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ANNEXE I 

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 
Non modifié 

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE 
Non modifié 

3. FORME PHARMACEUTIQUE 
Non modifié 

4. DONNEES CLINIQUES 

4.1. Indications thérapeutiques 
Ce médicament contient un anti-inflammatoire non stéroïdien: l'ibuprofène. 

Chez l'adulte et l'enfant de plus de 30 kg (soit environ 11-12 ans), il est indiqué, dans le traitement de courte 
durée de la fièvre et/ou des douleurs telles que maux de tête, états grippaux, douleurs dentaires, courbatures 
et règles douloureuses. 

Chez l’adulte, il est indiqué dans la crise de migraine, légère à modérée avec ou sans aura, après au moins 
un avis médical. 

4.2. Posologie et mode d'administration 

Mode d'administration 

Voie orale. 

Avaler le comprimé, sans le croquer, avec un grand verre d'eau, de préférence au cours d'un repas. 

Posologie 

La survenue d'effets indésirables peut être minimisée par l'utilisation de la dose la plus faible possible pendant 
la durée de traitement la plus courte nécessaire au soulagement des symptômes (voir rubrique 4.4). 

Affections douloureuses et/ou fébriles 

ADAPTE A L'ADULTE ET L'ENFANT A PARTIR DE 30 KG (ENVIRON 11-12 ANS). 

1 comprimé à 400 mg par prise, à renouveler si besoin au bout de 6 à 8 heures. Dans tous les cas, ne pas 
dépasser 3 comprimés à 400 mg par jour (1200 mg par jour). 

Sujets âgés : l'âge ne modifiant pas la cinétique de l'ibuprofène, la posologie ne devrait pas avoir à être 
modifiée en fonction de ce paramètre. Cependant des précautions sont à prendre (voir rubrique 4.4). 

Le comprimé dosé à 400 mg est réservé à des douleurs ou à une fièvre plus intenses ou non soulagées par 
un comprimé dosé à 200 mg d'ibuprofène. 

Fréquence d'administration 

Les prises systématiques permettent d'éviter les oscillations de douleur ou de fièvre. 

Elles doivent être espacées d'au moins 6 heures. 

Migraine :  

CHEZ L'ADULTE 

1 comprimé à 400 mg à prendre le plus tôt possible, dès le début de la crise de migraine.  
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Si un patient n’est pas soulagé après la première dose, une seconde dose ne doit pas être prise au cours de 
la même crise. Toutefois, la crise peut être traitée avec un autre traitement qui ne soit pas un anti-
inflammatoire non stéroïdien ni de l’aspirine. 

Si un patient a été soulagé mais que les symptômes réapparaissent, une deuxième dose peut être prise à 
condition de respecter impérativement un intervalle d’au moins 8 heures entre 2 prises. 

Durée de traitement 

Affections douloureuses et/ou fébriles 

Si la douleur persiste plus de cinq jours ou si elle s'aggrave, ou si la fièvre persiste plus de trois jours ou en 
cas de survenue d'un nouveau trouble, il est conseillé au patient de prendre un avis médical. 

Migraine 

La durée de traitement ne devra pas dépasser 3 jours. 

4.3. Contre-indications 
Non modifié 

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi 
Non modifié 

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions 
Non modifié 

4.6. Grossesse et allaitement  
Non modifié 

4.7. Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines 
Non modifié* 

4.8. Effets indésirables 
Des études cliniques et des données épidémiologiques suggèrent que l'utilisation de l'ibuprofène, surtout 
lorsqu'il est utilisé à dose élevée (2400 mg par jour) et sur une longue durée de traitement, peut être associée 
à une légère augmentation du risque d'évènement thrombotique artériel (par exemple, infarctus du myocarde 
ou accident vasculaire cérébral) (voir rubrique 4.4). 

