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Trimedal®

Novartis Biociéncias S.A.
comprimido revestido
500 mg paracetamol + 0,5 mg maleato de dimetindeno +

2 mg cloridrato de fenilefrina + 15 mg rutosideos + 40 mg
acido ascorbico
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TRIMEDAL®
paracetamol

maleato de dimetindeno
cloridrato de fenilefrina
rutosideos

acido ascorbico

Comprimidos revestidos. Embalagens com 4, 8, 10 ou 24 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO (ACIMA DE 18 ANOS)

Composigéo — Cada comprimido revestido de TRIMEDAL contém:

paracetamol 500 mg
maleato de dimetindeno o 0,5 mg
cloridrato de fenilefrina o 2 mg
FULOSIEOS 15 mg
ACIHO ASCOMDICO 40 mg

Excipientes — celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, amido, alcool polivinilico, diéxido de titanio,
estearato de magnésio, talco, macrogol, povidona, etilcelulose, diéxido de silicio, corante azul e 6xido de
ferro preto.

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
TRIMEDAL ¢ indicado para o alivio dos sintomas de gripes e resfriados comuns, como dor, febre, espirros,
coriza e congestdo nasal.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A associacdo dos componentes de TRIMEDAL ¢é capaz de aliviar os principais sintomas das gripes e
resfriados: o paracetamol, agindo contra a dor e febre; o dimetindeno, combatendo os sintomas alérgicos
(espirros, coriza, lacrimejamento); a fenilefrina, reduzindo a congestdo do nariz e dos olhos; o0s rutosideos,
fortalecendo a parede dos vasos sanguineos das vias respiratdrias; e o acido ascérbico (vitamina C), com seu
efeito antioxidante e necessidades aumentadas durante infec¢Oes respiratorias.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome TRIMEDAL se vocé for portador de hipertensdo arterial, angina grave ou arritmia séria (converse
sempre com seu médico para tirar qualquer divida), se ja tiver tido infarto do miocardio ou ainda se for
alérgico a qualquer um dos componentes ou excipientes de TRIMEDAL (veja acima).

Atencdo: este medicamento contém corantes que podem, eventualmente, causar reagdes alérgicas.

NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACETAMOL.

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

TRIMEDAL deve ser administrado com extremo cuidado em pacientes idosos, com hipertireoidismo,
hipertensdo arterial, problemas no ritmo de batimentos do coracdo (bradicardia, bloqueios cardiacos),
problemas das coronarias ou problemas graves dos rins ou do figado.

NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACETAMOL.

Gravidez e amamentacao

N&o utilize TRIMEDAL se vocé estiver gravida ou amamentando. Informe ao seu médico a descoberta de
gravidez durante o tratamento ou ap6s o seu término. Informe ao seu médico se vocé estiver amamentando.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.
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Interages Medicamentosas

Néo use outros produtos que contenham paracetamol ou que também tenham ac&do no sistema nervoso, como
simpatomiméticos, inibidores da MAO, antidepressivos triciclicos, metildopa e guanetidina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua salde.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz e umidade.
Aspectos fisicos e organolépticos: comprimidos revestidos, redondos, biconvexo e de cor azul.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em média, 1 comprimido de 8 em 8 horas, ou segundo outra orientacdo médica.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Se uma dose de TRIMEDAL for esquecida, aguarde até o horério da préxima dose para toméa-la. N&do tome
medicamentos fora do horario orientado por seu médico e jamais tome doses dobradas em caso de
esquecimento da dose anterior.

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

TRIMEDAL geralmente é bem tolerado. Entretanto, pacientes com maior sensibilidade podem apresentar
sintomas como palidez, aceleracdo do ritmo do coragdo, palpitacBes (batedeira), dor no peito, dor de cabeca,
fraqueza, tonturas, tremores, ansiedade, inquietagdo e insdnia. Além disso, também pode ser observada
sonoléncia como reacdo adversa, devido a presenca de um anti-histaminico, derivado das aquilaminas, em sua
formulacéo. Informe ao seu médico o aparecimento de reacBes desagradaveis.

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

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

No caso de doses acima das recomendadas, podem ocorrer aumento da pressdo arterial, dor de cabeca,
palpitacGes (batedeira), alteragdes da sensibilidade no corpo, vémitos e, em casos mais graves, convulsdes.
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

MS 1.0068.0869

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer - CRF-SP 18.150

Fabricado por: Anovis Industrial Farmacéutica Ltda, Tabodo da Serra - SP
Registrado por: Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90, Sdo Paulo — SP
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Embalado por: Blisfarma Inddstria Farmacéutica Ltda. - Sdo Paulo - SP
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Histdrico de Alteragdes da Bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula 5 Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagéo Versoes relacionadas
(VP/VPS)
12/04/2013 0272874/13-5 Incluséo Inicial de 03/10/2012 0807686/12-3 Notificacao 03/10/2012 | Bula do Paciente: VP02 Comprimido
Texto de Bula - de Alteracéo - Dizeres legais revestido
RDC 60/12 de Texto de
bula
15/07/2014 0568960/14-1 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Bula do Paciente: VP03 Comprimido
Alteracdo de texto - Dizeres legais revestido
de bula-RDC
60/12
19/01/2015 0048099/15-1 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Bula do Paciente: VP03 Comprimido
Alteracéo de texto - Dizeres legais revestido
de bula-RDC
60/12
17/04/2015 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Bula do Paciente: VP03 Comprimido
Alteracéo de texto - Dizeres legais revestido
de bula- RDC
60/12




