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GRIPEN F

paracetamol + maleato de clorfeniramina + cloridato de fenilefrina

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:
Nome comercial:GRIPEN F

Nome genérico:paracetamol + maleato de clorfeniramina + clatimide fenilefrina

APRESENTACOES:
Cépsula
400mg de paracetamol + 4mg de maleato de clorfaimea+ 4mg de cloridrato de fenilefrina

Frasco plastico contendo 20 capsulas

USO ORAL

USO ADULTO

Composigao:

Cada capsula contém:

PAFACETAIMO ...ttt eee et b e ettt e ekttt e e ae e e e e sbeeesmmeeeabbe e e nbbe e e nbe e e e ane e e e e areeeeenrneean 400
maleato de ClOMENITAMING. ...........i et ee e ea e e e e e se e e e aaneas 4 mg
cloridrato de fENIIEITING .......ccuie e ceeeee e r e s e e st ae e sraaeeesneeeenneeees o 4 mg
EXCIPIENTES ¥ (S0 weeuttteeruieeeiaiteee s eaemeeeeatbe e e s e e e e s sbeeeaasbee e shtbeeeasbeaeamne s sbe e e eanbeeeeanbeeeannbeeannnnean 1 capsula

*amido, croscarmelose sédica, laurilsulafato desdastearato de magnésio, talco, agua purificada.



INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

GRIPEN F¢é indicado no tratamento dos sintomas de gripesfaados, como: congestao nasal, coriza, febfalei®, dores
musculares e demais sintomas presentes nos egrihis.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo randomizado, duplo-cego, controlado porgilacrealizado com 146 pacientes, demonstrou qaegtamol + maleato de
clorfeniramina + cloridrato de fenilefrina capsutesposologia de 1 capsula a cada 4 horas é nzag glie o placebo no
tratamento sintoméatico do resfriado comum ou simérgripal. Na avaliagdo dos escores de sintomézaga pelos pacientes, a
andlise das variancias demonstrou que, nos 1Vahbsrde dose, a redugéo do escore de sintomamfoi no grupo paracetamol +
maleato de clorfeniramina + cloridrato de feniledrém relacéo ao placebo. Esta diferenca foi estatisgénte significativa
(p<0,05). A mesma comparagao realizada envolvendot&Bsalos de dose demonstra ainda significanceissta favoravel ao
grupo paracetamol + maleato de clorfeniramina tidrato de fenilefrinh

Referéncias Bibliograficas

1 Picon, P .D. Evaluation of the efficacy and satétfixed combination of Paracetamol, Maleate @blfeeniramine and
Phenylephrine Hydrochloride, the symptomatic treattof common cold and flu syndrome in adults. ®étegre, 2009.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Paracetamol

O paracetamol (acetaminofeno, N-acetil-p-aminofe@aim anti-inflamatério ndo-esteroidal pertencéntéasse dos derivados do
p-aminofenol, com atividade analgésica e antipigét@ paracetamol inibe a sintese das prostaglandipartir do acido
araquiddnico por bloquear o sistema enzimaticoidinxigenase (COX). As prostaglandinas, por sua s&a mediadores
inflamatérios que estdo envolvidos no processceti@ggo e transmisséo da dor, central e perifericgne também na regulagédo
da temperatura corpdrea, a nivel central.

Farmacocinéticap paracetamol é rapidamente absorvido pelo tratiggestinal, atingindo concentragao plasmaticaima em
torno de 10 a 60 minutos ap6s administragio ordistéibuido na maioria dos tecidos, atravessaeepita e também esta presente
no leite materno. A ligacdo com proteinas plasragtécdesprezivel em concentracdes terapéuticapadasumentar com o
aumento das concentracdes. A eliminacéo do parackkeva em média de 1 a 3 horas. O farmaco é pre@dmtemente
metabolizado no figado e excretado na forma datssliconjugados e glucoronideo. Menos de 5% degtaraol é excretado de
forma inalterada. Um metabdlito hidroxilado secuia@N-acetil-p-benzoquinonemina) é normalmentelpmido pelas enzimas do
citocromo P450 (principalmente CYP2E1 e CYP3A4figado e no rim. Esse metabdlito € normalmententtescado através da
conjugacdo com glutationa, mas pode se acumularapé superdosagem de paracetamol, causando daithsis.

