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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

MELHORAL ® ADULTO
acido acetilsalicilico + cafeina

APRESENTACAO
Comprimido. Display contendo 25 blisters com 8 cimjalos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

ACIAO ACELISANCIICO. ... eiiiiiiei it e et e e s et e e e eennte e e e e e enees 500mg
(o= =1 - VSRR 30,0mg

L el o1 =T Y (=T o 1R o OO RPRRPRN 1 comprimido

(amido, hipromelose e triacetina)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado como analgésico eimitp, especialmente para o tratamento de dores,
reducéo da febre e dor de cabeca. E indicado taorteato sintomatico da gripe e do resfriado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento € um analgésico com agdo antipir¢tortanto, atua aliviando a dor e a febre. Por
possuir a substancia cafeina, potencializa a ag@lgésica do acido acetilsalicilico.

A cafeina apresenta ainda um efeito estimulantBumoor, no estado de alerta e na atengdo, promove a
constricdo (diminuicdo do calibre) dos vasos sareps do cérebro, o que pode contribuir para oacalivi
das dores de cabeca.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicado para pacientes com hipersensibgidanl acido acetilsalicilico, a outros salicilatasao
qualquer outro componente da férmula do produto.

Este medicamento é contraindicado para paciengeispostos a dispepsias (indigestéo), ou sabidement
portadores de alguma leséo da mucosa gastricagds)ce

Também é contraindicado para pacientes com intadexr&astrica ao acido acetilsalicilico e portadore
de leséo hepatica (no figado) grave, além de pasiéemofilicos (com problemas de sangramento).

Pelo contetido de &cido acetilsaliciliddelhoral’ Adulto é contraindicado em casos de densuspeita
ou diagnosticada.

Este medicamento é contraindicado nos trés primemeses de gravidez e apos esse periodo, s6 deve se
empregado nos casos de absoluta necessidade erisotagio médica. Sua utilizagdo também é
contraindicada em gravidas no final da gestagcagppalbngar o tempo de sangramento favorecendo a
ocorréncia de hemorragias.

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

Em tratamentos prolongados, recomenda-se o corperiédico do quadro sanguineo através de seu
médico. Este medicamento, por possuir &cido aalitilico pode inibir a fungdo plaguetaria e prgan

o tempo de sangramento (favorecer a hemorragiajloseste efeito reversivel com a suspensdo do
medicamento. Assim, deve-se ter cautela em pasigmigadores de doengas intrinsecas da coagulacdo
ou em uso de anticoagulantes, tais como os curoesi(fienindiona, warfarina).

Deve-se tomar cuidado em pacientes com fungéo cengbrometida.

Atencéo especial deve ser dada para pacientes quespuem:
» Problemas hematoldgicos (sanguineos) e tomam agtitantes;
» Diabetes e tomam hipoglicemiantes (glibenclamidarpcopamida, tolazamida, glicazida,
fenformina);
» Portadores de Ulcera péptica;
» LUpus eritematoso;
* Angina (dores fortes no peito);
» Problemas renais e hepéticos;
» Suspeita de dengue.

Choque anafilatico (urticaria/coceira; inchago doslabios e olhos, congestdo nasal, tontura,
dificuldade de respirar): esta reagdo pode ocorrer principalmente em inddsidensiveis. Portanto, o
acido acetilsalicilico deve ser utilizado com cdidgor pacientes asmaticos ou atépicos.

N&o use este medicamento caso tenha asma ou ddcestdmago.

Durante o tratamento, recomenda-se evitar a inge&tdebidas alcoodlicas. A acao irritante do alowol
estdbmago é aumentada quando é ingerido com esfeamehto, podendo aumentar o risco de Ulcera e
sangramento.
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Pacientes com intolerancia ao alcool, ou sejagpées que reagem até mesmo a pequenas quantigades d
certas bebidas alcodlicas, apresentando sintonmas espirros, lacrimejamento e rubor pronunciado da
face, demonstram que podem ser portadores de siadfe asma analgésica prévia ndo diagnosticada.