Les effets indésirables les plus fréquemment observés sont de nature gastro-intestinale. Des ulcères 
peptiques, perforations ou hémorragies gastro-intestinales, parfois fatales, peuvent survenir, en particulier 
chez le sujet âgé (voir rubrique 4.4). 

Des nausées, vomissements, diarrhées, flatulences, constipation, dyspepsie, stomatite ulcérative, douleur 
abdominale, melæna, hématémèse, exacerbation d'une rectocolite ou d'une maladie de Crohn (voir rubrique 
4.4) ont été rapportés à la suite de l'administration d'AINS. Moins fréquemment, des gastrites ont été 
observées. 

Œdème, hypertension et insuffisance cardiaque ont été rapportés en association au traitement par AINS. 

Effets gastro-intestinaux 

Ont été habituellement rapportés des troubles gastro-intestinaux à type de nausées, vomissements, 
gastralgies, dyspepsies, troubles du transit, ulcérations digestives avec ou sans hémorragies, hémorragies 
occultes ou non. Celles-ci sont d'autant plus fréquentes que la posologie utilisée est élevée et la durée de 
traitement prolongée. 
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Réactions d'hypersensibilité 

• Dermatologiques: éruptions, rash, prurit, œdème, aggravation d'urticaire chronique. 
• Respiratoires: la survenue de crise d'asthme chez certains sujets peut être liée à une allergie à l'acide 

acétylsalicylique ou à un anti-inflammatoire non stéroïdien (voir rubrique 4.3). 
• Générales: choc anaphylactique, œdème de Quincke. 

Effets cutanés 

Très rarement, des réactions bulleuses (syndrome de Stevens-Johnson, syndrome de Lyell) ont été 
observées. 

Exceptionnellement survenue de graves complications infectieuses cutanées et des tissus mous au cours de 
la varicelle (voir rubrique 4.4). 

Effets sur le système nerveux central 

L'ibuprofène peut exceptionnellement être responsable de vertiges et de céphalées. 

Autres 

• Quelques rares cas de troubles de la vue ont été rapportés. 
• Oligurie, insuffisance rénale. 
• La découverte d'une méningite aseptique sous ibuprofène doit faire rechercher un lupus érythémateux 

disséminé ou une connectivite. 

Quelques modifications biologiques ont pu être observées 

• Hépatiques: augmentation transitoire des transaminases, exceptionnels cas d'hépatite. 
• Hématologiques: agranulocytose, anémie hémolytique. 

Déclaration des effets indésirables suspectés 

La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle 
permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé 
déclarent tout effet indésirable suspecté via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité 
du médicament et des produits de Santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance. 
www.ansm.sante.fr. 

4.9. Surdosage 
Non modifié 

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES 

5.1. Propriétés pharmacodynamiques 
Non modifié 

5.2. Propriétés pharmacocinétiques 
Non modifié 

5.3. Données de sécurité préclinique 
Non modifié 

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES 

6.1. Liste des excipients 
Non modifié 

6.2. Incompatibilités 
Non modifié 
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6.3. Durée de conservation 
Non modifié 

6.4. Précautions particulières de conservation 
Non modifié 

6.5. Nature et contenu de l'emballage extérieur 
Non modifié 

6.6. Précautions particulières d’élimination et de manipulation 
Non modifié 

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
Non modifié 

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
Non modifié 

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION 
Non modifié 

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE 
Non modifié 

11. DOSIMETRIE 
Non modifié 

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES 
Non modifié 

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 
Non modifié 
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ANNEXE IIIA 

ETIQUETAGE 

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE 
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE 
 

NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire 
Non modifié 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 

Non modifié 

2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES 
Non modifié 

3. LISTE DES EXCIPIENTS 

Non modifié 

4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU 

Non modifié 

5. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION 

Non modifié 

6. MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE 
HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS 

Non modifié 

7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE 

Non modifié 

8. DATE DE PEREMPTION 

Non modifié 

9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION 
Non modifié 

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU 
DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU 

Non modifié 
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11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 

Titulaire 

Non modifié 

Exploitant 

Non modifié 

Fabricant 

Non modifié 

12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
Non modifié 

13. NUMERO DE LOT 

Non modifié 

14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 
Non modifié 

15. INDICATIONS D’UTILISATION 

Ce médicament contient un anti-inflammatoire non stéroïdien : l’ibuprofène.  

