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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Melhoral ¥®
acido acetilsalicilico + cafeina

APRESENTACAO
Comprimido revestido.
Display contendo 25 blisters com 8 comprimidos revestidos.

USO ADULTO

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

ACIAO ACEHISAICTICO. ... veove e s ee e ses s s 500mg
CATBINAL ..ttt et eae et st e sae et en 30mg
EXCIPICINLES (P veurreereerurerrieniteeittesiteeteesteesbee sttt esbeesatesbeesabesabeesabeesseessteesseesasenane 1 comprimido revestido

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Melhoral*® ¢ indicado como analgésico e antipirético, especialmente para o tratamento de dores, redugcdo
da febre e dor de cabeca. E indicado no tratamento sintomatico da gripe e do resfriado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Melhoral*® ¢ um analgésico com a¢do antipirética, portanto, atua aliviando a dor e a febre. Por possuir a
substéncia cafeina potencializa a acdo analgésica do éacido acetilsalicilico.

A cafeina apresenta ainda um efeito estimulante no humor, no estado de alerta e na atencdo, promove a
constri¢do (diminuicdo do calibre) dos vasos sanguineos do cérebro, o que pode contribuir para o alivio
das dores de cabeca.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Melhoral*® é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao 4cido acetilsalicilico, a outros
salicilatos ou a qualquer outro componente da férmula do produto.

Melhoral*® é contraindicado para pacientes predispostos a dispepsias (indigestdo), ou sabidamente
portadores de alguma lesdo da mucosa géastrica (dlceras).

Também ¢ contraindicado para pacientes com intolerancia géstrica ao 4cido acetilsalicilico e portadores
de lesdo hepatica (no figado) grave, além de pacientes hemofilicos (com problemas de sangramento).

Pelo contetido de acido acetilsalicilico, Melhoral¥® é contraindicado em casos de dengue suspeita ou
diagnosticada.

Melhoral*® é contraindicado nos trés primeiros meses de gravidez e apds esse periodo, s deve ser
empregado nos casos de absoluta necessidade e sob orientacdo médica. Sua utilizacdo também ¢é
contraindicada em grividas no final da gestacdo por prolongar 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 controle periddico do quadro sanguineo através de seu
médico. Melhoral“® por possuir 4cido acetilsalicilico pode inibir a funcio plaquetaria e prolongar o tempo
de sangramento (favorecer a hemorragia), sendo este efeito reversivel com a suspensdo do medicamento.
Assim, deve-se ter cautela em pacientes portadores de doencas intrinsecas da coagulacdo ou em uso de
anticoagulantes, tais como os cumarinicos (fenindiona, varfarina). Deve-se tomar cuidado em pacientes
com funcdo renal comprometida.

Atencao especial deve ser dada para pacientes que possuem:
*  Problemas hematoldgicos (sanguineos) e tomam anticoagulantes;
e Diabetes e tomam hipoglicemiantes (glibenclamida, clorpropamida, tolazamida, glicazida e
fenformina);
*  Portadores de tlcera péptica;
*  Lupus Eritematoso;
*  Angina (dores fortes no peito);
*  Problemas renais e hepaticos;
*  Suspeita de dengue.

Choque anafilatico (urticaria/coceira; inchaco dos labios e olhos, congestao nasal, tontura,
dificuldade de respirar): esta reacdo pode ocorrer principalmente em individuos sensiveis. Portanto, o
acido acetilsalicilico deve ser utilizado com cuidado por pacientes asméaticos ou atopicos.

Nao use Melhoral¥* caso tenha asma ou tlcera no estdbmago. Durante o tratamento, recomenda-se evitar a
ingestdo de bebidas alcodlicas. A acdo irritante do 4lcool no estdmago é aumentada quando € ingerido
com este medicamento, podendo aumentar o risco de tlcera e sangramento.

