
sanguinolentas.

e Consulte a su médico antes de administrar si usted sufre de asma, enfermedad del corazdn, cirrosis
hepatica (dafio en el higado), hipertensién o enfermedad renal (dafio en rifidn).

e No lo consuma con otros antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor).

e Administre con cuidado en adultos mayores.

e E|l uso continuo y a largo plazo puede aumentar el riesgo de sufrir ataque cardiaco o apoplejia
(dafio en el cerebro que puede causar paralisis).

e Los efectos adversos pueden minimizarse con la administracion de la dosis minima durante el menor
tiempo posible.

USO PEDIATRICO: No se administre en nifios o adolescentes menores de 18 afios.

REACCIONES ADVERSAS: Los siguientes sintomas se pueden relacionar con la administracion de ibuprofeno. Si
presenta de manera inexplicable cualquiera de estos sintomas o cualquier otro sintoma durante el consumo
de ADVIL 12 Horas, suspenda el tratamiento inmediatamente y consulte a su médico: Dolor abdominal, acidez
gastrica, nauseas o vomitos, distension abdominal (inflamacién del estémago o intestino), diarrea o
estrefiimiento, ruido o zumbido en los oidos, nerviosismo, insomnio, mareos o cualgquier cambio en la visién,
picazén, retencién de liquidos (hinchazén del cuerpo), disnea (dificultad para respirar), sibilancia, cualquier
problema respiratorio o presién en el pecho, urticaria (ronchas), inflamacion o picazén, erupciones cutaneas,
enrojecimiento cutaneo, dmpulas (granos con agua), sangre en vomito, heces negras o sanguinolentas o ictericia
(coloracion amarilla de la piel).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y ALIMENTARIAS: No consuma ADVIL 12 Horas si toma otros
antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor), anticoagulantes (medicamentos para la sangre)
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o cualquier otro medicamento; consulte a su médico antes de consumirlo. Si consume acido acetilsalicilico
debido a un ataque cardiaco o enfermedad cerebrovascular, debe consultar a su médico antes de consumir
este producto, debido a que ibuprofeno puede reducir dicha efectividad.

INGESTA ACCIDENTAL Y SOBREDOSIS: Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico.

Mantenga fuera del alcance de los nifios.

Mantenga el frasco bien cerrado. Consérvese a no mas de 30 °C.

No exceda la dosis recomendada.

Si el malestar persiste o si se presenta algun efecto adverso, consulte a su médico.
No se use durante el embarazo y la lactancia.

LOGO DE CONTRAINDICACION DEL EMBARAZO.

Fabricado en Puerto Rico por:
PF Consumer Healthcare B.V. (Puerto Rico Operations) LLC.

State Road No. 3, (Kilometer 141.3),Guayama, Puerto Rico (PR) 00784, Guayama, Porto Rico, E.U.A.

Acondicionado en Canada por:

PF Consumer Healthcare Canada ULC.
1025 Boulevard Marcel Laurin,
St-Laurent, QC Canada, H4R 1J6.

Distribuido en México por:

Haleon Consumer Healthcare México, S. de R.L. de C.V.
Calle 21-E No. 104, CIVAC, C.P. 62578,

Jiutepec, Morelos, México.

Lote:
Caducidad:

Precio Maximo al Publico:

Reg. No. 215M2018 SSA V
Logo

Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Para informacién relacionada con el producto comuniquese al teléfono 800 234 3000 o en
mystory.mx@haleon.com
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PROYECTO DE MARBETE
CAJA DE CARTON PARA FRASCO
LOGOS

ADVIL 12 Horas
Ibuprofeno
Tableta
600 mg
Liberacion prolongada

e Alivia dolor de articulaciones
o Dolores musculares y de espalda

e Dolor asociado con artritis 0 exceso de ejercicio fisico

Caja confrascocon 2, 4,6, 7,8, 10, 12 o 14 tabletas.

FORMULA:

Cada tableta contiene:

lbuprofeno 600 mg
Excipiente chp i 1 tableta.

INDICACION TERAPEUTICA: ADVIL 12 Horas alivia el dolor a causa de la inflamacién asociada con artritis (dolor
de articulacion) o exceso de ejercicio fisico, dolores de cabeza que incluyen dolor de
cabeza por tension y dolor por migrafia leve a moderada, dolores y molestias leves
asociados con los musculos, articulaciones, lumbago (dolor de espalda baja), dolores
y molestias debidos al resfriado comun; alivia dolores de muelas, por extracciones
dentales y cdlico menstrual. Ademas, reduce la fiebre.

