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BULA DO PROFISSIONAL DA SAUDE

ELIXIR PAREGORICO
LABORATORIO CATARINENSE

0,05 ML/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X
30 ML
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Elixir Paregorico
Papaver somniferum L.

Nomenclatura e parte da planta utilizada:
Papoula — Papaver somniferum L. — Papaveraceae- capsulas

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

APRESENTACOES:
Solugdo- cartucho com frasco plastico opaco branco x 30ml.

VIA ORAL
USO ADULTO
Contém 30 ml.

COMPOSICAO:
Cada ml contém 0,05ml de tintura de Papaver somniferum L., equivalente a 0,05% ou 0,5mg de morfina
[marcador] e excipientes: acido benzoico, canfora, esséncia de anis, alcool etilico e agua purificada.

1 ml equivale a 20 gotas. 1 gota equivale a 25ug de morfina.

O teor alcoodlico desse medicamento € de 45%.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1.INDICACAO
Elixir Paregorico ¢ indicado como antiespasmodico, contra gases, dores estomacais e dores intestinais.

2.RESULTADOS DE EFICACIA
Até o momento ndo foram encontrados dados de porcentagem de cura ou prevengdo do produto no uso
como antiespasmodico, contra gases, dores estomacais e dores intestinais.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As agdes terapéuticas do Opio sdo conhecidas ha milhares de anos. O 6pio ontem além da morfina, 25
alcaloides, mas somente alguns deles, incluindo morfina, codeina e papaverina, possuem agdo
farmacolédgica comprovada e utilidade na clinica.

Mesmo apos o isolamento da morfina e dos demais constituintes presentes no 6pio, preparagdes contendo
extrato de opio continuam ainda hoje a serem utilizadas, principalmente a tintura de 6pio canforada, melhor
conhecida como elixir paregorico.

Essas preparagdes sdo empregadas principalmente nos distirbios gastrintestinais e possuem vantagens em
elacdo & morfina isolada. Além da morfina, o elixir Paregdrico contém a papaverina que possui agdo
antiespasmaodica.

Farmacodinimica

As agdes farmacoldgicas produzidas pelo produtor Elixir Paregorico, destacando-se seus efeitos
analgésicos e a reducdo do transito gastrointestinal, certamente decorrem de uma agdo sinérgica e seus
principais constituintes, principalmente dos alcaloides papaverina, morfina e codeina.

A papaverina, devido as suas agdes antiespasmodicas através da inibi¢do de canais de calcio, ¢ um dos
principais constituintes responsaveis pelas a¢cdes do produto Elixir Paregoérico. Estes resultados foram
observados “in vivo” e confirmam que grande parte dos efeitos inibitorios sobreo transito gastrointestinal
causado pelo produto Elixir Paregérico, decorre das presencas do alcaloide papaverina.

Finalmente, os efeitos antinociceptivos e antiespasmoddicos do produto Elixir Paregdrico ndo parecem
decorrer da ativagdo dos receptores opidides sensiveis a naloxona.
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Farmacocinética

Em geral, os opioides sdo prontamente absorvidos a partir do trato gastrointestinal, mas apresentam baixa
biodisponibilidade (em torno de 25%) quando administrados por via oral, por causa do feito de primeira
passagem hepatica (BRUTON, 2006).

O tempo de meia-vida da morfina é de 3 a 4 horas. O metabolismo hepatico é o principal modo de
inativacdo, geralmente por inativacdo com 4cido glicurénico, formando glicuronidios. A morfina ¢é
eliminada por filtragdo glomerular, primeiramente como morfina-3-glicuronideo. Ocorre circulagao éntero-
hepatica da morfina e dos seus glicuronideos (RANG et al., 2003; BRUTON, 2006).

A meia-vida biologica da papaverina administrada por via oral ¢ de 1 a 2 horas, mas ha grande variagdo
interindividual. Liga-se cerca de 90% as proteinas plasmaticas, A papaverina ¢ metabolizada pincipalmente
no figado e excretada na urina (SWEETMAN. 2007).

O tempo médio de inicio de agdo do medicamento vai depender das condig¢des de cada organismo.

4.CONTRAINDICACOES

Elixir Paregérico ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade conhecida a droga ou aos
componentes da formula.

Elixir Paregorico também nao deve ser utilizado em pessoas com diarreia aguda.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgifio-dentista [categoria C].

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O uso de Elixir Paregérico ndo ¢ recomendado durante a gravidez e a lactacao.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista [categoria C].

Elixir Paregorico ¢ bem tolerado e néo apresenta efeitos colaterais relevantes para uso em idosos.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
As substancias antidepressivas tais como os inibidores da monoaminoxidase (MAQO) e antidepressivos
triciclicos, as anfetaminas e fenotiazina, podem aumentar os efeitos depressores.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Elixir Paregorico deve ser guardado em sua embalagem original, a temperatura ambiente [15 a 30°C]

O produto Elixir Paregoérico apresenta validade de 36 meses.