Este medicamento tem capacidade de prolongar o otetep sangramento, favorecendo possiveis
hemorragias, por isso sua utilizacéo € contraiddicam gravidas que estejam no final de sua gestacao
bem como em hemofilicos. Por esse mesmo motivoerapia com este medicamento (acido
acetilsalicilico) devera ser suspensa, no mininggr@anas antes de qualquer cirurgia.

Criancas ou adolescentes ndo devem usar este medieato para catapora ou sintomas gripais
antes que um médico seja consultado sobre a Sindrende Reye, uma rara, mas grave doenca
associada a este medicamento.

O tratamento com este medicamento ndo deve sengeslpor mais de 7 dias, a menos que recomendado
pelo médico, pois pode causar problemas nos t&mago, intestino, coracdo e vasos sanguineos.

Uso durante a gravidez e amamentacdo

Este medicamento é absolutamente contraindicadaréssprimeiros meses de gravidez e apds esse
periodo, s6 deve ser empregado nos casos de @bsetgssidade e sob orientacdo médica.

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

A amamentacéo deve ser evitada durante e até 48 hpos o uso deste medicamento devido a possivel
excrecdo pelo leite materno.

Durante o periodo de aleitamento materno ou dodedleite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentisiégs glguns medicamentos podem ser excretados no
leite humano, causando reacdes indesejaveis no bebé

Uso em idosos
Nos pacientes idosos h& necessidade de um acompamtoaclinico mais cuidadoso, com o objetivo de
evitar efeitos colaterais de maior gravidade.

Interacdes Medicamentosas

Interacdes medicamento-medicamento:

O &cido acetilsalicilico aumenta a acdo dewarfarina; fenindiona; heparina; glimepirida; glwa;
hidrocortisona; aldosterona; metrotexato; insulifteve-se ajustar a dosagem desta substancia);
tiludronato e anticonvulsivantes.

O acido acetilsalicilico diminui a acao de:esmolol; sotalol; bisoprolol; carvedilol; metopriplo
betaxolol; carteolol; levobunolol; metilpranoloimblol; atenolol; metoprolol; propranolol; captdpri
enalapril; furosemida; naproxeno; cetoprofeno; ibfgno; piroxicam; tenoxicam; meloxicam;
diclofenaco; aceclofenaco; sulindac; nimesulidaptiézac; fenitoina; probenecida; espironolactona,
sulfinpirazona.

O acido acetilsalicilico tomado juntamente com:

Alendronato de sddio:pode resultar no aumento de nauseas e diarreia;

Corticosteroides: (ex.: hidrocortisona e aldosterona) podem aumeataisco de Ulceras pépticas;
Diltiazem: risco de aumento de sangramento;

Anti-hipertensivos (diuréticos): podem mascarar seus beneficios terapéuticos, abpente aqueles
que séo diuréticos, tais como furosemida, espiemboha ou tiazidicos;

Litio: o acido acetilsalicilico pode aumentar a coneedin de litio no sangue;

Vacina contra a varicela pode resultar na sindrome de Reye. Recomendarse ticido acetilsalicilico
e seus derivados somente 6 meses apds tomar a;vacin

Verapamil: pode aumentar o risco de sangramento;
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Zafirlukast: pode aumentar a concentragdo deste medicamengangue, aumentando seus efeitos
colaterais;

Barbituratos (fenobarbital) e outros sedativos (leatam, bromazepam) podem mascarar 0s sintomas
respiratorios da superdosagem com o acido acetilezal.

Substancias que aumentam os efeitos do acido acslicilico: acetazolamida, cimetidina, acido para-
aminobenzoico

Substancias que diminuem os efeitos do acido acsélicilico: antiacidos (em uso continuo),
colestiramina (deve-se tomar somente ap6s 30 nsmlz#domada do acido acetilsalicilico).

A cafeina tomada juntamente com:

Litio: a cafeina aumenta a excrecao renal do litio;

Ansioliticos (ex.: lexotam e bromazepam)podem ter a sua agdo ansiolitica anulada;
Ginkgo biloba: aumenta o sangramento.

