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CIMEGRIPE ®

paracetamol + maleato de clorfeniramina + clormick fenilefrina
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CAPSULA

400 MG + 4 MG + 4 MG
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Cimegripe®
paracetamol 400 mg + maleato de clorfeniramina 4rrolgridrato de fenilefrina 4 mg

APRESENTACOES

Cépsulasembalagens com 20 ou 100 capsulas.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:
paracetamol.........c.cceeeeieeennn 400 mg

maleato de clorfeniramina........ 4 mg

cloridrato de fenilefrina........... 4 mg
Excipientes*q.S.p.i...cccoeiereennne 1 capsula

*estearato de magnésio e lactose.

Il. INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Cimegripe® é indicado no tratamento dos sintomas de gripesfeéados, como: congestéo nasal, coriza, febfaléi@, dores musculares e demais
sintomas presentes nos estados gripais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo randomizado, duplo-cego, controlado pecebo, realizado com 205 pacientes, demonstrou pguiacetamol + maleato de
clorfeniramina + cloridrato de fenilefrina solugéo oral na posologia de 10 mL a cada 6 honaai€ eficaz que o placebo no tratamento sintomatic
do resfriado comum ou sindrome gripal. A reducécesicore médio dos sintomas demonstrou ser maigrufo que utilizouparacetamol +
maleato de clorfeniramina + cloridrato de fenilefrina em relag&o ao grupo placebo (p=0,043)

Um outro estudo randomizado, duplo-cego, controfamtoplacebo, realizado com 146 pacientes, tamb#&modstrou qu@aracetamol + maleato

de clorfeniramina + cloridrato de fenilefrina capsulas na posologia de 1 capsula a cada 4 hamesséeficaz que o placebo no tratamento
sintomético do resfriado comum ou sindrome gripkl. avaliagdo dos escores de sintomas realizada peldentes, a andlise das variancias
demonstrou que, nos 11 intervalos de dose, a rediig&escore de sintomas foi maior no grygaeacetamol + maleato de clorfeniramina +
cloridrato de fenilefrina em relacdo ao placebo. Esta diferenca foi estatisgnte significativa §9,05). A mesma comparagéo realizada
envolvendo 13 intervalos de dose demonstra ainglaifiséncia estatistica favoravel ao gruparacetamol + maleato de clorfeniramina +
cloridrato de fenilefrina?.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Paracetamol

O paracetamol (acetaminofeno, N-acetil-p-aminofedolm anti-inflamatério ndo-esteroidal pertencentelasse dos derivados geaminofenol,
com atividade analgésica e antipirética. O parawgtanibe a sintese das prostaglandinas a partiéaito araquidénico por bloguear o sistema
enzimatico da Cicloxigenase (COX). As prostaglaasljirpor sua vez, sdo mediadores inflamatérios s@® envolvidos no processo de geragdo e
transmisséo da dor, central e perifericamentanbéan na regulacdo da temperatura corpérea, acenghl.

Farmacocinéticao paracetamol é rapidamente absorvido pelo tregtriggestinal, atingindo concentrag@o plasmaéticaima em torno de 10 a 60
minutos ap6s administrag&o oral. E distribuido raéoria dos tecidos, atravessa a placenta e tambtnpeesente no leite materno. A ligagdo com
proteinas plasméticas é desprezivel em concengraebaepéuticas, mas pode aumentar com o aumentecotaentracdes. A eliminagdo do
paracetamol leva em média de 1 a 3 horas. O fard@gredominantemente metabolizado no figado e exdwena forma de sulfatos conjugados e
glucoronideo. Menos de 5% do paracetamol é exaretadorma inalterada. Um metabodlito hidroxiladowselario (N-acetil-p-benzoquinonemina) é
normalmente produzido pelas enzimas do citocronif) Rdrincipalmente CYP2E1 e CYP3A4) no figado aino Esse metabdlito € normalmente
desintoxicado através da conjugacdo com glutatioas,pode se acumular apds uma superdosagem detparal, causando danos teciduais.
Maleato de Clorfeniramina

