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I. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Vick Pyrena®

paracetamol
Analgésico — antitérmico

APRESENTACOES
P6 para preparagdo extemporanea

Sabor Mel e Limao
- Cartuchos com 5 e 50 envelopes contendo 5g.

Sabor Camomila
- Cartuchos com 50 envelopes contendo 5g.

Sabor Canela e Maca
- Cartuchos com 50 envelopes contendo 5g.

USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5g do p6 de Vick Pyrena® Sabor Mel e Limao contém: paracetamol 500mg.

Excipientes: sacarose, acido citrico, sabor e aroma de limao, sabor e aroma de mel, 4cido ascérbico,
aspartamo, sacarina sodica, amarelo de quinolina.

Cada 5g do p6 de Vick Pyrena® Sabor Camomila contém: paracetamol 500mg.
Excipientes: sacarose, acido citrico, sabor e aroma camomila e erva-cidreira, aspartamo, mistura de
corantes (amarelo de quinolina, amarelo FD&C 6, vermelho FD&C 40, azul FD&C 1, azul FD&C 2).

Cada 5g do p6 de Vick Pyrena® Sabor Canela e Macéi contém: paracetamol 500mg.
Excipientes: sacarose, acido citrico, aspartamo, sabor ¢ aroma de canela e maga, mistura de corantes
(amarelo de quinolina, vermelho FD&C 40, azul FD&C 1).

I. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

II. INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Vick Pyrena® ¢ destinado ao alivio da dor de cabega, febre e dores no corpo, associados a gripe.

A substancia ativa de Vick Pyrena® ¢ o paracetamol, cuja atividade se faz sentir como analgésico
pela elevagdo do limiar da dor e, como antipirético, através de agdo no centro hipotaldmico que
regula a temperatura.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado um estudo duplo-cego, controlado com placebo, a fim de avaliar a atividade antipirética
do paracetamol em um comparativo em 30 pacientes do sexo masculino. Os pacientes receberam 4
mg/kg de endotoxinas por via intravenosa, ap6és pré-medicacdo por via oral de 1000 mg de ambas as
drogas. Os picos de temperatura corporal foram de 38,5 °C £+ 0,2 °C no grupo tratado com placebo,
37,6 °C £ 0,2 °C no grupo do paracetamol (p = 0,001 versus placebo), e 38,6 °C £ 0,2 °C no grupo
tratado com o farmaco comparativo (p = 0,001 versus paracetamol; p = 0,570 versus placebo) 4 horas
ap6s a infusdo de lipopolissacarideos. Concluiu-se que o paracetamol apresentou atividade
antipirética superior. |

Um estudo duplo-cego, randomizado, controlado com placebo avaliou a eficacia do efeito analgésico
do paracetamol (1000 mg) em um comparativo em 162 pacientes sofrendo de dor moderada a muito
intensa, devido a uma cirurgia dentaria. A intensidade ¢ o alivio da dor foram avaliados em 30
minutos, uma hora e a cada hora subsequente durante 6 horas apos a administragdo. O paracetamol



foi significativamente melhor que o comparativo na diferenca maxima de intensidade da dor (p <
0,05), no méaximo alivio da dor obtida (p < 0,03) e de acordo com uma avalia¢do global (p < 0,02).2
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas

O paracetamol, principio ativo deste medicamento, ¢ um analgésico e antitérmico ndo pertencente
aos grupos dos opidceos e salicilatos, clinicamente comprovado, que promove analgesia pela
elevagdo do limiar da dor e antipirese através de agdo no centro hipotaldmico que regula a
temperatura. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos apo6s a administragdo oral e permanece por um
periodo de 4 a 6 horas.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorc¢io: o paracetamol, administrado oralmente, ¢ rapidamente e quase completamente absorvido
no trato gastrintestinal, principalmente no intestino delgado. A absor¢do ocorre por transporte
passivo. A biodisponibilidade relativa varia de 85% a 98%. Em individuos adultos as concentragdes
plasmaticas maximas ocorrem dentro de uma hora apos a ingestdo e variam de 7,7 a 17,6 mcg/mL
para uma dose unica de 1000 mg. As concentragdes plasmaticas maximas no estado de equilibrio
apos administragdo de doses de 1000 mg a cada 6 horas, variam de 7,9 a 27,0 mcg/mL. Através de
informagdes agrupadas de farmacocinética provenientes de 5 estudos patrocinados pela companhia,
com 59 criancas, idades entre 6 meses e 11 anos, foi encontrada a média para concentragdo
plasmatica maxima de 12.08 £3.92 ug/ml, sendo obtida com o tempo de 51 + 39 min (média 35min)
através de uma dose de 12.5 mg/kg.

Efeito dos alimentos: A absorcdo de paracetamol ¢ mais rapida se vocé estiver em jejum. Embora as
concentragdes maximas sejam atrasadas quando o paracetamol ¢ administrado com alimentos, a
extensdo da absor¢@o ndo ¢ afetada. O paracetamol pode ser administrado independentemente das
refeigdes. Distribuigdo: o paracetamol parece ser amplamente distribuido aos tecidos organicos,
exceto ao tecido gorduroso. Seu volume de distribui¢do aparente ¢ de 0,7 a 1 litro/kg em criangas e
adultos. Uma proporg¢do relativamente pequena (10% a 25%) do paracetamol se liga as proteinas
plasmaticas.

Metabolismo: o paracetamol é metabolizado principalmente no figado e envolve trés principais vias:
conjugagdo com glucoronideo, conjugacdo com sulfato e oxidagdo através da via enzimatica do
sistema citocromo P450. A via oxidativa forma um intermediario reativo que ¢ detoxificado por
conjugagdo com glutationa para formar cisteina inerte e metabdlitos mercaptopuricos. A principal
isoenzima do sistema citocromo P450 envolvida in vivo parece ser a CYP2E1, embora a CYP1A2 e
CYP3A4 tenham sido consideradas vias menos importantes com base nos dados microssomais in
vitro. Subsequentemente verificou-se que tanto a via CYPIA2 quanto a CYP3A4 apresentam
contribui¢do desprezivel in vivo. Em adultos, a maior parte do paracetamol ¢ conjugada com &cido
glucordnico e em menor extensdo com sulfato. Os metabolitos derivados do glucoronideo, sulfato ¢
glutationa sao desprovidos de atividade bioldgica. Em recém-nascidos prematuros e a termo, €, em
criancas de baixa idade, predomina o conjugado sulfato. Em adultos com disfungdo hepatica de
diferentes graus de intensidade e etiologia, varios estudos sobre metabolismo demonstraram que a
biotransformagdo do paracetamol ¢ semelhante aquela de adultos sadios, mas um pouco mais lenta. A
administracdo didria consecutiva de doses de 4g por dia induz glucoronida¢do (uma via ndo toxica)
em adultos sadios e com disfungdo hepdtica, resultando essencialmente em depuragdo total
aumentada do paracetamol no decorrer do tempo e acimulo plasméatico limitado.

Eliminacio: em adultos a meia vida de eliminagdo do paracetamol ¢ cerca de 2 a 3 horas e em
criangas ¢ cerca de 1,5 a 3 horas. Ela é aproximadamente uma hora mais longa em recém-nascidos ¢
em pacientes cirrdticos. O paracetamol ¢ eliminado do organismo sob a forma de conjugado
glucoronideo (45% a 60%) e conjugado sulfato (25% a 35%), tiois (5% a 10%), como metabolitos de
cisteina e mercaptopurato e catecois (3% a 6%), que sdo excretados na urina. A depuracdo renal do
paracetamol inalterado ¢ cerca de 3,5% da dose.
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Vick Pyrena® ¢ contra indicado para pacientes alérgicos ao paracetamol (acetaminofeno) ou a
qualquer componente do produto. Vick Pyrena® nao deve ser utilizado em pacientes com doenga no
figado ou rins.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contra indicado para menores de 12 anos.

