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NEOLEFRIN ®

(paracetamol + cloridrato de
fenilefrina/paracetamol + maleato de

carbinoxamina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido

400mg + 20mg (amarelo)/400 + 4mg (alaranjado)



qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEOLEFRIN ®
paracetamol + cloridrato de fenilefrina/paracetamol+ maleato de carbinoxamina

APRESENTACOES
Comprimido.

Embalagem contendo 10 comprimidos amarelos e 1@ondos alaranjados.
Embalagem contendo 100 comprimidos amarelos e &®primidos alaranjados.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido amarelo contém:

paracetamol DC 90 (equivalente a 400mg de paraoBtamy..........ccevveeeeeeeeeiiisiivenrrmmmmmeeeeeennn 444,4mg
(ol (o] 1o [ =X (o T o [N {=T a1 T=1 i 1= VPR 20m
Lol o1 1=T T (=TS0 < SR 1 comprimido

(di6xido de silicio, corante amarelo laca n° 1Qylose microcristalina, amido e acido estearico).

Cada comprimido alaranjado contém:

paracetamol DC 90 (equivalente a 400mg de paraoBtamy..........ccevveeeeeeeeeiieiiinvvnrrmmmmmeeeeeennn 444,4mg
Maleato de CarbINOXAMING. ......iiiiie e it e e e e e e e eeeernt e er et aeessessasnsteanneeeeaaeeeennan 4mg
Lo ol o1 1=T T (=TS0 <0 SRR 1 comprimido

(di6xido de silicio, corante amarelo laca n° 6ubae microcristalina, amido e 4cido estearico).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para o tratamento idtentas das gripes e resfriados, como dor, febre,
congestdo nasal e coriza.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Neolefrii® é uma associacdo cujo componente basico é o parae que age aliviando a dor e a febre
decorrentes dos quadros infecciosos das vias aéugzeviores. Neolefrfh também possui em sua
formulacdo o cloridrato de fenilefrina, que age oomescongestionante nasal;, e o maleato de
carbinoxamina, que age eliminando a coriza. As sa¢fistes trés principios ativos aliviam os sintomas
associados as gripes e resfriados.

Neolefrir® possui inicio de acdo 30 minutos ap6s a ingest&o.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use Neolefrihse vocé é alérgico a algum dos componentes da rifiambém, informe seu médico
de quaisquer outros problemas médicos (especiadmelsicionados com coracéo, rins ou figado) arges d
usar este produto.

Antidepressivos inibidores da enzima monoaminoxd®AQO) ou drogas de efeito hipertensor ndo devem
ser usados concomitantemente ao Neof@ét@vido ao risco de aumento da presséo arteriaiiipsao).

Este medicamento é contraindicado para uso se voiein glaucoma de angulo estreito.
Este medicamento é contraindicado para menores d &Anos.

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

Caso vocé apresente problemas cardiacos, presadasaha, diabetes, problemas de tiredide e dddjga
procure orientacdo médica antes de usar Nedtefrin

Neolefrir® deve ser utilizado com cautela por pacientes campéio dos rins ou do figado comprometidas.
Embora haja poucos relatos de disfuncdo do figadodoses habituais de paracetamol, € aconselhavel
monitorar sua funcéo nos casos de uso prolongado.

Se vocé apresentar sintomas como olhos amarelms escura, edema e/ou fortes dores nas costas,
interrompa imediatamente o tratamento e consw&uanédico.

Pacientes idosasA fenilefrina pode causar aumento pronunciad@masao arterial em pacientes idosos.
Deve-se ter cuidado quando da administracdo deelizlem pacientes idosos.

Durante o tratamento, ndo dirija ou opere maquinas,pois sua habilidade e atencdo podem estar
prejudicadas.

N&o use outro produto que contenha Paracetamol.

Assim como para qualquer medicamento, se voc&edtida ou amamentando, procure orientacdo médica
antes de utilizar este produto.

Neolefrir® é contraindicado nos 3 primeiros meses de gravidgzs este periodo devera ser administrado
apenas em caso de necessidade, sob controle médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do seu
cirurgido-dentista.

Este medicamento pode causatoping.

Interacdes medicamentosas

Devido a acdo de potencializacdo de anticoagulantesirinicos (ex.: varfarina e acenocumarol), i@
deve utilizar Neolefrifi concomitantemente a esses medicamentos. Vocé nao uliéizar Neolefrir®
concomitantemente com barbitaricos (ex.: fenobakbé tiopental), antidepressivos triciclicos (ex.:
amitriptilina e nortriptilina) e carbamazepina d#viao risco aumentado de dano no figado. Vocé eée d
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utilizar Neolefrif concomitantemente com antidepressivos inibidores MI3O (ex.: fenelzina e
iproniazida), ou drogas de efeito hipertensor, dadeco de hipertensao.

O uso concomitante de fenitoina e Neoléfriesulta em diminuicdo da eficiéncia do paracetaenam
aumento no risco de toxicidade do figado.

A probenecida causa uma reducdo em cerca de daas declearance do paracetamol por inibir sua
conjugacdo com o acido glucurdnico.

