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I. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
. ®

Vick Pyrena
paracetamol

Analgésico — antitérmico

APRESENTACOES
Po6 para preparagdo extemporanea

Sabor Mel e Liméo
- Cartuchoscom 5 e 50 envelopes contendo 5g.

Sabor Camomila
- Cartuchos com 50 envelopes contendo 5g.

Sabor Canela e Maca
- Cartuchos com 50 envelopes contendo 5g.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada5gdo pod de Vick Pyrena® Sabor Mele Limao contém: paracetamol 500mg.

Excipientes: sacarose, acido citrico, sabor e aroma de limao, sabor e aroma de mel, a cido ascorbico, aspartamo,
sacarina sodica, amarelo de quinolina.

CadaSgdo po6 de Vick Pyrena® Sabor Camomila contém: paracetamol 500mg.

Excipientes: sacarose, acido citrico, sabor e aroma camomila e erva-cidreira, aspartamo, mistura de corantes
(amarelo dequinolina, amarelo FD&C 6, vermelho FD&C 40,azul FD&C 1,azul FD&C 2).

Cada5gdo p6 de Vick Pyrena® Sabor Canela e Mac¢a contém: paracetamol 500mg.

Excipientes: sacarose, acido citrico, aspartamo, sabor e aromade canela e maga, mistura de corantes (amarelo
de quinolina, vermelho FD&C 40,azul FD&C 1).

IL. INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Vick Pyrena® ¢ destinado ao alivio da dorde cabega, febre e dores no corpo, associados a gripe.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

O paracetamol, principioativo destemedicamento, eleva o limiarda dore regula a temperatura através de sua
acaono sistemanervoso.

Seu efeito teminicio 15 a 30 minutos apds a administragdo oral e permanece porum periodo de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vick Pyrena® ¢ contra indicado para pacientesalérgicos ao paracetamol ou a qualquer componente do

produto. Naouse Vick Pyrena® casotenha doenganofigado ourins.

Este medicamento é contraindicado paramenores de 12 anos.

Se vocé esta gra vida ouamamentando, consulteum médico antes de usar este medicamento.
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Este medicamento ndo deveser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao
dentista.

E aconselhavel cuidado na administragdo de paracetamol em pacientes com funcdo hepatica comprometida
incluindo aqueles com doenca hepatica alcodlica ndo cirrotica. Os perigos de overdose sdo maiores naqueles
com doenga hepatica alcoolica.

Nao use qualquer outro produto que contenha paracetamol.
4. 0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Interrompa o uso de Vick Pyrena® e consulte seu médico casoapareca vemmelhiddo ou inchago, a dorpiore
ou persista pormais de 10 dias, a febre piore oupersista pormais de 3 dias.

Este medicamento nao deveser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiio
dentista.

Atencio diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.
Atencao fenilcetontiricos: contem fenilalanina.

Niao deve ser utilizado concomitantemente com alcool.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Interacées medicamento-medicamento

Nao se recomendaa ingestdo de paracetamol com altas doses de barbituricos, carbamazepina, hidantoina,
rifampicina, sulfimpirazona. Pode ocorrer aumento dorisco de sangramento no uso prolongado de paracetamol
concomitantemente com medicamentos anticoagulantes como a varfarina.

Adverténcias relativas ao uso com varfarina: Informe ao seu médico se vocé estiver utilizando algum
medicamento para afinar o sangue como a varfarina, o risco de hemorragia pode ser aumentado com o uso
prolongadode paracetamol.

Informe aoseu médico se vocéestiver utilizando algum outro medicamento (ex. anticonvulsivantes) que
afete a funcao hepatica e possa aumentar o risco de toxicidade do figado pelo paracetamol.

Interac¢oes medicamento-examelaboratorial

O paracetamol pode interferir nos sistemas de medida da glicemia em fitas reagentes, diminuindo em até 20%
os valores médios de glicose. Os resultados do teste da fungio pancreatica utilizando a bentiromida ficam
invalidados, a menos que o uso de paracetamol seja interrompido 3 dias antes da realizacio do exame. Na
determinagdo de &cido trico sérico, o paracetamol pode produzir valores falsamente aumentados quando for
utilizado o método do tungstato. O paracetamol pode produzir falsos resultados positivos na deteminagéo
qualitativa do acido-5-hidroxi-indolacético quando for utilizado o rea gente nitrozonaftol.

Interacodes medicamento-alimento

Se vocé consome 3 ou mais doses de bebida alcoodlica diariamente, consulte seu médico para saber se pode
usar este produto. O paracetamol ¢ hepatotoxico em etilistas cronicos, podendo também ter sua
hepatotoxicidade aumentada nos casos de ingestao concomitante ao alcool.

