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RESFRYNEO®
(paracetamol + maleato de
clorfeniramina + cloridrato de
fenilefrina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Capsula
400mg + 4mg + 4mg
Solucao

40mg/mL + 0,6mg/mL + 0,6mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
RESFRYNEO®
paracetamol + maleato de clorfeniramina + cloridrab de clorfeniramina

APRESENTACOES:
Céapsula
Embalagens contendo 20 cdpsulas ou 100 capsulas.

Solucéo
Embalagem contendo frasco de 100mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICOES

Cada céapsula de RESFRYNE@ontém:

=T r= (o7 =] = Lo o] P 409m
Maleato de ClOMENITAMING. ..o eeeeee e e s e s e e e e e e e e s s et n e e e eeeeeeeesannnns 4mg
Lo o] gTo r= (oo [=TR (=T aT1 1= o - VSRR 4mg
(o] o1 =T ) (=Tl o 1= o PSSR lcapsula

(povidona, laurilsulfato de sédio, estearato deméam, talco).

Cada mL da solucdo de RESFRYNBONntém:

02T r= (o =1 = 1 1o 1SRRI 2217
maleato de ClOMENITAMING. ...t eeeeee e e e e e e e e s et rararreaeaeeseesanns 0,6mg
(oo gTo ir=1 (oo [=TR (=T a1 1= T - VPSR 0,6mg
(o] o1 =T ) (=T o = o PRSP om

(corante amarelo FD&C n° 6, esséncia de laranjaidég hidrossolivel, esséncia de menta, glicerol,
metilparabeno, propilparabeno, povidona, alcoditetisacarina sédica, ciclamato de sodio, acithacoi
macrogol, agua).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
RESFRYNEO® é indicado no tratamento dos sintomas de gripesstiados, como: congestéo nasal,
coriza, febre, cefaléia, dores musculares e desi@ismas presentes nos estados gripais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo randomizado, duplo-cego, controlado pewreo, realizado com 205 pacientes, demonstrou
que a associacao garacetamol + maleato de clofeniramina + cloridrad de fenilefrina solucdo na
posologia de 10mL a cada 6 horas € mais eficazogplacebo no tratamento sintomatico do resfriado
comum ou sindrome gripal. A reducéo do escore mealosintomas demonstrou ser maior no grupo que
utilizou a associacdo dearacetamol + maleato de clofeniramina + cloridratode fenilefrina em
relacéo ao grupo placebo (p=0,043)

Um outro estudo randomizado, duplo-cego, controfaatgplacebo, realizado com 146 pacientes, também
demonstrou que a associagd@racetamol + maleato de clofeniramina + cloridratode fenilefrina
capsula na posologia de 1 capsula a cada 4 horesséeficaz que o placebo no tratamento sintomatico
do resfriado comum ou sindrome gripal. Na avalia@oescores de sintomas realizada pelos pacientes,
analise das varidncias demonstrou que, nos llvaiter de dose, a reducao do escore de sintomas foi
maior no grupo dearacetamol + maleato de clofeniramina + cloridratode fenilefrina em relacéo ao
placebo. Esta diferenca foi estatisticamente sgatifa (p<0,05). A mesma comparacdo realizada
envolvendo 13 intervalos de dose demonstra aingaifisincia estatistica favoravel ao grupo de
paracetamol + maleato de clofeniramina + cloridratade fenilefrina %
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Paracetamol

O paracetamol (acetaminofeno, N-acetil-p-aminofeéaim anti-inflamatério ndo-esteroidal pertencente
a classe dos derivados geaminofenol, com atividade analgésica e antipieétid paracetamol inibe a
sintese das prostaglandinas a partir do acido @i@Ggjoo por bloquear o sistema enzimatico da
Cicloxigenase (COX). As prostaglandinas, por sua, v&ao mediadores inflamatérios que estdo
envolvidos no processo de geracao e transmissddodacentral e perifericamente, e também na
regulacdo da temperatura corpérea, a nivel central.

Farmacocinética: o paracetamol é rapidamente absorvido pelo tratetrigiestinal, atingindo
concentracédo plasmatica maxima em torno de 10raiB0tos apds administracdo oral. E distribuido na
maioria dos tecidos, atravessa a placenta e tanmdstén presente no leite materno. A ligacdo com
proteinas plasmaticas é desprezivel em concengdefapéuticas, mas pode aumentar com o aumento
das concentracdes. A eliminacdo do paracetamol @wamédia de 1 a 3 horas. O farmaco é
predominantemente metabolizado no figado e exargtadorma de sulfatos conjugados e glucoronideo.
Menos de 5% do paracetamol é excretado de forntaeriada. Um metabdlito hidroxilado secundario (N-
acetil-p-benzoquinonemina) é normalmente produpielas enzimas do citocromo P450 (principalmente
CYP2E1 e CYP3A4) no figado e no rim. Esse metab@itnormalmente desintoxicado através da
conjugacdo com glutationa, mas pode se acumules ap@ superdosagem de paracetamol, causando
danos teciduais.

