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BULABULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DECONGEX PLUS
maleato de bronfeniramina + cloridrato de fenilefrina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de liberagdo prolongada de 12 mg + 15 mg: embalagens com 12 ou 100
comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberagdo prolongada de Decongex Plus contém:

maleato de Bronfeniramina ...........cociiieiiiieie ettt st ettt re e ene 12 mg
(equivalente a 8,8 mg de bronfeniramina).

cloridrato de fenIlefIing .........cooouiiiiiiieee ettt e et 15 mg
(equivalente a 12,3 mg de fenilefrina).

Excipientes: hipromelose, lactose monoidratada, cera de carnatiba, cido estedrico, estearato de magnésio,
diéxido de silicio, talco, diéxido de titdnio, macrogol e corante verde laca.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Decongex Plus ¢ um medicamento indicado para adultos, cuja formulagdo é composta por um
descongestionante (desentupimento) nasal de efeito rapido e um antialérgico, que controlam e reduzem os
sintomas relacionados a gripe, ao resfriado, a rinite e a sinusite (doenca que afeta as cavidades existentes
ao redor do nariz), alérgicas ou ndo, além de diminuir o excesso de secre¢ao (coriza).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O maleato de bronfeniramina reduz efetivamente a secrecdo do nariz e garganta e diminui o edema e
congestao do aparelho respiratdrio.

O cloridrato de fenilefrina ¢ um descongestionante nasal que causa uma vasoconstri¢gdo (contragdo dos
vasos sanguineos), diminuindo a congestdo nasal e complementando a ag@o antialérgica do maleato de
bronfeniramina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Decongex Plus ¢ contraindicado em pacientes que apresentem alergia a quaisquer dos componentes de
sua formula.

Decongex Plus ¢ contraindicado em pacientes cardiacos (com problemas no cora¢do), com pressao alta
grave, coronariopatias severas (disturbios circulatorios graves do musculo do coragdo), arritmias
cardiacas (mudanga dos batimentos cardiacos), glaucoma (aumento da pressdo dentro do olho),
hipertireoidismo (aumento do funcionamento da glandula tireoide) e/ou com outros disturbios
circulatérios. Também ¢é contraindicado para pessoas com aumento anormal da prostata.

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

Vocé deve evitar tomar bebida alcoodlica e/ou tranquilizantes durante o tratamento com Decongex Plus,
pois pode aumentar a sonoléncia e diminuir consideravelmente os reflexos. Durante o tratamento, vocé
deve evitar dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten¢do podem estar prejudicadas.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Este medicamento inibe a producio de leite humano. Seu médico deve apresentar alternativas para
o0 seu tratamento ou para a alimentac¢io do bebé.

Decongex plus comprimidos revestidos BU 04a_VP_768



ache

mais vida para vocé

- Interacoes relacionadas ao uso da fenilefrina

Medicamentos: broncodilatadores.

Efeito da interacdo: podem ocorrer batimento acelerado do coragdo e outras arritmias cardiacas.
Medicamentos: mesilato de fentolamina e o propranolol.

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

Efeito da interacao: reduz o metabolismo da fenilefrina. Os efeitos vasoconstritores da fenilefrina.

- Interacoes relacionadas ao uso da bronfeniramina
Medicamentos: barbituricos, drogas hipnoéticas, analgésicos opioides, ansioliticos e/ou antipsicoticos.
Efeito da interacao: aumentar a sonoléncia e diminuir consideravelmente os reflexos.

Atenc¢ao: Contém lactose monoidratada. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com
sindrome de ma-absorc¢io de glicose-galactose.

Atencgao: Contém os corantes dioxido de titinio e verde laca que podem, eventualmente, causar
reacdes alérgicas.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade
e capacidade de reacdo podem estar prejudicadas.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimidos revestidos, redondos, biconvexos e de colorago
verde-clara.

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 MEDICAMENTQO?
Adultos: 1 comprimido pela manhd e 1 comprimido a noite.
Dosagem maxima didria limitada a 2 comprimidos.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciao de seu médico ou
cirurgido-dentista.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento até o alivio dos sintomas.