Maleato de Clorfeniramina

A clorfeniramina é um derivado das alquilaminastgreente ao grupo dos antagonistas dos recejiistaminicos H1. Os anti-
histaminicos do tipo antagonistas H1 diminuem éweim a agdo da histamina através do reversivahgetitivo bloqueio dos
receptores H1 nos tecidos, sem interferir na s#raadiberacdo desta substancia. A histamina éasmis poderosos autacoides
presentes no organismo, sendo a responsavel pelecapento dos sintomas de reag8es alérgicas, aomento da
permeabilidade capilar, coceira e vermelhiddo d&a pe

Farmacocinéticap maleato de clorfeniramina é absorvido lentampele trato gastrintestinal, seu pico de concentra¢@smatica
€ de 2 horas e 30 minutos até 6 horas ap6s adragéistoral. Em torno de 70% da clorfeniramina priesea circulacéo esta ligada
as proteinas plasmaticas. O maleato de clorfemi@mamplamente distribuido pelo organismo e passapacidade de atravessar
a barreira hematoencefalica, atingindo, portariistema Nervoso Central. Além disso, grande quatéidia substancia é
metabolizada no figado e, tanto a forma inaltecatao os seus metabodlitos (principalmente desmatiidesmetil-clorfenamina),
sdo excretados na urina. Apenas tracos foram eadostnas fezes.

Cloridrato de Fenilefrina

A fenilefrina € uma amina simpatomimética,com efeliteto sobre os receptores adrenérgicos. Do mintasta quimico, a
fenilefrina so difere da adrenalina pela auséneiard grupo hidroxi na posigéo 4 do anel benzéidenilefrina € agonistal-
adrenérgico, sendo os principais efeitos da ativdedses receptores a vasoconstricao, relaxamemdstulo liso gastrintestinal,
secregao salivar e glicogenolise hepética. As asrsimapatomiméticas atuam no sistema nervoso sicgpdtiravés da liberacéo
pré-sinaptica de norepinefrina. A norepinefrinaaatos receptores pos-sinapticogausando vasoconstri¢do, redistribuicdo do
fluxo sanguineo local e reducéo do edema da muasssd. Dessa forma, a ventilacdo e drenagem ficelfmomradas, e a respiragéo,
consequentemente, facilitada.

Farmacocinéticao cloridrato de fenilefrina apresenta baixa tspdnibilidade devido a uma absor¢é&o irregular metmbolismo
de primeira passagem que sofre ao passar no fegedestino. A passagem por estes 6rgdos defimdéa, o tempo de meia-vida
de 2,5 horas. O pico de concentragao é obtido Bra B,horas ap6s a administracéo, e, das doseniaftadas via oral, 2,6% sé&o
eliminados de forma inalterada.



O uso de medicamentos antigripais na forma de iagsacé bem estabelecido. A associacéo de parazderaaieato de
clorfeniramina e cloridrato de fenilefrina, espeeifmente, é tratada como uma formulagdo conhecifiaaz, capaz de tratar os
diferentes sintomas da gripe ou resfriados. O FDiamonografia para medicamentos de venda livr€j@as indica¢des para
gripe, tosse, alergia, e como broncodilatadoregiasmaticos, reconheceu os ativos paracetamakfiéma e clorfeniramina como
sendo drogas seguras e efetivas, e as classifitcoa €ategoria | (medicamentos seguros). Da mesmef@ combinagdo destes
trés ativos também foi classificada na Categorigsde que respeitadas as doses terapéuticas pastzaestes produtos.

