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BULA DE NALDECON NOITE
Comprimidos
NALDECON® NOITE
paracetamol - cloridrato de fenilefrina - maleato de carbinoxamina
COMBATE OS SINTOMAS DA GRIPE

Dores em Geral
Febre
Congestdo Nasal
Coriza

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

NALDECON NOITE comprimidos é apresentado em embalagens com 3 blisters contendo 8
comprimidos cada, e em embalagens display contendo 50 blisters com 4 comprimidos cada.

USO ADULTO E PEDIATRICO (criancas acima de 12 anos)
COMPOSICAO

Comprimidos
Cada comprimido amarelo contém: 400 mg de paracetamol e 20 mg de cloridrato de fenilefrina.
Cada comprimido laranja contém: 400 mg de paracetamol e 4 mg de maleato de carbinoxamina.

Ingredientes inativos: celulose microcristalina, estearato de magnésio, povidona, corante FD&C
amarelo n°.6 aluminio laca, corante D&C amarelo n°.10, amido e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
Leia atenciosamente a bula e, caso necessario, consulte seu médico.

Acdo esperada do medicamento: NALDECON NOITE é constituido por uma associagéao,
composta de um analgésico, um descongestionante nasal e um antialérgico. O componente
basico é o paracetamol. E indicado no tratamento dos sintomas da gripe e resfriado,como dor,
febre, congestédo nasal e coriza.

Cuidados de armazenamento: Mantenha NALDECON NOITE a temperatura ambiente (15 a
30°C), protegido da luz e umidade.

Prazo de validade: NALDECON NOITE comprimidos possui 24 meses de validade. Verifique a
data de validade na embalagem externa. Ndo tome medicamentos vencidos, pode ser perigoso
para sua salde.

Gravidez e lactacdo: Assim como para qualquer medicamento, se vocé esta gravida ou
amamentando, procure orientacdo meédica antes de utilizar este produto.

NALDECON NOITE é contra-indicado nos 3 primeiros meses de gravidez e apos este periodo,
devera ser administrado apenas em caso de necessidade, sob controle médico.

Cuidados de administracdo: Siga corretamente o modo de usar. Ndo desaparecendo o0s
sintomas, procure orienta¢do médica.
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Eventos adversos: Procurar orientacdo médica caso ocorra, durante o tratamento: nervosismo,
tremores, palpitagbes, dor de cabecga, sintomas gastrointestinais como nausea, voémito e dor
abdominal, hipotermia. Dependendo da sensibilidade individual do paciente, leve sonoléncia
podera ocorrer ap6s a 1" dose; por este motivo recomenda-se aos pacientes especial cuidado ao
executarem trabalhos mecénicos que requeiram atencao até que sua reacao seja determinada.
Informe seu médico sobre o aparecimento de qualquer reacéo inesperada.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: NALDECON NOITE deve ser usado com
cautela em pacientes que fazem uso regular de alcool, devido ao risco de sobrecarga metabolica
ou possivel agravamento de um comprometimento hepatico ja existente.

Barbitaricos, antidepressivos triciclicos e carbamazepina ndo devem ser usados
concomitantemente devido ao risco aumentado de dano hepatico (hepatotoxicidade).

Em caso de superdose, procure imediatamente um médico ou um centro de intoxicacdo. O
suporte médico imediato é fundamental para adultos e criangcas, mesmo se 0s sinais e sintomas
de intoxicacdo ndo estiverem presentes.

Contra-indicagdes: Nao use NALDECON NOITE se vocé é alérgico a qualquer componente da
férmula. Também, informe seu médico de quaisquer outros problemas médicos (especialmente
relacionados com coracdo, rins ou figado) antes de usar este produto. Ndo use NALDECON
NOITE se vocé esta no primeiro trimestre de gravidez ou se vocé tem glaucoma de angulo
estreito.

Antidepressivos inibidores da MAO ou outras drogas de efeito hipotensor ndo devem ser usadas
concomitantemente devido ao risco de aumento da presséo arterial (hipertensdo).

Precaucdes: Pacientes com problemas cardiacos, pressao alta, diabetes, problemas de tireéide,
e problemas hepaticos, deverdo estar sob supervisdo médica para fazer uso de NALDECON
NOITE.

