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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

APRACUR®
maleato de clorfeniramina + acido ascorbico (vitamina c) + dipirona monoidratada

APRESENTACAO
Comprimido Revestido
Embalagem contendo 150 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

maleato de ClOTTENITAMINA............ccveriiiieieeieieete ettt ettt e e er e e esbessaesbesseesseeseens seseessesanseensenseenns Img
ACTAO ASCOTDICO. ...ttt ettt ettt b ettt b e e bbb s bt e st eb e e bt et e et e et e s £ etenbe st eneabeebeebenee
dipirona monoidratada
CXCIPICTIEES (8. +verveerrerrrerreerertiestessesstessesseesaesseessesesseessessesssessesssesesseeses sesssensensesnes 1 comprimido revestido
(lactose, amido, goma arabica, povidona, talco, estearato de magnésio, dioxido de titdnio, corante
amarelo de tartrazina laca de aluminio macrogol e copolimero metacrilato).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Apracur® ¢é destinado ao tratamento dos sintomas da gripe, resfriado, dores de cabega, febre, neuralgias,
mialgias e dores reumaticas e distirbios do estado geral decorrentes de alteragdes climaticas e de abuso
de alcool ou nicotina. Condigdes que se beneficiem com uso de analgésicos, antipiréticos, como afec¢des
catarrais das vias aéreas superiores.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Apracur® possui propriedades analgésicas (para dor), antipiréticas (para febre) e antialérgicas. Os sinais
de melhora nos sintomas podem variar em alguns dias, apds o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto ¢ contraindicado para pacientes que apresentarem casos anteriores de hipersensibilidade a
qualquer um dos componentes da féormula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 10 anos.

Este medicamento ¢ contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

Apracur® ndo deve ser utilizado caso vocé tenha: problemas nos rins, deficiéncia genética da glicose-6-
fosfato-desidrogenase, porfiria hepatica aguda (doenga metabdlica que se manifesta através de problemas
na pele e/ou com complicagdes neuroldgicas); granulocitopenia (situagdo em que a produgdo de células
de defesa do sangue estd reduzida); pressdo arterial alta; tireotoxicose (situacdo em que ha excesso de
hormoénio da tireoide no sangue); tenha alteragdes graves do coragdo e dos vasos sanguineos e arritmias
no cora¢do, glaucoma de angulo fechado (aumento da pressdo nos olhos), obstru¢do do ducto biliar,
hipertrofia prostatica benigna (aumento da prostata), durante ataques agudos de asma, ulcera péptica
estenosante (lesdo localizada no estdbmago e/ou duodeno), obstrugdo piloroduodenal.

Evitar uso em recém-nascidos e prematuros devido a possibilidade de associacio com sindrome
da morte subita infantil.

N4ao use este medicamento caso tenha tlcera no estdbmago.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administracdo do produto deve ser cuidadosa em pacientes portadores de doencas cronicas. Nestes
casos deve ser administrado com rigorosa supervisdo médica.

O tratamento com este medicamento ndo deve se prolongar por mais de 7 dias, a menos que recomendado
pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estdmago, intestino, coragdo e vasos sanguineos.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade
e capacidade de reacdo podem estar prejudicadas.

Uso durante o terceiro trimestre de gestaciao: ndo foram realizados estudos em animais nem em
mulheres gravidas sobre o uso deste medicamento. A prescricdo deste medicamento depende da
avaliacdo do risco/beneficio para o paciente.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doaciio de leite humano.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacgédo de leite, pois é excretado
no leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé&. Seu médico ou cirurgido-dentista
deve apresentaralternativas para o seu tratamento ou para a alimenta¢ao do bebé.

Este produto nio devera ser utilizado durante o terceiro trimestre de gestacdo porque recém-
nascidos e prematuros poderio apresentar reacdes severas aos anti-histaminicos.

O uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliagdo do risco/beneficio. Quando
utilizado, pode ser necessaria monitorizagdo clinica e/ou laboratorial do lactente.
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Este medicamento inibe a producdo de leite humano. Devem ser apresentadas alternativas para o
tratamento ou para a alimentacéo do bebé.

Durante a gravidez, bem como no periodo de amamentagdo, o medicamento deve ser utilizado somente
com estrita indicagdo médica.

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

Uso em idosos: deverdo ser tomados cuidados especiais nos pacientes idosos, geralmente mais sensiveis
aos medicamentos.

Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reagdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencio: Contém o corante dioxido de titanio.

Atencio: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido.
Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absor¢io de glicose-
galactose.

Interacées medicamentosas: existe possibilidade de interagdo medicamentosa com os seguintes
medicamentos: isoniazida, anticoagulantes cumarinicos, antidiabéticos do tipo sulfonilureia, narcéticos
ou alcool.

Interacoes medicamento-doenca: doenca cardiovascular (do coragdo), aumento de pressdo
intraocular (aumento da pressdo nos olhos), hiperplasia prostatica (aumento da prostata), obstrucdo
urinaria, doengas respiratorias e disfung@o na tireoide.

Converse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretende tomar, pois

podera interferir na agdo de Apracur®.

Evitar a ingestdo de bebidas alcoolicas durante o tratamento com Apracur®.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C). Proteger da luz e da umidade.

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

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apracur® apresenta - se como um comprimido circular com revestimento amarelo, biconvexo 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 podera utiliza-lo. Todo
medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso Oral.
Adultos e criancas maiores de 14 anos:

1 a 2 comprimidos revestidos, 3 vezes ao dia.

Criancas de 10 a 14 anos:
1 comprimido revestido, 2 a 3 vezes ao dia.

