paracetamol + cloridrato
de pseudoefedrina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES
Comprimido revestido. Contém 24 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
USO ORAL

Composicao:
Cada comprimido revestido contém:

paracetamol 500 mg
cloridrato de pseudoefedrina 30 mg
ex0|p|ente q.s.p. 1 com. rev.

* celulose microcristalina, copovidona, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, hipromelose + macrogol, dioxido de titanio,
corante aluminio laca azul 2, corante aluminio laca amarelo tartrazina 5, povidona, amidoglicolato de sédio, amido, &cido esteéarico.

INFORMAGOES AO PACIENTE

O paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina é indicado em adultos para o alivio temporario dos sintomas decorrentes de gripes
e resfriados comuns, sinusites (congestao nasal, obstrugéo nasal, coriza, mal estar, dores pelo corpo, dor de cabega, etc) e para
a reducgéo da febre. O consumo de paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina deve ser feito dentro das indicagées acima e por
curto periodo de tempo (3 a 7 dias, no maximo), apds o que deve ser obrigatoriamente buscada ajuda médica.

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Ao adquirir o produto, verifique o prazo de validade na embalagem externa. Ndo tome medicamentos vencidos, pode ser perigoso
para sua saude.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.

Informe seu médico se estda amamentando.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do tratamento e ndo interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao exceda a dose recomendada. Tomar mais do que a dose recomendada (superdose) pode n&o provocar maior alivio e causar
sérios problemas de saude.

Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como nervosismo, tontura ou insénia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

A absorgao de paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina é mais rapida em condigdes de jejum. Os alimentos podem afetar a
velocidade da absor¢éo, porém, ndo a quantidade absorvida do medicamento.

Contraindicagées:

* Em caso de alergia ao paracetamol, ao cloridrato de pseudoefedrina ou a qualquer outro componente da formula, a
administracdo do produto deve ser descontinuada.

* Nao use este produto se tiver problemas cardiacos, pressao alta, distlrbios da tiroide, diabetes ou dificuldades para urinar
devida a aumento da préstata, exceto sob orientagao médica.

Adverténcias e Precaucgdes:

* Nao use outro produto que contenha paracetamol.

* Este produto contem o corante amarelo TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgica, entre as quais
asma brd em alérgicas ao acido acetilsalicilico.

* Embora paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina possa ser utilizado durante a gravidez, o médico deve ser consultado antes
de sua utilizagdo. A administragdo deve ser feita por periodos curtos.

* Nao utilize para dor por mais de 7 dias ou para febre por mais de 3 dias, exceto sob orientagdo médica. Se a dor ou febre
persistirem ou piorarem, se surgirem novos sintomas, ou em caso de aparecimento de vermelhidao ou edema, interrompa o uso
do medicamento e consulte seu médico, pois pode ser um sinal de doenga grave.

* Se ocorrer nervosismo, tontura ou insonia, descontinue o uso e consulte seu médico.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

* Se vocé toma 3 ou mais doses de bebidas alcodlicas todos os dias, consulte seu médico se vocé pode tomar paracetamol +
cloridrato de pseudoefedrina ou qualquer outro analgésico. Usudrios crénicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco
aumentado de doencas do figado caso seja ingerida uma dose maior que a dose recomendada (superdose) de paracetamol +
cloridrato de pseudoefedrina.

* Em caso de superdose acidental, procure imediatamente um médico ou um centro de intoxicagao. O suporte médico imediato &
fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicagcdo ndo estiverem presentes.

* O paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina nao deve ser administrado a pacientes em uso de inibidores da monoaminooxidase
(IMAO), como alguns medicamentos antidepressivos, ou para disturbios psiquiatricos e emocionais, ou para doenga de Parkinson,
ou por 2 (duas) semanas ap6s o término do uso destes medicamentos. Em caso de duvida se o medicamento que esta utilizando
contém IMAO, consulte seu médico antes de utilizar este produto.

* O paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina ndo deve ser administrado a pacientes em uso de bicarbonato de sédio, pois
pode levar a agitag&o, hipertenséo e taquicardia.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas:

O paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina contém um analgésico e antitérmico clinicamente comprovado — paracetamol e um
descongestionante com agdo na congestao nasal - cloridrato de pseudoefedrina. O paracetamol promove analgesia pela elevagao
do limiar da dor e antipirese através do centro hipotalamico que regula a temperatura. O cloridrato de pseudoefedrina é uma amina
simpatomimética que promove a drenagem da cavidade dos seios da face, reduzindo a congestao da mucosa nasofaringea.

Indicagoes:
Em adultos, para o alivio temporario dos sintomas decorrentes de gripes e resfriados comuns, sinusites (congestdo nasal,
obstrugdo nasal, coriza, mal estar, dores pelo corpo, dor de cabega, etc) e para a redugéo da febre.
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Contraindicacgoes:

O paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina ndo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade ao paracetamol, ao
cloridrato de pseudoefedrina ou a qualquer outro componente da férmula.

Nao administrar paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina a pacientes cardiopatas, hipertensos, com disturbios da tiroide,
diabéticos, com dificuldades de urinar devida a aumento da prostata.