Em caso de dividas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
- Reacdes devido a fenilefrina contida na formulacio desse medicamento
Efeitos cardiacos: pressdo alta e disturbio do batimento cardiaco.

Efeitos gastrintestinais: nauseas e vomitos.

Efeitos neurolégicos: dor de cabeca e vertigem.

- Reagdes devido a bronfeniramina contida na formula¢io desse medicamento
Efeitos gastrintestinais: secura da boca, nariz ¢ garganta.
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Efeitos neurologicos: sonoléncia, diminuicao dos reflexos, insonia, nervosismo e irritabilidade.
Efeito oftalmico: visdo turva.
Efeito respiratorio: espessamento das secregdes bronquicas.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
b
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?

Em caso de superdosagem com Decongex Plus recomenda-se observagdo clinica em hospital com

monitorizagao cardiaca e 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 embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

III- DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0573.0231

Importado e Registrado por:

Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.

Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 1° ao 4° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92- Industria Brasileira

Produzido por:
Valpharma S.p.A. Serravalle - Reptblica de San Marino

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de saude.

f{? \= CAC ]
0800701 6900
S-Sl

&

Decongex plus comprimidos revestidos BU 04a_VP_768 3



ache

mais vida para vocé

DECONGEX PLUS

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Solucao Gotas
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DECONGEX PLUS
maleato de bronfeniramina + cloridrato de fenilefrina

APRESENTACAO
Solucdo gotas de 2 mg/ml + 2,5 mg/ml: embalagem com 20 ml

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada ml (20 gotas) da solugdo gotas de Decongex Plus contém:

maleato de DrONFENITAMINA .........ooiiiuiiieiietie ettt ettt et beesee st e e et eeeeenee 2 mg
(equivalente a 1,5 mg de bronfeniramina)

cloridrato de fenIlefIing ........coeouieiiiieee ettt st s 2,5 mg

(equivalente a 2,1 mg de fenilefrina)

Excipientes: ciclamato de sodio, glicerol, propilparabeno, sorbitol, acido citrico monoidratado, alcool
etilico, citrato de sodio di-hidratado, vermelho allura 129, aroma artificial de morango, metilparabeno e
agua purificada.

Graduagio alcoolica: 1,9%.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para criangas acima de 2 anos de idade, cuja formulag@o é composta por um
descongestionante (desentupimento) nasal de efeito rapido e um antialérgico, que controlam e reduzem os
sintomas relacionados a gripe, ao resfriado, a rinite e a sinusite (doenga que afeta as cavidades existentes
ao redor do nariz), alérgicas ou nao, além de diminuir o excesso de secre¢ao (coriza).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O maleato de bronfeniramina reduz efetivamente a secrecdo do nariz e garganta e diminui o edema e
congestao do aparelho respiratério.

O cloridrato de fenilefrina ¢ um descongestionante nasal que causa uma vasoconstri¢do (contragdo dos
vasos sanguineos), diminuindo a congestdo nasal e complementando a agdo antialérgica do maleato de
bronfeniramina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Decongex Plus ¢ contraindicado em pacientes que apresentem alergia a quaisquer dos componentes de
sua formula.

Decongex Plus ¢ contraindicado em pacientes cardiacos (com problemas no corag¢do), com pressao alta
grave, coronariopatias severas (disturbios circulatorios graves do musculo do coragdo), arritmias
cardiacas (mudanca dos batimentos cardiacos), glaucoma (aumento da pressdo dentro do olho),
hipertireoidismo (aumento do funcionamento da glandula tireoide) e/ou com outros disturbios
circulatorios.

Este medicamento € contraindicado para menores de 2 anos de idade.
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 sonoléncia e diminuir consideravelmente os reflexos. Durante o tratamento, vocé
deve evitar dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten¢do podem estar prejudicadas.

Decongex Plus gotas BU0O4b_ VP 374
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano. Este medicamento inibe a producio de
leite humano. Seu médico deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a
alimentacio do bebé.

- Interacoes relacionadas ao uso da fenilefrina
Medicamentos: broncodilatadores.
Efeito da interacio: podem ocorrer batimento acelerado do coragdo e outras arritmias cardiacas.

