MED

Indlustria de Cosmeéticos
e Medicamentos S/A.

FLUVIRAL ©®

(paracetamol + maleato de
clorfeniramina + cloridrato de

fenilefrina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Comprimido

400mg + 4mg + 4mg



MED

Indastria de Cosmeéticos
e Medicamentos S/A.

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
FLUVIRAL ©
paracetamol + maleato de clorfeniramina + cloridrab de fenilefrina

APRESENTACAO
Embalagem contendo 25 blisters com 6 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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(celulose microcristalina, estearato de magnéaioo}).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento dasvsstda gripe, resfriado e rinite alérgica, comsio
musculares, febre, dor de cabeca, obstrucdo nasaiza.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua promovendo o alivio rapidosititomas da gripe, dores musculares, febre, dores
de cabeca, rinite, resfriados e corizas.

Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorreuranprazo variavel de dias, apds o inicio do
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento é contraindicado em pacientes corheoitha hipersensibilidade ao paracetamol ou a
qualquer outro componente da féormula. Nao deveuszado durante todo o periodo da gravidez,

devendo ser usado com cautela em mulheres quarastéepamentando, pois pode inibir a producédo de
leite materno. Administrar com cautela em paciertem hipertensao grave, distUrbios da artéria
coronaria, glaucoma, diabetes e hipertireoidismo.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencao podem estar prejudicadas.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ Anos de idade.

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

N&o se deve administrar o medicamento por perigdo®ngados nem utilizar doses superiores as
recomendadas. A administracdo do produto deve w@dadosa em pacientes portadores de doencas
crdnicas, como bronquite asmatica, doenca rendiepadtica grave, hipertensao arterial (pressao, alta)
doencas cardiacas, diabetes, hipertireoidismocgiaa ou hipertrofia da préstata. Nestes casos skave
utilizado sob rigorosa supervisdo médica. Vocé amraunicar ao seu médico, caso venha fazendo uso
de barbitiricos ou inibidores da MAO (monoaminosilamedicamentos para tratamento da depresséo e
doencas com efeitos similares), nas duas Ultimasusas, ou tenha sofrido alguma intervencéo cirargic
ou dentéria, nos Ultimos dois meses, que tenhaerelp anestesia geral ou espinhal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.
Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas.

Interacdes Medicamentosas

N&o usar este medicamento simultaneamente comlalodndores da MAO (Fenelzina, Iproniazida,
Isocarboxazida, Harmalina, Nialamida, Pargilina, le§ié&na, Toloxatona, Tranilcipromina,
Moclobemida), ou mesmo com medicamentos barbitsiffanobarbital, tiopental, pentobarbital).

Os inibidores da MAO prolongam e intensificam ositeb antialérgicos deste medicamento, podendo
ocorrer hipotensdo arterial grave (pressdo ba®also simultineo deste medicamento com &lcool,
antidepressivos triciclicos (amitriptilina, clomgpnina, imipramina), barbitdricos e outros depressoio
Sistema Nervoso Central pode aumentar os seumsfedtdativos. A acdo dos anticoagulantes orais
(warfarina, dicumarol) pode ser diminuida por eséglicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt6eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Fluviral® apresenta-se na forma de comprimido circular lrgplano, uniforme e liso.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL
Tomar 1 comprimido, 3 a 4 vezes ao dia, deglutabos quantidade suficiente de agua.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento de uma dose, retome gealaumaneira recomendada, ndo devendo dobrar a
dose porque se esqueceu de tomar a anterior.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Durante o tratamento podem surgir, embora muitanmante, reacdes tais como: sedacao, sonoléncia,
vertigem, sudorese, palpitacdes, diarreia, nauséastos, dor no alto do abdémen, tendéncia a foéma

de calculos renais, agitacédo, irritabilidade, seaa boca e no nariz, diminuicdo do apetite, aumeat
frequéncia cardiaca, fadiga, cansaco, tremor, iaséarvosismo, palidez e irritacdes cutaneas.

Exames laboratoriais.

Os testes da funcdo pancreatica utilizando a subatéenitromida ficam invalidados, a menos que® u
deste medicamento seja descontinuado 3 dias aate=alizacdo do exame. Pode produzir falsos valores
aumentados quando da determinacédo do acido Urisangue pelo método do tungstato.

Pode produzir falsos resultados positivos na détaigho do acido 5-hidroxilindolacético, quando for
utilizado o reagente nitrosonaftol.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.

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

Se for utilizada uma dose maior do que a indicpdde ocorrer diminuicdo dos movimentos finos, sever
secura da garganta, boca e nariz, vermelhidao aeg faspiracdo curta, alucinacdo, sono inconstante,
hipertensédo arterial (presséo alta), aceleracadaiimentos cardiacos, dor de cabeca, diarreidap
apetite, nauseas, vbmitos e dor no estbmago. Estesmas podem ocorrer de 6 a 14 horas apos a
ingestao e persistir por até 24 horas. Pode octanaibém intoxicacdo do figado, de 2 a 4 dias apés a
administracdo. No caso de ingestdo de doses muoitnaadas preconizadas, o tratamento deve ser
iniciado o mais rapido possivel. O estbmago deveseaziado através de aspiracao gastrica e lavagem
ou por inducdo de vémito com xarope de ipeca, pofigsional habilitado, nos casos de o paciente ndo
estiver convulsionando, em coma ou tenha perdiadl@xo da fala.

A determinacéo do paracetamol no sangue deve sdaghpidamente, mas ndo antes de 4 horas apds a
ingestao. Deve-se determinar a funcdo hepaticaicmido quadro de intoxicacdo e, a seguir, fazer o
acompanhamento da funcdo hepatica a cada 4 horastiddto N-acetilcisteina deve ser administrado
com urgéncia e dentro das 16 horas ap0s a inggstéogue se obtenham os melhores resultados.
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Demais exigéncias de suporte devem ser adotadasse@m necessarias.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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[l — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0033

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRG®220

N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica

Osac
0800 97 99 900
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Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e MiiEcamentos S.A.
Avenida Ceci, n® 282, Mddulo | - Tamboré - Barue8iP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis -5 CEP 75132-020
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ANEXO B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacgdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10458 — 10458 —

MEDICAMENTO MEDICAMENTO Comprimido

27/11/2014 NOVO - Inclusdo | 27/11/2014 NOVO - Incluséo | 27/11/2014 Verséo Inicial VP/VPS| 400mg +4mg
Inicial de Texto de Inicial de Texto de +4mg
Bula— RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
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