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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

FLUVIRAL®
paracetamol + maleato de clorfeniramina + cloridrato de fenilefrina

APRESENTACOES
Comprimido
Embalagens contendo 20 comprimidos ou 25 blisters com 6 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

PAFACELAMOL. ... ettt ettt b bt eb et b bt b bt b e b e bt e bt er et e b bt ene et 400mg
Maleato de ClOMTENIFAMINGL ..ot b e 4mg
Cloridrato de fENIIETIING. ..o et 4mg
EXCIPIENTE [.S.D: +veverererrete st et re ettt ettt ettt ettt bt ehe bbb bbbt bbb bbbt s bt ettt et b e enens 1 comprimido

(celulose microcristalina, estearato de magnésio, talco).
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Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Indicado no tratamento sintomatico dos distlrbios congestivos e exsudativos decorrentes da gripe,
resfriado e rinites alérgicas (corizas, dores musculares, febre, cefaleia, congestdo nasal e demais sintomas
presentes nos estados gripais).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo duplo-cego, aleatorizado, envolvendo 146 pacientes com idade entre 18 e 60 anos, portadores
de sintomas de gripe foi realizado. Neste estudo os pacientes foram distribuidos aleatoriamente para
receber uma combinag&o fixa de paracetamol 400mg + clorfeniramina 4mg + fenilefrina 4mg ou placebo.
O tratamento durou 48 a 72 horas. Os desfechos primarios foram a avaliagdo da soma dos escores de 10
sintomas em uma escala de quatro pontos Likert. A seguranga dos tratamentos foi avaliada através da
observacdo da ocorréncia de efeitos adversos ao tratamento.

Os resultados deste estudo mostraram uma idade média de 33,5 + 9,5 anos no grupo placebo e 33,8 £ 11,5
anos no grupo com droga ativa. Foram incluidos 55 mulheres e 18 homens no grupo placebo e 46
mulheres e 27 homens no grupo com droga ativa. A comparacdo dos escores totais dos dois grupos
revelou a reducdo significativamente maior no grupo com a combinacdo fixa em comparacdo com o
grupo placebo (p=0,015). A andlise dos intervalos das primeiras 13 doses (66 horas de tratamento),
mostrou uma reducdo maior do escore dos sintomas no grupo com a combinagdo fixa em comparacéo
com o grupo placebo (p<0,05). A incidéncia de efeitos adversos foi pequena e similar em ambos os
grupos. Em concluséo, a combinagdo fixa de paracetamol 400mg + clorfeniramina 4mg + fenilefrina 4mg
é segura para o tratamento dos sintomas de gripe e resfriados em adultos.*

Referéncias Bibliogréaficas
1. Picon PD, Costa MB, da Veiga Picon R, et al. Symptomatic treatment of the common cold with
a fixed-dose combination of paracetamol, chlorphenamine and phenylephrine: a randomized,
placebo-controlled trial. BMC Infect Dis. 2013 Nov 22;13:556.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O paracetamol: possui a¢do analgésica e antipirética. Age pela inibicdo da sintese de prostaglandinas no
sistema nervoso central (SNC) e, numa extensdo menor, através de uma acao periférica de bloqueio do
impulso da geracdo da dor. A agdo periférica pode também ser devida a inibicdo da sintese de
prostaglandinas ou a¢do de outras substancias que sensibilizam os receptores da dor aos estimulos
mecanicos ou quimicos. Provavelmente podem produzir antipirese através da atuacdo no centro
hipotalamico de regulacdo da temperatura corporal, produzindo vasodilatacdo periférica e resultando em
aumento do fluxo sanguineo através da pele, suor e perda de calor. Esta acdo central envolve a sintese de
prostaglandinas no hipotalamo.

O maleato de clorfeniramina: é um anti-histaminico derivado da pirilamina. Atua por competi¢cdo com a
histamina pelos receptores H1 presentes nas células efetoras. Desta forma o maleato de clorfeniramina
tem acdo contréria a da histamina, responsavel pela maioria dos efeitos alérgicos presentes nos estados
gripais. Sua acdo direta sobre os receptores promove vasoconstricdo, levando ao descongestionamento
nasal e a reducéo da coriza.

