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Comprimidos revestidos

500 mg paracetamol + 65 mg cafeina




MAXIDRIN ©
paracetamol
cafeina

APRESENTACOES
Cartucho contendo blisteres com 12 ou 120 compoisnidvestidos compostos por 500 mg de paracetam6b mg
de cafeina.

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

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de MAXIDRf\Nontém:
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Excipientes: amido, amidoglicolato de sédio, cedalmicrocristalina, povidona, estearato de magnédcool etilico,
corante amarelo crepusculo laca de aluminio FO&Corante vermelho FD&C 40 laca de aluminio, dioxde
titdnio, macrogol, hipromelose, agua deionizada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MAXIDRIN ® ¢ indicado para o alivio sintomatico de doresateeca, sendo também (til para a reducéo da feiaeae
o alivio temporario de dores leves a moderadasctano: dores associadas a gripes e resfriadosnspmior de dente,
dor nas costas, dores musculares, dores assoeia@iges e colicas menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA ?

O paracetamol, um dos principios ativos do MAXIDR|KXeduz a febre atuando no centro regulador dageahpa no
Sistema Nervoso Central (SNC) e diminui a senslifde para a dor. Seu efeito tem inicio 15 a 30 twénapos a
administracdo oral e permanece por um periodo alé foras. A cafeina € um estimulante do sistemase central
gue aumenta a atividade analgésica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao deve usar MAXIDRIRse tiver alergia ao paracetamol, a cafeina oura eomponente de sua férmula.

N&o use outro medicamento que contenha paracetamol.
Este medicamento é contraindicado para menores d& &Anos.

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

Vocé ndo deve tomar mais do que a dose recomelfsigoerdose) para provocar maior alivio, pois paiesar sérios
problemas de saude.

Vocé deve consultar seu médico se a dor ou feliminc@arem ou piorarem, ou se surgirem novos sinskoma

Limitar o uso de medicamentos, alimentos ou bebittagendo cafeina durante o periodo de adminisiraigh
MAXIDRIN ©.

Muito raramente, foram relatadas reac¢des cutarreasgem pacientes que administraram paracetamol.

Os sintomas podem incluir: vermelhid&o na pelehd®le erupg¢des cutdneas. Se ocorrerem reagfesasitin piora
de problemas de pele ja existentes, interrompa aosnedicamento e procure ajuda médica imediat@men

Uso com alcool:consumidores de doses abusivas de alcool devesultanseu médico para saber se podem tomar
MAXIDRIN ® ou qualquer outro analgésico ou antitérmico.

Gravidez e Amamentacao:
Se vocé estiver gravida ou amamentando, consske onédico antes de usar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
Uso em pacientes com problemas no figadGonsulte seu médico antes de usar o medicamento.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

A administracao deve ser feita por periodos curtos.

A absorcdo do produto é mais rapida se vocé egivefejum. Os alimentos podem afetar a velocidadalborgao,

mas néo a quantidade absorvida do medicamento.

Interacdes Medicamentosas



A cafeina pode aumentar a excrecédo renal de Iféd@zir seu efeito terapéutico.
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?

Conservar em sua embalagem original e em temparainbiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz daahei
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas do medintim

MAXIDRIN ®é um comprimido revestido de coloragéo vermeltarmdto alongado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos e criangas acima de 12 anos: 2 comprimides6 em 6 horas. N&o exceder o total denfodmidos, em
doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.

COMO USAR

1 dose = 2 comprimidos

Duracao do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duviglasobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientagdo de seu médico ou cirurgido-dentista. ske
medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastide.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar uma dose do medicarnfegaen assim que se lembrar no caso de ainda hagessidade
e entdo ajuste o horario das proximas tomadastdfae a dose dobrada para compensar a dose esquecida

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento pode causar algumas reacdes aldéagjs inesperadas.

ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%eadtentes que utilizam este medicamento): alepgiagxemplo,
erupcdes na pele, urticaria ou falta de ar), pagpib, taquicardia, aumento das transaminasesjansdontura.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reac8es indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico 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 reaasriduperdose) pode causar danos ao figado.

Em caso de superdose, procure ajuda médica ou nim ae intoxicacdo imediatamente. O apoio médicediato é
fundamental para adultos e criancas, mesmo s@ais & sintomas de intoxicacdo ndo estiverem piesen

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a wsa jgotencialmente hepatotdxica de paracetamolas@wexia,
nausea, vomito, sudorese intensa, palidez e mai-gstal.

Alguns sinais e sintomas devido a uma superdosmfgéna sao: dor abdominal, perda de apetite, ézmagitacao,
insOnia, febre, taquicardia, tremor e alucinacdes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0116

Farmacéutica Responsavel: Paula Carniel AntoniBF-BS: 4228
KLEY HERTZ S.A. INDUSTRIA E COMERCIO

Rua Comendador Azevedo, 224 — Porto Alegre, RS

CNPJ: 92.695.691/0001-03

IndUstria Brasileira

SAC: 0800 7049001

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

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela ANVISA em 27/03/2014.



HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da peticdo/rfitacao que altera bula

Dados da alteracgéo de bula

Data do
expediente

N°
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versbes
(VP/VPS)

Apresentacdes relacionadas

SIMILAR — Notificag&o de
alteracéo de texto de bula

RDC 60/12

27/03/2014

0229839/14-2

Adequagéo a Bula Padr§
publicada no Bulario
eletrénico em
27/03/2014.

27/03/2014

Adequagéo ao
novo
medicamento d¢

referéncia
Tylenol DC?,
cuja bula padrag
foi publicada no
buléario
eletrénico em
27/03/2014.

1.Para que este
medicamento é
indicado
2.Como este
medicamento
funciona
3.Quando ndo devo
usar este
medicamento
4.0 que devo saber
antes de usar este
medicamento
5.0nde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento
6.Como devo usar
este medicamento
7.0 que devo fazer
guando eu me
esquecer de usar est
medicamento
8.Quais os males qué
este medicamento
pode me causar
9.0 que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste|
medicamento

b

VP

1.Indicagbes
2.Resultados da
eficacia
3.Caracteristicas

VPS

500 MG + 65 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 12

500 MG + 65 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 120




farmacologicas
4.Contraindicagdes
5.Adverténcias e
Precaucgbes
6.Interacdes
medicamentosas
7.Cuidados de
armazenamento do
medicamento
8.Posologia e modo
de usar
9.Reacdes adversag
10.Superdose

04/07/2013

0538919/13-4

SIMILAR - Incluséo Inicial
de Texto de Bula— RDC
60/12

12/04/2013

0279315/13-4

Adequagéo a Bula Padr§

publicada no Bulario
eletrbnico em
12/04/2013.

12/04/2013

VP e VP§

500 MG + 65 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 12

500 MG + 65 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 120