Este produto deve ser administrado com cautela por pacientes com doencas renal ou hepatica.
Embora haja poucos relatos de disfungdo hepatica nas doses habituais de paracetamol, é
aconselhavel monitorar-se a fungéo hepatica nos casos de uso prolongado.

Se vocé apresentar sintomas como olhos amarelos, urina escura, edema e/ou fortes dores nas
costas interrompa imediatamente o tratamento e consulte o seu médico.

Nao utilizar NALDECON NOITE juntamente com outros medicamentos que contenham
paracetamol. Se houver dlvida, procure orientagcdo médica.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

As bases farmacologicas do NALDECON NOITE estdo apoiadas nos efeitos terapéuticos globais
de substancias, cada uma delas destinada ao especifico controle dos sintomas observados nos
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processos congestivos das vias aéreas superiores, resultando em alivio imediato para o paciente.
Em sua formulagdo encontramos: paracetamol - analgésico e antitérmico, cloridrato de fenilefrina -
vasoconstritor e maleato de carbinoxamina - anti-histaminico.

INDICACOES

Analgésico e antitérmico. E indicado para o tratamento dos sintomas de resfriado e gripe, como
febre, congestédo nasal e coriza.

CONTRAINDICACOES

NALDECON NOITE é contraindicado nos 3 primeiros meses de gravidez e apés este periodo
devera ser administrado apenas em caso de necessidade, sob controle médico. NALDECON
NOITE é contra-indicado a pacientes com glaucoma de angulo estreito.

NALDECON NOITE nao pode ser usado em pacientes com ulcera péptica, doenca das artérias
corondrias grave, hipertensdo grave, insuficiéncia hepatocelular grave ou doenca hepética ativa
ou em tratamento com inibidores da MAO (monoamino oxidase).

PRECAUCOES

Pacientes com problemas cardiacos, pressao alta, asma, diabetes, problemas de tirebide, e
problemas hepaticos, deverdo estar sob supervisdo médica para fazer uso de NALDECON
NOITE. Deve ser administrado com cautela em pacientes com funcdo renal ou hepéticas
comprometidas. Embora haja poucos relatos de disfuncdo hepatica nas doses habituais de
paracetamol, é aconselhavel monitorar-se a fungao hepatica nos casos de uso prolongado. Nao
utilizar NALDECON NOITE juntamente com outros medicamentos que contenham paracetamol
em sua formulacado devido ao risco de toxicidade hepatica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devido a acéo de potencializacdo de anticoagulantes cumarinicos, NALDECON NOITE nao deve
ser usado concomitantemente a esses medicamentos. Deve ser usado com cautela em pacientes
que fazem uso regular de alcool, barbitlricos, antidepressivos triciclicos e carbamazepina devido
ao risco de sobrecarga metabdlica ou possivel agravamento de comprometimento hepatico ja
existente. (vide PRECAUCOES)

Devido ao risco de crise hipertensiva, ndo deve ser usado concomitantemente a medicamentos
gue elevam a presséo arterial.

O uso concomitante de fenitoina e NALDECON NOITE resulta em diminuigdo da eficiéncia do
paracetamol e um aumento no risco de hepatotoxicidade.

A probenecida causa uma reducdo em cerca de duas vezes do clearance do paracetamol por
inibir sua conjugacéo com o acido glucoronico.

Drogas anticolinérgicas podem predispor o paciente a uma atividade anticolinérgica excessiva se
administrado em conjunto com carbinoxamina.

Associacao de antiestaminicos e procarbazina pode causar depressédo do SNC.

EVENTOS ADVERSOS

Raramente se observam reac8es de hipersensibilidade, mas se isto ocorrer deve-se interromper a
administracdo da droga. Também foram mencionados outros efeitos adversos como nausea,
vomito, dor abdominal, hipotermia, palpitacdo, palidez. Sob uso prolongado podem surgir
discrasias sangiiineas. A literatura a respeito do paracetamol relata casos de trombocitopenia,
pancitopenia, agranulocitose, anemia hemolitica e metahemoglobinemia, ja tendo sido relatados
casos de aplasia medular. O uso prolongado pode causar necrose papilar renal. Reacbes
cutaneas tém sido relatadas e incluem principalmente eritema e urticaria. Dependendo da
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sensibilidade individual do paciente, leve sonoléncia podera ocorrer apés a 1° dose; por este
motivo recomenda-se aos pacientes especial cuidado ao executarem trabalhos mecénicos que
requeiram atencdo até que sua reagdo seja determinada.

