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500 mg de paracetamol + 30 mg de cloridrato dedusdadrina




l. IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

EMSFEB EFE

paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina

APRESENTACOES

Comprimido revestido em embalagem com 4, 8, 10,206,24, 100 ou 200 comprimidos, contendo 500 mg de
paracetamol e 30 mg de cloridrato de pseudoefedrina

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

PArACELAMOI QOUO™.......ooi ittt et e e e e e s s aae e e eeaeae s e e abenbb b e e e et aaae e e e nnbbrranneeaean 55635mg
cloridrato de pSeudOefedrina™...... ... . oo e e e e 3000@g
Loy (ol o] (=T 0] LT o TR o T PO TPPRPPON 1 comprimido retido

*Equivalente a 500 mg de paracetamol.

**Equivalente a 24,57 mg de pseudoefedrina

***paracetamol, povidona, amidoglicolato de so6damido, acido esteérico, celulose microcristalinapavidona,
croscarmelose sddica, estearato de magnésio, fefseent macrogol, diéxido de titanio, azul de indiga 132 laca de
aluminio, amarelo tartrazina laca de aluminio.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? Este medicamento € indicado para o alivio tempmrari
dos sintomas decorrentes de gripes, resfriados m®misinusites tais como congestdo nasal, obstnagad, coriza,
mal-estar, dores pelo corpo, dor de cabega, entres) e para reducéo da febre.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? O paracetamol é um analgésico e antitérmico quezred
febre atuando no centro regulador da temperatur@istema Nervoso Central (SNC) e diminui a seriddule para a
dor. A pseudoefedrina reduz a congestdo nasal.d4 d9 medicamento se inicia dentro de 15 a 30 wsnapos a
administracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Vocé ndo deve us@&MSFEB EFE em caso de
alergia ao paracetamol, ao cloridrato de pseuddatedu a qualquer componente de sua férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores d &nos.

EMSFEB EFE ndo deve ser administrado a pacientes em usoillidares da monoaminooxidase (IMAO), como
alguns medicamentos antidepressivos (ex: trandoiima, moclobemida), ou para distlrbios psiquiéfrie emocionais
(ex: iproniazida, fenelzina), ou para Doenga dé&iRson (ex: selegilina), ou por duas semanas apgéswino do uso
destes medicamentos. O uso concomitante destesaneghitos pode causar aumento na pressdo sanguineaseode
hipertensdo. Em caso de duvida se o medicament@siaeutilizando contém IMAO, consulte seu médiotes de
utilizar este produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Reacgfes cutineas graves foram
relatadas muito raramente em pacientes que recelpenacetamol e/ou pseudoefedrina.

Se ocorrerem reagfes cutdneas, como vermelhidgelaa bolhas e erupgbes cutaneas, ou qualquer simab de
hipersensibilidade, ou ainda piora de problemaselie ja existentes, interrompa o0 uso do medicamepiocure ajuda
médica imediatamente. Interrompa o uso do medictomeeprocure ajuda médica caso apresente dor ahdbsiibita,
sangramento retal ou diarreia. Considerando qeepestiuto contém o cloridrato de pseudoefedrinaocom dos seus
principios ativos, pacientes com doencas cardioNasgs, hipertensos, com doenca arterial cororgrizom disturbios
da tireoide, com dificuldade de urinar devido a eotm da préstata, diabetes, glaucoma ou com funeéal
comprometida somente devem utilizar este medicasmii avaliagdo médica.

Uso em pacientes com problemas no figadGonsulte seu médico antes de usar o medicamento.

Se vocé é usuério crdnico de bebidas alcodlica®, densultar seu médico para saber se pode BM&FEB EFE ou
qualquer outro analgésico. A utilizacdo de uma dwoséor que a recomendada (overdose) pode resutiadamo
hepatico grave sérios problemas de saude. Em @asweatdose, procure ajuda médica imediatamenteteAcao
médica imediata é indispensavel tanto para adotio® para criancas mesmo na auséncia de sinaistomas.

A absorcdo d&EMSFEB EFE é mais rapida se vocé estiver em jejum. Os alinseptimlem afetar a velocidade da
absorgdo, mas ndo a quantidade absorvida do mezliiteBMSFEB EFE ndo deve ser administrado a pacientes que
estejam usando bicarbonato de sodio, pois pode deagitacédo, hipertensdo (aumento da pressa@mfreetaquicardia
(aumento do batimento cardiaco).