Medicamentos: mesilato de fentolamina e o propranolol.
Efeito da interacio: 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.

- Interacoes relacionadas ao uso da bronfeniramina
Medicamentos: barbituricos, drogas hipnoéticas, analgésicos opioides, ansioliticos e/ou antipsicoticos.
Efeito da interacao: aumentar a sonoléncia e diminuir consideravelmente os reflexos.

Contém ciclamato de sodio e sorbitol (edulcorantes).

Este medicamento contém 1,9% de alcool (etanol) e pode causar intoxicagdo, especialmente em
criangas.

Atenc¢ao: Contém o corante vermelho allura 129.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade
e capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: solucdo limpida com coloragdo rosea, com odor suave de
morango.

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?

Criancas acima de 2 anos de idade: duas gotas por kg de peso (como dose diaria total), dividida em trés
vezes ao dia (1 ml = 20 gotas).

Dosagem maxima didria limitada a 60 gotas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou
cirurgifo-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento até o alivio dos sintomas.
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Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
- Reacoes devido a fenilefrina contida na formulacao desse medicamento

Efeitos cardiacos: pressao alta e disturbio do batimento cardiaco.

Efeitos gastrintestinais: nauseas e vomitos.

Efeitos neurologicos: dor de cabeca e vertigem.

- Reacoes devido a bronfeniramina contida na formulacao desse medicamento

Efeitos gastrintestinais: secura da boca, nariz e garganta.

Efeitos neurologicos: sonoléncia, diminuicao dos reflexos, insonia, nervosismo e irritabilidade.
Efeito oftalmico: visdo turva.

Efeito respiratorio: espessamento das secregdes bronquicas.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
b
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 MEDICAMENTQ?

Em caso de superdosagem com Decongex Plus recomenda-se observacdo clinica em hospital com
monitorizagao cardiaca e 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 embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0573.0231

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 1° ao 4° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Produzido por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Rodovia Presidente Dutra, km 222,2
Guarulhos - SP

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de saude.

Jo N
0800 701 6900 g
#-

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)

&
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Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Xarope
0,4 mg/ml + 1 mg/ml
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resoluciao-RDC n° 47/2009
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DECONGEX PLUS
maleato de bronfeniramina + cloridrato de fenilefrina

APRESENTACAO
Xarope de 0,4 mg/ml + 1 mg/ml: embalagem contendo 1 frasco de 120 ml + 1 copo dosador de 10 ml.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada ml de xarope de Decongex Plus contém:

Maleato de DIONTENITAMING .........c.eciiiiiieiieieeie ettt et et et e s teeseesseesse e e esseeseesseesaesseassenseessesseensesseensessnessesnses 0,4 mg
(equivalente a 0,3 mg de bronfeniramina)

Cloridrato de fENIIETTING .....c..coiiiiiiiiii bttt et sttt et b et sbesbe b saen I mg

(equivalente a 0,8 mg de fenilefrina)

Excipientes: sorbitol, glicerol, alcool etilico, metilparabeno, propilparabeno, acido citrico monoidratado, citrato de
sodio di-hidratado, sacarose, aroma artificial de tutti-frutti, hidroxido de sodio, acido cloridrico e agua purificada.
Graduagdo alcodlica: 2 %.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para adultos e criangas acima de 2 anos de idade, cuja formulagdo ¢ composta por um
descongestionante (desentupimento) nasal de efeito rapido e um antialérgico, que controlam e reduzem os sintomas
relacionados a gripe, ao resfriado, a rinite ¢ a sinusite (doenca que afeta as cavidades existentes ao redor do nariz),
alérgicas ou ndo, além de diminuir o excesso de secre¢do (coriza).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

O cloridrato de fenilefrina é um descongestionante nasal que causa uma vasoconstricdo (contragdo dos vasos
sanguineos), diminuindo a congestdo nasal e complementando a agdo 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 ¢ contraindicado em pacientes cardiacos (com problemas no coragdo), com pressdo alta grave,
coronariopatias severas (distarbios circulatorios graves do musculo do coracdo), arritmias cardiacas (mudanga dos
batimentos cardiacos), glaucoma (aumento da pressdo dentro do olho), hipertireoidismo (aumento do funcionamento da
glandula tireoide) e/ou com outros distirbios circulatorios. Também ¢é contraindicado para pessoas com diabetes € com
aumento anormal da prostata.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

