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Wmtchp-

maleato de dexbronfeniramina
e sulfato de pseudoefedrina

Capsulas

| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Winter AP ®
maleato de dexbronfeniramina e sulfato de pseudoee

APRESENTACOES
Winter AP ®: Embalagens contendo 8 capsulas de liberacéo myadtan

USO ORAL

USO ADULTO
USO PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada céapsula d&/inter AP ® contém:

maleato de dexbronfeniramina............ccooeriie it iiiee e e 6 mg

sulfato de pseudoefedrina... PPN 1 4 (1

EXCIPIENtES™ ...t q.s.p ................................... 1 cafau

* Excipientes: amido, sacarose, talco, povidonan@daca e corantes: amarelo tartrazina FD & C n°5,
vermelho eritrosina FD & C n° 3 e azul brilhante &T n° 1.

Il — INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Winter AP® esta indicado no tratamento da congestdo e hipexdo das mucosas das vias
respiratérias superiores, associadas com resfrialeggias nasais, rinites vasomotoras ou crénicas,
sinusites aguda ou crdnicas, otite média secretotsstrucao da trompa de Eustaquio.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A associagdo de pseudoefedrina (descongestionantepnfeniramina (anti-histaminico) vem sendo
utilizada no alivio temporéario da congestéo natas, espirros e da rinorréia do resfriado comunmiéeri
alérgica de adultos e criangas desde aproximademi®®0, sendo considerada urna associagao eficaz e
segurd®1. Em estudo de 1988 com 86 pacientes adultos daltiplo-cego tratados por 1 semana com a
associacdo de pseudoefedrina 120mg e dexbronfénaa®mg, 2 vezes ao dia, tendo como controle
placeboR*"? demonstrou associacdes estatisticamente sigiiisaentre alivio de garganta, tosse e
rinorréia em resfriado comum. Neste estudo, aitnahto com uma formulacao de liberacdo controlada
de pseudoefedrina e bronfeniramina levou a uma arelimuito mais rapida nos trés sintomas em
comparacédo com o placebo. Outro estudo de 197838opacientes portadores de rinite vasomotora por
mais de 3 ano$® tratados por 7 semanas com maleato de dexbroafeina + sulfato de
pseudoefedrina comparado com associacdo de deghi@rhina.e fenilpropanolamina e placebo como
controle, demonstrou que a associacdo de dexbioaf@na e pseudoefedrina foi a que reduziu em
maior proporcao os sintomas. Posteriormente, ed4,20m estudo de revisdo de evidéncias clinicas
desde 198(°"* reforcaram que pacientes com sintomas agudosiageeaom resfriado comum podem
ser tratados com a associagdo de bronfeniramisawepefedrina com beneficio substancial e grau A de
recomendacédo. O maleato de dexbronfeniramina mosficacia no tratamento de rinovirose induzida de
264 paciente&"® dos quais 123 foram tratados com dexbronfenirarsim outra metade com placebo,
atingindo reducdo percentual significativa dosasimds até o 4° dia do tratamento.(cerca de 40% de
reducdo da secrecdo e obstrucdo nasal, rinorrédase e mais de 60% de reducdo nos espirros, A
eficacia da pseudoefedrina administrada por vid ar@acientes com rinite aguda ou crbénica néo
supurativa foi avaliada em estudo duplo-cego, tecaimo controle positivo a efedrina administrada
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intranasalmente. Foi observado, apés dose Uni¢alenaseudoefedrina 60 mg, efeito descongestionante
nasal marcante dentro de 30 minutos e mantida pommimo 4 horas. A resposta maxima a
pseudoefedrina oral foi equivalente a respostayzidd pela efedrina spray na88i& Estudos clinicos
tém demonstrado que a eficacia da associacdo ddgefedrina a um anti-histaminico é superior & do
uso da pseudoefedrina ou do anti-histaminico isslaub tratamento da rinite alérgiE&”’

Ref. 1 - USP DI®~ 17th edition. 1997 (Vol 1):337835

Ref.2 — Curley \FJ, Irwin BS, Pratter MR, et alough and the common coldm. Rev.Respir. Dis.

1988; 138:305-311.

Ref.3 — Lofkvist T e Svensson G. A Comparative Batibn of Oral Decongestants in the Treatment of
Vasomotor RhinitisJ Int Med Res (1978) 6, 56..

Ref.4 — Pratter, MR. Cough and the Common Cold: RE&vidence-Based Clinical Practice Guidelines.
Chest 2006;129:72S-74S.

Ref.5 — Gualtney JM e Druce, HM. Efficacy of Bromgpiramine Maleate for the Treatment of
Rhinovirus ColdsClinical Infectious Diseases 1977; 25:1188-94

Ref . 6 - Roth RP, Cantekin El, Bluestone CD, Wékt#l, Cho YW. Nasal decongestant activity of
pseudoephedrine. Ann Otol Rhinol Laryngol. 1977 Mar; 86(2 pt . 1):235-42.

