paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina
EMS S/A

Comprimido revestido

500 mg + 30 mg




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 500 mg de paracetamol + 30 mg de cloridrato de pseudoefedrina. Embalagem contendo 4, 8, 10,
16, 20, 24, 100* ou 200* unidades.

*Embalagem hospitalar

USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

PATACELAINIOL. ...ttt ettt sttt ettt et et eb e bt e b e bt eb e sb e bbbttt et et ea b et e st e et eat e bt bt bt bt bt bbbt e b tene 500 mg
cloridrato de PSEUOCTEAIINA™ *...........oouiiiiiiei ettt ettt et e et e s et et e seeeneesseesesseeseeneanseeneenseens 30 mg
(1) (S 1Ll 3 TSRS 1 com rev
*equivalente a 24,57 mg de pseudoefedrina

**povidona, amidoglicolato de s6dio, amido, acido estearico, celulose microcristalina, copovidona, croscarmelose sodica,
estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, dioxido de titanio, azul de indigotina 132 laca de aluminio, amarelo de
tartrazina laca de aluminio.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o alivio temporario dos sintomas decorrentes de gripes, resfriados comuns e sinusites
tais como congestdo nasal, obstru¢do nasal, coriza, mal-estar, dores pelo corpo, dor de cabega, entre outros; e para
redugdo da febre.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O paracetamol ¢ um analgésico e antitérmico que reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema
Nervoso Central (SNC) e diminui a sensibilidade para a dor. A pseudoefedrina reduz a congestdo nasal. A ac¢do do
medicamento se inicia dentro de 15 a 30 minutos apds a administragdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina em caso de alergia ao paracetamol, ao cloridrato de
pseudoefedrina ou a qualquer componente de sua formula.

Vocé ndo deve usar paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina se vocé tem hipertensdo arterial (pressdo alta) grave ou
ndo controlada, ou doenca ou insuficiéncia renal grave subita (aguda) ou de longo prazo (cronica).

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

O paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina ndo deve ser administrado a pacientes em uso de inibidores da
monoaminooxidase (IMAQO), como alguns medicamentos antidepressivos (ex: tranilcipromina, moclobemida), ou para
distarbios psiquiatricos e emocionais (ex: iproniazida, fenelzina), ou para Doenga de Parkinson (ex: selegilina), ou por
duas semanas apds o término do uso destes medicamentos. O uso concomitante destes medicamentos pode causar
aumento na pressao sanguinea ou crise de hipertensdo. Em caso de divida se o medicamento que esta utilizando contém
IMAO, consulte seu médico antes de utilizar este produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Reagdes cutaneas graves foram relatadas muito raramente em pacientes que receberam paracetamol e/ou pseudoefedrina.
Se ocorrerem reagdes cutaneas, como vermelhiddo na pele, bolhas e erup¢des cutineas, ou qualquer outro sinal de
hipersensibilidade, ou ainda piora de problemas de pele ja existentes, interrompa o uso do medicamento e procure ajuda
médica imediatamente. Interrompa o uso do medicamento e procure ajuda médica caso apresente dor abdominal subita,
sangramento retal ou diarreia. Interrompa imediatamente o uso do medicamento e procure ajuda médica caso apresente
dor de cabega em trovoada (atinge sua intensidade maxima subitamente), associada ou ndo a enjoos ou vomitos, confusao
mental, alteragdo visual ou convulsdo. Considerando que este produto contém o cloridrato de pseudoefedrina como um
dos seus principios ativos, pacientes com doencas cardiovasculares, hipertensos, com doenca arterial coronariana, com
disturbios da tireoide, com dificuldade de urinar devido ao aumento da prostata, diabetes, glaucoma ou com fungao renal
comprometida somente devem utilizar este medicamento sob avaliagdo médica.

Uso em pacientes com problemas no figado: Consulte seu médico antes de usar o medicamento.



Se vocé € um usuario cronico de bebidas alcodlicas, deve consultar seu médico para saber se pode tomar paracetamol +
cloridrato de pseudoefedrina ou qualquer outro analgésico.

A utiliza¢do de uma dose maior que a recomendada (overdose) pode resultar em dano hepatico grave e sérios problemas
de saude. Em caso de overdose, procure ajuda médica imediatamente. A atencdo médica imediata ¢ indispensavel tanto
para adultos como para criangas mesmo na auséncia de sinais ou sintomas.

A absorcdo de paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina é mais rapida se vocé€ estiver em jejum. Os alimentos podem
afetar a velocidade da absor¢@o, mas ndo a quantidade absorvida do medicamento.

O paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina ndo deve ser administrado a pacientes que estejam usando bicarbonato de
sodio, pois pode levar a agitagdo, hipertensdo (aumento da pressdo arterial) e taquicardia (aumento do batimento
cardiaco).

