SINUTAB®

maleato de clorfeniramina, acido acetilsalicilico,
cafeina

PARTE | B
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Nome: Sinutab®

Nome genérico: maleato de clorfeniramina, acido acetilsalicilico, cafeina.

Forma farmacéutica e apresentacoes:
Sinutab® capsulas em embalagens contendo 12 ou 150 unidades.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE.

USO ORAL

Composigao:

Cada cépsula de Sinutab® contém 2,0 mg de maleato de clorfeniramina, 324,0 mg de &cido

acetilsalicilico e 32,4 mg de cafeina.

Excipientes: lactose, celulose microcristalina, amido de milho, sacarose, povidona, esteara-

to de magnésio, benzoato de sédio, gelatina e talco.
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INFORMAGCOES AO PACIENTE

Sinutab® (maleato de clorfeniramina, acido acetil , cafeina) ém em sua formulagao principios ativos com
propriedades que se | 1 na terapéutica da gripe e resfriados.

Sinutab® ¢é indicado para o tratamento dos sintomas decorrentes de estados gripais e resfriados, tais como
congestao nasal e dor de cabeca.

Sinutab® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

O prazo de validade esta indicado na externa do produto. Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido, pode ser perigoso para sua satde.

A seguranca do uso deste tipo de medicamento durante a gravidez e lactacao ainda nao foi determinada, portanto,
como a maioria dos medicamentos, Sinutab® nao deve ser administrado a mulheres gravidas ou que estejam
amamentando (vide "Contra-indicagdes"). Informe a um médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apés o seu ter ino. Informe a um médico se esta ar do.

Informe a um o aparecil de | reacao desagradavel durante o tratamento com Sinutab®, tal
como: sonoléncia, ndusea, sensagao de boca seca, azia, vomito, demora na parada de sangramento, entre outros
(vide "Reacoes Adversas").

Caso esteja utilizando outros medicamentos antes do inicio ou durante o tratamento com Sinutab®, informe a um
médico.

Durante a utilizagao de Sinutab®, deve-se evitar o consumo de élcool. Os anti-histaminicos (como a clorfeniramina)
podem aumentar os efeitos do alcool ou de outros farmacos depressores do sistema nervoso central.

Sinutab® é contra-indicado a pacientes que tenham hipersensibilidade a | um dos p -te; da férmula,
bem como portadores de ulcera, hemofllla perturbaqoes funcionais das plaquetas, angioed tr
éncia renal, Jefi gota, d cardiaca, hipertensao arterial grave, deficiéncia genetlca de
gli 6-fosfato desidr hipertrofia da préstata e glaucoma.
E contra-indicado o uso cor itante de Si com farmacos depressores do sistema nervoso central (SNC),
inibidores da monoaminoxidase (MAO) e com outros farmacos antiinflamatérios.
Criancas ou adolescentes nao devem usar este di 1ito para pora ou sintomas gripais antes que um

médico seja consultado sobre a Sindrome de Reye, uma rara, mas grave doenca associada ao acido acetilsalicilico.

Sinutab® deve ser utilizado apenas por pacientes adultos e criangas acima de 12 anos de idade.

Durante o tratamento, o paciente nao deve d r veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem
estar prejudicadas.

A capsula de Sinutab® contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacoes de natureza alérgica,
entre as quais asma bronqui em p alérgicas ao acido acetilsall .
Atencao: este medicamento contem acucar, portanto, deve ser usado com cautela em diabéticos.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO
MEDICA.
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INFORMAGOES TECNICAS

Sinutab® (maleato de clorfeniramina, acido acetilsalicilico, cafeina) contém em sua formulagao principios ativos com propriedades
que se complementam na terapéutica da gripe e resfriados.

Sinutab® contém maleato de clorfeniramina, que apresenta as mesmas propriedades e usos dos demais anti-histaminicos,
sendo um dos mais potentes e eficazes. Sua acé@o é de menor duragao, com efeito de 4 a 6 horas por via oral, 0 que provoca
menos sedacao.

Sinutab® reuine ainda as agdes analgésicas e antitérmicas do acido acetilsalicilico, associados a agdo estimulante da cafeina.
Essas duas substancias associadas sao mais eficazes que qualquer uma delas separadamente.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéo

Os antagonistas de H1 s@o bem absorvidos pelo trato gastrintestinal. Ap6és administrag@o oral, concentragdes plasmaticas
maximas sdo obtidas em 2 a 3 horas e os efeitos geralmente duram de 4 a 6 horas.