Sua utilizacdo em formulagBes para o tratamento sintomatico da gripe estd ligada a sua acdo
anticolinérgica fraca, capaz de reduzir a secre¢do das glandulas mucosas do trato respiratério, melhorando
assim a rinorreia e também por sua fraca acdo sedante e antitussigena. Os anti-histaminicos de primeira
geragdo, como a clorfeniramina tém acéo sedante quando utilizados em doses adequadas por via sistémica
(4mg a cada 8 horas), mas em alguns pacientes pode levar a estimulacdo do SNC com sintomas de
agitacdo e euforia.

O cloridrato de fenilefrina: E um vasoconstritor simpatomimético usado como descongestionante nasal
topico e sistémico h4 muitos anos. Age como agonista nos receptores alfa-adrenérgicos na mucosa do
trato respiratorio, produzindo vasoconstricdo, que temporariamente reduz o edema associado com
inflamacdo da mucosa nasal, proporcionando melhor respiracdo. A sua eliminacdo é renal. A droga em
geral é bem tolerada e os efeitos sobre 0 SNC e cardiovascular sdo minimos nas doses terapéuticas (4mg a
10mg por dose).
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Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorrer em um prazo variavel de dias, apés o inicio do
tratamento.

4. CONTRAINDICACOES

O produto é contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade ao paracetamol ou a qualquer
outro componente da férmula. Nao deve ser utilizado durante o periodo da gravidez. Deve-se ter cautela
em mulheres que estejam amamentando e em pacientes com hipertensdo arterial grave, distdrbios da
artéria corondria, glaucoma, diabetes e hipertireoidismo.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.
N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Durante o tratamento, o paciente néo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

N&o ingerir bebidas alcodlicas durante o uso deste medicamento. Deve-se evitar dirigir veiculos ou operar
maquinas que requeiram constante estado de alerta, pois sua habilidade e atenco podem estar
prejudicadas.

N&o utilizar este medicamento por periodos prolongados. O uso deste medicamento deve ser cuidadoso
em pacientes que sofram de bronquite asmatica, doen¢a renal ou hepatica grave, hipertensdo arterial,
doencas cardiacas, diabetes, hipertireoidismo, glaucoma ou hipertrofia da préstata.

Este medicamento ndo deve ser administrado a pacientes que fagam uso de medicamentos inibidores da
monoaminoxidase (ex.: fenelzina, iproniazida, isocarboxazida, harmalina, nialamida, pargilina, selegilina,
toloxatona, tranilcipromina, moclobemida) nas Ultimas 2 semanas ou tenha sofrido alguma intervencéao
cirtrgica ou dentéria, nos Ultimos dois meses, que tenha requerido anestesia geral ou espinhal.

Na&o use outro produto que contenha paracetamol.
Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas.

6. INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

Os IMAOs prolongam e intensificam os efeitos dos anti-histaminicos, podendo ocorrer hipotensao grave.
O wuso concomitante de anti-histaminicos com &lcool, antidepressivos triciclicos (amitriptilina,
clomipramina, imipramina), barbitdricos (fenobarbital, tiopental, fenobarbital) e outros depressores do
SNC pode potencializar os efeitos sedativos da dexclorfeniramina. A acdo dos anticoagulantes orais
(varfarina, dicumarol) pode ser diminuida pelos anti-histaminicos.

A interacdo dos anti-histaminicos com os antidepressivos triciclicos podem ainda provocar sintomas
intestinais como obstipacdo cronica, ileo adindmico, retencdo urinaria e glaucoma crénico, especialmente
em pacientes idosos.

Interacdo fArmaco/teste laboratorial

O tratamento com anti-histaminicos devera ser suspenso aproximadamente 48 horas antes de se efetuar
qualquer tipo de prova cutanea, ja que os anti-histaminicos podem impedir ou diminuir as rea¢6es que, de
outro modo, seriam positivas e, portanto, indicativas de reatividade dérmica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Validade do medicamento: 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Fluviral® apresenta-se na forma de comprimido circular, branco, plano, uniforme e liso.