VA DE ADMINISTRACION: Oral. Léase el instructivo anexo/impreso.

DOSIS Y MODO DE EMPLEO: Mayores de 18 afios: Tome 1 tableta cada 12 horas. No ingiera mas de 2 tabletas
en 24 horas, a menos que asi lo indigue el médico. No consuma el medicamento
durante mas de 3 dias para reducir la fiebre o mdas de 5 dias para aliviar el
dolor. No consuma mas de la dosis indicada ni mas de 1 tableta a la vez. No
triture, mastique ni disuelva la tableta.

NO EXCEDA LA DOSIS RECOMENDADA.

USO EN EL EMBARAZO Y LACTANCIA: No consuma ADVIL 12 Horas si se encuentra embarazada,
particularmente durante el Ultimo trimestre del embarazo ni
durante la lactancia.
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CONTRAINDICACIONES: No consuma ADVIL 12 Horas si tiene antecedentes recurrentes de Ulceras
gastrointestinales o sangrado gastrointestinal, alergia o hipersensibilidad al acido
acetilsalicilico, ibuprofeno, otros antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para
el dolor) o a cualquier componente de la férmula. No consuma durante el embarazo o
la lactancia, particularmente durante los Ultimos 3 meses de embarazo. No administre
en niflos o adolescentes menores de 18 afios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

e Interrumpa el tratamiento si la fiebre persiste por mas de 3 dias o si el dolor persiste por mas de 10
dias.

e Antes de administrar, consulte a su médico si presenta irritacion del tracto gastrointestinal, incluido
antecedentes de Ulceras pépticas.

e Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico si presenta reaccion alérgica severa, incluyendo
erupciones cutaneas (ronchas), enrojecimiento o ampulas (granos con agua).

e Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico si observa sangre en vomito o heces negras o
sanguinolentas.

e Consulte a su médico antes de administrar si usted sufre de asma, enfermedad del corazodn, cirrosis
hepatica (dafio en el higado), hipertensién o enfermedad renal (dafio en rifidn).

e No lo consuma con otros antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor).

e Administre con cuidado en adultos mayores.

e El uso continuo y a largo plazo puede aumentar el riesgo de sufrir ataque cardiaco o apoplejia
(dafio en el cerebro que puede causar paralisis).

e Los efectos adversos pueden minimizarse con la administracién de la dosis minima durante el menor
tiempo posible.

USO PEDIATRICO: No se administre en nifios o adolescentes menores de 18 afios.

REACCIONES ADVERSAS: Los siguientes sintomas se pueden relacionar con la administracion de ibuprofeno. Si
presenta de manera inexplicable cualquiera de estos sintomas o cualquier otro sintoma durante el consumo
de ADVIL 12 Horas, suspenda el tratamiento inmediatamente y consulte a su médico: Dolor abdominal, acidez
gdstrica, nauseas o vomitos, distension abdominal (inflamacién del estémago o intestino), diarrea o
estrefiimiento, ruido o zumbido en los oidos, nerviosismo, insomnio, mareos o cualquier cambio en la visidn,
picazdn, retencién de liquidos (hinchazén del cuerpo), disnea (dificultad para respirar), sibilancia, cualquier
problema respiratorio o presién en el pecho, urticaria (ronchas), inflamacion o picazén, erupciones cutaneas,
enrojecimiento cutaneo, dmpulas (granos con agua), sangre en vomito, heces negras o sanguinolentas o ictericia
(coloracion amarilla de la piel).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y ALIMENTARIAS: No consuma ADVIL 12 Horas si toma otros
antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor), anticoagulantes (medicamentos para la sangre)
o cualquier otro medicamento; consulte a su médico antes de consumirlo. Si consume acido acetilsalicilico
debido a un ataque cardiaco o enfermedad cerebrovascular, debe consultar a su médico antes de consumir
este producto, debido a que ibuprofeno puede reducir dicha efectividad.
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INGESTA ACCIDENTAL Y SOBREDOSIS: Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico.

Mantenga fuera del alcance de los nifios.

Mantenga el frasco bien cerrado. Consérvese a no mas de 30 °C.

No exceda la dosis recomendada.

Si el malestar persiste o si se presenta algun efecto adverso, consulte a su médico.
No se use durante el embarazo y la lactancia.

