GRIPEN’ NOITE
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comprimidos
400 mg de paracetamol + 20 mg de cloridrato de
fenilefrina /

400 mg de paracetamol + 4 mg de maleato de
carbinoxamina



GRIPEN® NOITE
paracetamol + cloridrato de fenilefrina / paracetbdnmaleato de carbinoxamina

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
GRIPEN® NOITE
paracetamol + cloridrato de fenilefrina / paracetbdnmaleato de carbinoxamina

APRESENTACOES

GRIPEN® NOITE é apresentado na forma farmacéuticapcimido, na seguinte concentracao:
- Comprimido amarelo: 400 mg de paracetamol + 2@engloridrato de fenilefrina;

- Comprimido laranja: 400 mg de paracetamol + 4degnaleato de carbinoxamina.

GRIPEN® NOITE é apresentado em embalagens cont#&rdmprimidos amarelos + 4 comprimidos laranjas; 8
comprimidos amarelos + 8 comprimidos laranjas; drdmrimidos amarelos + 12 comprimidos laranjas; 50
comprimidos amarelos + 50 comprimidos laranjas@cd@nprimidos amarelos + 100 comprimidos laranjas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido amarelo contém:

paracetamol 9096 *..........cuvviieeiiiiiiicirrr e 444,444 mg

cloridrato de fenilefrina..............eevviiieeeeieiiice e 20 mg

(o] 1= T ) (=Sl o 1R o R 1 comprimido

* Cada 444,444 mg de paracetamol 90% equivalenDade paracetamol, sendo composto também por
povidona, amidoglicolato de sddio, amido pré-geiatido e acido estearico.

** celulose microcristalina, copovidona, amido g@atinizado, estearato de magnésio e 6xido de émarelo.

Cada comprimido laranja contém:

paracetamol 9096 *..........cuvvieeeiiii i 444,444 mg
maleato de carbiNnOXamina............cceoieiiecccciiiiiiieeeee e 4 mg
Lo (] 1= T ) (=Sl o 1630 o SRR 1 comprimido

* Cada 444,444 mg de paracetamol 90% equivalenDapde paracetamol, sendo composto também por
povidona, amidoglicolato de sddio, amido pré-geiatido e acido estearico.

** celulose microcristalina, croscarmelose soéda@#ovidona, estearato de magnésio e corante alifaira
amarelo crepusculo n° 6.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para o tratamentoidtusTegas das gripes e resfriados, como dor, felomgestao
nasal e coriza.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GRIPEN® NOITE é uma associacao cujo componentebdso paracetamol, que age aliviando a dor era feb
decorrentes dos quadros infecciosos das vias agupasores. GRIPEN® NOITE também possui em sua
formulacao o cloridrato de fenilefrina, que age oalescongestionante nasal; e o maleato de carlmoaa

que age eliminando a coriza. As acfes destesrir&spos ativos aliviam os sintomas associadosyeg e
resfriados.

GRIPEN® NOITE possui inicio de acdo 30 minutos apdsyestdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use GRIPEN® NOITE se vocé é alérgico a algusncdmponentes da formula. Também, informe seu
médico de quaisquer outros problemas médicos (edpente relacionados com coracéo, rins ou figadtgs

de usar este produto.

Antidepressivos inibidores da enzima monoaminaaseéd MAQ) ou drogas de efeito hipertensor ndo desam
usados concomitantemente ao GRIPEN® NOITE devidisao de aumento da pressao arterial (hipertensédo)



Este medicamento é contraindicado para uso por paates com glaucoma de angulo estreito.
Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

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

Caso vocé apresente problemas cardiacos, pretagasaha, diabetes, problemas de tiredide e dddjga
procure orientagdo médica antes de usar GRIPENGTEOI

GRIPEN® NOITE deve ser utilizado com cautela parigaies com funcao dos rins ou do figado
comprometidas. Embora haja poucos relatos de di&fudo figado nas doses habituais de paracetamol, é
aconselhavel monitorar sua funcéo nos casos dprakmgado.

