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BULA DE NALDECON DIA

Comprimidos

NALDECON® DIA

paracetamol 800mg

cloridrato de fenilefrina 20mg

Sem anti-histaminico — Nao causa sonoléncia

COMBATE OS SINTOMAS DA GRIPE

) Dores em geral
) Febre
o Congestédo nasal

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

NALDECON DIA é apresentado sob a forma farmacéutica de comprimidos, em embalagens

contendo 3 blisters com 8 comprimidos cada ou displays com 25 blisters com 4 comprimidos

cada.

USO ADULTO E CRIANCAS ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido amarelo* contém: 400 mg de paracetamol e 20 mg de cloridrato de fenilefrina.

Cada comprimido branco** contém: 400 mg de paracetamol.

* |ngredientes inativos: celulose microcristalina, corante D&C amarelo n°.10, estearato de

magnésio, povidona, amido e agua purificada.

** |ngredientes inativos: celulose microcristalina, amido, estearato de magnésio, povidona e agua

purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE
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Leia atentamente a bula e, caso necessario, consulte seu médico.

Acdo esperada do medicamento: NALDECON DIA é uma associacdo cujo componente basico é
0 paracetamol, que age aliviando a dor e a febre decorrentes dos quadros infecciosos das vias
aéreas superiores. NALDECON DIA também possui em sua formulagéo o cloridrato de fenilefrina,
gue age como descongestionante nasal. As acbes destes dois principios ativos aliviam os
sintomas associados a gripe e resfriados.

NALDECON DIA possui inicio de agdo 30 minutos apés a ingestao.

Como néo causa sonoléncia, NALDECON DIA deve ser utilizado durante o dia.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica ou de seu cirurgido-dentista.

Cuidados de armazenamento: Mantenha NALDECON DIA a temperatura ambiente (15°C a

30°C), protegido da luz e umidade.

Prazo de validade: NALDECON DIA comprimidos possui prazo de validade de 24 meses.
Verifigue o prazo de validade na embalagem externa. Nao tome medicamentos vencidos, pode ser

perigoso para sua saude.

Gravidez e lactacdo: Assim como para qualquer medicamento, em caso de gravidez ou
amamentacgédo deve-se procurar orientacdo médica antes de utilizar este produto.

NALDECON DIA é contra-indicado nos 3 primeiros meses de gravidez e, apos este periodo, deve
ser administrado apenas em caso de necessidade, sob controle médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou

do seu cirurgido-dentista.

Posologia: Adultos e criangas acima de 12 anos: tomar um comprimido amarelo e um branco, ao
mesmo tempo, a cada 8 horas, durante o dia.

A dose diaria maxima recomendada de paracetamol € de 4 g e de fenilefrina € 120mg.

Cuidados de administracdo: Uma dose é igual a 2 comprimidos, devendo ser ingerido um
comprimido amarelo e um branco ao mesmo tempo. Siga corretamente 0 modo de usar. Ndo

desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.

Eventos adversos: Raramente sdo observadas reacdes de hipersensibilidade. Se isto ocorrer,
deve-se interromper o uso deste medicamento. Também foram relatados eventos adversos como
nausea, vomito, dor abdominal, hipotermia, palpitacdo e palidez. Nervosismo e tremores também

podem ocorrer devido ao cloridrato de fenilefrina. Sob uso prolongado, podem surgir discrasias
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sanguineas. Estudos de pés comercializacdo de paracetamol relataram raramente os seguintes
eventos adversos: trombocitopenia, neutropenia, agranulocitose, anemia hemolitica e
metahemoglobinemia, aumento de enzimas hepaticas, ja tendo sido relatados casos de aplasia
medular. O uso prolongado pode causar necrose papilar renal. Reacdes cutaneas tém sido
relatadas e incluem principalmente eritema e urticaria.

Informe seu médico sobre o0 aparecimento de qualquer reacdo inesperada.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substéncias: NALDECON DIA deve ser usado com cautela
em pacientes que fazem uso regular de alcool, devido ao risco de agravamento de um
comprometimento hepdtico ja existente.

N&o deve ser utilizado concomitantemente com barbitUricos, antidepressivos triciclicos, fenitoina e
carbamazepina, devido ao aumento do risco de hepatotoxicidade.

N&o deve ser utilizado concomitantemente com antidepressivos inibidores da MAO ou outras
drogas de efeito hipertensor, dado o risco de hipertenséo.

A administracdo concomitante de paracetamol com alimentos diminui o pico de concentracdo
plasmatica desta susbstancia.

O uso de paracetamol pode gerar um resultado falso-positivo para a quantificacdo do acido 5-
hidroxiindolacético em exames urinarios. Também pode resultar em um falso aumento dos niveis

séricos de &cido urico.

