APRACUR®

maleato de clofeniramina + acido

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

APRESENTACAO
Display contendo 25 envelopes com 6 comprimidos mestidos cada.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

maleato de ClOMENITAMING............ccc i eeeeeee e e e s e e e e e e e s s rareaaaaeeeaanan 1mg

= TodTo [0 I 1Tt o 14 o oo J SRRSO 50mg
Lo o T fo ] g F= =Yoo o> VARSI 100mg
(o] 11T 0 (=TS0 5= oS 1 comprimido revestido

(lactose, amido de milho, goma arabica, povidoalot estearato de magnésio, didxido de titanio,
corante amarelo de tartrazina, macrogol, alcogbriguilico e copolimero de metacrilato de butila,
metacrilato 2-dimetilaminoetila e metacrilato detitae Eudragit E 100).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

APRACUR’ é destinado ao tratamento dos sintomas da grgsfriado, dores de cabeca, febre,
neuralgias, mialgias e dores reumaticas e distsithdoestado geral decorrentes de alteracdes clasai
de abuso de alcool ou nicotina. Condi¢c8es que sefisEm com uso de analgésicos, antipiréticos,accom
afeccBes catarrais das vias aéreas superiores.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
APRACUR’ possui propriedades analgésicas (para dor), géttigs (para febre) e antialérgicas. Os
sinais de melhora nos sintomas podem variar enrmaldias, apds o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto é contraindicado para pacientes que em@E®m casos anteriores de hipersensibilidade a
gualguer um dos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores dé® hnos.

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

APRACUR’ nao deve ser utilizado caso vocé tenha: problemsasins, deficiéncia genética da glicose-
6-fosfodesidrogenase, porfiria hepatica aguda (¢emetabdlica que se manifesta através de problemas
na pele e/ou com complicacBes neuroldgicas); goaitapenia (situacdo em que a producao de células
de defesa do sangue esta reduzida); pressao laai&miatireotoxicose (situagdo em que ha excesso d
hormdnio da tireoide no sangue); tenha alteracé®geg do coracdo e dos vasos sanguineos e arritmias
no coragdo, glaucoma de angulo fechado (aumenmaksdo nos olhos), obstru¢do do ducto biliar,
hipertrofia prostatica benigna (aumento da proytatarante ataques agudos de asma, Ulcera péptica
estenosante (lesdo localizada no estdmago e/owedopdobstrucdo piloroduodenal.

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

N&o use este medicamento caso tenha Ulcera no esifm

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

A administracéo do produto deve ser cuidadosa ememas portadores de doencas crénicas Nestes casos
deve ser administrado com rigorosa supervisdo raédic

O tratamento com este medicamento ndo deve sengaslpor mais de 7 dias, a menos que recomendado
pelo médico, pois pode causar problemas nos Btdmago, intestino, coragao e vasos sanguineos.

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

Uso durante o terceiro trimestre de gestacaondo foram realizados estudos em animais nem em
mulheres gravidas sobre o uso deste medicamentprescricdo deste medicamento depende da
avaliacao do risco/beneficio para o paciente.

Este produto ndo devera ser utilizado durante o tereiro trimestre de gestacdo porque recém-
nascidos e prematuros poderdo apresentar rea¢cdes/seas aos anti-histaminicos.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdmndep#a avaliagdo do risco/beneficio. Quando
utilizado, pode ser necessaria monitorizagédo dieiou laboratorial do lactente.

Este medicamento inibe a producédo de leite humBeyem ser apresentadas alternativas para o
tratamento ou para a alimentacao do bebé.

Durante a gravidez, bem como no periodo de amag@&mta@ medicamento deve ser utilizado somente
com estrita indicacdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
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Uso em idososDeverdo ser tomados cuidados especiais nos paxidotds, geralmente mais sensiveis
aos medicamentos.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reacdes de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialnte em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico.

