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DECDDGEX«(

maleato de bronfenlramma
+ cloridrato de fenilefrina

APRESENTACAO
Solucéo ora (gotas) 2 mg/ml + 2,5 mg/ml: frasco com 20 ml

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada ml da solugdo oral (gotas) de Decongex Plus contém:
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Excipientes: ciclamato de sédio, glicerol, propilparabeno, sorbitol, &cido citrico monoidratado, dlcooal etilico, citrato de sddio
di-hidratado, corante vermelho FDC n° 40, aroma artificial de morango, metilparabeno e &gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Decongex Plus € um medicamento indicado para criancas acima de 2 anos, cuja formulagdo é composta por um desconges-
tionante (desentupimento) nasal de efeito rapido e um antialérgico, que controlam e reduzem os sintomas relacionados a
gripe, ao resfriado, arinite e a sinusite (doenca que afeta as cavidades existentes ao redor do nariz) (alérgicas ou ndo), além
de diminuir o excesso de secrecdo (coriza).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O maleato de bronfeniramina reduz efetivamente a secre¢do do nariz e garganta e diminui o edema e congestéo do aparelho
respiratério.

O cloridrato de fenilefrina € um descongestionante nasal que causa uma vasoconstricdo (contragdo dos vasos sanguineos),
diminuindo a congest&o nasal e complementando a acdo antialérgica do maleato de bronfeniramina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Decongex Plus é contraindicado em pacientes que apresentem alergia a quaisquer dos componentes de sua formula.
Decongex Plus é contraindicado em pacientes cardiacos (com problemas no coragéo), com presséo alta grave, coronariopa-
tias severas (distdrbios circul atdrios graves do muscul o do coragdo), arritmias cardiacas (mudanca dos batimentos cardiacos),
glaucoma (aumento da pressao dentro do olho), hipertireoidismo (aumento do funcionamento da glandula tireoide) e/ou com
outros disturbios circul atérios.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

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

Vocé deve evitar tomar bebida alcodlica e/ou tranquilizantes durante o tratamento com Decongex Plus, pois pode aumentar a
sonolénciaediminuir consideravel mente os reflexos. Durante o tratamento, vocé deve evitar dirigir veicul os ou operar maqui-
nas, pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento pode causar doping.

Interaces relacionadas ao uso da fenilefrina:

Medicamentos: broncodilatadores

Efeito da interacao: podem ocorrer batimento acelerado do coracdo e outras arritmias cardiacas

Medicamentos: mesilato de fentolamina e o propranolol

Efeito da interacéo: podem diminuir o efeito da fenilefrina e comprometer a eficacia do produto.
Medicamentos:inibidores da MAO

Efeito da interacdo: reduz o metabolismo da fenilefrina. Os efeitos vasoconstritores da fenilefrina sdo potencializados.

Interagdes relacionadas ao uso da bronfeniramina:
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Medicamentos: barbitlricos, drogas hipnéticas, anal gésicos opioides, ansioliticos e/ou antipsicéticos.

Efeito da interag&o: aumentar a sonoléncia e diminuir consideravelmente os reflexos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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.

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

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

Decongex Plus gotas: solugdo limpida com coloragdo résea, com odor suave de morango.

Antes de usar, observe o0 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Criangas acima de 2 anosduas gotas por kg de peso (como dose didriatotal), divididaem trés vezes ao dia (1 mL = 20 gotas).

Dosagem méxima didria limitada a 60 gotas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagdo do farmacéutico.
N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Retomar o tratamento até o alivio dos sintomas.

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

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

Reacbes devido a fenilefrina contida na formulacdo desse medicamento:

Efeitos Cardiacos:Pressdo alta e disturbio do batimento cardiaco.

Efeitos Gastrintestinais: Nauseas e vomitos.

Efeitos Neurologicos:Dor de cabega e vertigem.

Reacdes devido a bronfeniramina contida na formulacao desse medicamento:

Efeitos Gastrintestinais: Secura da boca, nariz e garganta.

Efeitos Neurolégicos:Sonoléncia, diminuicdo dos reflexos, insdnia, nervosismo e irritabilidade.

Efeito Oftalmico: Visdo turva.

Efeitos Respiratérios: Espessamento das secrecfes brénquicas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelo uso do medi-
camento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Em caso de superdosagem com Decongex Plus recomenda-se observagdo clinica em hospital com monitorizago cardiaca €
dos sinais vitais. Caso a ingestdo tenha ocorrido recentemente, pode-se induzir o vomito. —
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embam
ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0231

Farmacéutica Responsével: Gabriela Mallmann CRF-SP n° 30.138
Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar - S80 Paulo - SP
CNPJ 60.659.463/0029-92 - Indlstria Brasileira

Fabricado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

Guarulhos - SP

Siga corretamente o modo de usar, néo desaparecendo o0s sintomas procure orientagéo médica." T
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 22/08/2016. Y e m(b;-
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