Ref. 7 - Pseudoephedrine. Drugdex Drug EvaluatiBesision : 09/2003.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O maleato de dexbronfeniramina € um anti-histamimjoe antagoniza muitos dos caracteristicos
efeitos da histamina. E eficaz na prevencdo e amartrento de diversas manifestacdes alérgicas. A
dextro-isoefedrina € um vasoconstritor, que por efal, produz eficaz e prolongado alivio da
congestao nasal, com reduzidos efeitos sobre @lapacardio-vascular e Sistema Nervoso Central. As
capsulas d&Vinter AP ® s&o preparadas de modo a proporcionar uma ativigadpéutica prolongada.
Este tipo de medicacdo permite a manutencdo deisnimedicamentosos adequados, evitando
elevacbes breves a niveis acima dos necessarioedag a niveis abaixo dos terapéuticos. Um certo
namero de granulos sao revestidos com um polimdrogsollvel e liberam uma parte de cada um dos
componentes ativos, logo apés a ingestdo. Esta asfabelece rapidamente niveis terapéuticos
eficazes. Os granulos restantes sdo destinadbsraripela difuscdo gradativa o resto das subst&nci
de modo a manter o efeito terapéutico durante 1@ horas. As capsulas béinter AP ® gracas aos
seus coeficientes uniformes pré-determinados adedgdio tém uma forma de dosificacdo conveniente,
permitindo ao paciente o seu uso com intervalos2leoras.

4. CONTRAINDICACOES

Winter AP ® é contraindicado para pacientes com glaucoma, tigeidismo, hipertenséo, hipertrofia
prostatica, distirbios da artéria coronaria e dexeNao deve ser administrado a mulheres graeidas
no periodo de amamentacdo, uma vez que a segudanpaoduto ndo foi estabelecida durante a
gestacdo e lactacawinter AP ® esta também contraindicado para pacientes em ustibiéores da
MAO (antidepressivos).

Este medicamento é contra-indicado para menores d& anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Winter AP ® deve ser usado com cautela em pacientes com giaude angulo estreito, Glcera péptica
estenosante, obstrucdo piloro-duodenal, hipertrqfiastatica ou obstrucdo do colo versical,
enfermidades no aparelho cardiovascular.

Deve-se evitar durante o tratamento dimter AP ®, bebidas alcodlicas, sedativos, tranquilizantes ou
hipnéticos.

ATENCAO
Este produto contém o corante amarelo de tartrazjna pode causar reacdes de natureza alérgica,
entre as quais asma brénquica, especialmente esngmealérgicas ao acido acetil salicilico.

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou opar maquinas
Este medicamento pode causar sonolécia em algwisnpss e, nessas condicdes, a capacidade de
reacdo pode estar diminuida. Deve-se evitar divigiculos e operar maquinas.

2



WINTER AP® capsulas DIFFUCAP
Modelo de texto de bula - Profissionais da Saude CHEMOBRAS

Gravidez e Lactagéo

A seguranca do uso deste produto durante a graeidenamentacdo ndo esta estabelecida, deve-se
proceder com cautela na administragdo do produ&xztantes, uma vez que certos anti-histaminicos
séo excretados no leite humano.

Pacientes idosos

Os pacientes idosos sdo mais sensiveis a ocorrdacédeitos colaterais além de terem geralmente
diminuicdo da capacidade de eliminagdo dos farma@gsanti-histaminicos podem causar nauseas,
sedacdo e hipotensdo em pacientes acima de 60denmkade, sendo estes pacientes 0os que mais
frequentemente apresentam reacdes adversas adssagenpaticomiméticos. Devem portanto utilizar
com cautela e pelo menor tempo possivel.

A seguranca e eficacia dfginter AP ® n&o esta estabelecida em criancas menores deo$2 an

Este medicamento contém SACAROSE.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os inibidores da monoamino oxidase (MAO) prolong&mintensificam os efeitos dos anti-
histaminicos, podendo ocorrer hipotensao graves®concomitante de anti-histaminicos com alcool,
antidepressivos triciclicos, barbitdricos ou outamentes depressores do Sistema Nervoso Central
(SNC) pode potencializar o efeito sedante da DeXeroramina. A agdo dos anticoagulantes orais
pode ser inibida pelos anti-histaminicos. Os fawsaque contém pseudoefedrina ndo devem ser
administrados a pacientes tratados com inibidoee$40O ou até 10 dias apds a suspensdo destes
medicamentos. A pseudoefedrina ndo deve ser usadaagentes bloqueadores ganglibnicos ou com
bloqueadores adrenérgicos. Pode ocorrer aumerdtvildade de marcapassos ectdpicos quando se usa
pseudoefedrina concomitantemente com digital. Osa@dos aumentam a taxa de absorgcdo da
pseudoefedrina e o caolin a diminue.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Winter AP® deve ser mantido em locais que evitam calor ekaegsemperatura superior a 40°C).
Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade:24 meses ap0s a data de fabricacdo impressa redagyabn.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

