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maleato de dexbronfeniramina
e sulfato de pseudoefedrina
Capsulas

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

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

APRESENTACOES
Winter AP ®: Embalagens contendo 8 capsulas de liberacdo madan

USO ORAL

USO ADULTO
USO PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula d&inter AP ® contém:

maleato de dexbronfeniramina..............ccovii i i i e 6 mg

sulftao de pseudoefedrina... e 120
EXCIPIENIES™ ... vt q.s.p ................................... 1 cadasu

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

Il — INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Winter AP® esta indicado no tratamento da congestdo e hiperger das mucosas
das vias respiratorias superiores, associadas esfmados, alergias nasais, rinites
vasomotoras ou crbnicas, sinusites aguda ou crniotite média secretora e
obstrucéo da tuba auditiva (trompa de Eustaquio).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Winter AP® apresenta uma associacdo de dois principios afie@®mprovada acédo
como descongestionante das mucosas das vias téspgauperiores associados com
resfriados, alergias nasais, rinites e sinusites.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Winter AP® é contraindicado para pacientes com glaucoma, tiigeidismo,
hipertensdo, hipertrofia prostatica, distirbiosadéria coronéria e diabetes. Nao deve
ser administrado a mulheres gravidas ou no periedamamentacédo, uma vez que a
seguranca do produto ndo foi estabelecida duragestacao e lactacadlinter AP ®
estd também contraindicado para pacientes em usimilsidores da MAO (anti-
depressivos).
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Informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante tratamento ou apds o seu
término. Informe ao médico se estd amamentando.

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

Winter AP® deve ser usado com cautela em pacientes com ghauce angulo
estreito, Ulcera péptica estenosante, obstruc@oopiluodenal, hipertrofia prostatica
ou obstrucao do colo versical, enfermidades noedipaicardiovascular.

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

ATENCAO

Este produto contém o corante amarelo de tartrazjne pode causar reacdes de
natureza alérgica, entre as quais asma bréonguspacelmente em pessoas alérgicas
ao acido acetil salicilico.

Alteracao na capacidade de dirigir veiculos ou opar maquinas

Este medicamento pode causar sonolécia em algumsnpss e, nessas condicdes, a
capacidade de reacdo pode estar diminuida. Deesits® dirigir veiculos e operar
maquinas.

Gravidez e Amamentacgao

A seguranca do uso deste produto durante a gravedeanamentacdo nao esta
estabelecida, deve-se proceder com cautela na mstiagio do produto a lactantes,
uma vez que certos anti-histaminicos sdo excretaoldsite humano.

Pacientes idosos

Os pacientes idosos sdo mais sensiveis a ocorréecifeitos colaterais além de
terem geralmente diminuicdo da capacidade de eaigaim dos farmacos. Os anti-
histaminicos podem causar nduseas, sedacao ertsgotem pacientes acima de 60
anos de idade, sendo estes pacientes os que egieftemente apresentam reacdes
adversas aos agentes simpaticomiméticos. Deverarnportitilizar com cautela e pelo
menor tempo possivel.

A seguranca e eficacia deinter AP® ndo esta estabelecida em criancas menores de
12 anos.

Atencao diabético: este medicamento contém SACAROSE

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para
a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
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 raedagyain.
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Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

Carateristicas do medicamento

Winter AP ®: capsula gelatinosa dura, com tampa de cor vinlagap corpo incolor,
contendo microgranulos verdes de sulfato e deduefadrina, amarelos de maleato
de dexbronfeniramina e inertes rosas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do noasnento que ainda esteja
no prazo de validade, consulte o médico ou o farm@gtico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Winter AP ® deve ser administrado pela via oral.

Posologia
Adultos e criancas acima de 12 anos: 1 (uma) camkufl2 em 12 horas ou de acordo
com o critério médico.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempoe horarios, as doses e a
duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou rsiggado.

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

Caso esqueca-se de administrar uma dose, admiaisaissim que possivel. No
entanto, se estiver proximo do horario da dose iseguespere por este horério,
respeitando sempre o intervalo determinado pelaolpgs. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Este medicamento pode causar algumas reacdes jinbse Caso vocé tenha uma
reacdo alérgica, deve parar de tomar o medicamenioformar seu médico o
aparecimento de reacdes indesejaveis.