Interacdes medicamento-alimento
Nao ha dados disponiveis até o momento sobre anmtia¢do concomitante de alimentos e este
medicamento.

Interacdes medicamento-exame laboratorial
Ndo ha dados disponiveis até o momento sobre aferéircia deste medicamento em exames
laboratoriais.

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

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

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico

Melhoral’ Adulto apresenta-se como comprimido circular, boabiconvexo e liso.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso oral
Uso Adulto

Tomar 1 a 2 comprimidos. Se necessario, repetirela 4 horas, até o limite de 6 comprimidos ao dia.
Dose maxima diaria recomendada: 6 comprimidos/dea efjuivale a 3g/dia de &cido acetilsalicilico e
180mg/dia de cafeina.

Tomar preferencialmente apos as refeigdes, comaunopde agua.
Este medicamento nédo deve ser administrado emdaltes, ou por periodos prolongados, sem controle
médico.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o ha motivos significativos para se preocupao essjueca de tomar uma dose do medicamento. Caso
necessite utiliza-lo novamente, retome o seu usmaleira recomendada, respeitando os intervalos e
horérios estabelecidos, ndo devendo dobrar a dogeeesqueceu de tomar a anterior.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Os eventos adversos com &cido acetilsaliciliccapfiesentados em frequéncia decrescente a seguir:

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesitgue utilizam este medicamento):
» Reacao alérgica;
* Ressecamento da pele;
e Irritacdo estomacal,
* Nauseas;
* VOmitos;
* Sindrome de Stevens-Johnson.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paaies que utilizam este medicamento):

* Hipoglicemia (diminui¢cdo da taxa de agucar no sejigsLior em excesso, sonoléncia, fraqueza,
tremores, visao dupla ou turva, fome subita, c@dusental;

» Choque anafilatico (urticaria/coceira, inchago dalsios e olhos, congestdo nasal, tontura,
dificuldade de respirar);

» Destruicdo das plaquetas;

* Anemia hemofilica;

e Hemorragia silenciosa no estbmago;

« Ulcera péptica;

e Otoxicidade (inflamacgdo do ouvido): mais comum qisaha a utilizacdo de altas doses e por
tempo prolongado;

» Insuficiéncia renal (principalmente em paciente® gqiependem das prostaglandinas para
funcionamento renal);

+ Asma (tém sido reportados casos de crise asmati@dicularmente em pacientes com
intolerancia ao acido acetilsalicilico);

» Angina do peito (pode piorar os ataques de anginmgeatando-os em frequéncia);

* Em doengas virais pode ser manifestada a SindrerReye.

Doses elevadas de cafeina podem provocar taquacarduseas, vomitos, dor no estdbmago, dores de
cabeca, insbnia, tremores e raramente, ritmo aardigegular, arritmias, Ulcera gastroduodenal,
convulsdes, distirbios visuais e abortamento.

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 MEDICMAMENTO?

N&o devem ser utilizadas doses superiores as recaas. A interrupcdo repentina deste medicamento
nao causa efeitos desagradaveis, nem risco, ap@odsra mais efeito terapéutico.

Se alguém tomar uma dose muito grandécldo acetilsalicilico, poderdo ocorrer efeitoseisgjaveis
como tonturas e zumbido, principalmente em criapgd®sos.

Doses elevadas de cafeina podem provocar taquacarduseas, vomitos, dor no estdbmago, dores de
cabeca, insbnia, tremores e, raramente, ritmo aawdirregular, arritmias, Ulcera gastroduodenal,
convulsdes, distarbios visuais e abortamento.

