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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............ccuerieiieieeieieete ettt e e essaesbe s e esseeseens sseensesenseensenseenes Img
ACIAO ASCOTDICO. . e.vieurieiieiieteeiiete st e et et et e et e te st e stesteesaesseessesseeseessesseessesseessessansaensenss seseensessesseensenssans 50mg
dipirona MONOIATALAQA.........cerveriieiieiieierti ettt ettt sbeetee e sbeesseseesbesseeseesssenseessenseseensenes 100mg
CXCIPICTIEES (.S.D: +veveerrerriereerreirtestereesseeseessesseessesesseessesseessassesseessesssessessesssessenssensenns 1 comprimido rev estido

(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 TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Apracur® ¢ destinado ao tratamento dos sintomas da gripe e resfriado comum, cefaleias, 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 o uso de analgésicos, antipiréticos, como
afecgdes catarrais das vias aéreas superiores.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A dipirona administrada via oral apresentou mais rapido efeito antipirético comparado ao
paracetamol em pacientes com febre tiféide em um estudo controlado. A temperatura retal sofreu
significativa redu¢do com dipirona em comparagdo com o paracetamol, em 1 a 2,5 horas apos a
administragdo. Houve a tendéncia de maior duracdo do efeito com a dipirona (6 horas ou mais),
porém, a temperatura retal pré-tratamento era significativamente maior no grupo tratado com
dipirona, o que pode ter influenciado os resultados’.

Em um pequeno estudo duplo-cego, dipirona administrada por via oral apresentou efeito antipirético
superior quando comparada ao acido acetilsalicilico, durante tratamento de febre decorrente de uma
variedade de condigdes. A dipirona também apresentou eficicia sobre a febre semelhante a
nimesulida 100mg (anti-inflamatério nio-esteroidal) nesse estudo?.

A clorfeniramina, em estudo duplo-cego, se apresentou eficaz na melhora dos sintomas associados a
rinite alérgica, conjuntivite, e de todos os sintomas de rinite alérgica sazonal, exceto congestdo
nasal. A dose usual de clorfeniramina ¢ 4mg, de 2 a 4 vezes ao dia, contudo, doses clevadas de
12mg, duas vezes ao dia, também foram efetivas na melhora dos sintomas da rinite alérgica.

Um alivio nos sintomas de resfriado comum (diminuigdo estatisticamente significativa na frequéncia
e gravidade da coriza e espirros) foi relatado com o uso de clorfeniramina em comparagdo com o
placebo, se usado 4 vezes por dia durante uma semana. A eficacia da clorfeniramina no alivio dos
sintomas do resfriado comum foi avaliada em um estudo multicéntrico, duplo-cego’=.

Em ampla pesquisa de metanalise, a utilizagdo de acido ascorbico se justifica na prevengdo de
sintomas de resfriado comum, especialmente em pacientes expostos a exercicio fisico intenso,
exposi¢do ao frio ou ambos’. A utilizagdo do 4cido ascorbico, mesmo em altas doses tem se
mostrado eficaz e seguro em inimeras indicacdes, dada a sua importancia no metabolismo normal
dos individuos'®.
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3 Harvey R, Comer C, Sanders B, et al. Model for outcomes assessment of antihistamine use for
seasonal allergic rhinitis. J Allergy Clin Immunol. 1996;97:1233-41.

* McGuinness BW, Parkin JB. New long-acting formulation of chlorpheniramine maleate in hay
fever. Br J Clin Pract. 1971; 25:139-41.

5 Anon: General Practitioner Clinical Trials: A phenothiazine with antihistaminic properties.
Practitioner. 1967;198:711.

® Gomez J, Gomez G. Hay fever and allergy in general practice: two antihistamine drugs compared.
Br J Clin Pract. 1967; 21:401-3.

7 Crutcher JE, Kantner TR. The effectiveness of antihistamines in the common cold. J Clin
Pharmacol. 1981;21:9-15.

8 Howard JC, Kantner TR, Lilienfield LS, et al: Effectiveness of antihistamines in the symptomatic
management of the common cold. JAMA. 1979; 242:2414-7.

® Douglas R. Hemilia H. Chalker E. Treacy B. Vitamin C for preventing and treating the common
cold. Cochrane Database Syst Rev 2007:CD000980.

10 Deruelle, F, and Baron, B, THE JOURNAL OF ALTERNATIVE AND COMPLEMENTARY
MEDICINE Volume 14, Number 10, 2008, pp. 1291-1298

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
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APRACUR® possui propriedades analgésicas, antipiréticas e anti-histaminicas. A dipirona é um
analgésico antipirético, cujo mecanismo de agdo parece ser ao mesmo tempo central e periférico.

O maleato de clorfeniramina ¢ um anti-histaminico, impede o efeito da histamina e o de substancias
histamindides que s@o liberadas nos casos de infecgdes gripais, pela desintegragdo de substincias
proteicas em consequéncia do metabolismo perturbado pela irrigagdo sanguinea insuficiente, por
influéncia de temperaturas baixas, bem como metabolitos bacterianos que agem como alérgenos.

O maleato de clorfeniramina possui um acentuado efeito antialérgico, impermeabiliza as paredes
celulares e capilares e diminui edemas de mucosas.

O acido ascorbico toma parte nos processos de oxidacdo e reducdo das células. Estimula a respiragdo
celular e a maturagdo dos eritrocitos. Um teor alto de acido ascorbico incentiva as reagdes de defesa.
As necessidades de acido ascorbico sdo aumentadas nas doengas infecciosas.