Se vocé apresentar sintomas como olhos amareioa,ascura, edema e/ou fortes dores nas costa®mfs
imediatamente o tratamento e consulte o seu médico.

Pacientes idososA fenilefrina pode causar aumento pronunciado éag&o arterial em pacientes idosos.
Deve-se ter cuidado quando da administracdo de EYRPNOITE em pacientes idosos.

Durante o tratamento, ndo dirija ou opere maquinaspois sua habilidade e atencdo podem estar
prejudicadas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Assim como para qualguer medicamento, se voc&estéda ou amamentando, procure orientacdo médica
antes de utilizar este produto.

GRIPEN® NOITE é contraindicado nos 3 primeiros rsede gravidez e apés este periodo devera ser
administrado apenas em caso de necessidade, sobleonédico.

Este medicamento pode causar doping.

O uso de paracetamol pode gerar um resultado falsitvo para a quantificacdo do acido 5-hidroxilagético
em exames urinarios. Também pode resultar em wo falmento dos niveis séricos de acido Urico.

Interac6es medicamentosas

Devido a acéo de potencializacdo de anticoagulantesirinicos (ex.: varfarina e acenocumarol), g deve
utilizar GRIPEN® NOITE concomitantemente a essediognentos. Vocé ndo deve utilizar GRIPEN® NOITE
concomitantemente com barbitdricos (ex.: fenobakkitiopental), antidepressivos triciclicos (emitriptilina

e nortriptilina) e carbamazepina devido ao riscmextado de dano no figado.

Vocé ndo deve utilizar GRIPEN® NOITE concomitantaiteecom antidepressivos inibidores da MAO (ex.:
fenelzina e iproniazida), ou drogas de efeito hgresor, dado o risco de hipertenséo.

O uso concomitante de fenitoina e GRIPEN® NOITHEIltaem diminuicdo da eficiéncia do paracetamahe u
aumento no risco de toxicidade do figado.

A probenecida causa uma redugdo em cerca de dzes de clearance do paracetamol por inibir suaugaggo
com o acido glucurénico.

N&o use outro produto que contenha Paracetamol.

Tomando GRIPEN® NOITE com alimentos ou bebidas

Devido ao risco de sobrecarga metabdlica ou pienanda insuficiéncia do figado j& existente com® us
concomitante de GRIPEN® NOITE e &lcool, se vocéufazregular de bebidas alcodlicas, deve ter aaagso
utilize o medicamento.

A administracdo concomitante de paracetamol comealfos diminui o pico de concentragdo plasmatistede
substancia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (153@@). Proteger da luz e manter em lugar seco.



NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
- Comprimido na cor amarela, com manchas branaasjar e biconvexo.
- Comprimido na cor laranja, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uma dose é composta de 2 comprimidos (1 amareltaratja).

Adultos e criancas acima de 12 anos: Tomar 2 conipois (1 amarelo + 1 laranja) a cada 8 horas, anmapo

de agua.

Quando usar GRIPEN® DIA e GRIPEN® NOITE, nunca toa@mmesmo tempo e sempre respeitar o intervalo
minimo de 8 horas entre as doses.

N&o exceder 4 doses em 24 horas.

A dose diaria maxima recomendada de paracetan®K@@0 mg, a de fenilefrina € 120 mg, e a de
carbinoxamina é de 32 mg.

GRIPEN® NOITE néo deve ser administrado por mais@dias para dor, e por mais de 3 dias para a fabr
sintomas gripais.

Para seguranca e eficacia desta apresentacéo, SRIRBITE ndo deve ser administrado por vias nao
recomendadas. A administrac@o deve ser somenteipadaal.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvelaobre este medicamento, procure orienta¢éo do
farmacéutico. Nado desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE EU DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar GRIPEN® NOITE noibquég-estabelecido, tome assim que lembrar,
respeitando o intervalo para as proximas doses.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Foram relatados outros eventos adversos como nawsado, dor abdominal, hipotermia (diminuicao da
temperatura), palpitacéo e palidez.

