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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
APRACUR"™
maleato de clorfeniramina + acido ascorbico (vitearg) + dipirona monoidratada

APRESENTACAO
Comprimido Revestido
Display contendo 25 envelopes com 6 comprimidosstdos cada.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de contém:
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(lactose, amido, goma arabica, povidona, talcoeagato de magnésio, didxido de titdnio, corante
amarelo de tartrazina, macrogol, alcool isopropiéaopolimero metacrilato).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

APRACUR® é destinado ao tratamento dos sintomas da gripesfeiado comum, cefaleias, febre,
neuralgias, mialgias e dores reumaticas e distsitidoestado geral decorrentes de alteracdes clamadi

de abuso de alcool ou nicotina. CondicBes que sefisEm com o0 uso de analgésicos, antipiréticos,
como afeccbes catarrais das vias aéreas superiores.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A dipirona administrada via oral apresentou maipid@ efeito antipirético comparado ao
paracetamol em pacientes com febre tiféide em utmdescontrolado. A temperatura retal sofreu
significativa reducdo com dipirona em comparacam ao paracetamol, em 1 a 2,5 horas apo6s a
administracdo. Houve a tendéncia de maior duraghefdito com a dipirona (6 horas ou mais),
porém, a temperatura retal pré-tratamento era fgigtivamente maior no grupo tratado com
dipirona, o que pode ter influenciado os resultddos

Em um pequeno estudo duplo-cego, dipirona admadstipor via oral apresentou efeito antipirético
superior quando comparada ao acido acetilsaligiticwante tratamento de febre decorrente de uma
variedade de condicdes. A dipirona também apresemticacia sobre a febre semelhante a
nimesulida 100mg (anti-inflamatério ndo-esteroidasse estudo

A clorfeniramina, em estudo duplo-cego, se apreserficaz na melhora dos sintomas associados a
rinite alérgica, conjuntivite, e de todos os sinasnde rinite alérgica sazonal, exceto congestéo
nasal. A dose usual de clorfeniramina é 4mg, defw&zes ao dia, contudo, doses elevadas de
12mg, duas vezes ao dia, também foram efetivasatlaoma dos sintomas da rinite alérdiéa

Um alivio nos sintomas de resfriado comum (dimi@vi@statisticamente significativa na frequéncia
e gravidade da coriza e espirros) foi relatado @ooso de clorfeniramina em comparagdo com o
placebo, se usado 4 vezes por dia durante uma semaeficacia da clorfeniramina no alivio dos
sintomas do resfriado comum foi avaliada em umdsstaulticéntrico, duplo-cedd.

Em ampla pesquisa de metanalise, a utilizacdo o d@scérbico se justifica na prevencdo de
sintomas de resfriado comum, especialmente em mpi@sieexpostos a exercicio fisico intenso,
exposicdo ao frio ou ambbsA utilizacdo do &cido ascérbico, mesmo em altased tem se
mostrado eficaz e seguro em inimeras indicacdeada dasua importancia no metabolismo normal
dos individuo¥’.
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! Dipyrone versus paracetamol: a double-blind stindtyphoid fever. J Int Med Res. 1988; 16:225-
30.

2 Reiner M, Massera E, Magni E. Nimesulide in theatment of fever: a double-blind crossover
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% Harvey R, Comer C, Sanders B, et al. Model forcomtes assessment of antihistamine use for
seasonal allergic rhinitis. J Allergy Clin Immundl96;97:1233-41.

* McGuinness BW, Parkin JB. New long-acting formwatiof chlorpheniramine maleate in hay
fever. Br J Clin Pract. 1971; 25:139-41.

® Anon: General Practitioner Clinical Trials: A pheéhimzine with antihistaminic properties.
Practitioner. 1967;198:711.

® Gomez J, Gomez G. Hay fever and allergy in gengrattice: two antihistamine drugs compared.
Br J Clin Pract. 1967; 21:401-3.

" Crutcher JE, Kantner TR. The effectiveness of lastamines in the common cold. J Clin
Pharmacol. 1981;21:9-15.