Pacientes com intolerdncia ao dlcool, ou seja, pacientes que reagem até mesmo a pequenas quantidades de
certas bebidas alcodlicas, apresentando sintomas como espirros, lacrimejamento e rubor pronunciado da
face, demonstram que podem ser portadores de sindrome de asma analgésica prévia ndo diagnosticada.
Melhoral**tem capacidade de prolongar o tempo de sangramento, favorecendo possiveis hemorragias, por
isso sua utilizacdo é contraindicada em gravidas que estejam no final de sua gestacdo, bem como em
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hemofilicos. Por esse mesmo motivo, a terapia com Melhoral"® deverd ser suspensa, no minimo, 2
semanas antes de qualquer cirurgia.

O tratamento com Melhoral*® ndo deve se prolongar por mais de 7 dias, a menos que recomendado pelo
médico, pois pode causar problemas nos rins, estbmago, intestino, coracao e vasos sanguineos.

Uso durante a gravidez e amamentacio
Melhoral*® ¢ absolutamente contraindicado nos trés primeiros meses de gravidez e apds esse periodo, s
deve ser empregado nos casos de absoluta necessidade e sob orientacdo médica.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgiao-dentista.

A amamentacdo deve ser evitada durante e até 48 horas ap6s o uso deste medicamento devido a possivel
excrec¢do pelo leite materno.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacdo de leite humano, s6 utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no
leite humano, causando reagdes indesejaveis no bebé.

Uso em idosos
Nos pacientes idosos hd necessidade de um acompanhamento clinico mais cuidadoso, com o objetivo de
evitar efeitos colaterais de maior gravidade.

Interacoes Medicamentosas

Interacoes medicamento-medicamento:

O Aacido acetilsalicilico aumenta a acdo de: varfarina; fenindiona; heparina; glimepirida; glicazida;
hidrocortisona; aldosterona; metotrexato; insulina (deve-se ajustar a dosagem desta substincia);
tiludronato e anticonvulsivantes.

O acido acetilsalicilico diminui a acfo de: esmolol; sotalol; bisoprolol; carvedilol; metoprolol;
betaxolol; carteolol; levobunolol; metilpranolol; timolol; atenolol; propranolol; captopril; enalapril;
furosemida; naproxeno; cetoprofeno; ibuprofeno; piroxicam; tenoxicam; meloxicam; diclofenaco;
aceclofenaco; sulindac; nimesulida; fentiazac; fenitoina; probenecida; espironolactona, sulfinpirazona.

O acido acetilsalicilico tomado juntamente com:

alendronato de sdédio: pode resultar no aumento de nauseas e diarreia;

Corticosteroides: (ex.: hidrocortisona e aldosterona) podem aumentar o risco de tlceras pépticas;
diltiazem: risco de aumento de sangramento;

Anti-hipertensivos (diuréticos): podem mascarar seus beneficios terapéuticos, especialmente aqueles
que sdo diuréticos, tais como furosemida, espironolactona ou tiazidicos;

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

Vacina contra a varicela: pode resultar na sindrome de Reye. Recomenda-se tomar acido acetilsalicilico
e seus derivados somente 6 meses apds tomar a vacina;

verapamil: pode aumentar o risco de sangramento;

zafirlukaste: pode aumentar a concentracdo deste medicamento no sangue, aumentando seus efeitos
colaterais;

Barbituratos (fenobarbital) e outros sedativos (lexotam, bromazepam): podem mascarar os sintomas
respiratorios da superdosagem com o 4cido acetilsalicilico.

Substincias que aumentam os efeitos do acido acetilsalicilico: acetazolamida, cimetidina, acido para-
aminobenzoico.

Substiancias que diminuem os efeitos do acido acetilsalicilico: antidcidos (em uso continuo),
colestiramina (deve-se tomar somente apds 30 minutos da tomada do 4cido acetilsalicilico).

A cafeina tomada juntamente com:

litio: a cafeina aumenta a excrecdo renal do litio;

Ansioliticos (ex.: lexotam e bromazepam): podem ter a sua aco ansiolitica anulada;
Ginkgo biloba: aumenta o sangramento.
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Interacoes medicamento-alimento
Nao ha dados disponiveis até o momento sobre a administracdo concomitante de alimentos e Melhoral“*.