Sob uso prolongado, podem surgir discrasias saegsiifalteracfes nos componentes do sangue).
Estudos de pés-comercializacao de paracetamachratatraramente os seguintes eventos adversos:
-diminuicéo no ndmero de plaquetas sanguineas;

-diminuicéo do ndmero de neutrdéfilos no sangue;

-diminui¢cdo no numero de granuldcitos (basofilasimofilos e neutrdéfilos);

-anemia devido a diminui¢do do tempo de vida ditsdeitos e nivel aumentado de meta-hemoglobina no
sangue;

-aumento de enzimas hepéticas;

Jé& foram relatados casos de destruicdo da medida.d3 uso prolongado pode causar necrose daagapil
renais.

Dependendo da sensibilidade individual do pacidete, sonoléncia podera ocorrer apos a 12 dos&gper
motivo recomenda-se aos pacientes especial cuatadgecutarem trabalhos mecénicos que requeirangéate
até que sua reacdo seja determinada. Informe sdicargbbre o aparecimento de qualquer reacéo iredgpe



Alergia: paracetamol pode causar reacdes cutaneas (dgmeiey. Os sintomas podem incluir vermelhidao,
pequenas bolhas na pele e erupcado cutanea (icritkcfele). Se ocorrer alguma dessas reacéespimiea o
uso e procure ajuda médica imediatamente.

Efeitos nos olhos: os agentes agonistas alfa-adjiené (agentes simpaticomiméticos), como a fenilaf
podem interferir na musculatura ciliar, causanderatao no estado de acomodacéo de repouso das olho

Efeitos na funcao mental: nervosismo e tremoresipoacorrer devido ao uso de fenilefrina. O usoatasy
nasais de agentes simpaticomiméticos esta relatmanacorréncia extremamente rara de alucinacamssla
pode descartar definitivamente a relacao de attassdde fenilefrina por via oral com a ocorréneia d
alucinacao.

Também pode ocorrer aumento prolongado da prest#@h A fenilefrina pode ainda induzir taquicerd
(aumento dos batimentos cardiacos) ou reflexo adidardia (diminuicdo dos batimentos cardiacos).

Neutropenia (diminuicdo dos glébulos brancos ngsa) leucopenia (diminuicao das células de defesa
sangue), diarreia, aumento de enzimas hepaticasatie de contato, rash (vermelhidao na pele);exi@
(falta de apetite), boca seca, azia, tontura, daratbeca, nervosismo, fadiga (cansaco), sedagdnléscia
excessiva), diplopia (visdo dupla), casos rarosxdéabilidade (nervosismo), disuria (ardor paiaan),
polidria (aumento do volume de urina), secura nagalta de ar foram reportados com o0 uso de aaxhimina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atragdlo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

No evento de ingestdo acidental excessiva, praux#io médico imediatamente. O suporte médico iated®
fundamental para adultos e criancas, mesmo sem@@ihsinais e sintomas aparentes de intoxicagao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n° 1.0235.1038
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio — CRF-SP rPL09.

EMS S/A

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KimBa8rro Chacara Assay
CEP: 13186-901 - Hortolandia/SP

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC 0800 191914
www.ems.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/riacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do N°. Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VP) P &
. Embalagens contendo 4 comprimidos
Versao inicial. S o
Submisso amarelos + 4 comprimidos laranjas; 8
10457- SIMILAR ~ comprimidos amarelos + 8 comprimidos
Incluséo Inicial de .eletrpr.n.ca para laranjas; 12 comprimidos amarelos + 12
15/08/2014 - N/A N/A N/A N/A disponibilizacédo do| VP/VPS ’

Texto de Bula -

RDC 60/12

texto de bula no
Buléario Eletrénico
da ANVISA.

comprimidos laranjas; 50 comprimidos
amarelos + 50 comprimidos laranjas e
100 comprimidos amarelos + 100
comprimidos laranjas.