8 Howard JC, Kantner TR, Lilienfield LS, et al: E¢téveness of antihistamines in the symptomatic
management of the common cold. JAMA. 1979; 242:2414

° Douglas R. Hemilia H. Chalker E. Treacy B. Vitan@infor preventing and treating the common
cold. Cochrane Database Syst Rev 2007:CD000980.

19 Deruelle, F, and Baron, B, THE JOURNAL OF ALTERNWE AND COMPLEMENTARY
MEDICINE Volume 14, Number 10, 2008, pp. 1291-1298

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
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APRACUR® possui propriedades analgésicas, antipiréticastehastaminicas. A dipirona é um
analgésico antipirético, cujo mecanismo de acdeqmser a0 mesmo tempo central e periférico.

O maleato de clorfeniramina é um anti-histaminioggede o efeito da histamina e o de substancias
histamindides que sao liberadas nos casos de bdscgripais, pela desintegracdo de substancias
proteicas em consequéncia do metabolismo perturlpadd irrigacdo sanguinea insuficiente, por
influéncia de temperaturas baixas, bem como meitakdacterianos que agem como alérgenos.

O maleato de clorfeniramina possui um acentuaddoetmtialérgico, impermeabiliza as paredes
celulares e capilares e diminui edemas de mucosas.

O &cido ascorbico toma parte nos processos de gaada reducdo das células. Estimula a respiracéo
celular e a maturacao dos eritrécitos. Um teor dét@cido ascoérbico incentiva as reacdes de defesa.
As necessidades de acido ascérbico sdo aumentadamancas infecciosas.

4. CONTRAINDICACOES

O produto é contraindicado para pacientes que aptaem casos anteriores de hipersensibilidade a
gualquer um dos componentes da férmula, gravesifhex¢des da funcéo renal, deficiéncia genética
da glicose 6—fosfodesidrogenase, porfiria hepatigada, granulocitopenia, hipertensao arterial,
tireotoxicose, alteracdes orgéanicas cardiacas gravelos vasos sanguineos, arritmias cardiacas,
glaucoma de angulo fechado, obstrucdo do ductarbilipertrofia prostatica benigna, durante
ataques agudos de asma, Ulcera péptica estenoshsteicéo piloroduodenal.

Evitar uso em recém-nascidos e prematuros devidogossibilidade de associacdo com sindrome
da morte subita infantil.

APRACUR® é contraindicado para menores de 10 anos.

Este medicamento é contraindicado em caso de saspeidengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por paciezg que tenham Ulcera gastrica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reacfes de natureza
alérgica, entre as quais asma brbénquica, especialmte em pessoas alérgicas ao &acido
acetilsalicilico.

O tratamento com este medicamento ndo deve sengal@or mais de 7 dias, devido ao aumento do
risco de ocorréncia de graves efeitos renais, oaadiculares e gastrintestinais.

A administracdo do produto deve ser cuidadosa eciemas portadores de doencas cronicas. Nestes
casos deve ser administrado com rigorosa supermigéica.

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

Evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durantatarhento com APRACUR

Uso na gravidez e lactacédo:

Risco de uso na gravidez: Categoria C. O uso dura@to terceiro trimestre de gestacdondo
foram realizados estudos em animais nem em mullggesdas sobre o uso deste medicamento. A
prescricdo deste medicamento depende da avaliacéeab/beneficio para o paciente.

Este produto ndo deveréa ser utilizado durante o teweiro trimestre de gestacdo porque recém-
nascidos e prematuros poderdo apresentar reacfes/eeas aos anti-histaminicos.

A clorfeniramina é excretada no leite materno. Anstaminicos podem reduzir concentracdes
séricas da prolactina materna quando administradies de amamentacédo estabelecida.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdondep#a avaliacado do risco/beneficio. Quando
utilizado, pode ser necessaria monitorizacdo dieiou laboratorial do lactente.
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Este medicamento inibe a producdo de leite humBreyem ser apresentadas alternativas para o
tratamento ou para a alimentacao do bebé.

APRACUR® é um medicamento classificado na categoria C desdo na gravidez.

N&o foram realizados estudos em animais e nem direres gravidas; ou entdo, os estudos em animais
revelaram risco, mas ndo existem estudos dispanigalizados em mulheres gravidas.