Gravidez:
Se vocé estiver gravida ou amamentando, consulte seu médico antes de usar paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacdo
depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Interacées medicamentosas:
Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé esta tomando flucloxacilina (penicilina - um antibidtico),
varfarina (anticoagulante) ou outros derivados cumarinicos ou inibidores de monoaminooxidase.

Este medicamento pode causar doping.

Atencio: Este medicamento nio deve ser utilizado com outros produtos contendo paracetamol. Nao consumir
bebidas alcéolicas.

Contém os corantes diéxido de titnio, azul indigotina 132 laca de aluminio e amarelo de tartrazina laca de
aluminio. Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

O paracetamol nas doses terapéuticas nao foi associado a irritacao gastrica.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nio use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido oblongo, verde, biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Os comprimidos devem ser administrados por via oral, com liquido. Pode ser administrado independentemente das
refei¢des.

Adultos e criancas acima de 12 anos: tome 2 comprimidos a cada 4 ou 6 horas, ndo excedendo 8 comprimidos, em
doses fracionadas, em um periodo de 24 horas, ou conforme orientagdo médica. O paracetamol + cloridrato de
pseudoefedrina ndo deve ser utilizado por mais de 3 dias no caso de febre ou por mais de 7 dias no caso de dor.

Este medicamento nfo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faga-o assim que se lembrar, no caso de ainda haver
necessidade, e entdo ajuste o hordrio das proximas tomadas. Nao tome a dose dobrada para compensar a dose esquecida.



Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUALIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo adversa comum (ocorreu entre 1% e 10% dos pacientes que administraram este medicamento) observada em
estudo clinico: nervosismo. Outras rea¢des indesejaveis comuns a administragdo de pseudoefedrina sdo: boca seca,
nausea, tontura e insonia. Em estudos pos-mercado, foram observadas as seguintes rea¢des, muito raramente (ocorrem em
menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdo anafilatica, hipersensibilidade, angioedema,
prurido, erupgdes cutaneas com prurido, urticaria, disuria, reten¢do urindria, ansiedade, euforia, alucinacdo, alucinacao
visual, agitacdo, derrame cerecbral, dor de cabega, formigamento, Sindrome de Encefalopatia Posterior Reversivel,
hiperatividade psicomotora, Sindrome de Vasoconstrigdo Cerebral Reversivel, tremor, sonoléncia, arritmia, infarto do
miocardio, palpitagdes, taquicardia, aumento na pressdo sanguinea, dor abdominal, infarto intestinal (dor abdominal,
diarreia e sangue nas fezes), diarreia, vomitos e aumento das transaminases e erup¢ao fixa medicamentosa.

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

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

O uso de doses excessivas ou maiores que as recomendadas de paracetamol (superdosagem) pode causar dano hepatico.
Os sintomas e sinais de superdosagem potencialmente hepatotoxica podem incluir: perda de apetite, ndusea, vomito, dor
abdominal, necrose hepatica, insuficiéncia hepatica, ictericia, aumento do tamanho do figado e dor ao palpar, palidez,
sudorese, cansaco ¢ alteragdoes de exames laboratoriais (aumento dos niveis de bilirrubina, enzimas hepaticas, fosfatase
alcalina e lactato desidrogenase, aumento do INR e prolongamento do tempo de protrombina). Os sintomas de
superdosagem por pseudoefedrina geralmente sdo ndusea, vomito, estimulagdo do sistema nervoso central incluindo
insOnia, tremor, dilatagdo da pupila, agitagdo, alucinagdo, tontura, convulsao, palpitacdo, bradicardia reflexa, ansiedade,
taquicardia, hipertensdo, disritmias, crise hipertensiva, hemorragia intracerebral, infarto do miocardio, psicose,
rabdomidlise, hipocalemia e infarto isquémico intestinal. Sonoléncia tem sido reportada em casos de superdosagem em
criancas. O apoio médico imediato ¢ fundamental para adultos e criangas, mesmo se ndo houver sinais e sintomas de
intoxicacao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submissao eletronica Dados da peticio/notificacdo que altera bula Dados das alterac¢oes de bulas
Data do o . Data do Ne. Data de Versdes Apresentagoes
expediente N°. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Comprimido
10452 — 4. O que devo saber antes de usar flevestldo de 5?(:1131%
GENERICO — este medicamento? © paracetamo
. ~ . . VP mg de cloridrato de
Notificagdo de III - Dizeres Legais .
Alteragdo de pseudoefedrina.
- - Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A Embalagem contendo
publicagdo no 5. Adverténcias e precaugdes VPS 4, %Oi)(’)‘: 53’2%)%’ *24’
Bulario RDC III - Dizeres Legais .
60/12 unidades.
*Embalagem
hospitalar
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE .
MEDICAMENTO? Comprimido
10452 — 5. ONDE, COMO E POR VP revestido de 500 mg
GENERICO — QUANTO TEMPO POSSO de paracetamol + 30
Notificagdo de GUARDAR ESTE mg de glo?iiraﬁo de
Alteracio de MEDICAMENTO? pscudoeredrina.
25/10/2024 1473204/24-1 Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A 111 - DIZERES LEGAIS Embalagem contendo
publicagio no 5. ADVERTENCIASE 4, % 0})2’ 55’2%%*24’
Bulario RDC PRECAUCOES unidades
60/12 7. CUIDADOS DE VPS “Embalagem
ARMAZENAMENTO DO hospitalar
MEDICAMENTO
III - DIZERES LEGAIS
10452 — 3. QUANDO NAO DEVO Comprimido
GENERICO — USAR ESTE MEDICAMENTO? - revestido de 500 mg
Notificacao de 4, O QUE DEVO SABER de paracetamol + 30
Mtoros f ANTES DE USAR ESTE mg de cloridrato de
18/07/2024 0982337/24-8 | tsrggag’ué - N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? pseudoefedrina,
publicagio no 4. CONTRAINDICAGOES Efgalﬁgeﬁcggteﬁo
Bulario RDC 5. ADVERTENCIAS E > 0, 2, 10, £, &4,
60/12 PRECAUCOES VPS 100* ou 200*
unidades.