Superdose: Em caso de superdose, procure imediatamente um médico ou um centro de
intoxicagdo. O suporte médico imediato € fundamental, mesmo se ndo houver sinais e sintomas

aparentes de intoxicacao.

Contraindicacfes: Em caso de alergia a algum dos componentes da férmula, a administracdo do
produto deve ser descontinuada.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 12 anos de idade.

Precaucdes: Pacientes com problemas cardiacos, presséo alta, asma, diabetes, problemas de
tiredide e problemas hepaticos deverdo estar sob supervisdo médica para fazer uso de
NALDECON DIA.

Este produto deve ser administrado com cautela em pacientes com funcdo renal ou hepatica
comprometidas. Embora haja poucos relatos de disfuncdo hepatica nas doses habituais de

paracetamol, & aconselhavel monitorar a fungéo hepatica nos casos de uso prolongado.
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N&o utilizar NALDECON DIA e Naldecon Noite juntamente com outros medicamentos que

contenham paracetamol.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As bases farmacoldgicas de NALDECON DIA estdo apoiadas nos efeitos terapéuticos globais de
suas substancias, cada uma delas destinada ao especifico controle dos sintomas observados nos
processos congestivos das vias aéreas superiores, resultando em alivio imediato para o paciente.
Em sua formulagdo encontramos: paracetamol - analgésico e antitérmico e cloridrato de fenilefrina
— vasoconstritor, que alivia a congestdo nasal. NALDECON DIA ndo contém anti-histaminico,

sendo, portanto, especialmente indicado para o periodo do dia, por ndo causar sonoléncia.

O mecanismo de acdo do paracetamol na analgesia ndo esta completamente estabelecido,
podendo exercer sua ac¢édo inibindo a sintese de prostaglandinas no sistema nervoso central e
blogueando a geracdo de impulso doloroso a nivel periférico. A agcdo periférica pode também
outras substancias que sensibilizam receptores devido a estimulos mecanicos ou quimicos. A
acdo antipirética do paracetamol esta baseada em sua atuacdo no centro hipotalamico (centro de
regulacdo da temperatura corporal), produzindo vasodilatacdo periférica, aumentando o fluxo
sangliineo direto na pele, causando transpiracdo e conseqliente diminui¢cdo da temperatura. Esta

acao central provavelmente envolve inibigdo da sintese da prostaglandina no hipotalamo.

A fenilefrina € uma amina simpatomimética de agéo direta, embora atue também de forma indireta
mediante a liberacdo de norepinefrina dos locais de armazenamento. Como vasopressor, atua
sobre os receptores alfa-adrenérgicos para produzir vasoconstricdo, que aumenta a resisténcia
periférica, ou seja, proporciona uma constricdo das arteriolas dilatadas dentro da mucosa e
reducdo do fluxo sangiineo da &rea edematosa ingurgitada. Apds administragdo oral, a
vasoconstricdo na mucosa nasal alivia a congestdo nasal. Em doses terapéuticas, esta

substéancia causa pouco ou nenhum estimulo no sistema nervoso central.
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O paracetamol administrado por via oral possui rapida absorcdo, com pico de concentracdo
plasmatica ocorrendo entre 10 e 60 minutos apods a ingestao, e biodisponibilidade de 60% a 98%.
O volume de distribuicéo é de 1 a 2 L / Kg. Sua metabolizacdo ocorre no figado, sendo que cerca
de 25% da droga sofre o metabolismo de primeira passagem. A excre¢do € renal e 1% a 4% é
excretado inalterado na urina. O clearance renal € de 13,5 L / h e a meia vida de eliminacao é de

2-4 horas em pacientes sadios.

A fenilefrina quando administrada por via oral possui absorcédo irregular e biodisponibilidade de
38%. O volume de distribuicdo é superior a 40 L. A fenilefrina é extensivamente metabolizada na
parede intestinal e moderadamente metabolizada no figado. A excrecao é renal (80% a 86%) e a

meia-vida de eliminacao é de 2-3 horas.

INDICACOES

Analgésico e antitérmico. E indicado ainda nos processos que envolvem as vias aéreas

superiores, como descongestionante nasal.

CONTRAINDICAGCOES

NALDECON DIA é contra-indicado nos 3 primeiros meses de gravidez, ap0s este periodo devera
ser administrado apenas em caso de necessidade, sob controle médico. NALDECON DIA é

contraindicado a pacientes com glaucoma de angulo estreito.

NALDECON DIA ndo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a

algum dos componentes da férmula.

PRECAUCOES

Pacientes com problemas cardiacos, pressdo alta, asma, diabetes, problemas de tiredide e
problemas hepaticos deverdo estar sob supervisdo médica para fazer uso de NALDECON DIA.
Deve ser administrado com cautela em pacientes com fung¢éo renal ou hepatica comprometidas.
Embora haja poucos relatos de disfuncdo hepatica nas doses habituais de paracetamol, é
aconselhavel monitorar a funcdo hepatica nos casos de uso prolongado.