Essa posologia pode ser modificada a critério médico. Convém tomar o Gltimo comprimido revestido do
dia, no minimo, 2 horas antes de dormir.

A dose maxima didria de Apracur® nio deve exceder a dose recomendada, ou seja, 6 comprimidos
revestidos para adultos e criangas maiores de 14 anos e 3 comprimidos revestidos para criancas de 10 a 14
anos.

Seu médico € a pessoa adequada para dar-lhe mais informacgdes sobre o tratamento.
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Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvida sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-
dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome o medicamento assim que se lembrar de que se esqueceu de uma dose. Se o horario estiver proximo
ao que seria a dose seguinte, pule a dose perdida e siga o hordrio das outras doses normalmente. Nao
dobre a dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de divida, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Rea¢do muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia,
vertigem, espessamento das secregdes bronquicas.

Reag¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega,
excitabilidade, fadiga, nervosismo, confusdo, nausea, xerostomia (boca seca), diarreia, dor abdominal,
aumento de apetite, ganho de peso, retengdo urinaria, artralgia (dor nas articulagdes), fraqueza, diplopia
(visao dupla), poliuria (aumento da frequéncia de urina), faringite (inflamacao na garganta).

Reag¢ao incomum (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): (normalmente
aparecem quando utilizadas em dosagem elevada, tratamento prolongado, em caso de hipersensibilidade a
um dos componentes da formula): mal-estar gastrintestinal, lesdes dos rins, diminui¢do das células de
defesa do sangue, redugdo das células vermelhas do sangue, alteragdo maligna das células, principalmente
em fumantes, precipitagdo em ataques de porfiria (doenga metabodlica que se manifesta através de
problemas na pele e/ou com complica¢des neuroldgicas).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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 DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Na eventual superdosagem acidental, imediatamente suspender a medica¢do e procurar assisténcia
médica.

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 orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS:
Registro:1.7817.0774

Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de saude.
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OsAac
0800 97 99 900

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I), n° 980, Bloco 12, Nivel 3, Sala A - Alphaville Empresarial - Barueri - SP
CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira.

Produzido por:Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Anapolis - GO
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ANEXO B
Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Comprimido
30/06/2014 | 0513032/14-8 NOVO - Inclusdo 30/06/2014 | 0513032/14-8 NOVO - Inclusdo 30/06/2014 Versao inicial VP/VPS prin
e e Revestido
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 —
10451 — MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - IIT - DIZERES LEGAIS: Comprimido
12/12/2014 | 1117478/14-1 | NOVO - Notificagio | 12/12/2014 | 1117478/14-1 Notificagao de 12/12/2014 FARMACEUTICO RESPONSAVEL VP/VPS R
de Alteragéo de Texto Alteragdo de Texto
de Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC
60/12
1438 -
10451 — MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Solicitagao .
14/05/2015 | 0424642150 | NOVO - Notificagio | 30/10/2009 | 829334/09-1 | de Transferénciade | 14/05/2015 = PEZERES LEGAIS VP/VPS ngperslgld‘g"
de Alteragdo de Texto Titularidade de (Cisdo de Empresa)
de Bula — RDC 60/12 Registro (Cisdo de
Empresa)
10451 —
10451 — MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - x L
14/06/2016 | 1921827/16-3 | NOVO - Notificagio | 14/06/2016 | 1921827/16-3 Notificacio de 14/06/2016 [- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/VPS Comprimido
~ ~ Revestido
de Alteragdo de Texto Alteracdo de Texto
de Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC
60/12
10451 —
10451 —
22/07/2016 MEDICAMENTO M ovo
2108851/16-9 NOVO - T:Iotlﬁca(;ao 22/07/2016 2108851/16-9 Notificagio de 22/07/2016 1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/VPS Comprlrpldo
de Alteragdo de Texto N Revestido
de Bula — RDC 60/12 Alteracdo de Texto
" de Bula — RDC
60/12
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10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDI\II%;“/I\C/)[E_NTO
11/10/2018 NOVO - Notificagdo . ~ Comprimido
0991472/18-2 de Alteracdio de Texto 11/10/2018 | 0991472/18-2 1N0tlflca§ao de 11/10/2018 III — DIZERES LEGAIS VP/VPS Revestido
de Bula - RDC 60/12 Alterago de Texto
de Bula— RDC
60/12
10451 —
10451 - MEDICAMENTO Alteracdo de Texto de Bula para harmonizagao ao
Nl\é]\E/]())IC?\II\/It!Ef'NTQ N It‘.“f)VQ* d novo marco de rotulagem onde foram realizados c imid
— Notificagdo otificagdo de N . . omprimido
31/10/2025 | 1446397/25-4 de Alteragdio de Texto 31/10/2025 | 1446397/25-4 Alteragiio de Texto 31/10/2025 adequagdo de texto conforme disposto na RDC n VP/VPS Revestido
de Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC 768/2022, bem como a inclusdo de frases de alerta
60/12 em atendimento a RDC 770/2022 ¢ IN 200/2022.
10451 -
10451 - MEDICAMENTO Alteracéo de Texto de Bula para harmonizac¢éo ao
MEDICAMENTQ NOVOf novo marco de rotulagem onde foram realizados L.

_ NOVO - Notificagdo _ Notificacdo de _ N . o VP/VPS Comprimido
de Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto adequagdo de texto conforme disposto na RDC n Revestido
de Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC 768/2022, bem como a inclusdo de frases de alerta

60/12 em atendimento a RDC 770/2022 ¢ IN 200/2022.
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