4. CONTRAINDICACOES

O produto ¢ contraindicado para pacientes que apresentarem casos anteriores de hipersensibilidade a
qualquer um dos componentes da formula, graves perturbagdes da funcéo renal, deficiéncia genética
da glicose 6—fosfato-desidrogenase, porfiria hepatica aguda, granulocitopenia, hipertensdo arterial,
tireotoxicose, alteracdes orgédnicas cardiacas graves e dos vasos sanguineos, arritmias cardiacas,
glaucoma de angulo fechado, obstru¢do do ducto biliar, hipertrofia prostatica benigna, durante
ataques agudos de asma, tlcera péptica estenosante, obstrucdo piloroduodenal.

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

APRACUR® ¢ contraindicado para menores de 10 anos.

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por pacientes que tenham tulcera gastrica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento com este medicamento ndo deve se prolongar por mais de 7 dias, devido ao aumento do
risco de ocorréncia de graves efeitos renais, cardiovasculares e gastrintestinais.

A administra¢do do produto deve ser cuidadosa em pacientes portadores de doengas cronicas. Nestes
casos deve ser administrado com rigorosa supervisdo médica.

Oriente seu paciente a nio dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua
habilidade e capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

Evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com APRACUR®.

Uso na gravidez e lactagio:

Risco de uso na gravidez: Categoria C.

O uso durante o terceiro trimestre de gestacao: 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 doacao de leite humano.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado
no leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé&. Seu médico ou cirurgido-dentista
deve apresentar alternativas 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.

A clorfeniramina ¢ excretada no leite materno. Anti-histaminicos podem reduzir concentragdes
séricas da prolactina materna quando administradas antes de amamentacao estabelecida.
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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.

Este medicamento inibe a producdo de leite humano. Devem ser apresentadas alternativas para o
tratamento ou para a alimentacéo do bebé.

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 diéxido 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-absorc¢io de glicose-
galactose.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdoes medicamento-medicamento: os efeitos sedativos da clorfeniramina podem ser
potencializados se houver administragcdo concomitante com alcool ou medicamentos sedativos.
Ainda nao foram totalmente relacionadas as interacdes do produto com outras drogas e/ou
medicamentos, porém, na ingestdo de Apracur® com os medicamentos isoniazida, anticoagulantes
cumarinicos, antidiabéticos do tipo sulfonilureia, narcéticos ou alcool, hd a possibilidade de
interacdo medicamentosa.

Interacdoes medicamento-doenca: doenca cardiovascular, aumento de pressdo intraocular,
hiperplasia prostatica, obstrucao urinaria, doencas respiratorias e disfuncdo na tiredide.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C). Proteger da luz e da umidade.

Prazo de validade: 24 meses.

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

Nio 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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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 ultimo comprimido revestido
do dia, no minimo, 2 horas antes de dormir.

A dose maxima diaria 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 criangas de
10 a 14 anos.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizamos os seguintes parametros:
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Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e Sistema Nervoso Central: sonoléncia leve a moderada.
e Respiratorio: espessamento das secregdes bronquicas.
e Vertigem.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e Sistema Nervoso Central: cefaleia, excitabilidade, fadiga, nervosismo, confusio.
e Gastrintestinal: nauseas, xerostomia, diarreia, dor abdominal, aumento de apetite, ganho de
peso.
Urinario: reten¢do urinaria.
Neuromuscular: artralgia, fraqueza.
Ocular: diplopia.
Renal: politria.
Respiratorio: faringite.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

e Sob dosagem elevada, tratamento prolongado ou em caso de hipersensibilidade contra um
dos componentes da formula, poderdo surgir as seguintes reagdes: mal-estar gastrintestinal,
lesdes renais, agranulocitose, anemia hemolitica, carcinogenicidade, principalmente em
fumantes, precipitagdo em ataques de porfiria, sonoléncia e vertigem.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Na eventual superdosagem acidental, imediatamente suspender a medicagdo e procurar assisténcia
médica.

Em caso de intoxicacgao ligue 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
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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 - Inclusio 30/06/2014 | 0513032/14-8 NOVO - Inclusio 30/06/2014 Versdo inicial VP/VPS prin
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 o
de Alteragdo 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 — ~ ..
14/06/2016 | 1921827/16-3 | NOVO — Notificagio | 14/06/2016 | 1921827/16-3 Notificagdo de 14/06/2016 I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/VPS Comprimido
N 1 Revestido
de Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto
de Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC
60/12
10451 —
10451 —
MEDICAMENTO MEDI\II(C:)?ZI\SENTO Comprimido
22/07/2016 | 2108851/16-9 NOVO — Notificagido 22/07/2016 | 2108851/16-9 . ~ 22/07/2016 I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/VPS prin
~ Notificagdo de Revestido
de Alteragdo de Texto ~
de Bula — RDC 60/12 Alteracdo de Texto
" de Bula — RDC
60/12
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10451 —
10451 — MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Comprimido
11/10/2018 | 0991472/18-2 | NOVO - Notificagdo 11/10/2018 | 0991472/18-2 Notificagdo de 11/10/2018 11l — DIZERES LEGAIS: VP/VPS prin
~ ~ Revestido
de Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto
de Bula — RDC 60/12 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 e IN 200/2022
10451 -
10451 - MEDICAMENTO Alteracéo de Texto de Bula para harmonizac¢éo ao
MEDICAMENTQ NOVOf novo marco de rotulagem onde foram realizados .

_ 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 e IN 200/2022
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