Il est indiqué : 

• chez l’adulte et l’enfant de plus de 30 kg (11-12 ans), dans le traitement de courte durée de la fièvre et/ou 
des douleurs telles que maux de tête, états grippaux, douleurs dentaires, courbatures, règles 
douloureuses, 

• chez l’adulte, dans la crise de migraine, légère à modérée avec ou sans aura, après au moins un avis 
médical. 

16. INFORMATIONS EN BRAILLE 

Non modifié 

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE 
D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE 

Non modifié 
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES THERMOFORMEES OU 
LES FILMS THERMOSOUDES 
 

NATURE/TYPE Plaquettes / Films 
Non modifié 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 

Non modifié 

2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 

Titulaire 

Non modifié 

Exploitant 

Non modifié 

3. DATE DE PEREMPTION 

Non modifié 

4. NUMERO DE LOT 

Non modifié 

5. AUTRES 

Non modifié 
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS 
PRIMAIRES 
 

NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires 
Non modifié 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION 

Non modifié 

2. MODE D’ADMINISTRATION 
Non modifié 

3. DATE DE PEREMPTION 

Non modifié 

4. NUMERO DE LOT 
Non modifié 

5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE 

Non modifié  

6. AUTRES 

Non modifié 
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ANNEXE IIIB 

NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR 
Dénomination du médicament 

Non modifié 

Encadré 

Non modifié 

Sommaire notice 

Non modifié 

1. QU’EST-CE QUE ADVIL 400 mg, comprimé enrobé ET DANS QUELS CAS EST-IL 
UTILISE ? 

Classe pharmacothérapeutique 

ANALGESIQUE ET ANTIPYRETIQUE. 

Indications thérapeutiques 

Ce médicament contient un anti-inflammatoire non stéroïdien: l'ibuprofène.  

Il est indiqué, chez l'adulte et l'enfant à partir de 30 kg (environ 11-12 ans), dans le traitement de courte durée 
de la fièvre et/ou des douleurs telles que maux de tête, états grippaux, douleurs dentaires, courbatures et 
règles douloureuses. 

Il est indiqué chez l’adulte, après au moins un avis médical, dans le traitement de la crise de migraine 
légère à modérée, avec ou sans aura. 

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE ADVIL 400 
mg, comprimé enrobé ? 

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament 

Non modifié 

Contre-indications 

Non modifié 

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales 

Non modifié 

Interactions avec d'autres médicaments 

Non modifié 

Interactions avec les aliments et les boissons 

Non modifié. 

Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives 

Non modifié 

Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement 

Non modifié 
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Sportifs 

Non modifié. 

Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules ou à utiliser des machines 

Non modifié. 

Liste des excipients à effet notoire 

Non modifié 

3. COMMENT PRENDRE ADVIL 400 mg, comprimé enrobé ? 

Instructions pour un bon usage 

La survenue d'effets indésirables peut être minimisée par l'utilisation de la dose la plus faible possible pendant 
la durée la plus courte nécessaire au soulagement des symptômes. 

Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement 

Posologie 

Affections douloureuses et/ou fébriles 

ADAPTE A L'ADULTE ET A L'ENFANT PESANT PLUS DE 30 kg (11-12 ans). 

La posologie usuelle est de 1 comprimé à 400 mg par prise, à renouveler si nécessaire toutes les 6 à 8 
heures, sans dépasser 3 comprimés à 400 mg par jour (soit 1200 mg par jour). 

Le comprimé dosé à 400 mg est réservé à des douleurs ou à une fièvre plus intenses ou non soulagées par 
un comprimé dosé à 200 mg d'ibuprofène. 

