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Cimegripes 77 C

paracetamol
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
PO PARA PREPARACAO EXTEMPORANEA

100 MG/G
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Cimegripe® 77 C
paracetamol

APRESENTAGOES
P6 para preparagdo extemporanea sabor mel e liondienclo 100 mg/g: caixas com 50 envelopes de 5 g.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 grama do mbntém:

paracetamol.........ccocceveeeriiniieninn, 10 0)

Excipientes*q.S.p. v cvevreeieeninenne 19

*acido ascorbico, acido citrico, aroma de limaonsa de mel, aspartamo, corante amarelo ananagjalid silicio, sacarina sédica e sacarose.

I- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Cimegripe® 77 Cé destinado ao alivio da dor de cabeca, febreasdar corpo, associados a gripe.

A substancia ativa d€imegripe® 77 C é o paracetamol, cuja atividade se faz sentir camalgésico pela elevacéo do limiar da dor e, como
antipirético, através de ag&o no centro hipotalamice regula a temperatura.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado um estudo duplo-cego, controlado ptanebo, a fim de avaliar a atividade antipiréticaparacetamol em um comparativo em 30
pacientes do sexo masculino. Os pacientes receberagikg de endotoxinas por via intravenosa, apésredicacdo por via oral de 1000 mg de
ambas as drogas. Os picos de temperatura cormoeahfde 38,5 °C + 0,2 °C no grupo tratado com plac8&7,6 °C + 0,2 °C no grupo do
paracetamol (p = 0,001 versus placebo), e 38,6 02 *C no grupo tratado com o farmaco compardjve 0,001 versus paracetamol; p = 0,570
versus placebo) 4 horas ap6s a infusdo de lipgaaisideos. Concluiu-se que o paracetamol apresativalade antipirética superior.1

Um estudo duplo-cego, randomizado, controlado ctaimepo avaliou a eficacia do efeito analgésico atagetamol (1000 mg) em um comparativo
em 162 pacientes sofrendo de dor moderada a nmiénsa, devido a uma cirurgia dentaria. A intert@da o alivio da dor foram avaliados em 30
minutos, uma hora e a cada hora subsequente dér&igs apés a administragédo. O paracetamoldbifigiativamente melhor que o comparativo
na diferenga maxima de intensidade da dor (p <J0r@bméaximo alivio da dor obtida (p < 0,03) e derdo com uma avaliacéo global (p < 0,02).2
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O paracetamol, principio ativo deste medicamentoné@nalgésico e antitérmico néo pertencente agogrdos opiaceos e salicilatos, clinicamente
comprovado, que promove analgesia pela elevagéimio da dor e antipirese através de agdo no ecémpotalamico que regula a temperatura. Seu
efeito tem inicio 15 a 30 minutos apds a adminjsiveoral e permanece por um periodo de 4 a 6 horas.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorgda o paracetamol, administrado oralmente, é rapidéene quase completamente absorvido no trato geestiinal, principalmente no
intestino delgado. A absor¢do ocorre por transppessivo. A biodisponibilidade relativa varia de¥8% 98%. Em individuos adultos as
concentragBes plasmaticas maximas ocorrem dentimeéhora apos a ingestéo e variam de 7,7 a 1'g6mhgara uma dose Unica de 1000 mg. As
concentragBes plasmaticas maximas no estado déequapos administracdo de doses de 1000 mg @ @dwbras, variam de 7,9 a 27,0 mcg/mL.
Através de informagdes agrupadas de farmacocingtmeaenientes de 5 estudos patrocinados pela cdriggyammm 59 criangas, idades entre 6 meses
e 11 anos, foi encontrada a média para concentlgd@matica méaxima de 12.08 +3.92 ug/ml, sendalaltbm o tempo de 51 + 39 min (média
35min) através de uma dose de 12.5 mg/kg.

Efeito dos alimentos A absorcédo de paracetamol é mais rapida se vagéresin jejum. Embora as concentracbes maximamsaj@sadas quando
o paracetamol é administrado com alimentos, a s&teda absorcdo néo é afetada. O paracetamol po@eministrado independentemente das
refeicdes.

Distribuicdo: o paracetamol parece ser amplamente distribuédotecidos organicos, exceto ao tecido gordurosa. ®lume de distribuigao
aparente é de 0,7 a 1 litro/kg em criangas e aluliona proporgéo relativamente pequena (10% a 2i%/q)aracetamol se liga as proteinas
plasmaticas.