Adverténcias referente ao uso com alcool: o consumo de alcool afeta negativamente a funcio hepatica e
pode aumentar o risco de toxicidade no figado com o uso de produtos que contenham paracetamol,
especialmente ap6s overdose.

Adverténcias de superdosagem: tomar mais do que a dose recomendada pode causar sérios problemas de

saude. Em caso de superdosagem, procure socorro médico imediatamente. O rapido atendimento médico é
critico para adultos e criangas até mesmo se voc€ ndo notar quaisquer sinais ou sintomas.
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Informe aoseumédico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe ao seu médico se vocé tiver reducao da funciio hepatica conhecida, incluindo doenca hepatica
alcoodlica; ou,se vocé tiver doencagravedosrins.

Nao existem recomendacdes especiais ou precaucoes sobre o uso do produto por pacientes idosos.
Mantenha longe do alcance das criangas.
5. ONDE,COMOE POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 300C). Protegerda luz e umidade.
Vick Pyrena® apresenta o prazode validade de 24 meses a partir da data de fabricagdo.

Numero delote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Vick Pyrena® Sabor Mel e Limiio ¢ um po6 branco-amarelado e depois de dissolvido em dgua quente forma
uma solugdoamarelada.

Vick Pyrena® Sabor Camomila é um p6 branco-amarelado e depois de dissolvido em 4 gua quente forma
uma solugdo esverdeada.

Vick Pyrena® Sabor Canelae Macé ¢ um p6branco amarelado e depois dedissolvido em dgua quenteforma
uma solugaoavermelhada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTEMEDICAMENTO?
Modo de usar

Dissolvertodo o contetido de um envelope em agua quente ouché quente. Nao € necessario adicionar agucar.
Tomarenquanto estiver quente. Cada envelope constituiuma dose.

Posologia

De 18 anos ou mais: um envelope a cada 4 horas, conforme os sintomaspersistirem. Nao exceder 6 envelopes
pordia.

De 12 a 18 anos: um envelopea cada 6 horas, conforme os sintomas persistirem. Nao exceder 4 envelopes por
dia.

Nao administrara criancas abaixode 12 anos de idade, a ndo sersob orientagdo médica.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento.
Interrompa o uso ou procure orientacio médica se os sintomas persistiremou piorarem.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procureorientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procureorientacio de seu médico ou cirurgifo-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se ainda sentir os sintomas da gripe, voc€ pode tomar a dose imediatamente. Se o horario da proxima dose
estiver proximo, espere para tomarno proximo hordrio. Naotome dose dupla.
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Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

Nao exceder a dose maxima diaria conforme indicado nas instrugdes de uso.

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

Pessoas alérgicas ao medicamento podem apresentar erupgdes cutaneas, urticaria, eritema pigmentar fixo,
angioedema, choque anafilatico e discrasias sanguineas.

Em geralndo sdo esperados efeitos adversos graves quando o medicamento for utilizado de acordo com as
instrugdes contidas em bula.

Doengas sanguineas podem ocorrer muito raramente.

Reacdes de hipersensibilidade (ex: erupg¢des cutineas, urticaria, anafilaxia) tem sido raramente relatadas.
Frequéncia das reacées adversas:

Distarbios sanguineos e do sistema linfatico:

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizaram este medicamento): Muito
raramente tém sido relatadas discrasias sanguineas (ex. trombocitopenia, a granulocitose, anemia hemolitica,
neutropenia, leucopenia, pancitopenia) com o uso de paracetamol, porém nao possuem necessariamente uma
relacdocausal

Disturbios do sistema imunolégico:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizaram este medicamento):
Hipersensibilidade.

Reaciio Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizaram este medicamento): Existem
raros relatos de reagdes dehipersensibilidadealérgica com o uso de paracetamol, incluindo reagdo anafila tica.

Disturbios de pele e subcutineos:
Reac¢io incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizaram este medicamento):
Hipersensibilidade incluindo erupgdes cutidneas e urticaria podem ocorrer raramente com o uso deparacetamol

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento ao consumidor.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTOQO?

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a ingestdo de uma grande quantidade de paracetamol,
possivelmente hepatotoxica sdo: nauseas, vomitos, sudorese intensa ¢ mal estar geral. Hipotensio arterial
arritmia cardiaca, ictericia, insuficiéncia hepatica e renal também s@o observados.

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.

