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Comprimido revestido

500mg paracetamol + 0,5 mg maleato de dimetindeno2mg de cloridrato de
fenilefrina + 15mg rutosideos + 40mg &cido ascorloc
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TRIMEDAL ©®

Paracetamol

Maleato de dimetindeno
Cloridrato de fenilefrina
Rutosideos

Acido ascérbico

Comprimidos revestidos. Embalagens com 4, 8, 1®4ocomprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO (ACIMA DE 18 ANOS)

Composigdo -Cada comprimido revestido de TRIMED&Icontém:

Paracetamol e ——— e 50@ m
Maleato de dimetindeNO  ........cooviiiiiiiicceeen e 0,5 mg
Cloridrato de fenilefrina ..........cccoiiiecc e 2mg
RULOSIAEOS e a e 15 mg
ACIdO @SCOIDICO oo 40 mg

Excipientes —celulose microcristalina, amidoglicolato de so6dimido, alcool polivinilico, dioxido de
titinio, estearato de magnésio, talco, macrogolidona, etilcelulose, dioxido de silicio, corantilae
Oxido de ferro preto.

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TRIMEDAL® ¢ indicado para o alivio dos sintomas de gripessfriados comuns, como dor, febre,
espirros, coriza e congestdo nasal.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A associacdo dos componentes de TRIMEBAL capaz de aliviar os principais sintomas dasegrip
resfriados: o paracetamol, agindo contra a dobeefeo dimetindeno, combatendo os sintomas alésgico
(espirros, coriza, lacrimejamento); a fenilefrireduzindo a congestéo do nariz e dos olhos; osidgos,
fortalecendo a parede dos vasos sanguineos daesm@rmtorias; e o acido ascoérbico (vitamina Gmc
seu efeito antioxidante e necessidades aumentadastel infec¢des respiratorias.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome TRIMEDAI® se vocé for portador de hipertensdo arterial, rengjrave ou arritmias sérias
(converse sempre com seu médico para tirar quathjneda), se ja tiver sofrido infarto do miocéardio
ainda se for alérgico a qualguer um dos componentescipientes de TRIMEDAY (veja acima).
Atencéo: este medicamento contém corantes que podeeventualmente, causar reacfes alérgicas.
NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACETAMOL.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento é contra-indicado para menores d& anos de idade.
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O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

TRIMEDAL® deve ser administrado com extremo cuidado em p&siddosos, com hipertireoidismo,
hipertenséo arterial, problemas no ritmo de batto®nlo coracdo (bradicardia, bloqueios cardiacos),
problemas das coronarias ou problemas gravesmoseuido figado.

NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACETAMOL.

Gravidez e amamentacéo
N&o utilize TRIMEDAL® se vocé estiver gravida ou amamentando. Infornszaonédico a descoberta de
gravidez durante o tratamento ou apés o seu térimf@ayme ao seu médico se vocé estiver amamentando

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interac6es medicamentosas
N&o use outros produtos que contenham paracetamgl® também tenham acdo no sistema nervoso,
como simpatomiméticos, inibidores da MAO, antidepieos triciclicos, metildopa e guanetidina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.
ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBa&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Se uma dose de TRIMEDAlLfor esquecida, aguarde até o horario da préxirse gara toma-la. Ndo tome
medicamentos fora do horario orientado por seu coéeljamais tome doses dobradas em caso de
esquecimento da dose anterior.

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

TRIMEDAL® geralmente é bem tolerado. Entretanto, pacieot@sncaior sensibilidade podem apresentar
sintomas como palidez, aceleracéo do ritmo do éorgualpitacdes (batedeira), dor no peito, dortheca,
fraqueza, tonturas, tremores, ansiedade, inquietagasodnia. Além disso, também pode ser observada
sonoléncia como reacéo adversa, devido a presenga @nti-histaminico, derivado das aquilaminas, em
sua formulag&o. Informe ao seu médico o aparecordmteacdes desagradaveis.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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No caso de doses acima das recomendadas, poderarcamamento da pressao arterial, dor de cabeca,
palpitacdes (batedeira), alteracdes da sensibéidactorpo, vémitos e, em casos mais graves, cebesll

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais

orientacoes.

DIZERES LEGAIS
MS 1.0107.0334
Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira CRF/RJ8I8

Fabricado por:
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Registrado por:
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Historico de Alteragfes da Bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticaficagéio que altera bula

Dados das alteragdes ds bul

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de Bula Apresentagdes relacionadas
Expediente | expediente Expediente | expediente aprovagao
12/04/2013 0272874/13 Incluséo Inicial | 03/10/2012 0807686/12 Notificagcao 03/10/2012 Bula do paciente Comprimido revestido
-5 de Texto de -3 de Alteracdo — Dizeres legais
Bula - RDC de Texto de
60/12 Bula
15/07/2014 0568960/14 Notificacéo de N/A N/A N/A N/A Bula do paciente Comprimido revestido
-1 Alteragdo de — Dizeres legais
texto de bula —
RDC 60/12
19/01/2015 0048099/15% Notificacéo de N/A N/A N/A N/A Bula do paciente Comprimido revestido
-1 Alteracdo de — Dizeres legais
texto de bula —
RDC 60/12
17/04/2015 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Bula do paciente Comprimido revestido
Alteracdo de — Dizeres legais
texto de bula —
RDC 60/12
15/12/2016 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Bula do paciente Comprimido revestido

Alteracdo de
texto de bula —
RDC 60/12

— Dizeres legais
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07/12/2017 Expediente 10451 — 27112/2016 2676440/16 11200 — 28/08/2017 Dizeres legais Comprimido revestido
objeto desta) MEDICAMEN -2 MEDICAM
peticdo TO NOVO - ENTO
Notificacdo de NOVO -
alteracéo de Solicitagéo
texto de bula — de
RDC 60/12 Transferénci
ade
Titularidade
de Registro
(operacéo
comercial)




