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Superhist’

acido acetilsalicilico + cafeina + o
maleato de dexclorfeniramina + cloridrato de fenilefrina

Comprimido

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade

Desde que observados os devidos cuidados de conservagao, o prazo de validade de SUPERHIST (acido
acetilsalicilico + maleato de dexclorfeniramina + cloridrato de fenilefrina + cafeina) é de 24 meses, contados a
partir da data de fabricag@o impressas em suas embalagens externas.

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
Gravidez e lactacao

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informe ao seu
médico se esta amamentando.

Cuidados de L =

SUPERHIST (4cido acetilsalicilico + maleato de dexclorfeniramina + cloridrato de fenilefrina + cafeina)
comprimidos.
Embalagem contendo 200 comprimidos

USO ADULTO E PEDIATRICO (CRIANCAS MAIORES DE 6 ANOS).
Uso oral.

Composicao:
Cada comprimido contém:

maleato de dexclorfeniramina
cloridrato de fenilefrina
excipientes g.s.p.

1,00 mg -+ cafeina
....10,00 mg * &cido acetilsalicilico .

1 comprimido
Excipientes: croscarmelose sddica, estearato de magnésio, lactose, corante amarelo quinoleina, colpovidona.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéao esperada do medicamento

SUPERHIST (4cido acetilsalicilico + maleato de dexclorfeniramina + cloridrato de fenilefrina + cafeina) é uma
associacao medicamentosa que retine a combinacéo da efetiva acéo analgésica e antitérmica obtida com o &cido
acetilsalisilico com a agéo anti-histaminica do maleato de dexclorfeniramina e com as propriedades vasoconstritoras
do cloridrato de fenilefrina.

SUPERHIST (&cido acetilsalicilico + maleato de dexclorfeniramina + cloridrato de fenilefrina + cafeina) esta
indicada no tratamento das dores e febres associadas ao estado gripal e do resfriado comum e para a congestao
nasal secundaria a gripes e resfriados.

¢
Siga a orientag@o do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Interrupcao do tratamento
Né&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Somente o médico podera avaliar a eficicia da
terapia. A interrupcao do tratamento pode ocasionar a nao obtengao dos resultados esperados.

Reacoes adversas

N&o exceda a dose recomendada. Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, como
sonoléncia, urticaria, erupcdes cutaneas, sudorese, calafrios, secura da boca, nariz e garganta, ansiedade, dor de
cabeca, tonturas, palpitacdes, nduseas ou vomitos, taquicardia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contra-indicacdes e precaucdes

SUPERHIST (4cido acetilsalicilico + maleato de dexclorfeniramina + cloridrato de fenilefrina + cafeina) nao
deverd ser usada concomitantemente com dlcool, barbitdricos, antidepressivos triciclicos ou outros depressores
do sistema nervoso central.

SUPERHIST (4cido acetilsalicilico + maleato de dexclorfeniramina + cloridrato de fenilefrina + cafeina) nao
deve ser administrada para pacientes tratados com inibidores da monoaminoxidase IMAO ou nos 14 dias apés a
descontinuacéo desse tratamento.

A seguranca do uso de SUPERHIST (4cido acetilsalicilico + maleato de dexclorfeniramina + cloridrato de fenilefrina
+ cafeina) durante a gravidez ainda n&o foi estabelecida.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

SUPERHIST (4cido acetilsalicilico + maleato de dexclorfeniramina + cloridrato de fenilefrina + cafeina) € uma
associagdo medicamentosa que retine a combinagéo da efetiva acao analgésica e antitérmica obtida com o acido
acetilsalicilico com a agéo antihistaminica, do maleato de dexclorfeniramina e com as propriedades vasoconstritoras
do cloridrato de fenilefrina. A inclus@o da cafeina tem por fungao compensar a sonoléncia que pode ocorrer com
o componente antihistaminico

Indicacoes
Analgésico, antitérmico, descongestionante nasal e antialérgico para o tratamento dos sintomas das gripes e
resfriados comuns.

