RESFEGRIPE
paracetamol + maleato de clorfeniramina + cloridrato de fenilefrina

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA

P06 para solucgéo oral

400 mg + 4 mg + 4 mg




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
RESFEGRIPE
paracetamol + maleato de clorfeniramina + cloridrato de fenilefrina

APRESENTACOES
P6 para solucéo oral de paracetamol 400 mg + maleato de clorfeniramina 4 mg + cloridrato de fenilefrina
4 mg. Embalagem contendo 1, 5, 10 ou 50 envelopes de 5 g.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada envelope de 5 g contém:
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*sacarina sodica, ciclamato de sodio, &cido citrico, didxido de silicio, amarelo crepusculo, aroma de
laranja, sacarose.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

RESFEGRIPE contém substancias que agem contra os sintomas de gripes e resfriados.

RESFEGRIPE alivia a obstrugdo nasal, coriza, febre, dor de cabeca e dores musculares presentes nos
estados gripais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RESFEGRIPE atua a nivel de Sistema Nervoso Central promovendo a diminuicdo da febre e da
sensibilidade a dor. Além disso, bloqueia a liberacdo de certas substancias responsaveis pelos efeitos
alérgicos, diminuindo edema, coriza e rinite, possibilitando o descongestionamento nasal. O inicio do
efeito ocorre em 15 minutos apds a administracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento é contraindicado para pacientes com conhecida hipersensibilidade aos componentes da
férmula. Nao deve ser administrado em pacientes com hipertensdo, doenca cardiaca, diabetes, glaucoma,
hipertrofia da prostata, doenga renal cronica, insuficiéncia hepética grave, disfuncao tireoidiana, gravidez e
lactagdo sem controle médico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente com inibidores da MAO (monoamina-
oxidase), como a fenelzina, com barbitiricos, como o fenobarbital ou com alcool.

AlteragBes em exames laboratoriais

Os testes da funcdo pancredtica utilizando a bentiromida ficam invalidados, a menos que 0 uso do
medicamento seja descontinuado 3 (trés) dias antes da realizacdo do exame.

Pode produzir falsos valores aumentados quando da determinacdo do 4&cido 5-hidroxilindolacético,
quando for utilizado o reagente nitrosonaftol.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do



cirurgido-dentista.

Atencdo: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

Pacientes idosos: é recomendado 0 uso sob orientacdo médica.
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 (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Granulado de coloragdo levemente rosa a alaranjada, com odor caracteristico de laranja.

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?
USO ORAL

Adultos (de 18 a 60 anos): 1 a 2 envelopes a cada 4 horas.
Criancas (de 6 a 12 anos): 1 envelope a cada 4 horas.

Modo de administracao: Dissolver o contetido do envelope em uma Xicara de 4gua. Consumir quente ou
frio.

Duracéo do tratamento: conforme orientagcdo médica.

Limite maximo diario: Ndo tomar mais de 10 envelopes ao dia.

O envelope de RESFEGRIPE s6 deve ser aberto no momento da utilizagdo. Uma vez aberto, os
envelopes devem ser consumidos imediatamente.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu medico ou
cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento de alguma dose, seguir o tratamento conforme as dosagens recomendadas.

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?

Durante o tratamento, embora raramente, podem surgir reacBes adversas caracteristicas, tais como:
sedacdo, sonoléncia, vertigem, hipotensao, sudorese, palpitacfes, ansiedade, tremor, insdnia, desconforto
géstrico, irritaces cutdneas. O uso prolongado pode provocar discrasias sanguineas e necrose papilar
renal. Caso surjam reacGes desagraddveis como tontura, vertigem, taquicardia, palpitagdes, hipertensao,
desconforto gastrico e reacGes alérgicas cutdneas duranteo tratamento com RESFEGRIPE, aconselha-se
suspender o uso do medicamento e comunicar ao médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. 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 MEDICAMENTO?

Em casos de superdosagem pelo uso do medicamento, procure atendimento médico de imediato. Em
ambiente hospitalar, promover esvaziamento gastrico através da indugdo de émese ou lavagem gastrica. E
medidas de manutencdo do estado geral do paciente devem ser observadas, como hidratacdo, controle do
equilibrio hidroeletrolitico e corre¢do de hipoglicemia.

A N-acetilcisteina, administrada por via oral, é um antidoto especifico para toxicidade induzida pelo
paracetamol, devendo ser instituida nas primeiras 24 horas.



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.
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo médica.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera

bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne°. Assunto Data do Ne. Assunto Data da Itens de bula Versbes Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Pé para solucao oral de
SIMILAR - 10490 paracetamol 400 mg +
Incluséo SIMILAR - maleato de
00/06/2022 | 4277856/22-5 | MCIAIU€ 119 03000 | 10136181225 | RECISTRO | 0910572022 Submissao eletronica para VP/vps | clorfeniramina 4 mg +
Texto de DE disponiblizacéo da bula cloridrato de fenilefrina
Bula-RDC PRODUTO - 4 mg. Embalagem
60/12 CLONE contendo 1, 5, 10 e 50
envelopes com 5 g.
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO VP
E INDICADO?
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MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTQO?
10450 - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE P4 para solugdo oral de
SIMILAR - MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? paracetamol 400 mg +
Notificagdo de 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR maleato de
Alteracdo de UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE clorfeniramina 4 mg +
) i Texto de Bula N/A N/A N/A N/A A INDICADA DESTE cloridrato de fenilefrina
- publicagéo MEDICAMENTO? 4 mg. Embalagem
no Bulario contendo 1, 5, 10 e ou
RDC 60/12 1. INDICACOES VPS 50 envelopes de 5 g.
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
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10. SUPERDOSE




