GRIPEN F

paracetamol + maleato de clorfeniramina + cloridato de fenilefrina
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GRIPEN F

paracetamol + maleato de clorfeniramina + cloridato de fenilefrina

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Nome comercial:GRIPEN F

Nome genérico:paracetamol + maleato de clorfeniramina + clatiolide fenilefrina

APRESENTACOES:
Capsula
400mg de paracetamol + 4mg de maleato de clorfama+ 4mg de cloridrato de fenilefrina

Frasco plastico contendo 20 capsulas

USO ORAL

USO ADULTO

Composicao:

Cada capsula contém:
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*amido, croscarmelose sddica, laurilsulafato daess@bstearato de magnésio, talco, agua purificada.



Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
GRIPEN F é indicado no tratamento dos sintomagigege resfriados.

GRIPEN F é destinado ao alivio da congestdo nasiaka, febre, dor de cabeca e dores musculares
presentes nos estados gripais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GRIPEN F atua a nivel de Sistema Nervoso Centeahpvendo a diminuigdo da febre e da sensibilidade
ador.

Além disso, bloqueia a liberacédo de certas substinesponsaveis pelos efeitos alérgicos, dimirmuind
edema, coriza e rinite, possibilitando o descomgessinento nasal. O inicio do efeito ocorre em 15
minutos apos a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GRIPEN F é contraindicado para pacientes hipersiéidside aos componentes da férmula, pressao alta,
doenca cardiaca, diabetes, glaucoma, hipertrofigditata, doenca renal cronica, insuficiéncia tiegpa
grave, disfuncéo tireoidiana, gravidez e lactagin sontrole médico.

Este medicamento é contraindicado para menores d& Anos.

Este medicamento é contraindicado para uso por partiores de diabetes melito.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

O medicamento ndo deve ser administrado concomitarite com inibidores da MAO
(monoaminooxidase), como a fenelzina, com barlsitgricomo o fenobarbital ou com alcool.

AlteracBes em exames laboratoriais:

Os testes de funcéo pancreatica utilizando a loanitia ficam invalidados, a menos que o uso do
medicamento seja descontinuado 3 (trés) dias datesalizacao do exame.

Na determinacéo do acido 5-hidroxiindolacéticazditdo o reagente nitrosonaftol, falsos valores
aumentados podem ser produzidos.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.
As capsulas de GRIPEN F contém o corante amarelo BYRAZINA, que pode causar reacdes de
natureza alérgica, entre as quais asma brénquicaspecialmente em pessoas alérgicas ao acido

acetilsalicilico.

Durante o tratamento com GRIPEN F, ndo dirija veiclos ou opere maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo médica ou do
cirurgido-dentista.

GRIPEN F céapsulas deve ser utilizado com cuidado pdiabéticos, de preferéncia com
acompanhamento médico.



Pacientes idososé recomendado o uso sob orientacdo médica.

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?

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

Numero de lote, datas de fabricacdo e validade: vwdembalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas do medicamto

Capsula de gelatina dura, na cor amarela no coveoneelha na tampa, contendo granulo branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

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

Ingerir com quantidade suficiente de agua parasgjan deglutidas.

Limite maximo diario: Nao tomar mais de 5 capsulas ao dia.

Duracao do tratamento: conforme orientacdo médica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividabre este medicamento, procure orientagao
do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, puwe orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento de alguma dose, seguiamaato conforme as dosagens recomendadas.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Durante o tratamento, podem surgir as seguinteesaadversas: Reacdo muito comum (ocorre em 10%
ou mais dos pacientes que utilizam este medicamestooléncia, nauseas.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestijzam este medicamento): dor ocular,
tontura, palpitacdes, boca seca, desconforto gasttiarreia, tremor, sede.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 1% dos paciganéegtilizam este medicamento): agitacdo, ardéncia
ocular, flatuléncia, sudorese, turvagéo visual.

Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% diosnpes que utilizam este medicamento): irritagéo
no estdbmago, insdnia, cansaco.



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

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

Procurar auxilio médico para que sejam adotadawdglas habituais de apoio e controle das funcdes
vitais.

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

A N-acetilcisteina, administrada por via oral, € amtidoto especifico para toxicidade induzida pelo
paracetamol, devendo ser instituida nas prime#asogas.

Medidas de manutencéo do estado geral devem senvabss, como hidratacdo, balanco hidroeletrolitico
e correcdo de hipoglicemia.

A sindrome de abuso do GRIPEN F é caso raro deidgatgio por uso excessivo e prolongado do
medicamento associado a sintomas de esquizofmia, por exemplo, alucinagbes. O uso deste
medicamento deve acontecer de forma racional, sal@gia indicada na bula e por um curto periodo de
tempo. Por isso, ao persistirem os sintomas, peagur médico.

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



Il — DIZERES LEGAIS
Reg. MS: n° 1.0235.1051

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio — CRF/SP n7109

EMS S/A

Rod. Jornalista F. A. Proenca, Km 8
Bairro: Chacara Assay

Hortolandia — SP - CEP: 13186-901
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INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800-191914

www.ems.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.

ED



Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/rfmtacdo que altera bula

Dados das alterac@es de hsl

Data do Ne°. Data do N°. do Data de Versbes Apresentacdes
i ; Assunto . ; Assunto ~ Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 — Atualizagéo de texto de bula conforn
SIMILAR — bula padl’éo publlcada no bulario. 400 MG + 4 MG + 4 MG
21/08/2014 0692423149 | Inclus&o Inicial N/A N/A N/A N/A Submisséio eletrénica vala VP/VPS CAP GEL DURA CT FR
de Texto de Bula disponibilizagdo do texto de bula no PLAS OPC X 20
- RDC 60/12 Bul&rio Eletrdnico da ANVISA.
10450 -
e eGSO
n/a n/a ¢ N/A N/A N/A N/A ‘ VP/IVPS CAP GEL DURA CT FR

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

. Composicéo

PLAS OPC X 20