Os salicilatos ingeridos por via oral séo absorvidos rapidamente, em parte pelo estomago, e na sua maioria pelos segmentos
proximais do intestino delgado. Concentragdes significativas sao encontradas no plasma em menos de 30 minutos. Apés uma
dose Unica, um pico é atingido em cerca de 2 horas declinando gradativamente. A velocidade de absorgao é determinada por
muitos fatores, particularmente pela velocidade de desintegracéo e dissolugéo, pelo pH na superficie da mucosa e pelo tempo
de esvaziamento gastrico. A presencga de alimentos retarda a absorgdo dos salicilatos.

A cafeina, uma metilxantina, é absorvida prontamente apés administragdo oral, retal ou parenteral. A cafeina é absorvida
rapidamente e as concentragdes plasmaticas maximas sdo obtidas em 1 hora.

Distribuicdo e Excrecao

Existem poucos estudos amplos sobre o destino metabélico dos antagonistas H1 mais antigos. Quando administrado por via
oral, a difenidramina atinge uma concentragcdo méxima no sangue em cerca de 2 horas, permanecendo neste nivel por outras
2 horas e entao diminui exponencialmente com uma meia-vida de eliminagdo plasmatica de cerca de 8 horas. O farmaco
distribui-se amplamente por todo o organismo, inclusive no SNC. Uma fragao insignificante é excretada inalterada na urina,
sendo a maior parte eliminada sob a forma de metabdlitos. Outros antagonistas de H1 parecem ser eliminados de forma
bastante semelhante.

O salicilato ¢ distribuido para a maioria dos tecidos do corpo e para quase todos os liquidos transcelulares. Esse farmaco
atravessa facilmente a barreira placentéria. Os volumes de distribuicdo das doses habituais de acido acetilsalicilico em
individuos normais sdo em média cerca de 170 mL/kg de peso corporal. O &cido acetilsalicilico é basicamente absorvido como
tal, mas parte dele atinge a circulago sistémica sob forma de &cido salicilico em virtude da hidrdlise pelas esterases da
mucosa gastrintestinal e do figado. Nas concentragdes encontradas na pratica clinica, entre 80 e 90% dos salicilatos ligam-se
as proteinas plasmaticas, principalmente a albumina. Esta fragdo decai & medida que as concentragdes plasmaticas
aumentam. O salicilato é excretado na urina como &cido salicilico livre (10%), &cido salicilurico (75%), glicuronidios salicilico-

fendlicos (10%), acilglicuronidios (5%) e acido gentisico (< 1%). Contudo a excre¢ao do salicilato livre & extremamente variavel
e depende da dose e do pH urinario. Na urina alcalina, mais de 30% do farmaco ingerido pode ser eliminado como salicilato
livre, enquanto na urina &cida esta porcentagem pode ser de apenas 2%.

As metilxantinas sd@o distribuidas em todos os compartimentos corporais, atravessam a placenta e passam para o leite
materno. O volume aparente de distribuicio para a cafeina esté entre 0,4 e 0,6 L/kg. A excre¢&o é dada em primeiro lugar por
metabolismo hepatico. Menos de 5% da cafeina administrada é recuperada inalterada na urina. A cafeina tem uma meia-vida
plasmatica de 3 a 7 horas, que pode aumentar em cerca de 2 vezes nas mulheres durante os Ultimos estagios de gravidez ou
com o uso prolongado de anticoncepcionais esterdides orais.

Metabolismo

Como muitos outros farmacos que sdo amplamente metabolizados, os antagonistas de H1 s&o eliminados mais rapidamente
pelas criangas do que pelos adultos e de forma mais lenta por aqueles com doencga hepatica grave. Os antagonistas do
receptor H1 induzem as enzimas microssoémicas hepaticas e podem facilitar o seu préprio metabolismo.

O metabolismo dos salicilatos ocorre em varios tecidos, principalmente no reticulo endoplasmatico hepético e nas
mitocondrias. Os 3 principais produtos metabdlicos séo o &cido saliciltrico (conjugado a glicina), o glicuronidio fendlico (éter)
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e o acilglicuronidio (éster). A meia-vida plasmética do &acido acetilsalicilico é de cerca de 15 minutos. A concentragcdo

plasmatica do salicilato é aumentada, por exemplo, no caso de doenca renal ou presenga de inibidores que competem pelo

sistema de transporte. As alteragdes no pH urinario também tém efeitos significativos na excrecéo de salicilatos.