Metabolismo: o paracetamol € metabolizado principalmente gadid e envolve trés principais vias: conjugacéo gluworonideo, conjugacdo com
sulfato e oxidagd@o através da via enzimética derss citocromo P450. A via oxidativa forma um imediario reativo que é detoxificado por
conjugacao com glutationa para formar cisteinaenemetabdlitos mercaptopuricos. A principal isi®a do sistema citocromo P450 envolvida
vivo parece ser a CYP2EL, embora a CYP1A2 e CYP3A4 tersido consideradas vias menos importantes comrmsseados microssomais
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vitro. Subsequentemente verificou-se que tanto a vial82Rjuanto a CYP3A4 apresentam contribuicdo desmen vivo. Em adultos, a maior
parte do paracetamol é conjugada com acido glummdnem menor extensdo com sulfato. Os metabdliéowados do glucoronideo, sulfato e
glutationa séo desprovidos de atividade biolodita. recém-nascidos prematuros e a termo, e, engasate baixa idade, predomina o conjugado
sulfato. Em adultos com disfungéo hepatica de elifis graus de intensidade e etiologia, varioglestsobre metabolismo demonstraram que a
biotransformacéo do paracetamol é semelhante adeeldultos sadios, mas um pouco mais lenta. Arastnsigao diaria consecutiva de doses de 4g
por dia induz glucoronidagdo (uma via ndo toxica) a&lultos sadios e com disfuncéo hepética, resldt@ssencialmente em depuragdo total
aumentada do paracetamol no decorrer do temponeud@plasmatico limitado.

Eliminacdo: em adultos a meia vida de eliminacdo do paracsta@mcerca de 2 a 3 horas e em criangas é cerch5da 3 horas. Ela é
aproximadamente uma hora mais longa em recém-maseicem pacientes cirréticos. O paracetamol é rédida do organismo sob a forma de
conjugado glucoronideo (45% a 60%) e conjugad@&u(25% a 35%), tidis (5% a 10%), como metabollitesisteina e mercaptopurato e catecois
(3% a 6%), que sdo excretados na urina. A depuragi@b do paracetamol inalterado é cerca de 3,568k

4, CONTRAINDICAGOES

Cimegripe® 77 Cé contra indicado para pacientes alérgicos ao g@mmol (acetaminofeno) ou a qualquer componenferaiuto.Cimegripe® 77

C néo deve ser utilizado em pacientes com doengiadd ou rins.

Este medicamento é contra indicado para menores d anos.

CATEGORIA B: Este medicamento ndo deve ser utilizad por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou dirurgido dentista.

E aconselhavel cuidado na administracio de paraoktam pacientes com fungédo hepatica comprometidaindo aqueles com doenga hepatica
alcodlica ndo cirrética. Os perigos de overdosensdiores naqueles com doenca hepatica alcodlica.

N&o use qualquer outro produto que contenha paracetol.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Interrompa o uso d€imegripe® 77 Ce consulte seu médico caso apareca vermelhidachago, a dor piore ou persista por mais de 1Q dias
febre piore ou persista por mais de 3 dias.

O paracetamol pode causar hepatotoxicidade graacamlatras cronicos, mesmo quando utilizado ese derapéutica. Esta hepatotoxicidade pode
ser causada pela indugdo do sistema microssomatitepresultando em aumento de metabdlitos toxioospor quantidades reduzidas de
glutationa, responséavel pela conjugacédo dos métadabxicos.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesgyravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dasta.

Atencao diabéticos: este medicamento contém SACARES

Atencao fenilcetonuricos: contem fenilalanina.

N&o deve ser utilizado concomitantemente com &lcool

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Gravidez e Lactacéo

CATEGORIA B: Este medicamento ndo deve ser utilizad por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou airurgido dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

InteragGes medicamento-medicamento

N&o se recomenda a ingestéo de paracetamol cosndakes de barbituricos, carbamazepina, hidantéfampicina, sulfimpirazona. Pode ocorrer
aumento do risco de sangramento no uso prolongagarmcetamol concomitantemente com medicamenticeagulantes como a varfarina.
Adverténcias relativas ao uso com varfarinalnforme ao seu médico se vocé estiver utilizaaldom medicamento para afinar o sangue como a
varfarina, o risco de hemorragia pode ser aumertaaoo uso prolongado de paracetamol.

Informe ao seu médico se vocé estiver utilizandogalm outro medicamento (ex. anticonvulsivantes) quefete a fungdo hepética e possa
aumentar o risco de toxicidade do figado pelo paratamol.

Interag6es medicamento-exame laboratorial

O paracetamol pode interferir nos sistemas de raediidglicemia em fitas reagentes, diminuindo em288 os valores médios de glicose. Os
resultados do teste da fungéo pancreatica utilzarentiromida ficam invalidados, a menos queoodgsparacetamol seja interrompido 3 dias antes
da realizag8o do exame. Na determinag&o de aciclo s&rico, o paracetamol pode produzir valoresafaknte aumentados quando for utilizado o
método do tungstato. O paracetamol pode produsidaesultados positivos na determinacédo quatitato acido-5-hidroxi-indolacético quando for
utilizado o reagente nitrozonaftol.

Interagbes medicamento-alimento

Se vocé consome 3 ou mais doses de bebida alcabicamente, consulte médico para saber se pode aste produto. O paracetamol é
hepatotdxico em etilistas cronicos, podendo tamtaérsua hepatotoxicidade aumentada nos casos eadogconcomitante ao alcool.

Adverténcias referente ao uso com alcoob consumo de alcool afeta negativamente a fuhepdtica e pode aumentar o risco de toxicidade no
figado com o uso de produtos que contenham paracktespecialmente ap6s overdose.

