IPuracefamoI + Cloridrato de Fenilefrina

Posologia

Uma dose é composta de 2 comprimidos (1 amarelo + 1 branco).

Adultos e criancas acima de 12 anos
Tomar 2 comprimidos (1 amarelo + 1 branco) a cada 8 horas, com um copo de dgua.

Quando usar Paracetamol + Cloridrato de Fenilefrina e Paracetamol + Cloridrato de Fenilefrina + Maleato de Carbinoxamina,
nunca tomar ao mesmo tempo e sempre respeitar o intervalo minimo de 8 horas entfre as doses.

N&o exceder 3 doses em 24 horas.
A dose didria mdxima recomendada de paracetamol é de 4000 mg e de fenilefrina é 120 mg.

Paracetamol + Cloridrato de Fenilefrina ndo deve ser administrado por mais de 10 dias para dor, e por mais de 3 dias para a febre
ou sinfomas gripais.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Para seguranca e eficdcia desta apresentacdo, Paracetamol + Cloridrato de Fenilefrina ndo deve ser administrado por vias ndo
recomendadas. A administracdo deve ser somente pela via oral.

Em caso de piora ou aparecimento de novos sinftomas, o médico deverd ser consultado.

Indicagoes do produto

Este medicamento é indicado para o tratamento dos sinftomas de gripes e resfriados2. Analgésico e antitérmico. E indicado
ainda nos processos que envolvem as vias aéreas superiores, como descongestionante nasal.

1 CID: J11 - Influenza [gripe] devido ao virus ndo identificado.
2 CID: JOO - Nasofaringite aguda [resfriado comum].

Contra Indicagoes

Paracetamol + Cloridrato de Fenilefrina ndo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a algum dos
componentes da férmula.

Paracetamol + Cloridrato de Fenilefrina ndo pode ser usado em pacientes com ulcera péptica, hipertireoidismo, doenca das
artérias corondrias grave ou distUrbio cardiovascular, hipertensdo grave, insuficiéncia hepatocelular grave ou doenca hepdtica

afiva.

Paracetamol + Cloridrato de Fenilefrina ndo deve ser usado em pacientes em tratamento com inibidores da enzima monoamino
oxidase (MAO) e naqueles que interromperam o uso destes medicamentos hd menos de duas semanas.

Paracetamol + Cloridrato de Fenilefrina ndo deve ser utilizado concomitantemente a drogas de efeito hipertensor devido ao risco
de aumento da pressdo arterial (hipertensdo).

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com glaucoma de dngulo estreito.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Efeitos Colaterais



Foram relatados eventos adversos como dor de cabega, ndusea, vémito, dor abdominal, hipotermia, palpitagdo e palidez. Sob
uso prolongado podem surgir discrasias sanguineas.

Em estudos pdscomercializacdo do paracetamol, os seguintes eventos adversos foram relatados raramente:

Trombocitopenia, neutropenia, agranulocitose, anemia hemolitica e metahemoglobinemia, aumento de enzimas hepdticas, j&
tendo sido relatados casos de aplasia medular. O uso prolongado pode causar necrose papilar renal.

Alergia

Paracetamol pode causar reagdes cut@ineas graves. Os sintomas podem incluir vermelhiddo, pequenas bolhas na pele e erupgdo
cutdnea. Se ocorrer alguma dessas reacdes, interrompa o uso e procure ajuda médica imediatamente.

Reacdes adversas muito raras
DistUrbios de pele e tecidos subcutdneos, como urticdrias, erupcdo cutdnea pruriginosa, exantema, sindrome de Stevens-Johnson
(SJS). Necrose Epidérmica Téxica (NET), pustulose exantemdtica aguda e eritema multiforme.

Disturbios do sistema imunoldgico
Reacdo andfildtica e hipersensibilidade.

Efeitos nos olhos
Os agentes agonistas alfa adrenérgicos (agentes simpaticomiméticos), como a fenilefrina, podem interferir na musculatura ciliar,
causando alteracdo no estado de acomodacdo de repouso dos olhos.

Efeitos na funcdo mental

Nervosismo, tremores, insénia e vertigem podem ocorrer devido ao uso de fenilefrina. O uso de gotas nasais de agentes
simpaticomiméticos estd relacionado & ocorréncia extremamente rara de alucinacdo. Ndo se pode descartar definitivamente a
relagcdo de altas doses de fenilefrina por via oral com a ocorréncia de alucinagdo.

Também pode ocorrer aumento prolongado da pressdo arterial e retencdo urindria. A fenilefrina pode ainda induzir taquicardia
ou reflexo de bradicardia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitdria - VIGIMED, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para Vigildncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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