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 sonoléncia e diminuir consideravelmente os reflexos. Durante o tratamento, vocé deve evitar dirigir veiculos
ou operar maquinas, pois sua habilidade e ateng@o podem estar prejudicadas.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. Este medicamento inibe a producio de leite
humano. Seu médico deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Decongex Plus xarope BU03a_VP 1
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Atencido: contém 622 mg de sacarose (tipo de agticar)/ml de xarope e deve ser usado com cautela por portadores
de Diabetes.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose e/ou por
pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Este medicamento contém 2% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacio, especialmente em criancas.
Contém sorbitol (edulcorante).

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e capacidade
de reaciio podem estar prejudicadas.

- Interacoes relacionadas ao uso da fenilefrina
Medicamentos: broncodilatadores.
Efeito da interacao: podem ocorrer batimento acelerado do coragdo e outras arritmias cardiacas.

Medicamentos: mesilato de fentolamina e o propranolol.
Efeito da interacio: podem diminuir o efeito da fenilefrina e comprometer a eficacia do produto.

Medicamentos: inibidores da MAO.
Efeito da interacio: reduz o metabolismo da fenilefrina. Os efeitos vasoconstritores da fenilefrina sdo potencializados.

- Interacoes relacionadas ao uso da bronfeniramina
Medicamentos: barbituricos, drogas hipndticas, analgésicos opioides, ansioliticos e/ou antipsicéticos.
Efeito da interacao: aumentar a sonoléncia ¢ diminuir consideravelmente os reflexos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solucao limpida, incolor a amarelada, com odor de frutas.

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?
Adultos: 1 a 1 % copos dosadores (10 a 15 ml), 3 a 4 vezes ao dia. Dosagem maxima didria limitada a 60 ml.

Criangas acima de 2 anos de idade: 4 a /2 copo dosador (2,5 a 5 ml), 4 vezes ao dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-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 dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8.  QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
- Reacoes devido a fenilefrina contida na formulacio desse medicamento
Efeitos cardiacos: pressdo alta e disturbio do batimento cardiaco.

Efeitos gastrintestinais: nauseas e vomitos.

Decongex Plus xarope BU03a_VP 2
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Efeitos neurolégicos: dor de cabeca e vertigem.

- Reacoes devido a bronfeniramina contida na formulacao desse medicamento

Efeitos gastrintestinais: secura da boca, nariz e garganta.

Efeitos neurolégicos: sonoléncia, diminui¢ao dos reflexos, insonia, nervosismo e irritabilidade.
Efeito oftalmico: visdo turva.

Efeitos respiratorios: espessamento das secre¢des bronquicas.

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

Em caso de superdosagem com Decongex Plus recomenda-se observagdo clinica em hospital com monitorizacio

cardiaca e 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
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0573.0231

Registrado por:

Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.

Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 1° ao 4° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Produzido por:
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional de
saude.