LOGO DE CONTRAINDICACION DEL EMBARAZO.

Fabricado en Puerto Rico por:
PF Consumer Healthcare B.V. (Puerto Rico Operations) LLC.

State Road No. 3, (Kilometer 141.3),Guayama, Puerto Rico (PR) 00784, Guayama, Porto Rico, E.U.A.

Acondicionado en Canada por:

PF Consumer Healthcare Canada ULC.
1025 Boulevard Marcel Laurin,
St-Laurent, QC Canada, H4R 1J6.

Acondicionado (Secundario) en Canada por:
Jones Contract Packaging Services.
55 Walker Drive, Brampton ON L6T 5K5, Canada.

Distribuido en México por:

Haleon Consumer Healthcare México, S. de R.L. de C.V.
Calle 21-E No. 104, CIVAC, C.P. 62578,

Jiutepec, Morelos, México.

Lote:
Caducidad:

Precio Maximo al Publico:

Reg. No. 215M2018 SSAV
Logo

Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Para informacién relacionada con el producto comuniquese al teléfono 800 234 3000 o en
mystory.mx@haleon.com
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PROYECTO DE MARBETE
CAJA DE CARTON PARA FRASCO

LOGOS

ADVIL 12 Horas
Ibuprofeno
Tableta
600 mg
Liberacion prolongada

e Alivia dolor de articulaciones
o Dolores musculares y de espalda

o Dolor asociado con artritis o exceso de ejercicio fisico

Caja confrascocon 2, 4,6, 7,8, 10, 12 o 14 tabletas.

FORMULA:

Cada tableta contiene:

lbuprofeno 600 mg
Excipiente chp oo 1 tableta.

INDICACION TERAPEUTICA: ADVIL 12 Horas alivia el dolor a causa de la inflamacién asociada con artritis (dolor
de articulacion) o exceso de ejercicio fisico, dolores de cabeza que incluyen dolor de
cabeza por tension y dolor por migrafia leve a moderada, dolores y molestias leves
asociados con los musculos, articulaciones, lumbago (dolor de espalda baja), dolores
y molestias debidos al resfriado comun; alivia dolores de muelas, por extracciones
dentales y cdlico menstrual. Ademas, reduce la fiebre.

VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Léase el instructivo anexo/impreso.

DOSIS Y MODO DE EMPLEO: Mayores de 18 afios: Tome 1 tableta cada 12 horas. No ingiera mas de 2 tabletas
en 24 horas, a menos que asi lo indique el médico. No consuma el medicamento
durante mas de 3 dias para reducir la fiebre o mas de 5 dias para aliviar el
dolor. No consuma mas de la dosis indicada ni mas de 1 tableta a la vez. No
triture, mastique ni disuelva la tableta.

NO EXCEDA LA DOSIS RECOMENDADA.

USO EN EL EMBARAZQO Y LACTANCIA: No consuma ADVIL 12 Horas si se encuentra embarazada,
particularmente durante el Ultimo trimestre del embarazo ni
durante la lactancia.
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CONTRAINDICACIONES: No consuma ADVIL 12 Horas si tiene antecedentes recurrentes de Ulceras
gastrointestinales o sangrado gastrointestinal, alergia o hipersensibilidad al acido
acetilsalicilico, ibuprofeno, otros antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para
el dolor) o a cualquier componente de la férmula. No consuma durante el embarazo o
la lactancia, particularmente durante los Ultimos 3 meses de embarazo. No administre
en niflos o adolescentes menores de 18 afios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

e Interrumpa el tratamiento si la fiebre persiste por mas de 3 dias o si el dolor persiste por mas de 10
dias.

e Antes de administrar, consulte a su médico si presenta irritacion del tracto gastrointestinal, incluido
antecedentes de Ulceras pépticas.

e Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico si presenta reaccion alérgica severa, incluyendo
erupciones cutaneas (ronchas), enrojecimiento o ampulas (granos con agua).

e Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico si observa sangre en vomito o heces negras o
sanguinolentas.

e Consulte a su médico antes de administrar si usted sufre de asma, enfermedad del corazodn, cirrosis
hepatica (dafio en el higado), hipertensién o enfermedad renal (dafio en rifidn).

e No lo consuma con otros antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor).

e Administre con cuidado en adultos mayores.

e El uso continuo y a largo plazo puede aumentar el riesgo de sufrir ataque cardiaco o apoplejia
(dafio en el cerebro que puede causar paralisis).

e Los efectos adversos pueden minimizarse con la administracién de la dosis minima durante el menor
tiempo posible.