4. CONTRAINDICAGOES

GRIPEN F¢é contraindicado para pacientes com conhecidagd@psibilidade aos componentes da férmula. Nao skave
administrado a pacientes com hipertenséo, doemgéaca, diabetes, glaucoma, hipertrofia da prostanca renal cronica,
insuficiéncia hepatica grave, disfungao tireoidjagravidez e lactacdo sem controle médico.

Pacientes idososé recomendado o uso sob orientagdo médica.

GRIPEN F é contraindicado para menores de 18 anos.

Contraindicado também para uso por portadores de dibetes melito.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Durante o tratamento com GRIPEN F, o paciente ndoele dirigir veiculos ou operar maquinas, pois suadbilidade e
atencé@o podem estar prejudicadas.

As capsulas de GRIPEN F contém o corante amarelo GARTRAZINA, que pode causar reacles de natureza élgica,
entre as quais asma bronquica, especialmente em peas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

GRIPEN F deve ser utilizado com cuidado por diabétos, de preferéncia com acompanhamento médico.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O medicamento ndo deve ser administrado concoreitantte com inibidores da MAO (monoamino-oxidasema a febeilzina,
com barbitdricos, como o fenobarbital ou com alcool

Alteracdes em exames laboratoriaiss testes de fungdo pancreética utilizando a benitia ficam invalidados, a menos que o
uso do medicamento seja descontinuado trés (3pdtas da realizagdo do exame.

Pode produzir falsos valores aumentados quandetéantinacédo do acido 5-hidroxilindolacético, quafataitilizado o reagente
nitrosonaftol.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reptigluz e manter em lugar seco.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data dedaho.

Namero de lote, datas de fabricagdo e validade: vadembalagem.

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

Caracteristicas fisicas e Organolépticas: Capsuggetitina dura, na cor amarela no corpo e vernmeltampa, contendo granulo
branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Administracéo por via oral.

Capsula



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

Ingerir com quantidade suficiente de dgua paresgjsn deglutidas.

Limite maximo diario: N&o tomar mais de 5 capsulas ao dia.

Duracéo de tratamento:conforme orientagdo médica

Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou siggado.

9. REAGOES ADVERSAS

Durante o tratamento, podem surgir as seguintgesaadversas:

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

Reag&o comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestijizam este medicamento): dor ocular, tontpedpitacdes, boca seca,
desconforto gastrico, diarreia, tremor, sede.

Reagcéo rara (ocorre entre 0,01% e 1% dos pacignéestilizam este medicamento): agitacéo, ardémitar, flatuléncia,
sudorese, turvagao visual.

Reac¢&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes que utilizam este medicamento): irritacdestémago, insénia,
cansagco.

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

10. SUPERDOSE

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

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

Medidas de manutencao do estado geral devem sawallas, como hidratacéo, balanco hidricoeletoliicorrecio de
hipoglicemia.

A sindrome de abuso do GRIPEN [Easo raro de intoxicag&o por uso excessivo eqmabo do medicamento associado a
sintomas de esquizofrenia, como, por exemplo, @dgdies. O uso deste medicamento deve aconteaamake facional, na
posologia indicada na bula e por um curto periagtethpo. Por isso, ao persistirem os sintomasypeaam médico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 yveeé precisar de mais orientagées.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bsl

Data do Ne°. Data do N°. do Data de Versoes Apresentactes
i ; Assunto : ; Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizagdo de texto de bulp
10457 — conforme bula padréo publicada no
SIMILAR — bulario. 400 MG + 4 MG + 4 MG
21/08/2014 0692423149 | Inclusdo Inicial N/A N/A N/A N/A VPIVPS CAP GEL DURA CT FR
de Texto de Bula Submisséo eletronica pata PLAS OPC X 20
_ RDC 60/12 disponibilizagéo do texto de bula no
Bulério Eletronico da ANVISA.
10450 -
SIMILAR — . A
Notificacio de EDICAMENT G CACRO DO 400 MG + 4 MG + 4 MG
n/a n/a N/A N/A N/A N/A : VPIVPS CAP GEL DURA CT FR

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

e Composicédo

PLAS OPC X 20