Interacoes medicamento-exame laboratorial

Nao hd dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia deste medicamento em exames
laboratoriais.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e 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.
Melhoral*® apresenta-se como comprimido circular, revestido, branco, biconvexo, 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

Uso Adulto

Tomar 1 a 2 comprimidos revestidos. Se necessério, repetir de 4 em 4 horas, até o limite de 6
comprimidos revestidos ao dia.

Dose méxima didria recomendada: 6 comprimidos revestidos/dia que equivale a 3g/dia de Aacido
acetilsalicilico e 180mg/dia de cafeina.

Tomar preferencialmente ap6s as refeicdes, com um pouco de dgua.

Melhoral*® nao deve ser administrado em altas doses, ou por periodos prolongados, sem controle médico.
Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de divida sobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao ha motivos significativos para se preocupar caso esqueca de tomar uma dose do medicamento. Caso
necessite utilizd-lo novamente, retome o seu uso da maneira recomendada, respeitando os intervalos e
horérios estabelecidos, ndo devendo dobrar a dose porque esqueceu de tomar a anterior.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os eventos adversos com 4cido acetilsalicilico sdo apresentados em frequéncia decrescente a seguir:
Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

* Reagdo alérgica;

* Ressecamento da pele;

e Irritagdo estomacal;

¢ Nauseas;

e VOmitos;

*  Sindrome de Stevens-Johnson.

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

*  Hipoglicemia (diminui¢do da taxa de agticar no sangue): suor em excesso, sonoléncia, fraqueza,
tremores, visdo dupla ou turva, fome subita, confusdo mental;

*  Choque anafilatico (urticaria/coceira, inchaco dos ldbios e olhos, congestio nasal, tontura,
dificuldade de respirar);

*  Destrui¢do das plaquetas;

e Anemia hemofilica;

*  Hemorragia silenciosa no estobmago;

+  Ulcera péptica;
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*  Ototoxicidade (inflamacao do ouvido): mais comum quando ha a utilizacdo de altas doses e por
tempo prolongado;

* Insuficiéncia renal (principalmente em pacientes que dependem das prostaglandinas para
funcionamento renal);

e Asma (tm sido reportados casos de crise asmdtica, particularmente em pacientes com
intolerancia ao acido acetilsalicilico);

*  Angina do peito (pode piorar os ataques de angina aumentando-os em frequéncia);

* Em doencas virais pode ser manifestada a Sindrome de Reye.

Doses elevadas de cafeina podem provocar taquicardia, niuseas, vomitos, dor no estdmago, dores de
cabeca, insdnia, tremores e raramente, ritmo cardiaco irregular, arritmias, ulcera gastroduodenal,
convulsdes, distdrbios visuais € abortamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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?

Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas. A interrupc¢ao repentina deste medicamento
ndo causa efeitos desagradaveis, nem risco, apenas ndo tera mais efeito terapéutico.

Se alguém tomar uma dose muito grande de 4cido acetilsalicilico, poderdo ocorrer efeitos indesejaveis
como tonturas e zumbido, principalmente em criangas e idosos.

Doses elevadas de cafeina podem provocar taquicardia, niuseas, vomitos, dor no estdmago, dores de
cabeca, insdnia, tremores e raramente, ritmo cardiaco irregular, arritmias, ulcera gastroduodenal,
convulsdes, distdrbios visuais € abortamento.

No caso de superdose acidental, procurar orientagdo médica para obter o tratamento necessario, de acordo
com a gravidade da intoxicagdo.

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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Registro M.S. n® 1.7817.0004
Farm. Resp.: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757

Siga corretamente o modo de usar, niao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Mddulo I - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Induastria Quimica e Farmacéutica S.A.
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Histérico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR -
07/07/2015 | 0598943/15-4 | MnelusdoInicial | 7097015 | 0s08943/15.4 | Inelusdo | o,070015 Versio inicial VP/VPS Comprimido
de Texto de Inicial de
Bula — RDC Texto de Bula
60/12 — RDC 60/12
10450 — 10450 —
SIMILAR - SIMILAR -
Notificagdo de Notificacdo de III-DIZERES LEGAIS Comprimido
13/09/2017 | 1954579/17-7 Alteracdio de 13/09/2017 1954579/17-7 Alteracdio de 13/09/2017 I-IDENTIFICACAO DO VP/VPS revestido
Texto de Bula — Texto de Bula MEDICAMENTO
RDC 60/12 —RDC 60/12
Melhoral® — comprimido revestido - Bula para o paciente 7




MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

MELHORALY® INFANTIL

(acido acetilsalicilico)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Comprimido

85mg



MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Melhoral*® Infantil
acido acetilsalicilico

APRESENTACAO
Comprimido.
Display contendo 25 strips com 8 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Acid0 ACEHISALICTIICO. ....eiiiiiiiiiieicce et s .85mg
EXCIPICIILES LS.+ +eeeureerureerieerieertteeiteesteeteeshteesteestteebee sttt sbeesatesateesateebtesbeeeubaesatesbaesaseenreess .1 comprimido

(manitol, sacarose, amido, sacarina sddica di-hidratada, vanilina, corante FD&C vermelho laca n°3 e
corante FD&C amarelo laca n°6).

Melhoral ¥® Infantil - comprimido - Bula para o paciente
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € um analgésico especialmente indicado para o tratamento dos casos de dor de cabeca,
e para o tratamento sintomatico das gripes e resfriados, incluindo o alivio da febre.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento ¢ um analgésico com acdo antipirética, portanto, atua aliviando a dor e a febre. Os
sinais de melhora nos sintomas (dor e febre) podem ocorrer em prazo varidvel de dias, apds o inicio do
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao 4cido acetilsalicilico, a outros salicilatos ou a
qualquer outro componente da férmula do produto.

Este medicamento € contraindicado para pacientes predispostos a dispepsias (indigestdo), ou sabidamente
portadores de alguma lesdo da mucosa gastrica (dlceras).

Também € contraindicado para pacientes com intolerancia géistrica ao 4cido acetilsalicilico e portadores
de lesdo hepatica (no figado) grave, além de pacientes hemofilicos (com problemas de sangramento).

Pelo contetido em 4cido acetilsalicilico, Melhoral ™* Infantil é contraindicado em casos de dengue suspeita
ou diagnosticada.

Este medicamento é contraindicado nos trés primeiros meses de gravidez e apos esse periodo, s6 deve ser
empregado nos casos de absoluta necessidade e sob orientacdo médica. Sua utilizacdo também ¢é
contraindicada em grividas no final da gestacdo por prolongar o tempo de sangramento favorecendo a
ocorréncia de hemorragias.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano.

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

Em tratamentos prolongados, recomenda-se o controle periddico do quadro sanguineo através de seu
médico. Este medicamento, por possuir acido acetilsalicilico pode inibir a funcdo das plaquetas e
prolongar o tempo de sangramento (favorecer a hemorragia), sendo este efeito reversivel com a suspensao
do medicamento. Assim, deve-se ter cuidado em pacientes portadores de doencas da coagulacdo ou em
uso de anticoagulantes, tais como os cumarinicos (fenindiona e varfarina).

Deve-se tomar cuidado em pacientes com func¢do renal comprometida.

Atencao especial deve ser dada para pacientes que possuem:
*  Problemas hematolégicos (sanguineos) e tomam anticoagulantes;
* Diabetes e tomam hipoglicemiantes orais (glibenclamida, clorpropamida, tolazamida, glicazida,
fendormina);
*  Portadores de tlcera péptica;
* Ludpus eritematoso;
*  Angina (dores fortes no peito);
*  Problemas renais e hepaticos;
*  Suspeita de dengue.

Choque anafilatico (urticaria/coceira, inchaco dos labios e olhos, congestdo nasal, tontura e
dificuldade de respirar): esta reacdo pode ocorrer principalmente em individuos sensiveis. Portanto, o
acido acetilsalicilico deve ser utilizado com cuidado por pacientes asméaticos ou atopicos.

Nao use este medicamento caso tenha asma ou tlcera no estdmago.

Durante o tratamento, recomenda-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas. A acdo irritante do alcool no
estdmago é aumentada quando € ingerido com este medicamento, podendo aumentar o risco de ulcera e
sangramento.