InteragBes medicamentosasExiste possibilidade de interacdo medicamentosa osnseguintes
medicamentos: isoniazida, anticoagulantes cumaniantidiabéticos do tipo sulfonilureia, narcésico
ou alcool.

Interagcbes medicamento-doenca:doenca cardiovascular (do coracdo), aumento des@oes
intraocular (aumento da pressdo nos olhos), hipsi@lprostatica (aumento da préstata), obstrucao
urinaria, doencas respiratérias e disfuncdo naitle

Converse com seu médico sobre outros medicamen®ssteja tomando ou pretende tomar, pois
podera interferir na acdo de APRACUR

Evitar a ingest&o de bebidas alcodlicas durantatarhento com APRACUR
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Evitar calor excessivo (temperatura superior a }@°proteger da luz e da umidade.

Nimero 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 medicament@sd vocé observe alguma mudanca no aspecto
do medicamento que ainda esteja no prazo de validadconsulte 0 médico ou o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso Oral.

Adultos e criangas maiores de 14 anos.

1 a 2 comprimidos revestidos, 3 vezes ao dia.

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

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

A dose maxima diaria de APRACURE0 deve exceder a dose recomendada, ou sejamicodos
revestidos para adultos e criancas maiores dedsleal comprimidos revestidos para criancas del¥ a
anos.

Seu médico é a pessoa adequada para dar-lhe foareagdes sobre o tratamento.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidabre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, ptoe orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome o medicamento assim que se lembrar de quese@u de uma dose. Se o horario estiver proximo
ao que seria a dose seguinte, pule a dose perddme horario das outras doses normalmente. Nao
dobre a dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de divida, procure orientagdo do farmacéutd ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Reacdo muito comum(ocorre em 10% dos pacientes que utilizam esteicaeento): sonoléncia,
vertigem, espessamento das secre¢des bronquicas.

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizat® medicamento): dor de cabeca,
excitabilidade, fadiga, nervosismo, confuséo, nausgerostomia (boca seca), diarreia, dor abdominal,
aumento de apetite, ganho de peso, retencdo aiirstralgia (dor nas articulagcées), fraqueza,ogipl
(visdo dupla), politria (aumento da frequéncia idieal), faringite (inflamacéo na garganta).

Reacdo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utiliestie medicamento): (normalmente
aparecem quando utilizadas em dosagem elevadan@ato prolongado, em caso de hipersensibilidade a
um dos componentes da férmula): mal-estar gasitined, lesdes dos rins, diminuicdo das células de
defesa do sangue, reducédo das células vermeltemndae, alteracdo maligna das células, principaénen
em fumantes, precipitacdo em ataques de porfirienca metabdlica que se manifesta através de
problemas na pele e/ou com complicagc8es neurolggica

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@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?
Na eventual superdosagem acidental, imediatamargpesder a medicacdo e procurar assisténcia
médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e

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

Registro M.S. n° 1.7287.0002
Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - GRFR°® 7.472
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

Registrado por:

Hypermarcas S.A.

Rua Nova Cidade, n°® 404 - Vila Olimpia - Sdo Pa® - CEP 04547-070
CNPJ: 02.932.074/0001-91 — Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis G5
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ANEXO B
Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da petigdo/notificagdo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versdes | Apresentacbes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) rglacionagas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Comprimido
30/06/2014 | 0513032/14-8 NOVO - Inclusédo 30/06/2014 | 0513032/14-8] NOVO - Incluséo | 30/06/2014 Verséo inicial VPIVPS Revestido
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 —
10451 — MEDICAMENTO
MEDICAME_I_\ITO~ N_OVO~— IIl — DIZERES LEGAIS: Comprimido
12/12/2014 NOVO — NOtIfIC&(;aO 12/12/2014 NOtIfISaQaO de 12/12/2014 FARMACEUTICO RESPONSAVEL VP/IVPS Revestido
de Alteragdo de Texto Alteracéo de Texto
de Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC
60/12
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