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

Apos a abertura da embalagem, o produto deve ser guardado adequadamente para se manter proprio para
ao consumo dentro do prazo de validade.

O produto Elixir Paregorico apresenta-se como um liquido moével de cor castanho transparente e com odor
caracteristico de anis e canfora. Seu sabor ¢ picante e alcodlico e no final tem um sabor de anis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crencas.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR
Este medicamento ndo deve ser utilizado por vias de administragdo ndo recomendada.

A solugdo oral deve ser ingerida por via oral.

A posologia foi estabelecida da seguinte maneira:
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Tomar 40 gotas, 3 vezes ao dia, diluidas em agua.
Pode-se aumentar a quantidade de tomadas, desde que ndo se exceda 160 gotas diarias.

A dose maxima deste medicamento devera ser 160 gotas (8ml) ao dia, dividida em no minimo 4 doses.

9.REACOES ADVERSAS
Em estudos pré-clinicos realizados com o produto Elixir Paregorico, os efeitos adversos encontrados foram
de baixa intensidade e somente observados em doses acima do recomendado na posologia.

Reagdo comum (> 1/100 e <1/10): podem aparecer constipagao intestinal, cefaleia, sonoléncia e flatuléncia.
Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10.SUPERDOSE

Em estudo pré-clinico realizado com o produto Elixir Paregoérico concluiu que, ao contrario do que
frequentemente se acredita, o produto ndo apresentou efeitos toxicos importantes em animais, mesmo
quando administrado em doses 2,000 vezes superiores aquelas usadas clinicamente.

A administracdo de altas doses pode levar a peso na cabeca, secura na boca e na pele, calor, vertigens,
nauseas € vOmitos, suor €xcessivo, miose € transtornos emocionais.

Se o correr ingestao acidental do produto em doses excessivas, deve-se procurar orientacdo médica e deve
ser considerado o esvaziamento gastrico logo apds o incidente.

Em caso de intoxicacido ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
Venda sob prescri¢io médica
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 08/04/2010.
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Laboratorio Catarinense Ltda

Fabricado em: Rua Dr. Joao Colin, 1053 — CEP 89204-001 — Joinville/SC
CNPJ: 84.684.620/0001-87 — Industria Brasileira

M.S. 1.0066.3392.001-5

Farm. Resp.: Ana Carolina S. Kriiger — CRF-SC n° 6252

Industria Brasileira.

SAC 0800 247 4222

Embalado em: Rod. BR-153, S/N — Quadra Lote 01 KM 515, Galpao 06.
CEP 74990-728 — Aparecida de Goiania/GO
CNPJ: 84.684.620/0006-91
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HISTORICO DE ALTERACAO DE TEXTO DE BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

E?;:;igl?te N°. Expediente Assunto eyg)zt(ilig?te N°. do expediente Assunto Data de Aprovacao Itens de bula (x;l;i?lfg) Apresentacdes relacionadas
24/03/2017 0474138/17-2 |1769 — MEDICAMENTO 1769 — MEDICAMENTO| - Alteragdo do responsavel VP/VPS 0,05 ML/ML SOL OR CT FR|
FITOTERAPICO 7 FITOTERAPICO - técnico em seus textos de bulas. IPLAS OPC GOT X 30 ML
Notificagdo de Alteragdo def Notificagdo de Alteragdo
Texto de Bula de Texto de Bula
19/06/2018 0489416/18-2 |1769 — MEDICAMENTO 1769 — MEDICAMENTO| - Adequagoes de bula conformeof VP/VPS 0,05 ML/ML SOL OR CT FR
FITOTERAPICO — FITOTERAPICO - disposto  no  oficio n° IPLAS OPC GOT X 30 ML
Notificagdo de Alteragdo de| Notificacdo de Alteragdo 0432004182/2018
Texto de Bula de Texto de Bula
16/03/2021 1022757/21-1 1769 — MEDICAMENTO 1769 — MEDICAMENTO| - Adequagdo a RDC 406/2020, VP/VPS 0,05 ML/ML SOL OR CT FR|
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO . que dispde sobre as Boas Préticas PLAS OPC GOT X 30 ML
Notificagdo de Alteragdo def Notificagdo de Alteragdo de Farmacovigilancia, alteraga
Texto de Bula de Texto de Bula do item 9. Reagdes Adversas da
Bula do Profissional da Saude
- Adequacgdo a Resolugdo Anatel
n°709, de 27 de margo de 2019,
com alteragdo do nimero do SAC
ara 11 digitos.
10453 — MEDICAMENTO 10453 = - Corregdo do endereco do local VP /VPS 0,05 ML/ML SOL OR CT FR|
FITOTERAPICO - MEDICAMENTO de embalagem do produto. IPLAS OPC GOT X 30 ML
Notificagdo de Alteragdo def FITOTERAPICO —
Texto de Bula — publicagaol Notificagdo de Alteragdo
no Bulario RDC 60/12 de Texto de Bula —
publicagdo no Bulario
RDC 60/12




