WINTER AP

maleato de dexbronfeniramina 6 mg
Sulfato de pseudoefedrina 120 mg

QDiffucap

1- IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

Winter AP®
maleato de dexbronfeniramina
e sulfato de pseudoefedrina

APRESENTACOES

Winter AP® (6 mg de maleato de dexbron-
feniramina + 120 mg de sulfato de
pseudoefedrina): Embalagens contendo 8
capsulas gelatinosas duras com micro-
granulos de liberagdo prolongada.

USO ORAL

USO ADULTO E USO
PEDIATRICO ACIMA
DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada cépsula de Winter AP® contém:
maleato de dexbronfeniramina......6 mg
sulfato de pseudoefedrina.......... 120 mg
excipientes*. .q.s.p........1 capsula.

* Excipientes: amido, sacarose, talco,
povidona, goma laca e corantes: amarelo
tartrazina FD & C n°®5, vermelho eritrosina
FD & C n° 3 e azul brilhante FD & C n° 1.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE
MEDICAMETO E INDICADO?

Winter AP® esta indicado no tratamento
da congestao e hipersecre¢do das muco-
sas das vias respiratorias superiores,
associadas com resfriados, alergias
nasais, rinites vasomotoras ou cronicas,
sinusites agudas ou cronicas, otite
média secretora e obstrucdo da tuba
auditiva (trompa de Eustaquio).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

Winter AP® apresenta uma associagio
de dois principios ativos de comprovada
acdo como descongestionante das
mucosas das vias respiratorias superi-
ores associados com resfriados, alergias
nasais, rinites e sinusites.

3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Winter AP® ¢ contraindicado para
pacientes com glaucoma, hipertireoidis-
mo, hipertensdo, hipertrofia prostatica,
distarbios da artéria corondaria e diabe-
tes. Winter AP® esta também contrain-
dicado para pacientes em uso de inibi-
dores da monoaminoxidase (MAO)
(antidepressivos).

Nao deve ser administrado a mulheres
gravidas ou no periodo de amamen-
tacdo, uma vez que a seguranca do
produto ndo foi estabelecida durante a
gestacdo e lactagdo. Durante o periodo
de aleitamento ou doacdo de leite
humano, s6 utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirur-
gido-dentista, pois alguns medicamen-
tos podem ser excretados no leite
humano, causando reagdes indesejaveis
no bebé.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao se esqueca de dizer ao seu médico,
antes de iniciar o tratamento com
Winter AP®, se vocé tem glaucoma ou
algum  outro  problema  ocular,
obstrugdes no intestino ou estomago,
ulcera, prostata aumentada, entupimen-
to das vias urindrias, doenca no coragao,
pressdo alta, problemas na tireoide ou
problemas respiratérios (asma, doenca
pulmonar obstrutiva cronica), pois este
medicamento deve ser usado com
cautela nestas situagoes.

Se vocé teve qualquer alergia séria ou
qualquer rea¢do incomum a outro produto
para alergia, tosse ou resfriado, ou se vocé
desenvolveu algum tipo de reagdo
enquanto estava tomando este medica-
mento, entre em contato com seu médico
ou farmacéutico antes de continuar o
tratamento com este produto.

Deve-se evitar durante o tratamento
com Winter AP®, bebidas alcodlicas,
sedativos, tranquilizantes ou hipnoticos.

ATENCAO

Este produto contém amarelo de
TARTRAZINA, que pode causar
reacoes alérgicas, como a asma, espe-
cialmente em pessoas alérgicas ao
acido acetilsalicilico.

Alteracio na capacidade de dirigir
veiculos ou operar maquinas

Este medicamento pode causar sonolén-
cia em alguns pacientes e, nessas
condigoes, a capacidade de reagdo pode
estar diminuida. Deve-se evitar dirigir
veiculos ou operar maquinas.

Este medicamento pode afetar o com-
portamento de algumas pessoas, tornan-
do-as sonolentas, com tontura e estado
de alerta diminuido. Tenha certeza de
como vocé reage a este medicamento
antes de realizar atividades que possam
ser perigosas se voc€ ndo estiver alerta.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou
operar maquinas durante todo trata-
mento, pois sua habilidade e capaci-
dade de reacio podem estar prejudi-
cadas.

Gravidez e Amamentacao

A seguranga do uso deste produto
durante a gravidez e amamentag@o nao
esta estabelecida, deve-se proceder com
cautela na administracdo do produto a
lactantes, uma vez que certos anti-hista-
minicos sdo excretados no leite
humano.

Nao utilize Winter AP® durante a
amamentagdo sem orientagdo médica.
Avise ao seu médico ou cirurgido-den-
tista se vocé estiver amamentando ou
vai iniciar amamentac¢do durante o uso
deste medicamento.

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

Este medicamento ¢é contraindico
durante ao aleitamento e doacio de
leite, pois é excretado no leite humano
e pode causar reacdes indesejaveis no
bebé. Seu médico ou cirurgido-dentis-
ta deve apresentar alternativas para
0 seu tratamento ou para a alimen-
tacio do bebé.