NALDECON DIA ndo deve ser usado juntamente com outros medicamentos que contenham

paracetamol em sua formulacao, devido ao risco de toxicidade hepatica.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devido a acdo de potencializacdo de anticoagulantes cumarinicos, NALDECON DIA nédo deve ser
usado concomitantemente a esses medicamentos. Deve ser tomado com cautela por pacientes
que fazem uso regular de dlcool, barbitdricos, antidepressivos triciclicos, fenitoina e
carbamazepina, devido ao risco de sobrecarga metabdlica ou possivel agravamento de
comprometimento hepatico ja existente.

Devido ao risco de crise hipertensiva, NALDECON DIA né&o deve ser usado concomitantemente a
medicamentos que elevem a presséo arterial.

A administracdo concomitante de paracetamol com alimentos diminui o pico de concentragcdo
plasmatica desta susbstancia.

O uso de paracetamol pode gerar um resultado falso-positivo para a quantificacdo do acido 5-
hidroxiindolacético em exames urinarios. Também pode resultar em um falso aumento dos niveis

séricos de acido urico.

EVENTOS ADVERSOS

Raramente séo observadas reagfes de hipersensibilidade. Se isto ocorrer, deve-se interromper o
uso deste medicamento. Também foram relatados outros eventos adversos como nausea, vomito,
dor abdominal, hipotermia, palpitacdo e palidez. Nervosismo e tremores também podem ocorrer
devido ao cloridrato de fenilefrina. Sob uso prolongado podem surgir discrasias sangiiineas.
Estudos de pos-comercializagdo de paracetamol relataram raramente 0s seguintes eventos
adversos: trombocitopenia, neutropenia, agranulocitose, anemia hemolitica e
metahemoglobinemia, aumento de enzimas hepaticas, ja tendo sido relatados casos de aplasia
medular. O uso prolongado pode causar necrose papilar renal. Reacdes cutaneas tém sido

relatadas e incluem principalmente eritema e urticaria.

POSOLOGIA

Adultos e criangas acima de 12 anos: tomar um comprimido amarelo e um branco, ao mesmo

tempo, a cada 8 horas, durante o dia.

SUPERDOSAGEM

Nos casos de ingestdo excessiva de paracetamol, a partir de 7,5 g ou 150 mg/kg, o paciente deve
ser monitorado até que o médico esteja certo de ndo haver hepatotoxicidade.
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Os sinais iniciais de superdose incluem: vomitos, nduseas, dor no quadrante superior do abdome,
palidez cutanea. As evidéncias clinicas e laboratoriais da hepatotoxicidade podem néo ser
aparentes até 24 a 48 horas ap0s a ingestdo, portanto recomenda-se que 0 paciente fique em
observacao durante esse periodo.

O tratamento deve ser iniciado o mais rapido possivel: o estbmago deve ser esvaziado até 1 hora
apos a ingestdo através de aspiracdo gastrica e lavagem. Recomenda-se também a
administracdo de carvéao ativado, pois o paracetamol é bem adsorvido .

A estimativa da quantidade ingerida, principalmente se fornecida pelo paciente, ndo é um dado
confiavel. Portanto, a determinacdo da concentracdo sérica de paracetamol deve ser obtida o
mais rapido possivel, mas ndo antes de 4 horas apés a ingestao.

A determinacdo da funcdo hepatica deve ser obtida inicialmente e, a seguir, a cada 24 horas,
durante 3 dias. O antidoto, N-acetilcisteina, deve ser administrado com urgéncia e dentro das 16
primeiras horas apds a ingestéo para se obterem bons resultados. O seguinte esquema pode ser
utilizado, com N-acetilcisteina injetavel: dose inicial de 150 mg/kg de peso, intravenosa, por 15
minutos, seguida de infusdo de 50 mg/kg de peso em 500 ml de dextrose (a 5%), por 4 horas.
Depois, 100 mg/kg de peso em 1 litro de dextrose a 5% nas proximas 16 horas (total: 300 mg/kg
de peso em 20 horas). Os principais sinais de superdosagem relacionados a fenilefrina séo
aumento da presséo arterial, taquicardia, tremores e arritmias cardiacas. O paciente deve receber

suporte cardiovascular e tratamento sintomatico.

PACIENTES IDOSOS

A fenilefrina pode causar aumento pronunciado da presséo arterial em pacientes idosos. Deve-se

ter cuidado quando da administracdo de NALDECON DIA em pacientes idosos.

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo

médica.

n° do lote, data de fabricacdo e validade: vide cartucho.
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