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ELCODRIX DC
paracetamol + cafeina

Dor de cabeca

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos em embalagens contendo 12 e 120 comprimidos, contendo 500 mg de paracetamol e
65mg de cafeina.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de ELCODRIX DC contém 500 mg de paracetamol e 65 mg de cafeina.
Excipientes: amido, amido pré-gelatinizado, povidona, amidoglicolato de sodio, &cido estearico, propilparabeno,
etilparabeno, celulose microcristalina, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, polissorbato 80 e didxido
de titanio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ELCODRIX DC ¢ indicado para o alivio sintomatico de dores de cabeca, sendo também 0til para a reducédo da
febre e para o alivio temporéario de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a gripes e resfriados
comuns, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores associadas a artrites e célicas menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O paracetamol, um dos principios ativos do ELCODRIX DC, reduz a febre atuando no centro regulador da
temperatura no Sistema Nervoso Central (SNC) e diminui a sensibilidade para a dor. Seu efeito tem inicio 15 a
30 minutos ap6s a administracdo oral e permanece por um periodo de 4 a 6 horas. A cafeina é um estimulante do
sistema nervoso central que aumenta a atividade analgésica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar ELCODRIX DC se tiver alergia ao paracetamol, a cafeina ou a outro componente de sua
formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Vocé ndo deve tomar mais do que a dose recomendada (superdose) para provocar maior alivio, pois pode causar
sérios problemas de satde.

Vocé deve consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou piorarem, ou se surgirem novos sintomas.
Limitar o uso de medicamentos, alimentos ou bebidas contendo cafeina durante o periodo de administracdo de
ELCODRIX DC.

Muito raramente, foram relatadas reacdes cutaneas graves em pacientes que administraram paracetamol.
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Os sintomas podem incluir: vermelhid&o na pele, bolhas e erupgdes cutaneas. Se ocorrerem reagdes cutaneas ou
piora de problemas de pele ja existentes, interrompa o uso do medicamento e procure ajuda médica
imediatamente.

Uso com alcool: consumidores de doses abusivas de alcool devem consultar seu médico para saber se podem
tomar ELCODRIX DC ou qualquer outro analgésico ou antitérmico.

Gravidez e Amamentagao:

Se vocé estiver gravida ou amamentando, consulte o seu médico antes de usar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso em pacientes com problemas no figado: Consulte seu médico antes de usar 0 medicamento.
Nao use outro produto que contenha paracetamol.

A administracdo deve ser feita por periodos curtos.
A absorcdo do produto é mais rapida se vocé estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade da
absorcédo, mas ndo a quantidade absorvida do medicamento.

Interaces Medicamentosas
A cafeina pode aumentar a excrecdo renal de litio e reduzir seu efeito terapéutico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ELCODRIX DC deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da umidade.
NUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
ELCODRIX DC é um comprimido revestido de coloracdo branca, de formato alongado (oblongo), com sulco
central em um dos lados e com odor caracteristico.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. Adultos e criancas acima de 12 anos: 2 comprimidos de 6 em 6 horas. Nao exceder o total de 8
comprimidos, em doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.

Duracao do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.
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7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de usar uma dose do medicamento, faga-o assim que se lembrar, no caso de ainda haver
necessidade, e entdo ajuste o horario das proximas tomadas. Ndo tome a dose dobrada para compensar a dose
esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reacdes desagradaveis inesperadas.

Reacfes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): alergia (por
exemplo, erupgdes na pele, urticaria ou falta de ar), palpitacdo, taquicardia, aumento das transaminases, insonia
e tontura.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

O uso de doses excessivas, acima das doses recomendadas (superdose) pode causar danos ao figado.

Em caso de superdose, procure ajuda médica ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico
imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicagdo ndo estiverem
presentes.

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotdxica de paracetamol sdo:
anorexia, nausea, vomito, sudorese intensa, palidez e mal-estar geral.

Alguns sinais e sintomas devido a uma superdose de cafeina sdo: dor abdominal, perda de apetite, fraqueza,
agitacdo, insbnia, febre, taquicardia, tremor e alucinagdes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro M.S.: 1.4107.0045
Farm. Resp.: Domingos J. S. lannotti - CRF/MG-10645

Pharlab Indistria Farmacéutica S.A.

Rua S&o Francisco, 1300 - Américo Silva
CEP 35590-000 - Lagoa da Prata - MG
CNPJ 02.501.297/0001-02

Industria Brasileira

SAC: 0800 0373322 éK%

www.pharlab.com.br

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA ABULA

Numero do Data da Data de aprovagéo . Apresentacdes
. Nome do assunto e - . Itens alterados Versoes .
expediente notificacdo/peticéo da peticdo relacionadas
Gerado o 10457 - SIMILAR -Inclusio .Notlflca(;a.o inicial de texto de bula contemplando os Comprimido
momento do Inicial de Texto de Bula 17/04/2014 N4o se aplica itens mencionados na RDC 47/2009, de acordo com / idod
tici " RDC 60/12 B P bula padréo submetida em 27/03/2014 sob expediente VP/VPS | revestido de 500mg
peticionamento n° 0229839/14-2. +65mg