A cafeina é metabolizada por desmetilagao e por oxidagéo na posigao 8, principalmente através da formagao de paraxantina

(1,7-dimetilxantina), levando aos principais metabdlitos urinarios, 1-metilxantina, acido 1-metilirico, e um derivado uracil

acetilado. _

INDICACOES

Sinutab® (maleato de clorfeniramina, 4cido acetilsalicilico, cafeina) é indicado para o tratamento dos sintomas decorrentes de

estados gripais e resfriados, tais como congestao nasal e dor de cabega.

CONTRA-INDICACOES

Sinutab® (maleato de clorfeniramina, acido acetilsalicilico, cafeina) é contra-indicado a pacientes que apresentam
hlpersen5|b|I|dade a qualquer componente da férmula.

é contra-indicado a pacientes com ulcera, estados hemorragicos,
hemofllla, perturbagoes funclonals das plaquetas, angioedema, trombocitopenia,
inst renal, inst gota, doenca cardiaca, hipertenséao arterial

grave, deficiéncia genética de glicose 6-fosfato desidrogenase, hipertrofia da
préstata e glaucoma.
E contra-i ) 0 Uso concomi de Sinutab® com farmacos depressores do
sistema nervoso central (SNC), inibidores da monoamir (MAO) e com outros
farmacos antiinflamatérios.
Este produto nao deve ser utilizado durante a grawdez E contra-indicado a mulheres
que j 1tando, princij 1te re i e prematuros, devido ao
risco do efeito anti-histaminico nas criancas.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Gerais
Pacientes portadores de asma, diabetes, hipertenséo arterial ou disturbios da tiredide somente devem fazer uso do produto
sob supervisdo médica.
Criancas ou adolescentes ndo devem usar este ito para pora ou si gripais antes que um
médico seja consultado sobre a Sindrome de Reye, uma rara, mas grave doenca associada ao acido acetilsalicilico.
O &cido acetilsalicilico deve ser usado com cautela por pacientes com insuficiéncia hepatica e por hemofilicos.
Durante a utilizagao de Sinutab® (maleato de clorfeniramina, acido acetilsalicilico, cafeina), deve-se evitar o consumo de
alcool. Os anti-histaminicos (como a clorfeniramina) podem aumentar os efeitos do &lcool ou de outros farmacos depressores
do sistema nervoso central.
A capsula de Sinutab® contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgica,
entre as quais asma bro i ialmente em alérgicas ao acido acetilsalicilico.
Atencao: Sinutab® contém aculcar, portanto, deve ser usado com cautela em diabéticos.
Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas
Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem
estar prejudicadas.
Uso durante a Gravidez e Lactacao
A seguranca para o uso durante a gravidez ndo foi estabelecida. Sinutab® nao deve ser utilizado durante a gravidez;
recém-nascidos e bebés prematuros podem ter reagbes graves como, por exemplo, convulsoes.
Sinutab® n&o deve ser administrado a mulheres que estejam amamentando, principalmente recém-nascidos e prematuros,
devido ao risco do efeito anti-histaminico nas criangas.
Uso em Criancas
Sinutab® n&o deve ser administrado a criangas menores de 12 anos de idade, exceto sob supervisdo médica.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Os inibidores da monoaminoxidase podem prolongar e intensificar os efeitos dos anti-histaminicos. Os anti-histaminicos
podem diminuir os efeitos dos corticosterdides e anticoagulantes orais e podem aumentar os efeitos do alcool ou outros
farmacos depressores do sistema nervoso central. O uso concomitante com outros farmacos antiinflamatérios pode aumentar
o risco de reacOes adversas gastrintestinais.
REACOES ADVERSAS
Durante o tratamento com Sinutab® (maleato de clorfeniramina, 4cido acetilsalicilico e cafeina) as seguintes reagdes adversas
poderao ocorrer, principalmente em pacientes hipersensiveis:
Efeitos no Aparelho Digestivo: azia, dispepsia, vomito, ndusea, diarréia, constipacdo, boca seca, erosdo gastrintestinal,
