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BULA DO PACIENTE

ALICURA®
LABORATORIO CATARINENSE

400 + 50 MG/COM CT 50 ENV KRAFT E POLI X
4
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Alicura®

Acido acetilsalicilico e cafeina
Forma farmacéutica e apresenta¢ao: Comprimido - cartucho com 50 envelopes x 4 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

Contém 200 comprimidos.

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

Acido acetilsalicilico ....... 400 mg
Cafeina.......cccceevveeeeeneennn, 50 mg

Excipientes: lactose, amido, celulose microcristalina, talco, acido estearico e povidona.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IDICADO?
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de dor, febre e inflamacio. E utilizado no alivio sintomético
de gripes e resfriados. Como analgésico ¢ utilizado nas dores de cabega, dores musculares, sinusites,
neuralgias (dor associada aos nervos) e¢ dores de dente. Como anti-inflamatério ¢ utilizado na artrite
(inflag¢do nas articulagdes) e outras condi¢des reumaticas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acido acetilsalicilico promove o alivio da dor através de um mecanismo que impede a transmissao da dor
as células; apresenta efeito antitérmico atuando nas areas de controle da temperatura do cérebro; possui
ainda atividade anti-inflamatoria inibindo a produ¢ao de substancias responsaveis pela inflamagao.
Apresenta efeito anticoagulante (aumenta o tempo de sangramento) sendo por isso empregado na prevengao
de distrbios circulatoérios e trombose.

A cafeina age estimulando o sistema nervoso central, melhorando o animo e a disposicao.

O tempo médio de inicio de agdo do medicamento ¢ de cerca de 15 a 30 minutos apos a administragdo do
produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICMENTO?

Alicura® ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao acido acetilsalicilico, cafeina
ou aos outros componentes da formula.

O 4cido acetilsalicilico ¢ contraindicado em todos os pacientes alérgicos ao farmaco e pacientes portadores
de lesdes na mucosa gastrica (revestimento do estomago). Seu emprego deve ser evitado em pacientes com
lesdo grave do figado, em hemofilicos (o corpo dessas pessoas ndo pode controlar sangramentos) e naqueles
que estejam fazendo uso de anticoagulantes (medicamentos para prevenir a formagdo de trombos no
sangue).

O 4cido acetilsalicilico aumenta o tempo de coagulagdo sanguinea. Por isso, ndo deve ser utilizado em
pacientes com qualquer doenga do sangue.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgifo-dentista [Categoria C).

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aconselha-se a interrup¢do de seu uso uma semana antes de uma cirurgia para evitar ou minimizar o
sangramento pos-operatorio excessivo.

Nao exceder a posologia recomendada na bula sem prévia orientagdo medica. O uso, em conjunto com
alcool pode causar hemorragia gastrintestinal.

Alicura® deve ser evitado durante o primeiro trimestre da gravidez ou durante a lactagao.
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Intera¢des medicamentosas

mA administragdo do acido acetilsalicilico com anticoagulantes orais potencializa a agdo anticoagulante.
Pode ser aumentada a atividade hipoglicemiante (atividade que reduz o nivel de glicose no sangue) da
sulfaniluréia. Diminui o efeito de medicamentos que aumentam a excre¢do de acido Urico como a
probenecida e a sulfimpirazona.

m Os efeitos dos seguintes medicamentos sdo intensificados: anticoagulantes; corticoides (risco de
hemorragia gastrintestinal); anti-inflamatorios ndo-esterdides; sulfonilureias; metotrexato; digoxina;
barbituricos e litio (concentracao plasmatica); sulfonamidas e suas associagdes; acido valproico.

m Os efeitos dos seguintes medicamentos sdo reduzidos: antagonistas da aldosterona e diuréticos de alga
(dois tipos de diuréticos); anti-hipertensivos; uricosuricos (medicamentos que aumentam a excrecdo de
acido urico).

m Até em baixas doses, 0 acido acetilsalicilico reduz a excregdo de acido trico. Isto pode gerar crise de gota
em pacientes que ja apresentem tendéncia a excregdo reduzida de acido urico.

mA cafeina suprime o efeito sedativo de farmacos como barbituricos e anti-histaminicos. Apresenta sinergia
(efeito cumulativo) no efeito taquicardizante dos simpatomiméticos, tiroxina. Contraceptivos orais,
cimetidina e dissulfiram tornam lenta a degradacdo da cafeina no figado enquanto os barbittricos e o fumo
a aceleram. A cafeina reduz a excregdo da teofilina e aumenta o potencial dependente das substancias do
tipo da efedrina. O uso simultdneo dos inibidores das girases do tipo do acido quinolonocarboxilico pode
retardar a eliminagdo da cafeina e de seu metabolito paraxantina.

mAntiacidos podem aumentar a excre¢ao de acido acetilsalicilico na urina alcalina.

mAcido acetilsalicilico deve ser evitado por 8 a 12 dias apds o uso de mifepristona pelo risco tedrico que a
inibi¢ao da sintese de prostaglandina pode alterar a eficacia da mifepristona.