A CAC

&Centraladaiﬁ;tnetzgimento
0800 701 6200 ~
(&

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

e

Decongex Plus xarope BU03a_VP 3



Histoérico de Alteragbes da Bula

ache

mais vida para vocé

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N° do Data do . Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . N° do expediente Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Solugao oral
~ . 2 mg/ml + 2,5 mg/ml
Incluséo Inicial de Xarope
01/07/2014 0513900/14-7 Texto de Bula - RDC NA Na Na NA Adequagado a RDC 47/2009. VP/VPS P
0,4 mg/ml + 1 mg/ml
60/12 -
Comprimidos
12mg + 15 mg
Solugéo oral
Notificagéo de 2 mg/ml + 2,5 mg/ml
Alteragdo de Texto de Xarope
31/08/2016 2240382/16-5 NA NA NA NA Ill - DIZERES LEGAIS VP/VPS
Bula - RDC 0,4 mg/ml + 1 mg/ml
60/12 Comprimidos
12 mg + 15 mg
Notificagéo de ~
Alteragéo de Texto de Incluséo de local imi
29/09/2016 | 2337346/16-6 ¢ 04/08/2016 2149627/16-7 de embalagem 01/09/2016 Il - DIZERES LEGAIS VPVPS Comprimidos
Bula - RDC fimaria 12mg + 15 mg
60/12 P
11012 - RDC
Notificagdo de 73/2016 -
Alteracdo de Texto de SIMILAR - C imid
15/10/2020 | 3573006/20-4 gao de Tex 28/08/2020 2901833/20-1 Inclus&o de local | 24/09/2020 Il - DIZERES LEGAIS VP/VPS omprimidos
Bula — publicagédo no de embalagem 12mg+ 15 mg
bulario — RDC 60/12 secundaria do
medicamento
11018 - RDC
Notificagdo de 73/2016 - VP
Alterado de Texto de SIMILAR - Ill. DIZERES LEGAIS Comprimidos
22/01/2021 0282345/21-4 L 23/12/2020 4549038/20-4 Inclus&o de local _ VPS VP/VPS 12 mg + 15 mg
Bula — publicagéo no de embalagem 9. REACOES ADVERSAS
bulario — RDC 60/12 primaria do Ill. DIZERES LEGAIS
medicamento




ache

mais vida para vocé

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do N° do Data do i Data de Versées Apresentagoes
i . Assunto i N° do expediente Assunto . Itens de bula i
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10450 — SIMILAR — .
L Solugao oral
Notificagéo de
23/03/2022 | 1339301/22-9 | Alterago de Texto d NA NA NA NA VPS VPS 2 mgfml +2,5 mg/m
- teragao de Texto de 9. REACOES ADVERSAS Xarope
Bula —publicagdo no
L. 0,4 mg/ml + 1 mg/ml
bulario - RDC 60/12
VP
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? Comprimidos revestidos de
5. ONDE, COMO E POR liberagéo prolongada
10450 — SIMILAR — QUANTO TEMPO POSSO 12ma + 15 m
Notificagéo de I\G/ILEJSII-\E)[?AAMRENTO? ESTE Xi ope 9
18/12/2024 1728182/24-7 | Alteragdo d? Tei(to de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS 0.4 mg/ml + 1 mg/ml
Bula —publicagéo no VPS Soluc t
bulério - RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E olugao gotas
PRECAUCOES 2 mg/ml + 2,5 mg/ml
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
VP B
I - IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
4. O QUE DEVO SABER
10450___ S”\f“LAR - ANTES DE USAR ESTE
Notificagéo de MEDICAMENTO? SolUcio dotas
0707/2026 0667211/26-8 | Alteracédo de Texto de N/A N/A N/A N/A Il - DIZERES LEGAIS VP/VPS 209
Bula —publicagéo no VPS 2 mg/mi + 2,5 mg/ml
L | - IDENTIFICACGAO DO
bulario - RDC 60/12 MEDICAMENTO
5. ADVI;RTI'ENCIAS E
PRECAUCOES
Ill - DIZERES LEGAIS
10979 - SIMILAR -
Mudanga menor VP
de excipientes I.IDENTIFICACAO DO
21/07/2027 0721442/26-9 para forma MEDICAMENTO
10450 — SIMILAR - farmacéutica em COMPOSICAO
Notificagéo de solugéo 4 O QUE DEVO SABER Xarope
31/07/2026 - Alteragao de Texto de 11000 - RDC A-NTES DE USAR ESTE VP/VPS 0,4 mg/ml + 1 mg/ml
Bula —publicagéo no 37%2'8;6}? MEDICAMENTO?
bulério - RDC 60/12 | 52/07/2026 0728556/26-0 Mudanga de AT Teuba Poso
excipientes

responsaveis pela
cor e sabor

GUARDAR
MEDICAMENTO?

ESTE
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mais vida para vocé

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do expediente Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes
relacionadas

VPS
I.IDENTIFICAGAO DO
MEDICAMENTO
COMPOSIGCAO
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO
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