Pacientes com intolerdncia ao dlcool, ou seja, pacientes que reagem até mesmo a pequenas quantidades de
certas bebidas alcodlicas, apresentando sintomas como espirros, lacrimejamento e rubor pronunciado da
face, demonstram que podem ser portadores de sindrome de asma analgésica prévia nao diagnosticada.

Este medicamento tem capacidade de prolongar o tempo de sangramento, favorecendo possiveis
hemorragias, por isso sua utiliza¢do é contraindicada em gravidas que estejam no final de sua gestagao,
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bem como em hemofilicos. Por esse mesmo motivo, a terapia com este medicamento (4acido
acetilsalicilico) deveré ser suspensa, no minimo, 2 semanas antes de qualquer cirurgia.

Criancas ou adolescentes nao devem usar esse medicamento para catapora ou sintomas gripais
antes que um médico seja consultado sobre a sindrome de Reye, uma doenca rara, mas grave
doenca associada a esse medicamento.

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, coragao e vasos sanguineos.

Uso durante a gravidez e amamentacio
Este medicamento € absolutamente contraindicado nos trés primeiros meses de gravidez e apds esse
periodo, s6 deve ser empregado nos casos de absoluta necessidade e sob orientacao médica.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgiao-dentista.

A amamentacdo deve ser evitada durante e até 48 horas ap6s o uso deste medicamento devido a possivel
excrec¢do pelo leite materno.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacdo de leite humano, s6 utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no
leite humano, causando reagdes indesejaveis no bebé.

Uso em idosos
Nos pacientes idosos hd necessidade de um acompanhamento clinico mais cuidadoso, com o objetivo de
evitar efeitos colaterais de maior gravidade.

Atencdo: este medicamento contém Actcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Interacoes medicamentosas

Interacoes medicamento-medicamento

O Aacido acetilsalicilico aumenta a acdo de: varfarina; fenindiona; heparina; glimepirida; glicazida;
hidrocortisona e aldosterona; metotrexato; insulina (deve-se ajustar a dosagem desta substincia);
tiludronato e anticonvulsivantes.

O acido acetilsalicilico diminui a acfo de: esmolol; sotalol; bisoprolol; carvedilol; metoprolol;
betaxolol; carteolol; levobunolol; metilpranolol; timolol; atenolol; propranolol; captopril; enalapril;
furosemida; naproxeno; cetoprofeno; ibuprofeno; piroxicam; tenoxicam; meloxicam; diclofenaco;
aceclofenaco; sulindac; nimesulida; fentiazac; fenitoina; probenecida; espironolactona e sulfinpirazona.

O acido acetilsalicilico tomado juntamente com:

alendronato de sédio: pode resultar no aumento de nauseas e diarreia;

Corticosteroides: (ex.: hidrocortisona e aldosterona) podem aumentar o risco de tlceras pépticas;
diltiazem: risco de aumento de sangramentos;

Anti-hipertensivos (diuréticos): podem mascarar seus beneficios terapéuticos, especialmente aqueles
que sdo diuréticos, tais como furosemida, espironolactona ou tiazidicos;

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

Vacina contra varicela: pode desencadear a sindrome de Reye. Recomenda-se tomar 4cido
acetilsalicilico e seus derivados somente 6 meses apOs tomar a vacina;

verapamil: pode aumentar o risco de sangramentos;

zafirlucast: pode aumentar a concentracdo deste medicamento no sangue, aumentando seus efeitos
colaterais;

Barbituratos (fenobarbital) e outros sedativos (lexotam, bromazepam): podem mascarar os sintomas
respiratorios da superdosagem com o 4cido acetilsalicilico.
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Substincias que aumentam os efeitos do acido acetilsalicilico: acetazolamida, cimetidina, acido para-
aminobenzoico.

Substiancias que diminuem os efeitos do acido acetilsalicilico: antidcidos (em uso continuo),
colestiramina (deve-se tomar somente apds 30 minutos da tomada do 4cido acetilsalicilico).

Interacoes medicamento-alimento
Nao ha dados disponiveis até o momento sobre a administracdo concomitante de alimentos e este
medicamento.