CATEGORIA B: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica ou do cirurgido dentista.

E aconselhavel cuidado na administragio de paracetamol em pacientes com fungdo hepatica
comprometida incluindo aqueles com doenga hepatica alcodlica ndo cirrdtica. Os perigos de overdose
sdo maiores naqueles com doenga hepatica alcoolica.

Nio use qualquer outro produto que contenha paracetamol.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Interrompa o uso de Vick Pyrena® ¢ consulte seu médico caso aparega vermelhiddo ou inchago, a
dor piore ou persista por mais de 10 dias, a febre piore ou persista por mais de 3 dias.

O paracetamol pode causar hepatotoxicidade grave em alcodlatras cronicos, mesmo quando utilizado
em dose terapéutica. Esta hepatotoxicidade pode ser causada pela indugdo do sistema microssomal
hepatico, resultando em aumento de metabolitos toxicos, ou por quantidades reduzidas de glutationa,
responsavel pela conjugacdo dos metabdlitos toxicos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgifo-dentista.

Atencio diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.
Atencao fenilcetoniricos: contem fenilalanina.

Nao deve ser utilizado concomitantemente com

alcool. Nao use outro produto que contenha

paracetamol. Gravidez e Lactacio

CATEGORIA B: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio
médica ou do cirurgiio dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacées medicamento-medicamento

Nao se recomenda a ingestdo de paracetamol com altas doses de barbituricos, carbamazepina,
hidantoina, rifampicina, sulfimpirazona. Pode ocorrer aumento do risco de sangramento no uso
prolongado de paracetamol concomitantemente com medicamentos anticoagulantes como a
varfarina.

Adverténcias relativas ao uso com varfarina: Informe ao seu médico se vocé estiver utilizando
algum medicamento para afinar o sangue como a varfarina, o risco de hemorragia pode ser
aumentado com o uso prolongado de paracetamol.

Informe ao seu médico se vocé estiver utilizando algum outro medicamento (ex. anticonvulsivantes) que
afete a funcio hepatica e possa aumentar o risco de toxicidade do figado pelo paracetamol.

Interacoes medicamento-exame laboratorial
O paracetamol pode interferir nos sistemas de medida da glicemia em fitas reagentes, diminuindo em até
20% os valores médios de glicose. Os resultados do teste da fun¢do pancreatica utilizando a bentiromida
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ficam invalidados, a menos que o uso de paracetamol seja interrompido 3 dias antes da realizag@o do
exame. Na determinagdo de acido urico sérico, o paracetamol pode produzir valores falsamente
aumentados quando for utilizado o método do tungstato. O paracetamol pode produzir falsos
resultados positivos na determinagdo qualitativa do acido-5-hidroxi-indolacético quando for utilizado
o reagente nitrozonaftol.

Interacées medicamento-alimento

Se vocé consome 3 ou mais doses de bebida alcodlica diariamente, consulte médico para saber se
pode usar este produto. O paracetamol é hepatotoxico em etilistas cronicos, podendo também ter sua
hepatotoxicidade aumentada nos casos de ingestdo concomitante ao alcool.

Adverténcias referente ao uso com alcool: o consumo de alcool afeta negativamente a fungdo hepatica
e pode aumentar o risco de toxicidade no figado com o uso de produtos que contenham paracetamol,
especialmente apds overdose.

Adverténcias de superdosagem: tomar mais do que a dose recomendada pode causar sérios problemas
de satde. Em caso de superdosagem, procure socorro médico imediatamente. O rapido atendimento
médico ¢ critico para adultos e criangas até mesmo se vocé ndo notar quaisquer sinais ou sintomas.