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

Uso em idososDeverao ser tomados cuidados especiais nos paidotos, geralmente mais sensiveis
aos medicamentos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacbes medicamento-medicamento:Os efeitos sedativos da clorfeniramina podem ser
potencializados se houver administracao concon@taain alcool ou medicamentos sedativos.

Ainda ndo foram totalmente relacionadas as interacdo produto com outras drogas e/ou

medicamentos, porém, na ingestdo de APRAEW&M os medicamentos isoniazida, anticoagulantes
cumarinicos, antidiabéticos do tipo sulfonilurei@arcéticos ou alcool, ha a possibilidade de

interacdo medicamentosa.

Interagcbes medicamento-doenca: doenca cardiovascular, aumento de pressdo intragcul
hiperplasia prostatica, obstrucédo urinaria, doemeagiratérias e disfuncéo na tiredide.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 30P@teger da luz e da umidade.

Prazo de validade de APRACUR24 meses.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
APRACUR® é um comprimido circular, liso, biconvexo, comestimento amarelo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancead criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
USO ORAL
Adultos e criancas maiores de 14 ano4:a 2 comprimidos revestidos, 3 vezes ao dia.

Criancas de 10 a 14 anost comprimido revestido, 2 a 3 vezes ao dia.

Essa posologia pode ser modificada a critério ntédimnvém tomar o ultimo comprimido revestido
do dia, no minimo, 2 horas antes de dormir.

A dose méaxima diaria de APRACURndo deve exceder a dose recomendada, ou seja, 6
comprimidos revestidos para adultos e criancas maide 14 anos e 3 comprimidos revestidos para
criancas de 10 a 14 anos.

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou rsiggado.

9. REACOES ADVERSAS
Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizao®seguintes parametros:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientgse utilizam este medicamento):
» Sistema Nervoso Central: sonoléncia leve a moderada
* Respiratorio: espessamento das secrec¢fes brénquicas
* Vertigem.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento):
» Sistema Nervoso Central: cefaleia, excitabiliddddiga, nervosismo, confuséo.
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» Gastrointestinal: nduseas, xerostomia, diarreinaddominal, aumento de apetite, ganho de
peso.

» Urinario: retengdo urinaria.

» Neuromuscular: artralgia, fraqueza.

* Ocular: diplopia.

* Renal: politria.

* Respiratério: faringite.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paectes que utilizam este medicamento):
 Sob dosagem elevada, tratamento prolongado ou esm @& hipersensibilidade contra um
dos componentes da férmula, poderdo surgir as segureacdes: mal-estar gastrintestinal,
lesBes renais, agranulocitose, anemia hemolitieacimogenicidade, principalmente em
fumantes, precipitacdo em ataques de porfiria, |éoeta e vertigem.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistem@ Notificages em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Na eventual superdosagem acidental, imediatamarggesder a medicacdo e procurar assisténcia
médica.

Em caso de intoxicagéo ligue 0800 722 6001, se vpcécisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0774
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220
N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE EMBALAGEM

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.
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OsAac
0800 97 99 900

Registrado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n® 282, Modulo | - Tamboré - Barue®iP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
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Historico de Alteracdo da Bula

ANEXO B

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Comprimido
30/06/2014| 0513032/14-8 NOVO - Inclusédo 30/06/2014 | 0513032/14-8| NOVO - Inclusdo | 30/06/2014 Verséo inicial VP/VPS Revestido
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 —
10451 — MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Il — DIZERES LEGAIS: Comprimido
12/12/2014| 1117478/14-1| NOVO - Notificagdo | 12/12/2014 | 1117478/14-1|  Notificagdo de | 12/12/2014 FARMACEUTICO RESPONSAVEL VP/VPS evestido
de Alteracéo de Textg Alteragéo de Texto
de Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC
60/12
1438 -
10451 — MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Solicitagéo .
14/05/2015 NOVO — Notificacdo | 30/10/2009 | 829334/09-1 de Transferéncia dd 04/05/2015 lll - DIZERES LEGAIS VPIVPS Cgmpf'médo
de Alteragdo de Textq Titularidade de (Ciséo de Empresa) evestido
de Bula — RDC 60/12 Registro (Cisdo de
Empresa)
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