USO PEDIATRICO: No se administre en nifios o adolescentes menores de 18 afios.

REACCIONES ADVERSAS: Los siguientes sintomas se pueden relacionar con la administracion de ibuprofeno. Si
presenta de manera inexplicable cualquiera de estos sintomas o cualquier otro sintoma durante el consumo
de ADVIL 12 Horas, suspenda el tratamiento inmediatamente y consulte a su médico: Dolor abdominal, acidez
gdstrica, nauseas o vomitos, distension abdominal (inflamacién del estémago o intestino), diarrea o
estrefiimiento, ruido o zumbido en los oidos, nerviosismo, insomnio, mareos o cualquier cambio en la visidn,
picazdn, retencién de liquidos (hinchazén del cuerpo), disnea (dificultad para respirar), sibilancia, cualquier
problema respiratorio o presién en el pecho, urticaria (ronchas), inflamacion o picazén, erupciones cutaneas,
enrojecimiento cutaneo, dmpulas (granos con agua), sangre en vomito, heces negras o sanguinolentas o ictericia
(coloracion amarilla de la piel).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y ALIMENTARIAS: No consuma ADVIL 12 Horas si toma otros
antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor), anticoagulantes (medicamentos para la sangre)
o cualquier otro medicamento; consulte a su médico antes de consumirlo. Si consume acido acetilsalicilico
debido a un ataque cardiaco o enfermedad cerebrovascular, debe consultar a su médico antes de consumir
este producto, debido a que ibuprofeno puede reducir dicha efectividad.
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INGESTA ACCIDENTAL Y SOBREDOSIS: Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico.

Mantenga fuera del alcance de los nifios.

Mantenga el frasco bien cerrado. Consérvese a no mas de 30 °C.

No exceda la dosis recomendada.

Si el malestar persiste o si se presenta algun efecto adverso, consulte a su médico.
No se use durante el embarazo y la lactancia.

LOGO DE CONTRAINDICACION DEL EMBARAZO.

Fabricado en Puerto Rico por:
PF Consumer Healthcare B.V. (Puerto Rico Operations) LLC.

State Road No. 3, (Kilometer 141.3),Guayama, Puerto Rico (PR) 00784, Guayama, Porto Rico, E.U.A.

Acondicionado en Canada por:

PF Consumer Healthcare Canada ULC.
1025 Boulevard Marcel Laurin,
St-Laurent, QC Canada, H4R 1J6.

Acondicionado (Secundario) por:

Pfizer, S.A. de C.V.

Km. 63 Carretera México Toluca, Zona Industrial,
C.P. 50140, Toluca, México, México.

Distribuido en México por:

Haleon Consumer Healthcare México, S. de R.L. de C.V.
Calle 21-E No. 104, CIVAC, C.P. 62578,

Jiutepec, Morelos, México.

Lote:
Caducidad:

Precio Maximo al Publico:

Reg. No. 215M2018 SSAV
Logo

Reporte las sospechas de reaccidn adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Para informacién relacionada con el producto comuniquese al teléfono 800 234 3000 o en
mystory.mx@haleon.co
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PROYECTO DE MARBETE
FRASCO (PEAD o HDPE)
LOGOS

ADVIL 12 Horas
Ibuprofeno
Tableta
600 mg
Liberacion prolongada
Logos

e Alivia dolor de articulaciones
o Dolores musculares y de espalda
o Dolor asociado con artritis o exceso de ejercicio fisico

Frascocon 2,4,6, 7,8, 10, 12 o 14 tabletas.

FORMULA:

Cada tableta contiene:

lbuprofeno 600 mg
Excipiente chp oo 1 tableta.

INDICACION TERAPEUTICA: ADVIL 12 Horas alivia el dolor a causa de la inflamacién asociada con artritis (dolor
de articulacion) o exceso de ejercicio fisico, dolores de cabeza que incluyen dolor de
cabeza por tension y dolor por migrafia leve a moderada, dolores y molestias leves
asociados con los musculos, articulaciones, lumbago (dolor de espalda baja), dolores
y molestias debidos al resfriado comun; alivia dolores de muelas, por extracciones
dentales y cdlico menstrual. Ademas, reduce la fiebre.

VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Léase el instructivo anexo/impreso.