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

Informe ao seu médico se vocé tiver reducio da fun¢io hepatica conhecida, incluindo doenca hepatica
alcoolica; ou, se vocé tiver doenca grave dos rins.

Niao existem recomendacdes especiais ou precaucoes sobre o uso do produto por pacientes idosos.

Mantenha longe do alcance das criancas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30C). Proteger da luz e umidade.
Vick Pyrena® apresenta o prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

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

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Vick Pyrena® Sabor Mel e Limio é um pd branco-amarelado e depois de dissolvido em agua
quente forma uma solugdo amarelada.

Vick Pyrena® Sabor Camomila ¢ um p6 branco-amarelado e depois de dissolvido em agua quente
forma uma solu¢do esverdeada.

Vick Pyrena® Sabor Canela e Maca ¢ um p6 branco amarelado e depois de dissolvido em agua
quente forma uma solu¢do avermelhada.

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar

Dissolver todo o conteudo de um envelope em agua quente ou cha quente. Nao ¢ necessario adicionar agucar.
Tomar enquanto estiver quente. Cada envelope constitui uma dose.
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De 18 anos ou mais: um envelope a cada 4 horas, conforme os sintomas persistirem. Nao exceder 6
envelopes por dia.

De 12 a 18 anos: um envelope a cada 6 horas, conforme os sintomas persistirem. Nao exceder 4 envelopes
por dia.

Nao administrar a criangas abaixo de 12 anos de idade, a ndo ser sob orientagdo médica.

Siga a orientacido do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Interrompa o uso ou procure orientacio médica se os sintomas persistirem ou piorarem.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

9. REACOES ADVERSAS

Pessoas alérgicas a0 medicamento podem apresentar erupgdes cutineas, urticdria, eritema pigmentar fixo,
angioedema, choque anafilatico e discrasias sanguineas.

Em geral ndo sdo esperados efeitos adversos graves quando o medicamento for utilizado de acordo com as
instrucdes contidas em bula.

Doengas sanguineas podem ocorrer muito raramente.
Reagdes de hipersensibilidade (ex: erup¢des cutaneas, urticaria, anafilaxia) tem sido raramente relatadas.

Disturbios sanguineos e do sistema linfatico:

Muito raramente tém sido relatadas discrasias sanguineas (ex. trombocitopenia, agranulocitose, anemia
hemolitica, neutropenia, leucopenia, pancitopenia) com o uso de paracetamol, porém ndo possuem
necessariamente uma relagdo causal.

Disturbios do sistema imunolégico:
Existem raros relatos de reagdes de hipersensibilidade alérgica com o uso de paracetamol, incluindo reagdo
anafilatica.

Disturbios de pele e subcutianeos:
Hipersensibilidade incluindo erup¢des cutineas e urticdria podem ocorrer raramente com o uso de

paracetamol.

Frequéncia das reacdes adversas:

Classificaciio por Reacido comum (ocorre Reacio Incomum Reacio Rara (ocorre
sistema ou 0rgiao entre 1% e 10% dos (ocorre entre 0,1% e entre 0,01% e 0,1%
pacientes que utilizaram 1% dos pacientes que dos pacientes que
este medicamento) utilizaram este utilizaram este
medicamento) medicamento)
Distarbios Trombocitopenia
sanguineos e do Agranulocitose
sistema linfatico Anemia Hemolitica
Neutropenia
Leucopenia
Pancitopenia
Disttrbios do Hipersensibilidade Reagdo anafilatica
sistema imunoldgico
Disturbios de pele e Urticaria
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subcutianeos Erupgdes cutineas

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

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/novisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitéria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a ingestdo de uma grande quantidade de paracetamol,
possivelmente hepatotoxica sdo: nauseas, vomitos, sudorese intensa e mal estar geral. Hipotensao arterial,
arritmia cardiaca, ictericia, insuficiéncia hepatica e renal também sao observados.

