() KLEY HERTZ

FARMACEUTICA

Fervex®
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P¢é para solucao oral

paracetamol 500mg




IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Ferve®
paracetamol 500mg

APRESENTACAO
P6 para solucéo oral contendo paracetamol 500mgpeh@ de 5g.

USO ORAL )
USO ADULTO PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada saché (5g do po6 para solucéo oral) contém:
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Excipientes: &cido citrico, sacarose, aroma natdealimdo, aroma idéntico ao natural de mel, fosi@é¢ calcio
tribasico, acido ascorbico, sacarina sddica e tmpar

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao alivio da dor legea febre e dores no corpo associadas a gripe.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O paracetamol, principio ativo deste medicameméwaeo limiar da dor e regula a temperatura atrdeésua acao no
Sistema Nervoso. Seu efeito tem inicio 15 a 30 togapds a administracéo oral e permanece por tiodpede 4 a 6
horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Ferve® é contraindicado para pacientes alérgicos ao e@maol ou a qualquer outro componente do produdio. e
Ferve® caso tenha doenca do figado ou rins.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.

Se vocé esta gravida ou amamentando, consulte ulicorgntes de usar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

E aconselhavel cuidado na administracdo de paraoktm pacientes com funcéo hepatica comprometidlaindo
aqueles com doenca hepatica alcodlica nao cirtd@isgerigos de overdose sdo maiores naqueles cenca hepatica
alcodlica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Interrompa o uso de Ferv&e consulte seu médico caso apareca vermelhiddachaco, a dor piore ou persista por
mais de 10 dias, a febre piore ou persista por dak dias.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Atencao diabéticos: este medicamento contém SACAREBS

Atencao fenilcetondricos: contém fenilalanina.

N&o deve ser utilizado concomitantemente com &alcool

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Interacdes medicamento-medicamento

Nao se recomenda a ingestdo de paracetamol cosndalsas de barbitdricos, carbamazepina, hidantofampicina,
sulfimpirazona. Pode ocorrer aumento do risco agrsanento no uso prolongado de paracetamol conaotaihente
com medicamentos anticoagulantes como a varfarina.

Adverténcias relativas ao uso com varfarinainforme ao seu médico se vocé estiver utilizarlgara medicamento
para afinar o sangue como a varfarina, 0 risco emonragia pode ser aumentado com o uso prolongado d
paracetamol.

Informe ao seu médico se vocé estiver utilizandogaim outro medicamento (ex. anticonvulsivante) quefate a
funcdo hepatica e possa aumentar o risco de toxieide do figado pelo paracetamol.

Interacdes medicamento-exame laboratorial

O paracetamol pode interferir nos sistemas de raeda glicemia em fitas reagentes, diminuindo em288% os
valores médios de glicose. Os resultados do tesferddo pancreatica utilizando a bentiromida ficgawalidados, a
menos que o uso de paracetamol seja interrompitias3antes da realizacéo do exame. Na determimtggdoido Urico
sérico, 0 paracetamol pode produzir valores falstgn@umentados quando utilizado o método do turgs@
paracetamol pode produzir falsos resultados positiva determinacdo qualitativa do acido-5-hidrogielacético
guando for utilizado o reagente nitrozonaftol.




Interacdes medicamento-alimento

Se vocé consome mais de 3 doses de bebidas akdlmriamente, consulte seu médico para sabevdeeysar este
produto. O paracetamol é hepatotoxico em etilistéricos, podendo também ter sua hepatotoxicidadeatada nos
casos de ingestdo concomitante ao alcool.

Adverténcias referente ao uso do alcoob consumo de alcool afeta negativamente a funepétita e pode aumentar
o risco de toxicidade no figado com o uso de paslgtie contenham paracetamol, especialmente apéiose.

Adverténcias de superdosagentomar mais do que a dose recomendada pode caugsr p®blemas de sadde. Em
caso de superdosagem, procure socorro médico itagtiate. O rapido atendimento médico é critico pdrdtos e
criancas até mesmo se vocé ndo notar quaisqués sinaintomas.

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

Informe seu médico se vocé tiver reducao da fungdmpatica conhecida, incluindo doenca hepatica alclga, ou
se vocé tiver doenca grave dos rins.

N&o existem recomendacfes especiais ou precaucidse o uso do produto por pacientes idosos.

Mantenha longe do alcance das criancas.

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

FerveX® deve ser conservado em sua embalagem originalteraperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Protegérzd
e umidade.

Ferve® apresenta prazo de validade de 24 meses a padatdale fabricacao.

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.