Carateristicas do medicamento

Winter AP®: cépsula gelatinosa dura, com tampa de cor vintacam® corpo incolor, contendo
microgranulos verdes de sulfato de pseudoefedidnaarelos de maleato de dexbronfeniramina e
inertes rosas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do noagiento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte o médico ou o farmacéutico parsaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Winter AP ® deve ser administrado pela via oral.

Posologia
Adultos e criancas acima de 12 anos: 1 (uma) capdall2 em 12 horas ou de acordo com o critério
médico.
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Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou midgado.

9. REACOES ADVERSAS

N&o foram relatadas reagbes adversas graves dcaatipm o uso d@/inter AP ®, nem interferéncia

em testes laboratoriais. De acordo com o paciastegacOes adversas podem variar em incidéncia e
gravidade com o uso de anti-histaminicos.

Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/1®ntura, sonoléncia, visao turva; nariz ou bocaseauseas, dor
de estbmago, constipagdo, perda de apetite; prablede memoria ou concentracdo; sedacao;
espessamento das secre¢des bronquicas, erupcéesuidita de coordenacdo; ou sentir-se inquieto ou
agitado (principalmente em criancas).

Sao estas as reacles ligadas a bromofeniramirencéet urinaria, pancitopenia, trombocitopenia,
anemia hemolitica, confusédo, tremores, alucinag@agdes gastrointestinais, cardiovasculares e
respiratérias assim como alteracdes de humor. No da pseudoefedrina, individuos mais sensiveis
podem apresentar as reacdes semelhantes as danafeédis como: cefaléia, tontura, nausea,
hipertenséo, taquicardia e palpitacdes. De um nmgelal as drogas simpaticomiméticas tem sido
associadas as seguintes reacdes adversas: ansietisd®, tremor, palidez, fraqueza, disUria, irgon
convulsdes, alucinacdes, dificuldade respirat@iepressao do Sistema Nervoso Central, arritmias e
colapso cardiovascular associado a hipotenséo.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/otivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Em caso de superdose, podem ocorrer varios sinttaisasomo: depressao do sistema nervoso central
(sedacédo, apnéia, cianose, diminuicdo da vigilamzatal, coma, colapso cardiovascular e até parada
cardiorespiratdria) ou estimulacao (insbénia, alacées, tremores ou convulsées); euforia, ansiedade,
agitacdo, excitacdo, taquicardia, arritmia cardigedpitacao, dor precordial, sede, sudorese, aduse
vomitos, tonturas, zumbidos, cefaléia, falta de rdepacdo e fraqueza muscular, visdo turva,
hipotensdo ou hipertensédo, dificuldade para uriteca seca, pupilas dilatadas e fixas, rubor,
hipertermia e sintomas gastrointestinais.

Iniciar imediatamente o tratamento de emergéncravdtar vémitos, mesmo que estes ja tenham
ocorrido. A inducao dos vémitos devera ser feitefgrivelmente com xarope de ipecacuanha. N&o
induzir vdmitos em pacientes com alteracao da éénsi@m. Para facilitar a acdo da ipecacuanha
administrar de 240 a 360 ml de agua e deixar quec@ente se movimente. Se o vémito nao ocorrer em
15 minutos, repetir a dose de ipecacuanha.

Precaucbes quanto a aspiracdo deverdo ser tomataziancas. Qualquer droga que restar no
estbmago podera ser adsorvida através de carwiadatidissolvido em agua (suspenséo). Caso 0s
vOmitos ndo ocorram ou sejam contra-indicados, guec a lavagem gastrica com solucfes salinas
isotdnicas ou meio isotdnicas. Catarticos salimmapor exemplo o leite de magnésia sao Uteis.

Apos o tratamento de urgéncia, manter o pacient@tor@ado e iniciar o tratamento sintomatico e de
apoio. Ndo usar estimulantes. Controlar a hipo®nsdm vasopressores e as convulsdes com
barbitlricos de acao curta, diazepam ou paraldéidupertermia podera ser controlada com banhos
de 4gua morna e a apnéia devera ser tratada coidasnaantilatérias.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, \sacé precisar de mais orientacdes sobre
como proceder.

Il - DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0430.0027

Farm. Resp.: Jaime Abramowicz
CRF-RJ 4451
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