Tratamento da Superdose: O estomago deve ser imediatamente esvaziado, seja por lavagem gastrica ou
por inducdo ao vomito com xarope de ipeca. Deve-se providenciar, nos centros com metodologias e
aparelhagem adequadas, a determinagdo dos niveis plasmaticos de paracetamol.

Independente da dose macica de paracetamol referida deve-se administrar imediatamente o antidoto
considerado eficaz, a N-acetilcisteina a 20%, desde que ndo tenha decorrido mais de 16 horas da ingestdo.
A N-acetilcisteina deve ser administrada por via oral na dose de ataque de 140mg/kg de peso, seguida a
cada 4 horas por uma dose de manutengdo de 70mg/kg de peso, até um maximo de 17 doses conforme a
evolugdo do caso. A N-acetilcisteina a 20% deve ser administrada apos a dilui¢do a 5% em agua, suco ou
refrigerante preparado no momento da administragdo. Além da administracdo do antidoto, o paciente
deve ser acompanhado com medidas gerais de suporte. Apds a recuperagdo, ndo permanecem seqiiclas
hepaticas.

Em caso de intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
III.DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.2142.0001
Farm. Resp.: Talita Chinellato dos Santos — CRF SP: 87.832

Fabricado por:
Procter & Gamble do Brasil Ltda.

Rua Francisco Pereira Dutra, 2405 — Estiva- Louveira — SP
CNPJ: 59.476.770/0022-82.
Industria Brasileira

Registrado por:
Procter & Gamble do Brasil Ltda.

Avenida Guaruba, 740 — Distrito Industrial — Manaus — AM

CNPIJ: 59.476.770/0001-58

Marcas Registradas por The Procter&Gamble Co.

SAC: 0800 701 5515, CAIXA POSTAL 19226, CEP: 04505-970, SAO PAULO-SP

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

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 08/03/2019.
(A,
=
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Historico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/ notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
expediente

Ne. do
expediente

Assunto

Data do
expediente

Ne. do
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes
relacionadas

18/06/2014

10458 —
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusao

inicial de texto
de bula—RDC
60/12

18/06/2014

lll. Dizeres legais

VP e VPS

500 MG PO PREP
EXTEMP CT 5 ENV
ALPOLIETX5G
(MEL E LIMAO)

500 MG PO PREP
EXTEMP CT 50
ENV AL POLIET X
5G (MEL E LIMAO)

500 MG PO PREP
EXTEMP CT 50
ENV AL POLIET X
5G (CAMOMILA)

500 MG PO PREP
EXTEMP CT 50
ENV AL POLIET X
5G (CANELA E
MACA)

01/08/2014

10451 -
MEDICAMEN
TO NOVO —
Notificacao
de Alteracao
de texto de
bula —RDC
60/12

5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESSE

MEDICAMENTO?

500 MG PO PREP
EXTEMP CT 5 ENV
ALPOLIETX5G
(MEL E LIMAO)

500 MG PO PREP
EXTEMP CT 50
ENV AL POLIET X
5G (MEL E LIMAO)




500 MG PO PREP
EXTEMP CT 50
ENV AL POLIET X
5G (CAMOMILA)

500 MG PO PREP
EXTEMP CT 50
ENV AL POLIET X
5G (CANELA E
MACA)

08/03/2019

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO —
Notificacdo de
Alteracdo de
texto de bula -
RDC 60/12

lll. Dizeres legais

500 MG PO PREP
EXTEMP CT 5 ENV
ALPOLIETX5G
(MEL E LIMAO)

500 MG PO PREP
EXTEMP CT 50
ENV AL POLIET X
5G (MEL E LIMAO)

500 MG PO PREP
EXTEMP CT 50
ENV AL POLIET X
5G (CAMOMILA)

500 MG PO PREP
EXTEMP CT 50
ENV AL POLIET X
5G (CANELA E
MACA)
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