irritagdo da mucosa gastrica, dor gastrica, aumento do risco de Ulcera péptica, hemorragia gastrintestinal macica (esse risco é
aumentado pela ingestdo concomitante de dlcool). Pode haver uma pequena perda de sangue gastrintestinal que, em raros
casos, pode causar anemia. Alteragéo da fungéo hepatica (aumento das transaminases).
Efeitos no Sistema Nervoso Central: tontura, insénia, sedacéo, efeito aditivo quando administrado juntamente com farmacos
depressores do SNC, disturbios visuais, prostracéo, falta de coordenacéo, fadiga, euforia, nervosismo, tremores, discinesia.
A ingestao de altas doses de &cido acetilsalicilico pode causar salicismo (zumbido, cefaléia, vertigem e confus&o).
Efeitos Sangiiineos: prolongamento do tempo de sangramento, discrasias sangiiineas (anemia aplastica, agranulocitose,
granulocitopenia, trombocitopenia), anemia ferropriva, anemia hemolitica em individuos com deficiéncia de glicose-6-fosfato
desidrogenase.
Efeitos no Sistema Cardiorespiratério: taquicardia, arritmias, hipotensao, broncoespasmo paroxistico com dispnéia, tosse.
Efeitos no Sistema Renal: insuficiéncia renal, necrose papilar renal e nefrite intersticial quando utilizadas altas doses por
tempo prolongado.
Outros: triade do &cido acetilsalicilico (pdlipos nasais, asma e sensibilidade ao &cido acetilsalicilico); hipersensibilidade
manifestada por asma, rinite, urticria e lesdes cutaneas; eritema multiforme; porfiria e hipertermia. Possivel ataque uricémico
em pacientes com excre¢éo diminuida do acido Urico, retengéo urindria, distria, fotossensibilidade, edema angioneurético,
edema palpebral e labial.
POSOLOGIA
Uma capsula de Sinutab® (maleato de clorfeniramina, acido acetilsalicilico, cafeina) por via oral, a cada 6 horas.
Uso em Pacientes Idosos
As mesmas orientacdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, observando-se as recomendacoes
descritas nos itens "Adverténcias e Precaucgoes" e "Contra-indicacoes".
Anti-histaminicos comumente causam tonturas, sedacdo excessiva, sincope, estado toxico confuso e hipotensdo em
pacientes idosos, podendo ser necessaria a reducédo da dose nesses pacientes.
SUPERDOSAGEM
Sintomas relacionados a superdosagem com &cido acetilsalicilico incluem desidratacédo, hiperpnéia, disturbios acido-basicos
com o desenvolvimento de acidose metabdlica e hipoprotrombinemia. Os efeitos da superdosagem com anti-histaminicos
podem variar de depresséo do sistema nervoso central (sedacéo, apnéia, diminuicdo do estado de alerta mental, colapso
cardiovascular) a excitagdo (insénia, alucinagoes, tremores ou convulsdes).
No caso de superdosagem, é indicado o esvaziamento do estdmago por acdo provocadora de vomito ou lavagem gastrica,
cuidando-se para evitar aspiracdo; administracao de carvao ativado; monitoragdo e acompanhamento das fungdes vitais;
instituicao de transfusao, hemodidlise, didlise peritoneal ou hemoperfusao nos casos mais graves.
PARTE IV
ATENGAO: ESTE E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA AS PESQUISAS TENHAM INDICADO EFICACIA E
SEGURANGA ACEITAVEIS PARA COMERCIALIZAQAO EFEITOS INDESEJAVEIS E NAO CONHECIDOS PODEM
OCORRER. NESTE CASO INFORME A UM MEDICO.
MS - 1.5721.0006
Farmacéutica Responsavel: Fernanda P. Runha - CRF-SP n° 29.761.
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO
MEDICA.
Numero do lote e data de fabricagao: vide embalagem externa
Fabricado e Embalado por:
Laboratérios Pfizer Ltda.
Guarulhos — SP
CNPJ n° 46.070.868/0001-69
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Distribuido por:

Johnson & Johnson INDUSTRIAL Ltda.
Rod. Presidente Dutra, km 154

Sao José dos Campos - SP

Servigos ao Consumidor:
0800 728 6767

CNPJ: 59.748.988/0001-14 www.jnjbrasil.com.br
IndUstria Brasileira