N&o foram relatadas reacdes adversas graves acaatipm o uso deVinter AP®,
nem interferéncia em testes laboratoriais. De acadm o paciente, as reacoes
adversas podem variar em incidéncia e gravidadeaaso de anti-histaminicos.
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Reacgbes comuns (> 1/100 e < 1/1@ntura, sonoléncia, visdo turva; nariz ou boca
seca; nauseas, dor de estdbmago, constipacéo, ¢erajaetite; problemas de memoria
ou concentragdo; sedacao; espessamento das ssecleddgquicas, erupgdo cutanea;
falta de coordenacao; ou sentir-se inquieto owdgi{principalmente em criancas).

S&o estas as reacOes ligadas a bromofeniraminencéet urinaria, pancitopenia,
trombocitopenia, anemia hemolitica, confusdo, tm®0 alucinacdo, reacdes
gastrointestinais, cardiovasculares e respirat@sasn como alteracdes de humor. No
caso da pseudoefedrina, individuos mais sensivetkem apresentar as reacgdes
semelhantes as da efedrina tais como: cefaléiaturepn nausea, hipertensao,
taquicardia e palpitagbes. De um modo geral asagdrggnpaticomiméticas tem sido
associadas as seguintes reacdes adversas: ansietasde, tremor, palidez, fraqueza,
disuria, insbénia, convulsdes, alucinagbes, difiadkl respiratoria, depressdo do
Sistema Nervoso Central, arritmias e colapso caadicular associado a hipotenséao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa sobre o aparecimento de agbes indesejaveis e
problemas com este medicamento, entrando em contatdravés do Sistema de
Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE

A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdose, podem ocorrer varios sintdesscomo: depressdo do
sistema nervoso central (sedacdo, apnéia, ciadas@uicdo da vigilancia mental,
coma, colapso cardiovascular e até parada cargioag®ia) ou estimulagéo (insonia,
alucinacdes, tremores ou convulsdes); euforia, edasie, agitacdo, excitacédo,
taquicardia, arritmia cardiaca, palpitacdo, dorcpréial, sede, sudorese, nauseas,
vomitos, tonturas, zumbidos, cefaléia, falta derdenacao e fraqueza muscular, visdo
turva, hipotensédo ou hipertenséao, dificuldade pairzar, boca seca, pupilas dilatadas
e fixas, rubor, hipertermia e sintomas gastroimas.

Iniciar imediatamente o tratamento de emergéncravdtar vomitos, mesmo que
estes ja tenham ocorrido. A inducéo dos vomitoedeser feita preferivelmente com
xarope de ipecacuanha. N&o induzir vomitos em p&ase com alteracdo da
consciéncia. Para facilitar a acdo da ipecacuadimangstrar de 240 a 360 ml de 4gua
e deixar que o paciente se movimente. Se o voraiboogorrer em 15 minutos, repetir
a dose de ipecacuanha.

Precaucdes quanto a aspiracdo deverdo ser tomadasamcas. Qualquer droga que
restar no estbmago podera ser adsorvida atravéard@&o ativado dissolvido em agua
(suspensao). Caso os vomitos ndo ocorram ou segatnaeindicados, proceder a
lavagem gastrica com solugfes salinas isotdnicasneio isotdnicas. Catérticos
salinos como por exemplo o leite de magnésia sie. t

Apoés o tratamento de urgéncia, manter o pacient@torizado e iniciar o tratamento
sintomatico e de apoio. Nao usar estimulantes. rGlamt a hipotensdo com
vasopressores e as convulsdes com barbitdricos ¢cde aurta, diazepam ou
paraldeido. A hipertermia podera ser controlada banhos de agua morna e a apnéia
devera ser tratada com medidas ventilatorias.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel.

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

[l - DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0430.0027

Farm. Resp.: Jaime Abramowicz
CRF-RJ 14451

Registrado e Fabricado por:

Diffucap-Chemobras Quimica e Farmacéutica LTDA.

Rua Goias, n°® 1232/1236 — Quintino Bocailva — Ridaheiro — RJ.
CNPJ.: 42.457.796/0001-56 — Industria Brasileira.

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC):
0800-282-9800
sac@diffucap.com.br
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