No caso de superdose acidental, procurar orientaédiica para obter o tratamento necessario, ddacor
com a gravidade da intoxicacao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@grprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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[l — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0004

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRG®220

N° do Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validad®IDE EMBALAGEM

Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecend® sintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

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

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - M6dulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
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Melhoral® Adulto — comprimido - Bula para o paciente



MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

Anexo B

Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacbes
expediente - €Xp expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
07/07/2015 Incluséo Inicial de Texto,  07/07/2015 Incluséo Inicial de Texto,  07/07/2015 Verséo inicial VP/VPS Comprimido
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12
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MELHORAL ® INFANTIL

(acido acetilsalicilico)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Comprimido

85mg
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

MELHORAL ® INFANTIL
acido acetilsalicilico

APRESENTACAO
Comprimido. Display contendo 25 strips com 8 comjids.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

ACIAO ACELISANCIICO. ... ettt e e e e e s e tr e e e e e nnnte e e e e e annes 85,0mg
L el o1 =T 1 (=3 o =T o TSP PR 1 comprimido

(manitol, sacarose, amido, sacarina sodica di-lddeatvanilina, corante FD&C laca vermelho e corante
FD&C laca amarelo)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é um analgésico especialmentadualpara o tratamento dos casos de dor de cabeca,
e para o tratamento sintomético das gripes e a€elsfsi incluindo o alivio da febre.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamenté um analgésico com acdo antipirética, portantm ativiando a dor e a febre. Os
sinais de melhora nos sintomas (dor e febre) pastgrer em prazo variavel de dias, apos o inicio do
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicado para pacientes com hipersensibgidasl acido acetilsalicilico, a outros salicilatasao
qualquer outro componente da férmula do produto.

Este medicamento é contraindicado para paciengeispostos a dispepsias (indigestéo), ou sabidement
portadores de alguma leséo da mucosa gastricags)ce

Também é contraindicado para pacientes com intadexr&astrica ao acido acetilsalicilico e portadore
de leséo hepética (no figado) grave, além de pasiéemofilicos (com problemas de sangramento).

Pelo contetdo de &cido acetilsalicilico, MelhBraifantil é contraindicado em casos de dengue #aspe
ou diagnosticada.

Este medicamento é contraindicado nos trés primemeses de gravidez e apos esse periodo, s6 deve se
empregado nos casos de absoluta necessidade erisotagio médica. Sua utilizagdo também é
contraindicada em gravidas no final da gestacagppalbngar o tempo de sangramento favorecendo a
ocorréncia de hemorragias.

Este medicamento é contraindicado para menores deaho de idade.

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

Em tratamentos prolongados, recomenda-se o corperiédico do quadro sanguineo através de seu
médico. Este medicamento, por possuir acido aaktiico pode inibir a fungdo das plaquetas e
prolongar o tempo de sangramento (favorecer a hragiaj, sendo este efeito reversivel com a suspensé
do medicamento. Assim, deve-se ter cuidado em masigoortadores de doencas da coagulagdo ou em
uso de anticoagulantes, tais como os cumarinieoinfiona e warfarina).

Deve-se tomar cuidado em pacientes com fungéo cengbrometida.

Atencéo especial deve ser dada para pacientes quespuem:
» Problemas hematolégicos (sanguineos) e tomam agtiantes;
» Diabetes e tomam hipoglicemiantes orais (glibendanclorpropamida, tolazamida, glicazida,
fendormina);
» Portadores de Ulcera péptica;
e LUpus eritematoso;
* Angina (dores fortes no peito);
* Problemas renais e hepaticos;
e Suspeita de dengue.

Choque anafilatico (urticaria/coceira; inchaco doslabios e olhos, congestdo nasal, tontura,
dificuldade de respirar): esta reacdo pode ocorrer principalmente em inddgicdensiveis. Portanto, o
acido acetilsalicilico deve ser utilizado com cdidaor pacientes asmaticos ou atopicos.

N&o use este medicamento caso tenha asma ou idceszdmago.

Durante o tratamento, recomenda-se evitar a inge&tdbebidas alcodlicas. A acéo irritante do alowol
estbmago é aumentada quando é ingerido com esteammhto, podendo aumentar o risco de Ulcera e
sangramento.
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Pacientes com intolerancia ao alcool, ou sejagpées que reagem até mesmo a pequenas quantigades d
certas bebidas alcodlicas, apresentando sintonmas espirros, lacrimejamento e rubor pronunciado da
face, demonstram que podem ser portadores de siadfe asma analgésica prévia ndo diagnosticada.