Efeitos nos olhos: os agentes agonistas alfa adrenergicos (agentes simpaticomiméticos), como a
fenilefrina, podem interferir na musculatura ciliar, causando altera¢do no estado de acomodacédo
de repouso dos olhos.

Efeitos na funcdo mental: nervosismo e tremores podem ocorrer devido ao uso de fenilefrina. O
uso de gotas nasais de agentes simpaticomiméticos esta relacionado a ocorréncia extremamente
rara de alucinacdo. Nao se pode descartar definitivamente a relagédo de altas doses de fenilefrina
por via oral com a ocorréncia de alucinagéo.

Também pode ocorrer aumento prolongado da presséo arterial. A fenilefrina pode ainda induzir
taquicardia ou reflexo de bradicardia.

Neutropenia, leucopenia, diarréia, aumento de enzimas hepaticas, dermatite de contato, rash,
anorexia, boca seca,azia, tontura, dor de cabeca, nervosismo, fatiga, sedacéo, diplopia, casos
raros de excitabilidade, disuria, polidria, secura nasal e falta de ar foram reportadas do uso de
carbinoxamina

POSOLOGIA

COMPRIMIDOS
Adultos e criangcas acima de 12 anos: tomar um comprimido amarelo e um laranja, ao mesmo
tempo, a cada 8 horas.

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo meédica.

Deve ser administrado com cautela em pacientes com funcéo renal ou hepéticas comprometidas e
pacientes idosos.

SUPERDOSAGEM

Nos casos de ingestéo excessiva de paracetamol, como ingestdo aguda de 7,5g ou 140 mg/ Kg, o
paciente deve ser monitorizado até que o médico esteja certo de ndo haver hepatotoxicidade.

Os sinais iniciais de superdose incluem: vbmitos, nduseas, dor no quadrante superior do abdome,
palidez cutanea. As evidéncias clinicas e laboratoriais da hepatotoxicidade podem nao ser
aparentes até 24 a 48 horas ap0s a ingestao, portanto recomenda-se que 0 paciente fique em
observacao durante esse periodo.

O tratamento deve ser iniciado o mais rapido possivel: o estbmago deve ser esvaziado até 01
hora apds a ingestdo através de aspiracdo gastrica e lavagem. Recomenda-se também a
administracdo de carvéo ativado, pois paracetamol é bem adsorvido.

A estimativa da quantidade ingerida, principalmente se fornecida pelo paciente, ndo é um dado
confiavel. Portanto, a determinacdo da concentracdo sérica de paracetamol deve ser obtida o
mais rapido possivel, mas nao antes de 4 horas ap0s a ingestao.

Determinacdo da fungéo hepatica deve ser obtida inicialmente e a seguir a cada 24 horas durante
03 dias. O antidoto, N-acetilcisteina, deve ser administrado com urgéncia e dentro das 16
primeiras horas apés a ingestdo para se obter bons resultados. O seguinte esquema pode ser
utilizado, usando N-acetilcisteina injetavel: dose inicial de 150 mg/kg de peso, intravenosa por 15
minutos, seguida de infusdo de 50 mg/kg de peso em 500 ml de dextrose 5% por 4 horas e a
seguir 100 mg/kg de peso em 1 litro de dextrose 5% nas préoximas 16 horas (totalizando 300
mg/kg de peso em 20 horas). Os principais sinais de superdosagem relacionados a fenilefrina séo
aumento da pressao arterial, taquicardia, tremores e arritmias cardiacas. O paciente deve receber
suporte cardiovascular e tratamento sintomatico.
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PACIENTES IDOSOS

A fenilefrina pode causar aumento pronunciado da pressao arterial em pacientes idosos. Deve-se
ter cuidado quando da administracdo de NALDECON NOITE em pacientes idosos.
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