DOSIS Y MODO DE EMPLEO: Mayores de 18 afios: Tome 1 tableta cada 12 horas. No ingiera mas de 2 tabletas
en 24 horas, a menos que asi lo indique el médico. No consuma el medicamento
durante mds de 3 dias para reducir la fiebre o mas de 5 dias para aliviar el
dolor. No consuma mas de la dosis indicada ni mas de 1 tableta a la vez. No
triture, mastique ni disuelva la tableta.

NO EXCEDA LA DOSIS RECOMENDADA.

USO EN EL EMBARAZQO Y LACTANCIA: No consuma ADVIL 12 Horas si se encuentra embarazada,
particularmente durante el Ultimo trimestre del embarazo ni
durante la lactancia.
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CONTRAINDICACIONES: No consuma ADVIL 12 Horas si tiene antecedentes recurrentes de Ulceras
gastrointestinales o sangrado gastrointestinal, alergia o hipersensibilidad al acido
acetilsalicilico, ibuprofeno, otros antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para
el dolor) o a cualquier componente de la férmula. No consuma durante el embarazo o
la lactancia, particularmente durante los Ultimos 3 meses de embarazo. No administre
en niflos o adolescentes menores de 18 afios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

e Interrumpa el tratamiento si la fiebre persiste por mas de 3 dias o si el dolor persiste por mas de 10
dias.

e Antes de administrar, consulte a su médico si presenta irritacion del tracto gastrointestinal, incluido
antecedentes de Ulceras pépticas.

e Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico si presenta reaccion alérgica severa, incluyendo
erupciones cutaneas (ronchas), enrojecimiento o ampulas (granos con agua).

e Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico si observa sangre en vomito o heces negras o
sanguinolentas.

e Consulte a su médico antes de administrar si usted sufre de asma, enfermedad del corazodn, cirrosis
hepatica (dafio en el higado), hipertensién o enfermedad renal (dafio en rifidn).

e No lo consuma con otros antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor).

e Administre con cuidado en adultos mayores.

e El uso continuo y a largo plazo puede aumentar el riesgo de sufrir ataque cardiaco o apoplejia
(dafio en el cerebro que puede causar paralisis).

e Los efectos adversos pueden minimizarse con la administracién de la dosis minima durante el menor
tiempo posible.

USO PEDIATRICO: No se administre en nifios o adolescentes menores de 18 afios.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Los siguientes sintomas se pueden relacionar con la administraciéon de
ibuprofeno. Si presenta de manera inexplicable cualquiera de estos sintomas o cualquier otro sintoma
durante el consumo de ADVIL 12 Horas, suspenda el tratamiento inmediatamente y consulte a su médico: Dolor
abdominal, acidez gastrica, nduseas o vémitos, distension abdominal (inflamacién del estémago o intestino),
diarrea o estrefiimiento, ruido o zumbido en los oidos, nerviosismo, insomnio, mareos o cualguier cambio en
la visién, picazén, retencion de liquidos (hinchazén del cuerpo), disnea (dificultad para respirar), sibilancia,
cualquier problema respiratorio o presién en el pecho, urticaria (ronchas), inflamacién o picazén, erupciones
cutaneas, enrojecimiento cutaneo, ampulas (granos con agua), sangre en vomito, heces negras o sanguinolentas
o ictericia (coloracion amarilla de la piel).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y ALIMENTARIAS: No consuma ADVIL 12 Horas si toma otros
antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor), anticoagulantes (medicamentos para la sangre)
o cualquier otro medicamento; consulte a su médico antes de consumirlo. Si consume acido acetilsalicilico
debido a un ataque cardiaco o enfermedad cerebrovascular, debe consultar a su médico antes de consumir
este producto, debido a que ibuprofeno puede reducir dicha efectividad.
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INGESTA ACCIDENTAL Y SOBREDOSIS: Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico.

Mantenga fuera del alcance de los nifios.

Mantenga el frasco bien cerrado. Consérvese a no mas de 30 °C.

No exceda la dosis recomendada.

Si el malestar persiste o si se presenta algun efecto adverso, consulte a su médico.
No se use durante el embarazo y la lactancia.

LOGO DE CONTRAINDICACION DEL EMBARAZO.

Fabricado en Puerto Rico por:
PF Consumer Healthcare B.V. (Puerto Rico Operations) LLC.