Adverténcias de superdosagenTomar mais do que a dose recomendada pode carizs problemas de sadde. Em caso de superdogamenre
socorro médico imediatamente. O rapido atendimerddico é critico para adultos e criangas até mesmeocé ndo notar quaisquer sinais ou
sintomas.

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

Informe ao seu médico se vocé tiver reducéo da fulig hepatica conhecida, incluindo doenga hepaticacadlica; ou, se vocé tiver doenga
grave dos rins.

N&o existem recomendagfes especiais ou precauc@dseso uso do produto por pacientes idosos.

Mantenha longe do alcance das criangas

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cimegripe® 77 Cdeve ser conservado em temperatura ambiente (Enha@0°C) protegido da luz e umidade.
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Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.

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

Caracteristicas do produto:

Cimegripe® 77 Cé um p6 levemente amarelado, com odor caracterigtienel/liméo e isento de materiais estranhos.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Dissolver todo o contetdo de um envelope em ageateguu cha quente. Nao é necessario adicionaaad@enar enquanto estiver quente. Cada
envelope constitui uma dose.

Posologia

De 18 anos ou maisum envelope a cada 4 horas, conforme os sintperasstirem. N&o exceder 6 envelopes por dia.

De 12 a 18 anosum envelope a cada 6 horas, conforme os sintonmsistrem. N&o exceder 4 envelopes por dia.

N&o administrar a criangas abaixo de 12 anos diejdando ser sob orientacdo médica.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do tratamentmtérrompa o uSO ou procure
orientagdo médica se os sintomas persistirem ou paoem.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvi&laobre este medicamento, procure orientagéo do faacéutico. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientagéo de seu médico ou cirgifio-dentista.

9. REAGOES ADVERSAS

Pessoas alérgicas ao medicamento podem apresengades cutaneas, urticaria, eritema pigmentar éingioedema,
choque anafilatico e discrasias sanguineas.

Em geral ndo sdo esperados efeitos adversos graaado o medicamento for utilizado de acordo comsteucdes
contidas em bula.

Doencas sanguineas podem ocorrer muito raramente.

Reacdes de hipersensibilidade (ex: erupcdes cigangaaria, anafilaxia) tem sido raramente relasa

Distlrbios sanguineos e do sistema linfatico:

Muito raramente tém sido relatadas discrasias $aegs (ex. trombocitopenia, agranulocitose, andemaolitica,
neutropenia, leucopenia, pancitopenia) com o ugmadecetamol, porém nao possuem necessariamentelazo
causal.

Distarbios do sistema imunologico:

Existem raros relatos de reagfes de hipersensibéidlérgica com o uso de paracetamol, incluindgée anafilatica.
Distirbios de pele e subcutaneos:

Hipersensibilidade incluindo erupc¢des cuténeasienia podem ocorrer raramente com o uso de paaoce

Frequéncia das reacfes adversas:

Classificacdo por sistema Reacdo comum (ocorre Reacdo Incomum (ocorre| Reacdo Rara (ocorre

ou 6rgdo entre 1% e 10% dos| entre 0,1% e 1% dos| entre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizaram| pacientes que utilizaram| pacientes que utilizaram
este medicamento) este medicamento) este medicamento)

Distirbios sanguineos e do Trombocitopenia

sistema linfatico Agranulocitose Anemia

Hemolitica  Neutropenia
Leucopenia Pancitopenia

Distirbios do sistema Hipersensibilidade Reacédo anafilatica
imunoldégico

Distarbios de pele e Urticaria
subcéatenos Erupcbes cutaneas

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistente Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/novisa/index.htmpu para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipd.
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10. SUPERDOESE

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem atdwede uma grande quantidade de paracetamol, plyesivte hepatotoxica séo: nauseas, vomitos,
sudorese intensa e mal estar geral. Hipotens&uagrégritmia cardiaca, ictericia, insuficiénciepitica e renal também sao observados.

Tratamento da SuperdoseO estdmago deve ser imediatamente esvaziadqy@ejavagem gastrica ou por inducéo ao vomito karope de ipeca.
Deve-se providenciar, nos centros com metodolagegsarelhagem adequadas, a determinagao dosplagisaticos de paracetamol.

Independente da dose macica de paracetamol refiéeidse administrar imediatamente o antidoto dereilo eficaz, a N-acetilcisteina a 20%,
desde que nao tenha decorrido mais de 16 horasgdstéio. A N-acetilcisteina deve ser administradavia oral na dose de ataque de 140mg/kg de
peso, seguida a cada 4 horas por uma dose de meghutde 70mg/kg de peso, até um maximo de 17 dosdsrme a evolugdo do caso. A N-
acetilcisteina a 20% deve ser administrada apdkiigéth a 5% em agua, suco ou refrigerante prepanadmomento da administracdo. Além da
administracdo do antidoto, o paciente deve ser paohado com medidas gerais de suporte. Ap6s aaeqfn, ndo permanecem seqielas
hepéticas.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0109

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 0 modo de usar, ndo desaparecermpsintomas procure orientacdo médica.
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/ notificagdao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas
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Data_do N .do Assunto Data. do N .do Assunto Data de~1 Itens de bula Versdes Apresgntagoes
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medicamento?
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medicamento?
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medicamento?
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fazer quando eu
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