Le sujet âgé présentant un risque accru d'effets indésirables, utilisez la dose la plus faible possible pendant la 
durée la plus courte nécessaire au soulagement des symptômes. 

Ne pas dépasser les doses recommandées ni la durée de traitement (3 jours en cas de fièvre, 5 jours en cas 
de douleur). 

La posologie maximale est de 3 comprimés par jour (1200 mg). 

En cas de crise de migraine 

RESERVE A L'ADULTE 

1 comprimé à 400 mg le plus tôt possible dès le début de la crise. 

Si un patient n'est pas soulagé après la première dose, une seconde dose ne doit pas être prise au cours de 
la même crise. Toutefois la crise peut être traitée avec un autre traitement qui ne soit pas un anti-
inflammatoire non stéroïdien ni de l'aspirine. 

Si la douleur réapparaît une deuxième dose peut être prise à condition de respecter un intervalle de 8 heures 
entre les 2 prises. 

En cas de doute, demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien. 

Mode d'administration 

Voie orale. 

Avaler le comprimé, sans le croquer, avec un grand verre d'eau. 

Les comprimés sont à prendre de préférence au cours d'un repas. 

Fréquence d'administration 

Les prises systématiques permettent d'éviter les oscillations de douleur ou de fièvre. 

Elles doivent être espacées d'au moins 6 heures. 
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Durée de traitement 

La durée d'utilisation est limitée à: 
• 3 jours en cas de fièvre, 
• 3 jours en cas de migraine, 
• 5 jours en cas de douleurs 

Si la douleur persiste plus de 5 jours ou la fièvre plus de 3 jours, si elles s'aggravent ou en cas de survenue 
d'un nouveau trouble, en informer votre médecin. 

En cas de crise de migraine la durée de traitement ne devra pas dépasser 3 jours. 

Si les symptômes persistent s'aggravent ou si de nouveaux symptômes apparaissent, demandez l'avis de 
votre pharmacien ou de votre médecin. 

Si vous avez l'impression que l'effet de ADVIL 400 mg, comprimé est trop fort ou trop faible: consultez votre 
médecin ou votre pharmacien. 

Symptômes et instructions en cas de surdosage 

Non modifié 

Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses 

Non modifié 

Risque de syndrome de sevrage 

Non modifié 

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ? 

Description des effets indésirables 

Comme tous les médicaments, ADVIL 400 mg, comprimé enrobé est susceptible d'avoir des effets 
indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet. 

Les médicaments tels qu'ADVIL 400 mg, comprimé enrobé pourraient augmenter le risque de crise cardiaque 
(infarctus du myocarde) ou d'accident vasculaire cérébral. 

Peuvent survenir des réactions allergiques: 
• cutanées: éruption sur la peau, démangeaisons, œdème, aggravation d'urticaire chronique, 
• respiratoires, de type crise d'asthme, 
• générales: brusque gonflement du visage et du cou avec gène respiratoire (œdème de Quincke). 

Dans certains cas rares, il est possible que survienne une hémorragie gastro-intestinale (voir rubrique 
"Prendre des précautions particulières avec ADVIL 400 mg, comprimé enrobé"). Celle-ci est d'autant plus 
fréquente que la posologie utilisée est élevée. 

Il peut exceptionnellement être observé des maux de tête accompagnés de nausées, de vomissements et de 
raideur de la nuque. 

Exceptionnellement, des infections graves de la peau ont été observées en cas de varicelle. 

Très exceptionnellement peuvent survenir des manifestations bulleuses de la peau ou des muqueuses 
(sensation de brûlure accompagnée de rougeur avec bulles, cloques, ulcérations). 

Dans tous ces cas, il faut immédiatement arrêter le traitement et avertir votre médecin. 
Au cours du traitement, il est possible que surviennent: 
• des troubles digestifs: maux d'estomac, vomissements, nausées, diarrhée, constipation, 
• exceptionnellement vertiges, maux de tête, rares troubles de la vue, diminution importante des urines, 

insuffisance rénale. 