State Road No. 3, (Kilometer 141.3),Guayama, Puerto Rico (PR) 00784, Guayama, Porto Rico, E.U.A.

Acondicionado en Canada por:

PF Consumer Healthcare Canada ULC.
1025 Boulevard Marcel Laurin,
St-Laurent, QC Canada, H4R 1J6.

Distribuido en México por:

Haleon Consumer Healthcare México, S. de R.L. de C.V.
Calle 21-E No. 104, CIVAC, C.P. 62578,

Jiutepec, Morelos, México.

Lote:
Caducidad:

Precio Maximo al Publico:

Reg. No. 215M2018 SSA V
Logo

Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Para informacién relacionada con el producto comuniquese al teléfono 800 234 3000 o en
mystory.mx@haleon.com

Page 31 of 34
Proyecto de Marbetes/MMJB



HAL=ON

Haleon Consumer Healthcare Mexico, S. de R.L. de C.V.
Blvd. Adolfo Ruiz Cortines No. 3720

Torre 3 Piso 11

Col. Jardines del Pedregal

Alcaldia Alvaro Obregdn

C.P. 01900, Ciudad de México

PROYECTO DE MARBETE PARA INSTRUCTIVO ANEXO/IMPRESO
LOGOS

ADVIL 12 Horas
Ibuprofeno
Tableta
600 mg
Liberacion prolongada

ACERCA DE ESTE MEDICAMENTO

Para qué se usa el medicamento:

ADVIL 12 Horas alivia el dolor a causa de la inflamacion asociada con artritis o exceso de ejercicio fisico, dolores
de cabeza que incluyen dolor de cabeza tensional y dolor por migrafia de leve a moderado, dolores y
molestias leves asociados con los musculos, articulaciones, lumbago, dolores y molestias debidos al resfrio
comun; alivia dolores de muelas, por extracciones dentales y dolor menstrual. Ademas, reduce la fiebre.

ADVIL 12 Horas (ibuprofeno) es un medicamento antiinflamatorio no esteroideo (AINE) que puede reducir las
sustancias quimicas producidas por el cuerpo que causan dolor e inflamacién.

ADVIL 12 Horas solamente puede aliviar el dolor y reducir la hinchazdn, siempre y cuando continde tomandolo.

Cuando no debe administrarse
No consuma ADVIL 12 Horas si presenta alguna de las siguientes situaciones:
> tiene Ulcera estomacal activa o recurrente, sangrado gastrointestinal (Gl) o enfermedad intestinal
inflamatoria activa (enfermedad de Crohn, colitis),
» estd tomando 4cido acetilsalicilico o cualquier otro antiinflamatorio no esteroideo (medicamento para el
dolor) incluido cualguier otro producto con ibuprofeno,
> tiene alergia/hipersensibilidad al 4cido acetilsalicilico, ibuprofeno, otros salicilatos, otros antiinflamatorios
no esteroideos (medicamentos para el dolor) o a cualquiera de los ingredientes de ADVIL 12 Horas
> tiene pdlipos nasales (hinchazén de la parte interna de la nariz), o manifestaciones alérgicas como asma,
anafilaxia (reaccién alérgica potencialmente mortal, severa vy repentina), urticaria/ronchas, rinitis
(congestion o secrecion nasal que puede atribuirse a alergias), erupcion cutdnea u otros sintomas
alérgicos,
estd deshidratado (pérdida significativa de liquido) debido a vémito, diarrea o falta de ingesta de liquidos,
le diagnosticaron hipertension arterial severa o padece enfermedad arterial coronaria severa,
sufre de una nefropatia (enfermedad del rifién) o hepatopatia seria (enfermedad del higado),
Lupus Eritematoso Sistémico
o si esta embarazada o amamantando.
ADVIL 12 Horas NO debe suministrarse a pacientes menores de 18 afios de edad ya que NO se ha determinado
su efectividad y seguridad.