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

Fluviral® — Comprimido — Bula para o profissional da satde 3



MED

Industria de Cosmeéticos
e Medicamentos S/A

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL
Tomar 1 comprimido, 3 a 4 vezes ao dia, deglutidos com quantidade suficiente de agua.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Durante o tratamento podem surgir, embora muito raramente, reagdes tais como: sedacdo, sonoléncia,
vertigem, sudorese, palpitacdes, diarreia, nauseas, vomitos, dor no alto do abdémen, tendéncia a formacao
de calculos renais, agitacdo, irritabilidade, secura na boca e no nariz, diminuicdo do apetite, aumento da
frequéncia cardiaca, fadiga, cansaco, tremor, insdnia, nervosismo, palidez e irritagcbes cutaneas.

Exames laboratoriais - Os testes da funcdo pancreética utilizando a substincia benitrornida ficam
invalidados, a menos que o uso deste medicamento seja descontinuado 3 dias antes da realizagdo do
exame. Pode produzir falsos valores aumentados quando da determinacdo do acido Urico no sangue pelo
método do tungstato.

Pode produzir falsos resultados positivos na determinacdo do acido 5-hidroxilindolacético, quando for
utilizado o reagente nitrosonaftol.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes cm Vigilancia Sanitéria -
NOTIVISA, disponivel cm www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Se for utilizada uma dose maior do que a indicada, pode ocorrer diminuigdo dos movimentos finos, severa
secura da garganta, boca e nariz, vermelhiddo na face, respiracdo curta, alucina¢do, sono inconstante,
hipertensdo arterial, aceleracdo dos batimentos cardiacos, dor de cabeca, diarreia, perda do apetite,
nauseas, vomitos e dor no estdmago. Estes sintomas podem ocorrer de 6 a 14 horas ap6s a ingestéo e
persistir por até 24 horas. Pode ocorrer também intoxicacdo do figado, de 2 a 4 dias apds a administracéo.
No caso de ingestdo de doses muito acima das preconizadas, o tratamento deve ser iniciado o mais rapido
possivel. O estdbmago deve ser esvaziado através de aspiracdo géstrica e lavagem ou por inducdo de
vbmito com xarope de ipeca, por profissional habilitado, nos casos de o paciente ndo estiver
convulsionando, em coma ou tenha perdido o reflexo da fala.

A determinacdo do paracetamol no sangue deve ser obtida rapidamente, mas ndo antes de 4 horas ap6s a
ingestdo. Deve-se determinar a funcdo hepética no inicio do quadro de intoxicagdo e, a seguir, fazer o
acompanhamento da fungdo hepética a cada 4 horas. O antidoto N-acetilcisteina deve ser administrado
com urgéncia e dentro das 16 horas ap6s a ingestdo, para que se obtenham os melhores resultados.Demais
exigéncias de suporte devem ser adotadas, caso sejam necessarias.

Em caso de intoxica¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0033
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAac
0800 97 99 900

MED
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Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Mddulo | - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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ANEXO B
Historico de Alteracdo da Bula
Dados da submisséo eletrbnica Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de g .
27/11/2014 | 1068554/14-5 Texto de Bula — RDC 27/11/2014 1068554/14-5 Texto de Bula — RDC 27/11/2014 Versao Inicial VP/VPS Comprimido
60/12 60/12
10450 - SIMILAR — 10T SRR )
05/11/2015 | 0965621/15-9 | ,  INouificacdo de 28/06/2013 | 0521560/13-2 NOVA 05/10/2015 | !~ IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO | \/prps | comprimido
Alteracéo de Texto de APRESENTACAO - Apresentacédo
Bula— RDC 60/12 ¢
COMERCIAL
10211 - SIMILAR -
10450 — SIMILAR — Reducdo do prazo de
Notificagdo de validade com 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO .
14/04/2016 Alteracdo de Texto de 05/11/2010 | 925620/10-5 manutencao dos 11/04/2016 MEDICAMENTO - Prazo de validade VPS Comprimido
Bula— RDC 60/12 cuidados de
conservacgao
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