CONTRA-INDICAGOES

SUPERHIST (ACIDO AQETILSALIQ[LICO + MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA + CLORIDRATO DE
FENILEFRINA + CAFEINA) ESTA CONTRA-INDICADA EM RECEM-NASCIDOS E PREMATUROS; EM
PACIENTES COM GLAUCOMA DE ANGULO AGUDO, RETENGAO URINARIA, HIPERTENSAO GRAVE, DOENGA
CORONARIANA GRAVE OU HIPERTIREOIDISMO; NAQUELES QUE DEMONSTRARAM HIPERSENSIBILIDADE
OU IDIOSSINCRASIA A UM DE SEUS COMPONENTES, A AGENTES ADRENERGICOS OU A OUTRAS
DROGAS DE ESTRUTURA QUIMICA SIMILAR. SUPERHIST (ACIDO ACETILSALICILICO + MALEATO DE
DEXCLORFENIRAMINA + CLORIDRATO DE FENILEFRINA + CAFEINA) NAO DEVE SER ADMINISTRADO
PARA PACIENTES TRATADOS COM INIBIDORES DA MONOAMINOXIDASE (IMAO) OU NOS 14 DIAS APOS A
DESCONTINUAGAO DESSE TRATAMENTO.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

SUPERHIST (ACIDO ACETILSALICILICO + MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA + CLORIDRATO DE
FENILEFRINA + CAFEINA) DEVERA SER USADA COM CAUTELA EM PACIENTES COM ASMA, ULCERA
PEPTICA ESTENOSANTE, OBSTRUGAO PILORODUODENAL, HIPERTROFIA PROSTATICA OU OBSTRUGAO
DO COLO VESICAL, DOENGA CARDIOVASCULAR, NAQUELES COM AUMENTO DA PRESSAO INTRAOCULAR,
DIABETES MELLITUS OU ANORMALIDADES NA COAGULAGAOQ. OS PACIENTES DEVERAO SER ALERTADOS
QUANTO A EXERCEREM ATIVIDADES QUE NECESSITEM DE ESTADO DE ALERTA MENTAL, TAIS COMO
DIRIGIR AUTOMOVEIS, OPERAR MAQUINARIAS ETC.

OS ANTI-HISTAMINICOS PODEM CAUSAR VERTIGENS, SEDAGAO E HIPOTENSAO EM PACIENTES COM
MAIS DE 60 ANOS DE IDADE. ESSES PACIENTES PROPENSOS A APRESENTAR REAGOES ADVERSAS
AOS SIMPATICOMIMETICOS. ) X

0 ACIDO ACETILSALICILICO DEVERA SER USADO COM CAUTELA EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA
HEPATICA E EM HEMOFILICOS.

CRIANGAS OU ADOLESCENTES COM SINTOMAS DE CATAPORA OU GRIPE DEVEM CONSULTAR O MEDICO
SOBRE A SINDROME DE REYE ANTES DE USAR O MEDICAMENTO. )

A SEGURANGA E EFICACIA DO USO DE SUPERHIST (ACIDO ACETILSALICILICO + MALEATO DE
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DEXCLORFENIRAMINA + CLORIDRATO DE FENILEFRINA + CAFEINA) EM CRIANGAS MENORES DE 6
ANOS DE IDADE AINDA NAO FOI DETERMINADA.

SUPERHIST (ACIDO ACETILSALICILICO + MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA + CLORIDRATO DE
FENILEFRINA + CAFEINA) PODE CAUSAR EXCITABILIDADE, PRINCIPALMENTE EM CRIANGAS.

USAR COM CAUTELA EM PACIENTES QUE ESTEJAM TOMANDO ANTICOAGULANTES, OU NOS QUE
ESTEJAM RECEBENDO TRATAMENTO PARA, DIABETES MELLITUS, GOTA OU ARTRITE.
INTERROMPER O USO EM CASO DE TONTURA, ZUMBIDOS NOS OUVIDOS OU DIMINUIGAO DA
AUDIGAOQ.

A INGESTAO DE 1 GRAMA OU MAIS DE CAFEINA PODE DAR ORIGEM A DISTURBIOS NEUROLOGICOS
OU CARDIOVASCULARES.

USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAGAO

A seguranca do uso de SUPERHIST (4cido acetilsalicilico + maleato de dexclorfeniramina + cloridrato de
fenilefrina + cafeina) * durante a gestagao ainda nao foi determinada. A ingestdo de &cido acetilsalicilico por
parte da mae tem sido associada a sérios eleitos adversos sobre o feto. Nao se sabe se os componentes de
SUPERHIST (4cido acetilsalicilico + maleato de dexclorfeniramina + cloridrato de fenilefrina + cafeina) séo
excretados no leite humano, no entanto, sabe-se que os salicilatos o sao. Portanto deve-se ter cautela quando
SUPERHIST (4cido acetilsalicilico + maleato de dexclorfeniramina + cloridrato de fenilefrina + cafeina) for
administrado a mulheres lactantes.

INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS

Os inibidores da monoaminoxidase prolongam e intensificam os efeitos dos anti-histaminicos, podendo ocorrer
hipotens&o severa. O uso concomitante de anti-histaminicos com &lcool, antidepressivos triciclicos, barbitdricos
e outros depressores do sistema nervoso central pode potencializar os efeitos sedativos da dexclorfeniramina. A
acao dos anticoagulantes orais pode ser inibida pelos anti-histaminicos.

Farmacos contendo fenilefrina ndo deverao ser administrados a pacientes fazendo uso de inibidores da MAO, ou
até 14 dias ap6s a descontinuacao do tratamento. A fenilefrina nao devera ser usada com agentes bloqueadores
adrenérgicos. Um aumento de atividade de marcapasso ectdpico cardiaco pode ocorrer quando a fenilefrina é usada
concomitantemente com digitlicos. Os antiacidos aumentam a absor¢ao da fenilefrina; o caolin a diminui.

REACOES ADVERSAS

O MEDICO DEVE ESTAR ALERTA PARA A POSSIBILIDADE DE QUALQUER EFEITO ADVERSO ASSOCIADO
COM O USO DE ANTI-HISTAMINICOS E SIMPATICOMIMETICOS. SONOLENCIA PODE OCORRER COM
O USO DE MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA. OUTROS POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS DOS
ANTI-HISTAMINICOS INCLUEM REACOES CARDIOVASCULARES, HEMATOLOGICAS, NEUROLOGICAS,
GASTRINTESTINAIS, GENITURINARIAS E RESPIRATORIAS. EFEITOS ADVERSOS GERAIS TAIS COMO
URTICARIA, ERUPGOES CUTANEAS, CHOQUE ANAFILATICO, FOTOSENSIBILIDADE, SUDORESE,
CALAFRIOS, SECURA DA BOCA, NARIZ E GARGANTA, TAMBEM FORAM RELATADOS.

EFEITOS ADVERSOS SIMPATICOMIMETICOS INCLUEM DEPRESSAO DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL,
INQUIETAGAO, ANSIEDADE, MEDO, TENSAO, INSONIA, TREMORES, CONVULSOES, FRAQUEZA, VERTIGENS,

TONTEIRAS, CEFALEIA, RUBOR, PALIDEZ, DIFICULDADES RESPIHA’[OHIAS, SUDORESE, NAUSEAS EVOMI:I'OS,
ANOREXIA, CAIMBRAS, POLIURIA, DISURIA, ESPASMO DO ESFINCTER VESICAL, RETENGAO URINARIA.
ELEITOS CARDIOVASCULARES ASSOCIADOS COM SIMPATICOMIMETICOS INCLUEM HIPERTENSAO,
PALPITAGOES, TAQUICARDIA, ARRITMIAS, DOR ANGINOSA, DESCONFORTO PRECORDIAL E COLAPSO
CARDIOVASCULAR. i i

SENSAGAO DE ZUMBIDO FOI RELATADA COM O USO DE ACIDO ACETILSALICILICO.

A INGESTAO DE ACIDO ACETILSALICILICO PODE RESULTAR EM AZIA, NAUSEA, VOMITOS, EROSAO
GASTRINTESTINAL E PROLONGAMENTO DO TEMPO DE SANGRAMENTO.

POSOLOGIA E ADMINISTRAGAO

Adultos e criancas maiores de 12 anos: Um comprimido de quatro em quatro horas, nao excedendo a 4
comprimidos diariamente.

Criancas de 6 a 12 anos: Metade da dose indicada para o adulto.