Dans tous les cas, il faut en avertir votre médecin. 
• Exceptionnellement, ont été observées des modifications du bilan hépatique ou de la formule sanguine 

(baisse des globules blancs ou des globules rouges) pouvant être graves. 
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Déclaration des effets secondaires 

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci 
s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez 
également déclarer les effets indésirables directement via le système national de déclaration : Agence 
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de 
Pharmacovigilance. www.ansm.sante.fr. En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir 
davantage d’informations sur la sécurité du médicament. 

5. COMMENT CONSERVER ADVIL 400 mg, comprimé enrobé ? 
Non modifié 

Date de péremption 

Non modifié 

Conditions de conservation 

Non modifié 

Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration 

Non modifié 

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES 

Liste complète des substances actives et des excipients 

Non modifié 

Forme pharmaceutique et contenu 

Non modifié 

Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de l'autorisation de 
fabrication responsable de la libération des lots, si différent 

Titulaire 

Non modifié 

Exploitant 

Non modifié 

Fabricant 

Non modifié 

Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen 

Non modifié 

Date d’approbation de la notice 

Non modifié 

AMM sous circonstances exceptionnelles 

Non modifié 

Informations Internet 

Non modifié 
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Informations réservées aux professionnels de santé 

Non modifié 

Autres 

CONSEILS / EDUCATION SANITAIRE 

"QUE FAIRE EN CAS DE FIEVRE":  

La température normale du corps est variable d'un individu à l'autre et comprise entre 36,5°C et 37,5°C. Une 
élévation de plus de 0,8°C est considérée comme une fièvre. 

Chez l'adulte et chez l'enfant de plus de 30 kg (environ 11-12 ans) : si les troubles qu'elle entraîne sont 
trop gênants, vous pouvez prendre un médicament qui contient de l'ibuprofène en respectant les posologies 
indiquées. 

Avec ce médicament, la fièvre doit baisser rapidement. Néanmoins :  
• si d'autres signes apparaissent (comme une éruption cutanée), 
• si la fièvre persiste plus de 3 jours ou si elle s'aggrave, 
• si les maux de tête deviennent violents, ou en cas de vomissements, 

CONSULTEZ IMMEDIATEMENT VOTRE MEDECIN. 

"QUE FAIRE EN CAS DE DOULEUR":  

• En l'absence d'amélioration au bout de 5 jours de traitement, 
• Si la douleur revient régulièrement, 
• Si elle s'accompagne de fièvre, 
• Si elle vous réveille la nuit, 

CONSULTEZ IMMEDIATEMENT VOTRE MEDECIN. 

MIGRAINE OU MAL DE TETE ? 

• Mal de tête durant de quelques heures à 3 jours (sans douleur entre les crises). 
• Au moins 5 crises dans votre vie 
• Mal de tête ayant au moins 2 des caractéristiques suivantes : 

o Localisé à un seul côté de la tête ; 
o Pulsatile (çà tape dans la tête) ; 
o Intensité de la douleur modérée ou forte ; 
o Douleur aggravée par les activités physiques (montée ou descente d'escaliers par exemple). 

• Le mal de tête est accompagné par au moins l'un des signes suivants : 
o nausée et/ou vomissement ; 
o gêne à la lumière (photophobie) et/ou au bruit (phonophobie). 

Une réponse positive à 3 ou 4 de ces questions signifie que vous êtes probablement ou certainement 
migraineux. 

 
VOTRE TRAITEMENT EST-IL EFFICACE ? 

• Êtes-vous soulagé de manière significative 2 heures après la prise ? 
• Ce médicament est-il bien toléré ? 
• Utilisez-vous une seule prise médicamenteuse ? 
• La prise de ce médicament vous permet-elle de reprendre vos activités habituelles  
• 2 heures près la prise ? 