A clorfeniramina é um derivado das alquilaminastgreente ao grupo dos antagonistas dos receptistasinicos H1. Os anti-histaminicos do tipo
antagonistas H1 diminuem ou inibem a acéo da histaatravés do reversivel e competitivo bloqueis @@eptores H1 nos tecidos, sem interferir
na sintese ou liberagdo desta substancia. A histaium dos mais poderosos autacoides presentesganismo, sendo a responsavel pelo
aparecimento dos sintomas de reacgdes alérgicas, @omento da permeabilidade capilar, coceira eelaidéio da pele.
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Farmacocinéticap maleato de clorfeniramina é absorvido lentampele trato gastrintestinal, seu pico de concentrpt@ismatica é de 2 horas e 30
minutos até 6 horas ap6s administragdo oral. Enotde 70% da clorfeniramina presente na circulagsia ligada as proteinas plasmaticas. O
maleato de clorfeniramina é amplamente distribyidlm organismo e possui a capacidade de atravasarreira hematoencefélica, atingindo,
portanto o Sistema Nervoso Central. Além dissadgajuantidade da substéncia é metabolizada riofgatanto a forma inalterada como os seus
metabdlitos (principalmente desmetil e a didesrudtifenamina), séo excretados na urina. Apengssrioram encontrados nas fezes.

Cloridrato de Fenilefrina

A fenilefrina € uma amina simpatomimética,com efélireto sobre os receptores adrenérgicos. Do mitasta quimico, a fenilefrina so6 difere da
adrenalina pela auséncia de um grupo hidroxi ngdo< do anel benzénico. A fenilefrina é agonidtaadrenérgico, sendo os principais efeitos da
ativacdo desses receptores a vasoconstricdo, metaxa do musculo liso gastrintestinal, secrecaivasak glicogendlise hepética. As aminas
simpatomiméticas atuam no sistema nervoso simpatitavés da liberacdo pré-sinaptica de norepimeefrh norepinefrina atua nos receptores
péssinapticos, causando vasoconstricdo, redistribuicdo do feamguineo local e redugdo do edema da mucosa Basah forma, a ventilagcdo e
drenagem ficam melhoradas, e a respiracdo, consequente, facilitada.

Farmacocinética o cloridrato de fenilefrina apresenta baixa t8pdnibilidade devido a uma absorgéo irregular enatabolismo de primeira
passagem que sofre ao passar no figado e intestipassagem por estes 6rgdos define, também, mtdmmeia-vida de 2,5 horas. O pico de
concentracdo é obtido em 0,5 a 2 horas apds a sthagéo, e, das doses administradas via oral, 8&9liminados de forma inalterada.

O uso de medicamentos antigripais na forma de assmcé bem estabelecido. A associacéo de paraaetaaleato de clorfeniramina e cloridrato
de fenilefrina, especificamente, é tratada como fomaulagdo conhecida e eficaz, capaz de tratdifeentes sintomas da gripe ou resfriados. O
FDA numa monografia para medicamentos de venda (0T C) nas indicacdes para gripe, tosse, aleegiamo broncodilatadores e antiasmaticos,
reconheceu os ativos paracetamol, fenilefrina eferldamina como sendo drogas seguras e efetivaas elassificou como Categoria |
(medicamentos seguros). Da mesma forma, a comlnirdesies trés ativos também foi classificada nadoag |, desde que respeitadas as doses
terapéuticas usuais para estes produtos.

4, CONTRAINDICAGOES

Cimegripe® é contraindicado para pacientes com conhecidadgpsibilidade aos componentes da férmula. Ndo sevadministrado a pacientes
com hipertensdo, doenga cardiaca, diabetes, glajcbipertrofia da préstata, doenga renal croninayficiéncia hepatica grave, disfungdo
tireoidiana, gravidez e lactagdo sem controle neédic

Pacientes idososé recomendado o uso sob orientagdo médica.

Cimegripe® é contraindicado para menores de 18 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Durante o tratamento com Cimegrip€, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar neiinas, pois sua habilidade e atengdo podem estar
prejudicadas.

As céapsulas de Cimegrip&contém o corante amarelo de TARTRAZINA, que pode assar reacdes de natureza alérgica, entre as quaisraa
brénquica, especialmente em pessoas alérgicas aaéacetilsalicilico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O medicamento ndo deve ser administrado concoreiterite com inibidores da MAO (monoamino-oxidasena a febeilzina, com barbituricos,
como o fenobarbital ou com alcool.