*Embalagem
hospitalar

Comprimido
revestido de 500 mg

10452 — 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
GENERICO — MEDICAMENTO PODE ME de paracetamol 20
Notificagdo de CAUSAR? VP me de cloridrato de
Alteraciio de pseudoefedrina.
11/03/2024 0296288/24-1 Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A 5 ADVERTENEJI ASE Eér‘n‘téalfg,erlrg cggteznfo
publicagdo no PRECAUCOES VPS " 00% ou 200
Bulério RDC 9. REACOES ADVERSAS ou
60/12 unidades.
*Embalagem
hospitalar
4. 0 QUE DEVO SABER VP Comprimido
ANTES DE USAR ESTE revestido de 500 mg
10452 — MEDICAMENTO? de paracetamol + 30
GENERICO — DIZERES LEGAIS mg de cloridrato de
Notificagdo de ) pseudoefedrina.
Alteracdo de 3.CARACTERISTICAS VPS Embalagem contendo
12/04/2022 | 2298801/22-7 | o0 de Bula - N/A N/A N/A N/A FARMACOLOGICAS 4,8, 10, 16, 20, 24,
publicag@o no 5.ADVERTENCIAS E 100* ou 200*
Bulario RDC PRECAUCOES unidades.
60/12 6. INTERACOES *Embalagem
MEDICAMENTOSAS hospitalar
DIZERES LEGAIS
Comprimido
revestido contendo
500 mg de
10452- 8.QUAIS OS MALES QUE pa?g‘ztlfrri‘gi;sgerng
GENERICO - ESTE .
. N seudoefedrina em
21/05/2021 1966086/21-1 | Notificacdo de MEDICAMENTO  PODE ME | y/p, y/pg erlzlbalagens com 4, 8,
Alteragao de - - - - CAUSAR?
10, 16, 20, 24, 100*
Texto de Bula — y ou 200%
RDC 60/12 9.REACOES ADVERSAS e
comprimidos
revestidos
*Embalagem
hospitalar.
10’452- 4. O QUE DEVO SABER Comprimido
GENERICO - ANTES DE USAR ESTE revestido contendo
10/06/2019 0512583/19-9 _ _ _ _ MEDICAMENTO? VP/VPS 500 mg de