Adverténcias:

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Este produto contém o corante amarelo TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgica, entre as quais asma
brénquica, em alérgi ao acido

Precaucdes:

Embora paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina possa ser utilizado durante a gravidez, o médico deve ser consultado antes
da sua utilizagdo. A administragdo deve ser feita por periodos curtos.

O paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina ndo deve ser administrado por mais de 7 dias para dor ou para febre por mais
de 3 dias.

Usuarios crénicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco aumentado de doengas do figado caso seja ingerida uma
dose maior que a dose recomendada (superdose) de paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina. O paracetamol pode causar
dano hepético.

Interag6es Medicamentosas:

O paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina nao deve ser administrado a pacientes em uso de inibidores da monoaminooxidase
(IMAOQ), como alguns medicamentos antidepressivos, ou para distlrbios psiquiatricos e emocionais, ou para doenga de Parkinson,
ou por 2 (duas) semanas ap6s o término do uso destes medicamentos.

Pacientes em uso de bicarbonato de sédio podem apresentar diminuigao da eliminagao renal da pseudoefedrina aumentando a
sua meia-vida e podendo levar a uma toxicidade de carater moderado, com agitacéo, hipertenséo, taquicardia.

Reagdes adversas:

Podem ocorrer algumas reagdes adversas inesperadas. Caso ocorra uma rara reagéo de sensibilidade, o medicamento deve ser
descontinuado. Podem ocorrer nervosismo, tontura ou insénia. Caso ocorram um ou mais desses sintomas, o medicamento deve
ser descontinuado.

Posologia:

ADULTOS E CRIANGAS DE 12 ANOS OU MAIS:

2 comprimidos a cada 4 — 6 horas. Ndo exceda 8 comprimidos, em doses fracionadas, em um periodo de 24 horas, ou conforme
orientacdo médica.

Na&o utilize em criangas abaixo de 12 anos.

Superdose:

O paracetamol em altas doses pode causar hepatotoxicidade em alguns pacientes. Em adultos e adolescentes, pode ocorrer
hepatotoxicidade apés a ingestdo de mais que 7,5 a 10 g em um periodo de 8 horas ou menos. Fatalidades ndo sao frequentes
(menos que 3-4% de todos os casos ndo tratados) com superdoses menores que 15 g

Em caso de suspeita de ingestdo de altas doses de paracetamol + cloridrato de pseudoefedrlna, procure imediatamente um
centro médico de urgéncia. As criangas s@o mais resistentes que os adultos no que se refere a hepatotoxicidade, uma vez que
casos graves sdo extremamente raros, possivelmente devido a diferencas na metabolizagéo da droga. Uma superdose aguda de
menos que 150 mg/kg em criangas nao foi associada & hepatotoxicidade. Apesar disto, da mesma forma que para adultos, devem
ser tomadas as medidas corretivas descritas a seguir nos casos de superdose em criangas. Os sinais e sintomas iniciais que se
seguem a uma dose potencialmente hepatotdxica de paracetamol sdo: nausea, vomito, sudorese intensa e mal-estar geral. Os
sinais clinicos e laboratoriais de toxicidade hepatica podem nao estar presentes até 48 a 72 horas ap6s a ingestdo da dose macica.
Os sintomas de superdose por pseudoefedrina consistem geralmente de ansiedade leve, taquicardia e/ou hipertensao leve. Os
sintomas geralmente aparecem de 4 a 8 horas ap6s a ingestao e s3o transitdrios, ndo necessitando, em geral, de tratamento.
Tratamento da Superdose:

O estdbmago deve ser imediatamente esvaziado por lavagem gastrica ou por indugdo ao vémito com xarope de ipeca. Tao
logo possivel, mas ndo antes que 4 horas apés a ingestao, deve-se providenciar, nos Centros de Controle com metodologia e
aparelhagem apropriadas, a determinagao dos niveis plasmaticos de paracetamol. Se qualquer um dos niveis plasmaticos estiver
acima da linha de tratamento mais baixa do nomograma de superdose do paracetamol, os testes de fungdo hepatica devem
ser realizados inicialmente e repetidos a cada 24 horas até completa normalizagéo. A despeito da dose macica de paracetamol
referida, o antidoto indicado, N-acetilcisteina a 20%, deve ser administrado imediatamente, caso ndo tenham se passado mais
que 24 horas da ingestdo. A N-acetilcisteina a 20% deve ser administrada oralmente em uma dose de ataque de 140 mg/kg,
seguida de uma dose de manutencdo de 70 mg/kg de 4 em 4 horas, até um total de 17 doses, conforme a evolugdo do caso. A
N-acetilcisteina a 20% deve ser dada apés diluicdo a 5% em agua, suco ou bebida leve, preparada no momento da administragao.
Além da administragdo da N-acetilcisteina a 20%, o paciente deve ser acompanhado com medidas gerais de suporte, incluindo
manutencao do equilibrio hidroeletrolitico, corregao de hipoglicemia e outras. Apés a recuperagdo do paciente, ndo permanecem
seqlielas hepaticas anatémicas ou funcionais.

Pacientes idosos:
Até o momento nao sdo conhecidas restrigdes especificas ao uso de paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina por pacientes
idosos.
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