Interacoes medicamento-exame laboratorial

Nao hd dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia deste medicamento em exames
laboratoriais.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e 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.
Melhoral*® Infantil apresenta-se como comprimido circular, de cor salmdo, plano, liso, isento de
particulas estranhas, com odor caracteristico de vanilina.

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

Uso pediatrico acima de 1 ano

A posologia deve ser calculada com base no peso da crianca, 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, como sugestdo, sempre sob orientacdo médica.

- De 1 até 2 anos: 1 comprimido 4 vezes ao dia;

- De 2 a 4 anos: 2 comprimidos 4 vezes ao dia;

- De 4 a 6 anos: 3 comprimidos 4 vezes ao dia;

- De 6 a 10 anos: 4 comprimidos 4 vezes ao dia.

O comprimido de uso infantil deve ser colocado na boca até que se dissolva. Pode também, ser esfarelado
e adicionado ao leite ou a dgua. Manter o intervalo minimo de 4 horas entre cada administracdo, ndao
ultrapassar as doses estabelecidas na posologia, sem prévia orientagdo médica.

Melhoral ™* Infantil ndo deve ser administrado em altas doses ou por periodos prolongados, sem controle
médico.

A dose maxima recomendada é de 3g de acido acetilsalicilico ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de divida sobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao h4 motivos significativos para se preocupar em caso de esquecimento. Caso necessite utilizi-lo
novamente, retome o seu uso da maneira recomendada, respeitando os intervalos e horérios estabelecidos,
nao devendo dobrar a dose porque se esqueceu de tomar a anterior.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os eventos adversos com 4cido acetilsalicilico sdo apresentados em frequéncia decrescente a seguir:

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

* Reagdo alérgica;
* Ressecamento da pele;
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e Irritagdo estomacal;

¢ Nauseas;

e VOmitos;

e Sindrome de Stevens-Johnson.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
* Hipoglicemia (diminuicao da taxa de acticar no sangue): suor em excesso, sonoléncia, fraqueza,
tremores, visdo dupla ou turva, fome subita, confusdo mental;
e  Choque anafilatico (urticdria/coceira, inchaco dos labios e olhos, congestdo nasal, tontura,
dificuldade de respirar);
*  Destrui¢do das plaquetas;
e Anemia hemofilica;
*  Hemorragia silenciosa no estobmago;
Ulcera péptica;
*  Ototoxicidade (inflamacao do ouvido): mais comum quando ha a utilizacdo de altas doses e por
tempo prolongado;
* Insuficiéncia renal (principalmente em pacientes que dependem das prostaglandinas para
funcionamento renal);
e Asma (tm sido reportados casos de crise asmaitica, particularmente em pacientes com
intolerancia ao acido acetilsalicilico);
*  Angina do peito (pode piorar os ataques de angina aumentando-os em frequéncia);
* Em doengas virais pode ser manifestada a Sindrome de Reye.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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?

Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas. A interrupc¢ao repentina deste medicamento
ndo causa efeitos desagradaveis, nem risco, apenas ndo tera mais efeito terapéutico.

Se alguém tomar uma dose muito grande, poderdo ocorrer efeitos indesejaveis como tonturas e zumbido,
principalmente em criancas e idosos.

No caso de superdose acidental, procurar orientagdo médica para obter o tratamento necessario, de acordo
com a gravidade da intoxicagdo.

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 orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar, niao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Mddulo I - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira
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Histérico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 -
10457 - SIMILAR SIMILAR -
07/07/2015 | 0598943/15-4 | - Mmetusao nicial i og,505015 1 0s08943/15.4 | Inclusdo Inicial |- og,675015 | Versdo inicial VP/VPS | Comprimido
de Texto de Bula de Texto de
—RDC 60/12 Bula — RDC
60/12
10450 — 10450 -
13/09/2017 1954579/17-7 ¢ 13/09/2017 1954579/17-7 ¢ 13/09/2017 LEGAIS VP/VPS Comprimido
Alteracdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR - LIDENTIFICACAO
22/02/2018 Notificagao de | 5572918 Notificagdo de |5 5518 DO VP/VPS Comprimido
Alteracdo de Alteragdo de MEDICAMENTO
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
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