VVVYYVYV

Page 32 of 34
Proyecto de Marbetes/MMJB



HAL=ON

Haleon Consumer Healthcare Mexico, S. de R.L. de C.V.
Blvd. Adolfo Ruiz Cortines No. 3720

Torre 3 Piso 11

Col. Jardines del Pedregal

Alcaldia Alvaro Obregdn

C.P. 01900, Ciudad de México

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencias y Precauciones Serias

Precaucién en pacientes propensos a la irritacion del tracto gastrointestinal, incluidos aquellos con
antecedentes de Ulcera péptica. ANTES de ingerir ADVIL 12 Horas consulte a su médico si padece lo siguiente:

> Ulceras estomacales actuales o previas, diabetes, hipertension arterial, insuficiencia cardiaca,

cardiopatia (enfermedad del corazén) o enfermedad tiroidea (enfermedad en Tiroides), asma, nefropatia
(enfermedad del rifién) o hepatopatia (enfermedad del higado), glaucoma (presion alta en el ojo que
puede causar disminucion de la vista), trastorno de coagulacion sanguinea (enfermedad de la sangre)
(como la hemofilia), cualquier otra enfermedad seria, o si estd recibiendo atencién médica por
cualquier afeccion seria, estd embarazada o amamantando, o estd tomando cualquier otro
medicamento, incluidos los medicamentos de venta libre.

Administrar con cuidado en adultos mayores.

El uso continuo y a largo plazo puede aumentar el riesgo de sufrir ataque cardiaco o apoplejia (dafio en el cerebro

gue puede causar paralisis).

INTERACCIONES CON ESTE MEDICAMENTO

Consulte a su médico si estd tomando otro medicamento (ya sea recetado o no) como cualquiera de los

siguientes (NO es una lista completa):
Acido acetilsalicilico, acetaminofén, anticoagulantes (diluyentes sanguineos), digoxina, insulina y
antidiabéticos orales, diuréticos, metotrexato, litio, medicamentos que se unen a proteinas incluidos
probenecid, tiroxina, antibidticos (como ciclosporina), fenitoina, corticosteroides o benzodiazepinas,
otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el dolor) o medicamentos
para la hipertensién arterial. El ibuprofeno puede interferir con los beneficios preventivos del acido
acetilsalicilico.

ADMINISTRACION CORRECTA DE ESTE MEDICAMENTO

Dosis habitual:

Adultos 218 afios: Tome 1 tableta cada 12 horas segln necesidad. No ingiera mas de 2 tabletas en 24 horas, a
menos que asi lo indique el médico. No consuma el medicamento durante mas de 3 dias para reducir la
fiebre 0 mas de 5 dias para aliviar el dolor. No consuma mas de la dosis indicada ni mas de 1 tableta a la
vez.

No triture, mastique ni disuelva la tableta.

Sobredosis:

Interrumpa el tratamiento y consulte a su médico.

Dosis perdida:
Tome la dosis olvidada tan pronto se acuerde. Si es casi la hora de la siguiente dosis, espere hasta entonces

para tomar su medicamento y omita la dosis olvidada. No tome dos dosis al mismo tiempo.

EFECTOS SECUNDARIOS Y QUE HACER CON ELLOS

Si presenta dolor abdominal, acidez gastrica, ndusea o vomito, distension abdominal (inflamacién del estémago
o intestino), diarrea o estrefiimiento, ruido o zumbido en los oidos, nerviosismo, insomnio, mareos o cualquier
cambio en la visidn, picazon, retencion de liquidos (hinchazén del cuerpo), disnea (dificultad para respirar),
sibilancia, cualquier problema respiratorio u opresiéon en el pecho, urticaria (ronchas), inflamaciéon o picazon,
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erupciones cutaneas, enrojecimiento de la piel, ampulas (granos con agua), sangre en vomito, heces negras o
con sangre, ictericia (ojos o piel de color amarillento a causa de problemas hepéticos), o cualquier otro efecto
secundario o sintomas inexplicables mientras estd tomando ADVIL 12 Horas, suspenda su administracién
inmediatamente y pdéngase en contacto con un médico.

Los efectos secundarios pueden minimizarse administrando la dosis minima durante el menor periodo de
tiempo.

Esta no es una lista completa de efectos secundarios. Si presenta algun efecto inesperado al tomar ADVIL 12 Horas,
pdngase en contacto con su médico.

COMO ALMACENARLO:
Consérvese a no mas de 30 °C.

Mantenga fuera del alcance de los nifios. Este empaque contiene suficiente medicamento como para dafiar
seriamente a un nifio.

MAS INFORMACION

Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

No exceda la dosis recomendada. Si el malestar persiste o si se presenta algin efecto adverso, consulte a su
meédico. No se use durante el embarazo y la lactancia.

Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Para informacién relacionada con el producto comuniquese al teléfono 800 234 3000 o en
mystory.mx@haleon.com

Reg. No. 215M2018 SSA V
Logo de contraindicacion en el embarazo.
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