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FONTOL®

acido acetilsalicilico + cafeina

Comprimido revestido

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido revestido 650 mg + 65 mg: embalagem contendo 20 ou 100 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

4Cid0 ACEtilSAICTIICO ....vveveiiicieiiiee s 650 mg
CABING .ttt 65 mg

Excipientes: amido, celulose microcristalina, 6leo de ricino hidrogenado, hipromelose e macrogol.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FONTOL é um analgésico e antitérmico indicado nos casos de dor moderada, dores de cabega, dor de
dente, dor abdominal e pélvica, enxaqueca, sintomas da gripe, sintomas do resfriado, febre, dores
reumaticas e neuralgias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FONTOL possui em sua formulacdo um analgésico (&cido acetilsalicilico) e cafeina, nas proporcées
ideais, permitindo obter um adequado e rdpido efeito medicamentoso, utilizando menor quantidade de
analgésico.

Estudos cientificos comprovam que a cafeina aumenta o efeito analgésico do cido acetilsalicilico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento ndo deve ser usado nos seguintes casos:

e pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula;

¢ nos 3 primeiros meses da gravidez;

e pacientes com Ulceras;

e estados hemorragicos;

e pacientes com problemas cardiacos e hipertenséo.

Deve ser usado com cautela em pacientes com problemas gastrintestinais ativos, funcéo renal ou hepatica
comprometida, problemas de coagulacdo sanguinea ou infarto recente do miocardio.

Se estiver com inflamacdo de garganta, grave ou persistente, por mais de 3 dias, procure orientacdo
médica. Caso o0s sintomas persistam por mais de 3 dias ou eventualmente se tornem mais intensos,
procure orientagcdo médica. Pacientes idosos devem utilizar doses menores porque sdo mais susceptiveis
as reacdes adversas.

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

Gerais

Este medicamento deve ser usado com cautela em pacientes com problemas gastrintestinais ativos, funcéo
renal ou hepatica comprometida, problemas de coagulacdo, discrasias sanguineas, deficiéncia de vitamina
K, terapia anticoagulante ou infarto recente do miocardio.

Gravidez e lactacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Apenas pequenas doses de &cido acetilsalicilico e de seus produtos de metabolismo passam para o leite
materno. Informe ao médico se esta amamentando.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo do médico ou do
cirurgido-dentista.

Pediatria

Criancas e adolescentes ndo devem utilizar este produto para catapora ou sintomas gripais antes de
consultar um meédico sobre a Sindrome de Reye, uma rara, mas grave doenca associada a esse
medicamento. Este medicamento é indicado para criangas acima de 12 anos de idade.

Idosos
Pacientes idosos devem utilizar doses menores porque sdo mais susceptiveis aos efeitos toxicos dos
medicamentos.

Interacdes medicamentosas
O écido acetilsalicilico aumenta o efeito da varfarina e de outros anticoagulantes, sulfonilureias e
mototrexato. O &cido acetilsalicilico diminui o efeito dos esteroides.

Interferéncia em exames laboratoriais
O é&cido acetilsalicilico pode interferir nos exames de coagulagéo e exames da tireoide.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);
proteger da umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido revestido branco oblongo, biconvexo, contendo nucleo branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome FONTOL (4cido acetilsalicilico + cafeina) com um copo de agua, durante ou apds as refeicées.
A posologia recomendada é de:

- adultos: 1 comprimido a cada 6 horas;

- criangas acima de 12 anos: 1 comprimido de acordo com o indicado pelo médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica ou de seu
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de tomar um comprimido, tome tdo logo vocé se lembre. Se estiver quase na hora da
dose seguinte, pule o comprimido que vocé perdeu e volte a tomar no seu horario habitual. Nunca tome 2
comprimidos ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Pode ocorrer broncoespasmo (contracdo dos bronquios). O broncoespasmo induzido pelo é&cido
acetilsalicilico pode ser mais frequente em pacientes com a “triade de aspirina” [(apresentam
sensibilidade ao &cido acetilsalicilico, asma e p6lipo nasal (inflamag&o na cavidade nasal)].



Casos de dispneia (falta de ar), urticaria (lesdes na pele que geralmente cocam), angioedema (inchaco na
pele) e erupcdes cutaneas (lesdes na pele) podem ocorrer.

Disturbios gastrintestinais como Ulcera péptica (lesdo no estdmago ou na parte inicial do intestino),
nauseas (enjoo), vomitos, azia e dor abdominal. Raramente podem ocorrer tontura, zumbido no ouvido e
perda de audicdo.

A cafeina pode levar a insonia, agitacdo, taquicardia e queixas gastrintestinais.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Sinais e sintomas de superdose incluem zumbido, perda de audi¢do, diminuicdo da visdo, dor de cabeca,
tontura, confusdo, sonoléncia, ndusea, vomito e diarreia.

O tratamento pode incluir esvaziamento do estdmago por emese ou lavagem gastrica; administracao de
carvao ativado; monitorizacdo das funces vitais; correcdo de hipotermia, dos desequilibrios eletroliticos
e acidobasico; monitorizacdo da concentracdo sérica do salicilato; inducdo de diurese alcalina para
aumentar a excrecdo do acido acetilsalicilico; monitorizacdo do edema pulmonar; tratamento de
convulsdes; administracdo de vitamina K1, em casos de hemorragia.

Em caso de uso de 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 orientagdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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Anexo B

Histérico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versbes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP /VPS) relacionadas
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO FORMA
Gerado no NOVO - Gerado no NOVO - N VP Comprimido
21/01/2016 momento do | Notificacdo de | 21/01/2016 momento do | Notificagdo de | 21/01/2016 | FARMACEUTICAE VPS revestido
peticionamento | Alteragcdo de peticionamento | Alteragdo de APRESENTACOES 650 mg + 65 mg
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - o VP Comprimido
18/06/2014 | 0483764/14-9 | Inclusdo Inicial | 18/06/2014 | 0483764/14-9 | Inclusdo Inicial | 18/06/2014 Versdo inicial VPS revestido
de Texto de de Texto de 650 mg + 65 mg
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12