Em caso de ingestdo acidental, procure socorro médico imediatamente.
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I11. DIZERES LEGAIS

M.S.:1.2142.0001
Farm.Resp.: Talita Chinellato dos Santos — CRF SPn°87.832

Fabricadopor:
Procter & Gambledo Brasil Ltda.

Rua Francisco Pereira Dutra, 2405 — Estiva- Louveira-SP
CNPJ: 59.476.770/0022-82.
Industria Brasileira

Registradopor:
Procter & Gambledo Brasil Ltda.

Avenida Guaruba, 740 — Distrito Industrial - Manaus — AM

CNPJ: 59.476.770/0001-58

Marcas Registradas por The Procter & Gamble Co.

SAC: 0800 7015515, CAIXA POSTAL 19226, CEP: 04505-970, SAO PAULO-SP

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 08/03/2020
E,
o

V001
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Historico de Alteragdao da Bula

Dados da peticdo/ notificacio que alterabula

Dados das alteragoes de bulas

Dados da submissdo eletronica
Datado N2.do Assunto Datado N2.do Assunto Datade Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente [ expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas

500 MG PO PREP

EXTEMP CT5 ENV

ALPOLIETX5G

(MELE LIMAO)

500 MG PO PREP

EXTEMP CT50

ENV ALPOLIETX
) 10451 5G (MEL E LIMAO)

0451~ MEDICAMEN

MEDICAMENTO TO NOVO - Bula Profissional de >00 MG PO PREP

NOVO = Notificagdo salde EXTEMP CT 50

26/11/2020 | -------------m--- Notificagdode | 26/11/2020(  ------—---- de Alteracio 26/11/2020 - ltem 9. Reacdes VPS ENV ALPOLIET X
Alteracgo de € ¢ -heag 5G (CAMOMILA)

de texto de Adversas
texto de bula—

RDC 60/12 b“;?);lFZDC 500 MG PO PREP

EXTEMP CT50
ENV ALPOLIET X

5G (CANELAE

MACA)




500 MG PO PREP
EXTEMP CT5 ENV
ALPOLIETX5G
(MELE LIMAO)

500 MG PO PREP
EXTEMP CT 50
10451 - 10451 - ENV AL POLIETX
MEDICAMENTO MEDICAMEN 5G (MEL E LIMAO)
NOVO - TO NOVO -

08/03/2019 | 0206614/19-9 | Notificagdode | 08/03/2019 | 0206614/19-9 | Notificagdo | 08/03/2019 | Il Dizeres legais VPeVPS | 500 MGPO PREP
Alteragdo de de Alteragdo EXTEMP CT 50
texto de bula— de textode ENV ALPOLIETX

RDC60/12 bula—RDC 5G (CAMOMILA)
60/12
500 MG PO PREP
EXTEMP CT 50
ENV AL POLIETX
5G(CANELAE
MACA)
500 MG PO PREP
EXTEMP CT5 ENV
ALPOLIETX5G
(MELE LIMAO)
10451 - Mgg;‘fcf;-\ll\/_lEN 500 MG PO PREP
MEDICAMENTO 70 NOVO — 5.0NDE,COMOE EXTEMP CT 50
NOVO - Notificacio PORQUANTO ENV AL POLIEIX
01/08/2014 | 0625639/14-2 | Notificagdode | 01/08/2014 | 0625639/14-2 ~_| 01/08/2014 TEMPO POSSO VPeVPS |[5G(MELELIMAO)
. de Alteracao
Alteragdo de de texto de GUARDAR ESSE
texto de bula— bula— RDC MEDICAMENTO? 500 MG PO PREP
RDC60/12 u60/12 EXTEMP CT50
ENV AL POLIETX
5G (CAMOMILA)
500 MG PO PREP

EXTEMP CT 50




ENV AL POLIETX
5G (CANELAE
MACA)

18/06/2014

0484708/14-3

10458 —
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusdo

inicial de texto
de bula—RDC
60/12

18/06/2014

0484708/14-3

10458 -
MEDICAMEN
TONOVO -

Inclusdo

inicial de
texto de bula
—RDC60/12

18/06/2014

Ill. Dizeres legais

VP e VPS

500 MG PO PREP
EXTEMP CT5 ENV
ALPOLIETX5G
(MEL E LIMAO)

500 MG PO PREP
EXTEMP CT50
ENV AL POLIETX
5G (MEL E LIMAO)

500 MG PO PREP
EXTEMP CT50
ENV AL POLIETX
5G (CAMOMILA)

500 MG PO PREP
EXTEMP CT50
ENV AL POLIETX
5G (CANELAE
MACA)