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

5. ONDE, COMO E QUANTO TEMPO POSSO QUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?

Alicura® deve ser guardado em sua embalagem original, & temperatura ambiente [15 a 30°C] e protegendo-
o da umidade.

O produto Alicura® apresenta validade de 24 meses.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos a abertura da embalagem, o produto deve ser guardado adequadamente para se manter
proprio ao consumo dentro do prazo de validade.

O produto Alicura® apresenta-se em comprimidos circulares, biplanos e sulcados, de coloragdo branca.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por via de administragdo nido recomendada.

Os comprimidos devem ser ingeridos por via oral.

A posologia foi estabelecida em 1 a 2 comprimidos, 3 vezes ao dia, de preferéncia ap6s as refeigoes.

A dose maxima deste medicamento devera ser 6 comprimidos ao dia, dividida em 3 doses.

Siga corretamente o0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica ou
de seu cirurgiao-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO ME ESQUECER DE TOMAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Caso esqueca de tomar uma dose do produto Alicura®, ndo ¢ necessario tomar a dose esquecida, deve-se
apenas tomar a proxima dose, no horario correto.

Nunca tome uma dose dobrada para compensar a dose perdida.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam o produto): o uso prolongado do acido
acetilsalicilico em altas doses tém sido associado com necrose das papilas renais (morte de uma parte do
rim).

Casos raros de reagdes de hipersensibilidade como falta de ar e erupg¢des da pele podem ocorrer. Casos
isolados de alterac@o da fungdo do figado e do rim, e hipoglicemia (baixa nivel de glicose no sangue).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): em doses normais
sdo raras, sendo que as mais comuns sdo distarbios gastrointestinais (indigestdo, nauseas, vOmitos e
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sangramentos internos). Ulcera gastrintestinal pode ocorrer ocasionalmente, em alguns casos, com
hemorragia e perfuragao.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Podem ocorrer vomitos, dor de garganta, convulsdo (contracdo involuntaria dos musculos), efeito calmante,
dificuldade em respirar, liquido nos pulmdes, vomito com sangue, problemas no sangue, perda da fung¢éo
do rim ou do figado.

Além disso, pode causar taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), aumento dos movimentos
intestinais, respiragdo e transpiracdo, seguido de uma fase calmante com sonoléncia (vontade de dormir) e
depressao.

Se ocorrer ingestdo acidental do produto em doses excessivas, deve procurar orientagdo médica e deve ser
considerado o esvaziamento gastrico ou a administra¢do de carvao ativado logo apos o incidente.

Em caso de uso 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.
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MS: 1.0066.0047.001-0

Farm. Resp.: Ana Carolina S. Kriiger

CRF-SC n® 6252

Laboratdrio Catarinense Ltda.

Rua Dr. Joao Colin, 1053

89204-001 — Joinville/SC

CNPJ: 84.684.620/0001-87 — Industria Brasileira
Industria Brasileira.

@SAC 0800 247 4222

® = marca registrada do Laboratorio Catarinense Ltda.
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HISTORICO DE ALTERACAO DE TEXTO DE BULA

Dados da submissiio eletronica Dados da peticio/notificacio que altera a bula Dados das
alteracoes de
bulas
Data do Data do N°. do Data de Versaes
Expediente N°. Expediente Assunto expediente expediente Assunto Aprovagio Itens de bula (VP/VPS) Apresentagdes relacionadas
I 1?457 i SIMP&AR " I 1?457 i SIM%AR " - Inclusdo inicial de texto de 400 + 50 MG/COM CT 50 ENV
nclusdo inicial de texto nclusdo inicial de texto +
16/05/2013 0389511/13-4 de bula — publicagdo no de bula — publicagdo no bula. VP/VPS KRAFT E POLI X 4
Bulario RDC 60/12 Buléario RDC 60/12
1808 — SIMILAR — 1808 — SIMILAR — - .
02/07/2016 | 2017130/16-7 | Notificagio de alteragio Notificagio de alteragio - Alteragao do Responsdvel |y ypg 400+ 50 MG/COM CT 50 ENV
de texto de bula de texto de bula teenico. KRAFTE POLIX 4
- Adequagdo a Resolugdo Anatel
1808 — SIMILAR — 1808 — SIMILAR — n°709, de 27 de margo de 2019,
21/01/2021 | 0272836/212 |Notificacdo de alteragio Notificagio de alteragio com alteragdo do nimerodo |y, yypg 400+ 50 MG/COM CT 50 ENV
de texto de bula de texto de bula SAC para 11 digitos; KRAFT E POLI X 4
- Alteragdo do texto de bula em
adequacdo a RDC 406/2020.
10450 ~ SIMILAR — 10450 ~ SIMILAR — - Inclusdo dos textos de bula no
Notificagdo de Alteragdo Notificagdo de Alteragdo Sistema Solicita - Anvisa 400 + 50 MG/COM CT 50 ENV
de Texto de Bula— de Texto de Bula — VP /VPS KRAFT E POLI X 4
publicagdo no Bulario publicagdo no Bulario
RDC 60/12 RDC 60/12