Este medicamento tem capacidade de prolongar o otetep sangramento, favorecendo possiveis
hemorragias, por isso sua utilizacéo € contraiddicam gravidas que estejam no final de sua gestacao
bem como em hemofilicos. Por esse mesmo motivoerapia com este medicamento (acido
acetilsalicilico) devera ser suspensa, no mininggr@anas antes de qualquer cirurgia.

Criancas ou adolescentes ndo devem usar este medieato para catapora ou sintomas gripais
antes que um médico seja consultado sobre a Sindrende Reye, uma doenca rara, mas grave,
associada a este medicamento.

O tratamento com este medicamento ndo deve sengaslpor mais de 7 dias, a menos que recomendado
pelo médico, pois pode causar problemas nos t&mago, intestino, coracdo e vasos sanguineos.

Uso durante a gravidez e amamentacdo

Este medicamento é absolutamente contraindicadaréssprimeiros meses de gravidez e apds esse
periodo, s6 deve ser empregado nos casos de @bsetgssidade e sob orientacdo médica.

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

A amamentacéo deve ser evitada durante e até 48 hpos o uso deste medicamento devido a possivel
excrecdo pelo leite materno.

Durante o periodo de aleitamento materno ou dodedleite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentisiégs glguns medicamentos podem ser excretados no
leite humano, causando reacdes indesejaveis no bebé

Uso em idosos
Nos pacientes idosos h& necessidade de um acompamtoaclinico mais cuidadoso, com o objetivo de
evitar efeitos colaterais de maior gravidade.

Atencao: Este medicamento contém Acucar, portantajeve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

Interacdes Medicamentosas

Interacdes medicamento-medicamento

O &cido acetilsalicilico aumenta a acdo dewarfarina; fenindiona; heparina; glimepirida; glwa;
hidrocortisona e aldosterona; metrotexato; insulidave-se ajustar a dosagem desta substancia);
tiludronato e anticonvulsivantes.

O acido acetilsalicilico diminui a acao de:esmolol; sotalol; bisoprolol; carvedilol; metopriplo
betaxolol; carteolol; levobunolol; metilpranoloimblol; atenolol; metoprolol; propranolol; captdpri
enalapril; furosemida; naproxeno; cetoprofeno; ibftgno; piroxicam; tenoxicam; meloxicam;
diclofenaco; aceclofenaco; sulindac; nimesulidaptiézac; fenitoina; probenecida; espironolactona,
sulfinpirazona

O acido acetilsalicilicdomado juntamente com:

Alendronato de sddio:pode resultar no aumento de nauseas e diarreia;

Corticosteroides: (ex.: hidrocortisona e aldosterona) podem aumentesco de Ulceras pépticas;
Diltiazem: risco de aumento de sangramentos;

Anti-hipertensivos (diuréticos): podem mascarar seus beneficios terapéuticos, abpente aqueles
que séo diuréticos, tais como furosemida, espiemoha ou tiazidicos;

Litio: o acido acetilsalicilico pode aumentar a conceétralg litio no sangue;
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Vacina contra varicela: pode desencadear a sindrome de Redyecomenda-se tomar &cido

acetilsalicilico e seus derivados somente 6 mgs&stamar a vacing;

Verapamil: pode aumentar o risco de sangramentos;

Zafirlukast: pode aumentar a concentragdo deste medicamentangues aumentando seus efeitos
colaterais;

Barbituratos (fenobarbital) e outros sedativos (leatam, bromazepam) podem mascarar 0s sintomas
respiratorios da superdosagem com o acido acetilezl.

Substancias que aumentam os efeitos do acido acslicilico: acetazolamida, cimetidina, acido para-
aminobenzoico

Substancias que diminuem os efeitos do acido acsélicilico: antiacidos (em uso continuo),
colestiramina (deve-se tomar somente ap6s 30 nsmlz&domada do acido acetilsalicilico).

Interacdes medicamento-alimento
Nao ha dados disponiveis até o momento sobre anmtira¢do concomitante de alimentos e este
medicamento.