Devido ao risco de sobrecarga metabdlica ou pierarda insuficiéncia do figado ja existente com@ us
concomitante de Neoleffire alcool, se vocé faz uso regular de bebidas atasdldeve ter cautela caso
utilize o medicamento.

O uso de paracetamol pode gerar um resultado jfasitivo para a quantificacdo do acido 5- hidroxi-
indolacético em exames urinarios. Também podetegsein um falso aumento dos niveis séricos de acido
arico.

A administracdo concomitante de paracetamol comeaitos diminui o pico de concentracao plasmatica
desta substancia.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Neolefrii® comprimido amarelo: apresenta-se na forma de comgwi circular, semi-abaulado, com
logomarca e amarelo.

Neolefrii® comprimido alaranjado: apresenta-se na forma depdoido circular, semi-abaulado, com
logomarca e alaranjado.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uma dose é composta de 2 comprimidos (1 amarel@ramja).

Adultos e criancas acima de 12 anos: Tomar 2 conigos (1 amarelo + 1 laranja) a cada 8 horas, anm u

copo de agua.

Sempre respeitar o intervalo minimo de 8 horasasrdoses.

N&o exceder 4 doses em 24 horas.

A dose diaria maxima recomendada de paracetama 4000mg, a de fenilefrina € 120mg e a de
carbinoxamina é de 32mg.

Neolefri® ndo deve ser administrado por mais de 10 dias qmrae por mais de 3 dias para a febre ou
sintomas gripais.

Para seguranca e eficacia desta apresentacdo, fiEoledo deve ser administrado por vias n&o
recomendadas. A administracdo deve ser somenteipetaal.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientacéo
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, puwe orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Se vocé esqueceu de tomar Neol&frin horario pré-estabelecido, tome assim que lemtespeitando o
intervalo para as proximas doses.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Foram relatados outros eventos adversos como nawseao, dor abdominal, hipotermia (diminuicdo da
temperatura), palpitacdo e palidez. Sob uso praldmgodem surgir discrasias sanguineas (alterag®es
componentes do sangue). Estudos de pés-comerci@dizie paracetamol relataram raramente os seguintes
eventos adversos: diminuicdo no nimero de plagsetaguineas, diminuicdo do nimero de neutréfilos no
sangue, diminuicdo no numero de granuldcitos (llaspfeosindfilos e neutréfilos), anemia devido a
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diminuicdo do tempo de vida dos eritrécitos e nawghentado de meta-hemoglobina no sangue; aumento
de enzimas hepaticas, ja tendo sido relatados dasdestruicdo da medula 6ssea. O uso prolongat® po
causar necrose das papilas renais.

Dependendo da sensibilidade individual do pacidete, sonoléncia podera ocorrer apds a 12 dosesper
motivo recomenda-se aos pacientes especial cuidadexecutarem trabalhos mecéanicos que requeiram
atencao até que sua reacdo seja determinada. lmEsmmédico sobre o aparecimento de qualquerareaca
inesperada.

Alergia: paracetamol pode causar reacfBes cutaneas (de gmlegs. Os sintomas podem incluir
vermelhiddo, pequenas bolhas na pele e erupcaoeaut@ritacdo de pele). Se ocorrer alguma dessas
reacdes, interrompa 0 uso e procure ajuda médiediatamente.

Efeitos nos olhos: 0s agentes agonistas alfa agjiené (agentes simpaticomiméticos), como a feniilef
podem interferir na musculatura ciliar, causanderatao no estado de acomodacéo de repouso das olho
Efeitos na funcdo mental: nervosismo e tremore®ipodcorrer devido ao uso de fenilefrina. O uso de
gotas nasais de agentes simpaticomiméticos eatdmehdo a ocorréncia extremamente rara de aldmnac
N&o se pode descartar definitivamente a relac&tas doses de fenilefrina por via oral com a dawia

de alucinacéao.

Também pode ocorrer aumento prolongado da presti@mb A fenilefrina pode ainda induzir taquicerd
(aumento dos batimentos cardiacos) ou reflexo agidardia (diminuicdo dos batimentos cardiacos).
Neutropenia (diminuicdo dos glébulos brancos ngga)) leucopenia (diminuicdo das células de defesa
sangue), diarreia, aumento de enzimas hepaticanatite de contataash (vermelhiddo na pele), anorexia
(falta de apetite), boca seca, azia, tontura, daratbeca, nervosismo, fadiga (cansaco), sedacdoléacia
excessiva), diplopia (visdo dupla), casos raros>adtabilidade (nervosismo), disuria (ardor pariaman),
polidria (aumento do volume de urina), secura nasafalta de ar foram reportadas do uso de
carbinoxamina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.

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

No evento de ingestdo acidental excessiva, proaurdlio médico imediatamente. O suporte médico
imediato é fundamental para adultos e criancasmmese ndo houver sinais e sintomas aparentes de
intoxicacao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilgue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0214
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hél- CRF-GO n° 3.524

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenasintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - M6dulo 01-B - DAIA - Anapoli§O - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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