Notificagdo de
Alteragdo de

paracetamol e 30 mg




Texto de Bula —

5.ADVERTENCIAS E

de cloridrato de

RDC 60/12 PRECAUCOES pseudoefedrina em
embalagens com 4, §,
9.REACOES ADVERSAS 10, 16, 20, 24, 100*
ou 200*
comprimidos
*Embalagem
hospitalar.
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE Comprimido
MEDICAMENTO? revestido contendo
5. ONDE, COMO E POR 500 mg de
10452- QUANTO TEMPO POSSO paracetamol e 30 mg
GENERICO - GUARDAR ESTE de cloridrato de
Notificagdo de MEDICAMENTO? pseudoefedrina em
15/10/2018 0995852/18-5 Alteragdo de 8. QUAIS OS MALES QUE VP/VPS embalagens com 4, 8,
Texto de Bula — ESTE MEDICAMENTO PODE 10, 16, 20, 24, 100*
RDC 60/12 ME CAUSAR? ou 200*
7. CUIDADOS DE comprimidos
ARMAZENAMENTO DO *Embalagem
MEDICAMENTO hospitalar.
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER Comprimido
ANTES DE USAR ESTE .
MEDICAMENTO? revestido contendo
5. ADVERTENCIAS E 500 mg de
10452- PRECAUCOES parace;amol e 30 mg
Isl}cili\iil?:l;;écoode 8. QUAIS OS MALES QUE p:eilzooer}g(rierlitl(l)adeem
04/06/2018 0445979/18-2 4 ESTE MEDICAMENTO PODE VP/VPS
Alteragao de N embalagens com 4, 8§,
Texto de Bula — ME CAUSAR? . 10, 16, 20, 24, 100*
RDC 60/12 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM ou 200*
USAR UMA QUANTIDADE midos
MAIOR DO QUE A U
INDICADA DESTE hospi tai -
MEDICAMENTO? ’

9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE, ¢
DIZERES LEGAIS




10452-
GENERICO -

Comprimido
revestido contendo
500 mg de
paracetamol e 30 mg

Notificagdo de COMPOSICAO .
29/05/2017 1040633/17-6 Alteracio de _ _ _ _ DIZERES LEGAIS VP/VPS de clorldrajto de
Texto de Bula — P sguldoefedrlna ng
embalagens com 4, 8,
RDC 60/12 10, 16, 20, 24, 100
ou 200 comprimidos
10452- 7. CUIDADOS DE Comprimido
GENERICO - ARMAZENAMENTO DO revestido contendo
Notificagdo de MEDICAMENTO. 500 mg de
Alter;lcao Clle 5. ONDE, COMO E POR paracetamol e 30 mg
Texto de Bula — QUANTO TEMPO POSSO de cloridrato de
03/05/2016 1661222/16-1 RDC 60/12 _ _ _ _ GUARDAR ESTE VP/VPS pseudoefedrina em
MEDICAMENTOQO? embalagens com 4, 8§,
DIZERES LEGAIS 10, 16, 20, 24, 100
ou 200 comprimidos
10249 — Comprimido
10452- Gllfl I;IIEIS{;OC(%7 revestido contendo
GENERICO - local de aracz(t):mnglg :g om
Notificagdo de fabricag¢do do p . &
28/07/2015 0664999/15-8 4 29/05/2015 | 0479015/15-4 . 29/06/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS de cloridrato de
Alteragdo de medicamento docfedrina em
Texto de Bula — de liberacao erlil Slf;lagnes com Z ]
RDC 60712 zgrrg’errl:;g“gel 10, 16, 20, 24, 100
arf)élise ou 200 comprimidos
- Adequagdo da bula re (e:s(‘);ggrér:li?:ndo
(104}52) — para os itens: v 500 mo de
GENERICO - 3. QUANDO NAO DEVO parace tamoi‘;e 30 mg
27/012015 | 0073633/15-3 | NNotificacdo de USAR ESTE MEDICAMENTO |y g de cloridrato de

Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

¢ 4.CONTRAINDICACOES, da
bula do paciente e do
profissional, respectivamente.

pseudoefedrina em
embalagens com 4, 8§,

10, 16, 20, 24, 100
ou 200 comprimidos




(10452) -
GENERICO -

Inclusdo de frases de

Comprimido
revestido contendo
500 mg de
paracetamol e 30 mg
de cloridrato de

Notificagdo de
01/10/2014 0818122/14-5 Alteragdo de adverténcias obrigatorias VP/VPS pseudoefedrina em
Texto de Bula — embalagens com 4, §,
RDC 60/12 10, 16, 20, 24, 100
ou 200 comprimidos.
Comprimido
revestido contendo
(10452) — - Adequagdo da bula de acordo 500 mg de
GENERICO - com o paracetamol e 30 mg
19/05/2014 0385417/14-5 Notiﬁcagﬁo de ccds (company core data sheet) VP/VPS de cloridra'to de
Alteragado de para o item: pseudoefedrina em
Texto de Bula — 3. Quando niao devo usar este embalagens com 4, 8,
RDC 60/12 medicamento? 10, 16, 20, 24, 100
ou 200 comprimidos.
Comprimido
Atualizagdo de texto de bula revestido contendo
él 04!5.9) B conforme bula padrao publicada 500 mg de
enérico — L
Inclusio Inicial no bulario. paracetamol e 30 mg
de cloridrato de
26/02/2014 0148260/14-2 de - o VP/VPS .
Texto de Bula Submisséo eletronica para pseudoefedrina em
RDC 60/12 disponibilizacdo do texto de bula embalagens com 4, 8,
10, 16, 20, 24, 100

no bulario eletrénico da
ANVISA.

ou 200 comprimidos.