Pacientes idosos

Os pacientes idosos sdo mais sensiveis a
ocorréncia de efeitos colaterais além de
terem geralmente diminuigdo da capaci-
dade de eliminagdo dos farmacos.

Os anti-histaminicos podem causar
nduseas, seda¢do e hipotensdo em
pacientes acima de 60 anos de idade,
sendo estes pacientes os que mais
frequentemente  apresentam  reagdes
adversas aos agentes simpaticomiméticos.
Devem portanto utilizar com cautela e
pelo menor tempo possivel.

Uso Pediatrico

A seguranca e eficacia de Winter AP®
ndo esta estabelecida em criangas
menores de 12 anos.

Este medicamento
doping.

pode causar



Atencao: Contém Sacarose abaixo de
0,25g/capsula.

Este medicamento ndo deve ser usado
por pessoas com sindrome de ma-ab-
sorc¢ao de glicose — galactose.

Este medicamento nao deve ser usado
por pessoas com insuficiéncia de
sacarose — isomaltase.

Atencio: Deve ser usado com cautela
por portadores de Diabetes.

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

Nao use medicamento sem o conheci-
mento do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua saude.

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

Winter AP® deve ser mantido em locais
que evitam calor excessivo (temperatu-
ra superior a 40°C). Proteger da luz e
umidade.

Prazo de validade: 24 meses apos a data
de fabricacdo impressa na embalagem.

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

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

Carateristicas do produto

Winter AP®: cipsula gelatinosa dura,
com tampa de cor vinho opaca e corpo
incolor, contendo microgranulos verdes
de sulfato de pseudoefedrina, amarelos
¢ maleato de dexbronfeniramina e
inertes rosas.

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?

Winter AP® deve ser administrado pela
via oral, preferencialmente com ajuda
de agua.

Posologia

Adultos e criancgas acima de 12 anos: 1
(uma) céapsula de 12 em 12 horas ou de
acordo com o critério médico.

Siga a orientacio do seu médico,
respeitando sempre os horarios, as
doses e a durac¢ao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o
conhecimento de seu médico.

Este medicamento nio deve ser parti-
do, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO
EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca-se de administrar uma
dose, administre-a assim que possivel.
No entanto, se estiver proximo do
horario da dose seguinte, espere por este
horario, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca
devem ser administradas duas doses ao
mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo
do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

Nao foram relatadas reacdes adversas
graves ou atipicas com o uso de Winter

AP®, nem interferéncia em testes labo-
ratoriais. De acordo com o paciente, as
reacdes adversas podem variar em
incidéncia e gravidade com o uso de
anti-histaminicos.

Reacoes comuns (ocorrem entre 1% e
10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): boca seca, insdnia,
nervosismo;

Reacdes incomuns (ocorrem entre
0,1% e 1% dos pacientes que utilizam
este medicamento): sonoléncia, tontu-
ra, sudorese excessiva, tremores,
palidez, cefaleia (dor de cabeca), taqui-
cardia, nauseas, vOomitos, disuria (dor ao
urinar), astenia;

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01%
e 0,1% dos pacientes que utilizam
este medicamento): pressdo alta,
diminui¢do da frequéncia cardiaca;
alucinagdes; arritmias, reacdes gastrin-
testinais, cardiovasculares e respi-
ratorias, falta de ar, assim como alter-
acoes de humor;

Outros possiveis eventos: depressdo
do sistema nervoso central; ansiedade;
medo; convulsdes; vermelhiddo da pele;
perda de apetite; contratura de muscu-
los; dor no peito; choque acompanhado
por pressdo baixa e retengo urinaria.

Informe ao seu médico, cirurgiao-
dentista ou farmacéutico o apareci-
mento 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?

Se vocé tomar uma dose muito grande
deste medicamento acidentalmente, ou
se alguma outra pessoa tomar dose
excessiva intencionalmente, podem
ocorrer varios sintomas tais como:
depressdo do sistema nervoso central
(sedagdo, apneia, cianose, diminui¢do
da vigilancia mental, coma, colapso
cardiovascular e até parada cardiorespi-
ratéria) ou estimulacdo (insdnia, aluci-
nagdes, tremores ou convulsoes); eufo-
ria, ansiedade, agitacdo, excitagdo,
taquicardia, arritmia cardiaca, palpi-
tacdo, dor precordial, sede, sudorese,
nauseas, vOmitos, tonturas, zumbidos,
cefaleia, alta de coordenacdo e fraqueza
muscular, visdo turva, hipotensdo ou
hipertensdo, dificuldade para urinar,
boca seca, pupilas dilatadas e fixas,
rubor, hipertermia e sintomas gastroin-
testinais. Procure um servigo médico,
tendo em maos a embalagem do produ-
to e, de preferéncia, sabendo-se a quan-
tidade exata de medicamento ingerido.

Em caso de uso de grande quantidade
deste medicamento, procure rapida-
mente socorro médico e leve a embal-
agem ou bula do medicamento, se
possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS
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