Interacdes medicamento-exame laboratorial
Ndo ha dados disponiveis até o momento sobre aferéircia deste medicamento em exames
laboratoriais.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bf@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Melhoral Infantil apresenta-se como comprimido circularcdesalmao, plano, liso, isento de particulas
estranhas e com odor caracteristico de vanilina.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso oral
Uso pediatrico acima de 1 ano de idade

A posologia deve ser calculada com base no pesdai&a, adotando-se a dose de 11mg/kg até 6 vezes
ao dia ou 16mg/kg até 4 vezes ao dia.

Na prética, pode-se ter a posologia abaixo, comgestéio, sempre sob orientagdo médica.

- De 1 até 2 anos de idade: 1 comprimido 4 vezelaao

- De 2 a 4 anos de idade: 2 comprimidos 4 vezebaao

- De 4 a 6 anos de idade: 3 comprimidos 4 vezebaao

- De 6 a 10 anos de idade: 4 comprimidos 4 vezelaao

O comprimido de uso infantil deve ser colocado oealaté que se dissolva. Pode também, ser esfarelad
e adicionado ao leite ou a agua. Manter o intervailoimo de 4 horas entre cada administragcao, néao
ultrapassar as doses estabelecidas na posologigréeia orientacdo médica.

Melhoral Infantil (4cido acetilsalicilico) ndo deve ser adistrado em altas doses ou por periodos
prolongados, sem controle médico.
A dose méaxima recomendada é de 3g de acido atietiisa ao dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidabre este medicamento, procure orientagéo

do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, pwwe orientacdo de seu médico ou cirurgiao-
dentista.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao ha motivos significativos para se preocuparcasp de esquecimento. Caso necessite utiliza-lo
novamente, retome o seu uso da maneira recomen@agaijtando os intervalos e horarios estabelecidos
ndo devendo dobrar a dose porque se esqueceu dea@nterior.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéub ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Os eventos adversos com &cido acetilsaliciliccapfiesentados em frequéncia decrescente a seguir:

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesitgue utilizam este medicamento):
» Reacao alérgica;
* Ressecamento da pele;
e Irritacdo estomacal,
* Nauseas;
* VOmitos;
* Sindrome de Stevens-Johnson.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paaies que utilizam este medicamento):

* Hipoglicemia (diminui¢cdo da taxa de agucar no sejiggLior em excesso, sonoléncia, fraqueza,
tremores, visao dupla ou turva, fome subita, c@dusental;

» Choque anafilatico (urticaria/coceira, inchago dalsios e olhos, congestdo nasal, tontura,
dificuldade de respirar);

» Destruicdo das plagquetas;

* Anemia hemofilica;

 Hemorragia silenciosa no estbmago;

« Ulcera péptica;

e Otoxicidade (inflamacgdo do ouvido): mais comum qisaha a utilizacdo de altas doses e por
tempo prolongado;

» Insuficiéncia renal (principalmente em paciente® gqiependem das prostaglandinas para
funcionamento renal);

+ Asma (tém sido reportados casos de crise asmati@dicularmente em pacientes com
intolerancia ao acido acetilsalicilico);

» Angina do peito (pode piorar os ataques de anginmgeatando-os em frequéncia);

* Em doengas virais pode ser manifestada a SindrerReye.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&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 MEDICMAMENTO?

N&o devem ser utilizadas doses superiores as recaaas. A interrupcdo repentina deste medicamento
nao causa efeitos desagradaveis, nem risco, ap@odsra mais efeito terapéutico.

Se alguém tomar uma dose muito grande, poderaoeo@eitos indesejaveis como tonturas e zumbido,
principalmente em criangas e idosos.

No caso de superdose acidental, procurar orientaédiica para obter o tratamento necessario, ddacor
com a gravidade da intoxicacao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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[l — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0004

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRG®220

N° do Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validad®IDE EMBALAGEM

Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecend® sintomas procure orientacdo 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 - BarueP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - M6dulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
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Anexo B

Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente - €Xp expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Incusdo icildo 10457 - SMILAR -
07/07/2015 07/07/2015 Incluséo Inicial de Texto, 07/07/2015 Verséo inicial VP/IVPS Comprimido
Texto de Bula— RDC
de Bula — RDC 60/12
60/12
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