Alteracdes em exames laboratoriais testes de fungéo pancreatica utilizando a loenitia ficam invalidados, a menos que o uso do raetiato
seja descontinuado trés (3) dias antes da reatizig@xame.

Pode produzir falsos valores aumentados quandetdantinacao do &cido 5-hidroxilindolacético, quafataitilizado o reagente nitrosonaftol.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cimegripe® capsulas deve ser conservado em temperatura amtéate 15 e 30°C) protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.

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

Caracteristicas do produto:
Céapsula de corpo amarelo e tampa vermelho opanantzo 0.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Administracéo por via oral.

Adultos (de 18 a 60 anos)}t capsula a cada 4 horas.

Ingerir com quantidade suficiente de agua parasgjsn deglutidas.
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Limite maximo diério: N&o tomar mais de 5 capsulas ao dia.
Duracéo de tratamento:conforme orientagdo médica
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou sizgado.

9. REACOES ADVERSAS

Durante o tratamento, podem surgir as seguintgdesaadversas:

Reag&o muito comum (ocorre em 10% ou mais dosrgasigue utilizam este medicamento): sonoléncizsess

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacienesitiizam este medicamento): dor ocular, tontpedpitaces, boca seca, desconforto
gastrico, diarréia, tremor, sede.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 1% dos pacigaéestilizam este medicamento): agitacdo, ardé@uzitar, flatuléncia, sudorese, turvagéo visual.
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes que utilizam este medicamento): irritacdestémago, insdnia, cansaco.

Em casos de eventos adversos, notifique-os ao Siwe de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVBA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOESE

Promover esvaziamento gastrico através da indug@ongse ou lavagem gastrica.

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

Medidas de manutencéo do estado geral devem sawvellas, como hidratacéo, balanco hidricoeletol#icorrecdo de hipoglicemia.

A sindrome de abuso dimegripe® é caso raro de intoxicacdo por uso excessivo eqmgabo do medicamento associado a sintomas de
esquizofrenia, como, por exemplo, alucina¢fes. @deste medicamento deve acontecer de forma réciaaosologia indicada na bula e por um
curto periodo de tempo. Por isso, ao persistiresintemas, procure um médico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Il — DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0057

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A#gG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Rua Engenheiro Prudente,121 - S&o Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Industria Brasileira

®Marca Registrada

Logo do SAC

0800 704 46 AWWW.Grupocimed.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/ notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

o o ~
Data_do N Flo Assunto Data_do N _do Assunto Data d? Itens de bula Versdes Apresgntagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao relacionadas
(VP/VPS)
10/10/2014 - 10457- S -— -— -— . Para qué este VP/VPS . 400 MG + 4 MG
SIMILAR - medicamento é
Inclusdo indicado? + 4 MG CAP GEL
Inicial de m.gzpcwon::esrt]i DURA CT BL AL
Texto de ) ! a 5 o PLAS INC X 20
unciona-
Bula - RDC .Quando n&o
60/12

devo usar este
medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo

. 400 MG + 4 MG
+ 4 MG CAP GEL
DURA CT BL AL
PLAS INC X 100

E-mail: requlatorios@grupocimed.com.br

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

ESCRITORIO: Av. Angélica, 2.250 — 5 °andar — Higiendpolis — Sdo Paulo — SP — CEP: 01228- 200 — Tel/fax: (Oxx 11) 3544-7200
FABRICA: Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 — CEP 37550

-000 — Pouso Alegre - MG — (Oxx 35) 2102-2000

site : WWW.grupocimed.com.br
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fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?
. Quais os males
que este
medicamento
pode me
causar?
. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicagdes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicagdes
. Adverténcias e
precaugdes
. Interagdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reagles
adversas

. Superdose

ESCRITORIO: Av. Angélica, 2.250 — 5 °andar — Higiendpolis — Sdo Paulo — SP — CEP: 01228- 200 — Tel/fax: (Oxx 11) 3544-7200

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

EABRICA: Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 — CEP 37550
E-mail: requlatorios@grupocimed.com.br

-000 — Pouso Alegre - MG — (Oxx 35) 2102-2000
site : WWW.grupocimed.com.br