Ferve®® é um pé granular branco a levemente amareladonesade limao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguama
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralss se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar:
Dissolver todo o conteddo de um saché em &gua euenicha quente. Ndo é necessério adicionar acglioarar
enquanto estiver quente. Cada saché constitui os® d

Posologia:

De 18 anos ou maisum saché a cada 4 horas, conforme os sintomastrersi. Ndo exceder 6 sachés por dia.
De 12 a 18 anasum saché a cada 6 horas, conforme os sintomaisirem. Ndo exceder 4 sachés por dia.
N&o administrar a criangas abaixo de 12 anos dkejdando ser sob orientacdo médica.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Interrompa o uso ou procure orientacdo médica se agntomas persistirem ou piorarem.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se ainda sentir os sintomas da gripe, vocé podart@antdose imediatamente. Se o horario da préxinsa dstiver
préximo, espere para tomar no proximo horario. té@ee dose dupla.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
N&o exceder a dose maxima diaria conforme indicadtas instru¢des de uso.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Pessoas alérgicas ao medicamento podem apresemades cutaneas, urticaria, eritema pigmentar fingioedema,
choque anafilatico e discrasias sanguineas.

Em geral ndo séo esperados efeitos adversos gyaaeslo o medicamento for utilizado de acordo conmstsugGes
contidas em bula.

Doencas sanguineas podem ocorrer muito raramente.

Reacdes de hipersensibilidade (ex: erupcdes cigangaaria, anafilaxia) tem sido raramente relasa

Frequéncias de reacBes adversas:

Distarbios sanguineos e do sistema linfatico

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pexigoe utilizam este medicamento): muito raramate sido
relatadas discrasias sanguineas (ex: trombocitapegranulocitose, anemia hemolitica, neutropemiacopenia,
pancitopenia) com o uso de paracetamol, porém posgecessariamente uma relacdo causal.




Distarbios do sistema imunologico

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestiljizam este medicamento): hipersensibilidade.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasiente utilizam este medicamento): existem rarcstaglde
reacBes de hipersensibilidade alérgica com o ugaeetamol, incluindo reacao anafilatica.

Disturbios de pele e subcutaneas
Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasiepue utilizam este medicamento): hipersensibibdiadluindo
erupgOes cutaneas e urticaria podem ocorrer ratamem o uso de paracetamol.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacfes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem atd@mee uma grande quantidade de paracetamol, pbasinte
hepatotdxica sdo: nauseas, vomitos, sudorese &ntensl estar geral. Hipotensao arterial, arrittaialiaca, ictericia,
insuficiéncia hepatica e renal também sao obsesvado

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Em caso de ingestdo acidental, procure socorro médiimediatamente.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0103.001-1

Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz Valiati — &&= 5945
KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.

Rua Comendador Azevedo, 224 - Porto Alegre - RS
C.N.P.J. n® 92.695.691/0001-03

IndUstria Brasileira

www.kleyhertz.com.br

SAC: 0800 704 9001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.




HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da peticdo/rfatacdo que altera bula

Dados da alteragdo de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentacgdes
. N° expediente Assunto . N° expediente Assunto ~ Itens de bula )
expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
SIMILAR —
Notificagdo da SIMILAR — Notificagéo - 100 MG/G PO SOL
- - Alteracéo de - - da Alteragdo de Texto - SEFIZIIE?SEIESNJ; g:g VP/VPS OR CT 50 ENV
Texto de Bula - de Bula AL/PLAS X5 G
RDC 60/12
SIMILAR —
Notificagdo da SIMILAR - Notificagdo 100 MG/G PO SOL
30/01/2015 0085965/15-6 Alteracéo de 30/01/2015 0085965/15-6| da Alteracdo de Texto| 30/01/2015 - DIZERES LEGAIS VP/IVPS OR CT 50 ENV
Texto de Bula - de Bula AL/PLAS X5 G
RDC 60/12
- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
- COMO ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA?
- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? VP
- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
- O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
- QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
- ~ ?
|nci|2/|alcl;ﬁcia| de SIMILAR — Inclusdo " g SGESF':EER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE 100 MG/G PO SOL
06/08/2014 |  0640777/14-3 "1 o 10 qe Bula— | 06/08/2014 |  0640777/14-3 Inicial de Texto de Bulaj 06/08/2014 | \AIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? OR CT 50 ENV
RDC 60/12 - RDC 60/12 - INDICACOES ALPLAS X5 G
- RESULTADOS DE EFICACIA
- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
- CONTRAINDICACOES
- ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
- INTERAGOES MEDICAMENTOSAS VPS

- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

- POSOLOGIA E MODO DE USAR

- REAGOES ADVERSAS

- SUPERDOSE