Gravidez: se vocé estiver gravida ou amamentando, consultmédico antes de useMSFEB EFE.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Interacdes medicamentosasconsulte seu médico antes de utilizar este medicgnse vocé esta tomando varfarina,
outros derivados cumarinicos ou inibidores de monieaoxidase.

Atencado: Este produto contém o corante amarelo de ARTRAZINA que pode causar reacdes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmte em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento pode causar doping.



N&o use outro produto que contenha paracetamol.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? EMSFEB
EFE deve ser conservado em temperatura ambiente (tatapeentre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

EMSFEB EFE é um comprimido revestido oblongo, verde, bicorvex

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Os comprimidos devem ser administrados por vig ocah
liquido. Pode ser administrado independentemenseref@icdesAdultos e criancas acima de 12 anosome 2
comprimidos a cada 4 ou 6 horas, ndo excedendmpranidos, em doses fracionadas, em um periodetdmeas, ou
conforme orientacdo médicBMSFEB EFE ndo deve ser utilizado por mais de 3 dias no dasebre ou por mais de
7 dias no caso de dor.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempus horéarios, as doses e a duragdo do tratamentodiN
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Se vocé se
esquecer de usar uma dose do medicamento, fagsaro @ge se lembrar no caso de ainda haver necdesiantéo
ajuste o horario das préoximas tomadas. N&o tonese 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 CAUSAR? Reacdo adversa comum (ocorreu
entre 1% e 10% dos pacientes que administrarammede&camento) observada em estudo clinico: nemwmsi©utras
reacOes indesejaveis comuns a administracdo delgefedrina sdo: boca seca, nausea, tontura e idbm estudo
pés-mercado, foram observadas as seguintes reagdis,raramente (ocorrem em menos de 0,01% ddsmias que
utilizam este medicamento): reacdo anafilaticaefsignsibilidade, angioedema, prurido, erupgBesneath com
prurido, urticaria, disuria, retengdo urindria, iadade, euforia, alucinacgdo, alucinagdo visualtagdo, derrame
cerebral, dor de cabeca, formigamento, hiperatiledasicomotora, tremor, sonoléncia, arritmia, iefato miocardio,
palpitagdes, taquicardia, aumento na pressao ssm@uflor abdominal, infarto intestinal (dor abdahimiarreia e
sangue nas fezes), diarreia, vdmitos e aumenttratssaminases.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO? O uso de doses excessivas ou maiores que as retatasnde paracetamol (superdosagem) pode
causar dano hepatico. Os sintomas e sinais dedagagrem potencialmente hepatotéxica podem ingbgrda de
apetite, ndusea, vomito, dor abdominal, necrosétlugp insuficiéncia hepatica, ictericia, aumentotdmanho do
figado e dor ao palpar, palidez, sudorese, cansaefteracbes de exames laboratoriais (aumento tless nde
bilirrubina, enzimas hepéticas, fosfatase alcadifactato desidrogenase, aumento do INR e proloagendo tempo
de protrombina).

Os sintomas de superdosagem por pseudoefedrinamgeta sdo nausea, vomito, estimulagdo do sisteanznso
central incluindo insénia, tremor, dilatacdo dailaymgitacdo, alucinagéo, tontura, convulsao, ifmjfo, bradicardia
reflexa, ansiedade, taquicardia, hipertenséo, taliss, crise hipertensiva, hemorragia intracerebnaflarto do
miocardio, psicose, rabdomidlise, hipocalemia ariofisquémico intestinal. Sonoléncia tem sido rigua em casos
de superdosagem em criangas.

O apoio médico imediato é fundamental para adeltosancas, mesmo se ndo houver sinais e sintoeniasocicacéo.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.
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Fabricado e embalado por EMS S/A
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Dados da Submissao Eletronica

HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

Dados da Peticao/Notificacéo que Altera Bula

Dados das Alteracdes de Bulas
Data do . Data do Ne°. Data de Versoes Apresentactes
expediente N°. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
4. O QUE DEVO Comprimido
SABER ANTES DE revestido
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?
SllMol?_SAOR' MEDICAMENTO? pa“r;r(]:getc;iml .
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