Superdosagem:

Em caso de superdose, o tratamento de emergéncia devera ser iniciado imediatamente.

Sintomas atribuiveis a superdose com &cido acetilsalicilico incluem desidratacao, hiperapnéia, disturbios acido-
basicos com o desenvolvimento de acidose metabdlica e hipoprotrombinemia.

Os efeitos da superdosagem com anti-histaminicos podem variar de depressao do sistema nervoso central
sedagcéo, apnéia, diminuicao do estado de alerta mental, colapso cardiovascular, excitagao insonia, alucinagoes,
tremores ou convulsoes até o 6bito.

Os sinais de superdose incluem: zumbidos, ataxia, visdo turva e hipotensao, tonturas, cefaléia, ndusea, vémitos,
sudorese, sede, 8 “taquicardia, dor precordial, palpitagdes, dificuldade miccional, fraqueza muscular, tenséo,
ansiedade, agitacao e insonia, psicose toxica com alucinagdes e delirios. Alguns pacientes podem desenvolver
arritmias cardiacas, colapso circulatério, convulsoes, coma e faléncia respiratéria.

A estimulacao ocorre principalmente em criangas, assim como sinais e sintomas do tipo atropinico (boca seca,
pupilas dilatadas e lixas, rubor, hipertermia e sintomas gastrintestinais).

Tratamento - Os pacientes deverao ser induzidos ao vomito, mesmo que a émese tenha ocorrido espontaneamente.
Ainducéo farmacoldgica dos vomitos pela administragao de xarope de ipeca é o método preferido. Entretanto, os
vomitos ndo deverdo ser induzidos em pacientes com alteragao da consciéncia. A acao da ipeca é facilitada pela
atividade fisica, e pela administracao de 240 a 360ml de 4gua. Se a émese nao ocorrer dentro de 15 minutos
a dose de ipeca devera ser repetida. Deverao ser tomadas precaugdes contra a aspiragao, especialmente em
criancas e lactantes. Apés a émese, a quantidade da droga remanescente no estémago podera ser absorvida
pela administragéo de pasta de carvao ativado diluida em dgua. Caso ndo ocorram os vomitos, ou estes estejam
contra-indicados, deverd ser realizada a lavagem géstrica. Solugdes salinas isotdnicas ou meio isotonicas sao as
solucdes de escolha. Catarticos salinos atraem &gua para o intestino por osmose e, portanto, podem ser Uteis por
sua acao de rapida diluicao do contetdo intestinal. A dilise é de pouca ajuda na intoxicag&o por anti-histaminicos.
Ap6s o tratamento de emergéncia, o paciente devera continuar sendo monitorizado clinicamente.

O tratamento dos sinais e sintomas da superdose é sintomatico e de apoio. Estimulantes (agentes analépticos)

nao deverdo ser usados. Vasopressores poderao ser usados para tratar a hipotensao. Barbittricos de agao curta,
diazepam ou paraldeido, poderdo ser administrados para controlar as convulsées. Hipertermia, especialmente
em criangas, podera necessitar tratamento com banhos de agua morna ou um cobertor hipotérmico. A apnéia é
tratada com medidas ventilatorias.

O tratamento adicional para envenenamento com salicilatos é de suporte: manter a hidratacéo, o equilibrio
hidroeletrolitico, e reduzir a hipertermia. A excitacéo grave ou as convulsdes podem ser tratadas com barbittricos.
A diurese forgada, através da administraco de solucdes eletroliticas apropriadas e da alcalinizagdo da urina com
bicarbonato, podem aumentar a excre¢ao renal de salicilatos.

A didlise pode ser benéfica em casos de toxicidade extrema.

PACIENTES IDOSOS
Devem-se seguir as orientacdes gerais descritas anteriormente.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR: NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO
MEDICA.

N.2 de lote, data de fabricagao e prazo de validade: VIDE CARTUCHO.
Para sua seguranga mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.

MS - 1.0043.0688

Farm. Resp.: Dra. Sénia Albano Badaré - CRF-SP 19.258

Av. Ver. José Diniz, 3.465 - Sao Paulo — SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Industria Brasileira

0800-704-3876
‘euroatende@eurofarma.com.br
www.eurofarma.com.br
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