Maleato de Clorfeniramina

A clorfeniramina é um derivado das alquilaminasi@eente ao grupo dos antagonistas dos receptores
histaminicos H1. Os anti-histaminicos do tipo aotégtas H1 diminuem ou inibem a acéo da histamina
através do reversivel e competitivo bloqueio dagptores H1 nos tecidos, sem interferir na sinbeise
liberacdo desta substancia. A histamina é um dds pwerosos autacéides presentes no organismo,
sendo a responsavel pelo aparecimento dos sintaieagseacfes alérgicas, como aumento da
permeabilidade capilar, coceira e vermelhidao de. pe
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Farmacocinéticao maleato de clorfeniramina é absorvido lentampete trato gastrintestinal, seu pico

de concentracdo plasmatica é de 2 horas e 30 miat#o6 horas apés administracdo oral. Em torno de
70% da clorfeniramina presente na circulacdo dg@da as proteinas plasmaticas. O maleato de
clorfeniramina € amplamente distribuido pelo organti e possui a capacidade de atravessar a barreira
hematoencefalica, atingindo, portanto o Sistemavdser Central. Além disso, grande quantidade da
substancia é metabolizada no figado e, tanto aafémaiterada como os seus metabdlitos (principakenen
desmetil e a didesmetil-clorfenamina), sdo excatach urina. Apenas tracos foram encontrados nas
fezes.

Cloridrato de Fenilefrina

A fenilefrina € uma amina simpatomimética,com efélireto sobre os receptores adrenérgicos. Do ponto
de vista quimico, a fenilefrina sé difere da adlieagpela auséncia de um grupo hidroxi na posicdo 4
anel benzénico. A fenilefrina é agonista-adrenérgico, sendo os principais efeitos da @livalesses
receptores a vasoconstricao, relaxamento do mufisalgastrintestinal, secrecéo salivar e glicotjead
hepética. As aminas simpatomiméticas atuam nonsésteervoso simpatico, através da liberacdo pré-
sindptica de norepinefrina. A norepinefrina atuas nmeceptores pds-sindpticos, causando
vasoconstricdo, redistribuicdo do fluxo sanguiremall e reducdo do edema da mucosa nasal. Dessa
forma, a ventilacdo e drenagem ficam melhoradasespiracdo, consequentemente, facilitada.
Farmacocinéticao cloridrato de fenilefrina apresenta baixa tBpdnibilidade devido a uma absorcao
irregular e ao metabolismo de primeira passagensqfre ao passar no figado e intestino. A passagem
por estes drgaos define, também, o tempo de meada 2,5 horas. O pico de concentracao € obtido em
0,5 a 2 horas apés a administracdo, e, das dogdnistiadas via oral, 2,6% sao eliminados de forma
inalterada.

O uso de medicamentos antigripais na forma de mgsmc € bem estabelecido. A associacdo de
paracetamol, maleato de clorfeniramina e cloriddedenilefrina, especificamente, é tratada coma um
formulacdo conhecida e eficaz, capaz de tratarifesedtes sintomas da gripe ou resfriados. O FDA
numa monografia para medicamentos de venda livieCjhas indicacdes para gripe, tosse, alergia, e
como broncodilatadores e antiasmaticos, reconhesetivos paracetamol, fenilefrina e clorfeniramina
como sendo drogas seguras e efetivas, e as adassifomo Categoria | (medicamentos seguros). Da
mesma forma, a combinacdo destes trés ativos tanfbémlassificada na Categoria |, desde que
respeitadas as doses terapéuticas usuais parpestass.

4. CONTRAINDICACOES

RESFRYNEO® é contraindicado para pacientes com conhecidadapsibilidade aos componentes da
férmula. Ndo deve ser administrado a pacientes loip@rtensédo, doenca cardiaca, diabetes, glaucoma,
hipertrofia da préstata, doenca renal crénica,fici€mcia hepatica grave, disfuncao tireoidianavgtez

e lactacdo sem controle médico.

Pacientes idososé recomendado o uso sob orientacdo médica.

RESFRYNEO® 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 orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Durante o tratamento com RESFRYNECQ, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar
maquinas, pois sua habilidade e atencao podem esfaejudicadas.

RESFRYNEO® Solugéo contém 0,005% de Alcool.

RESFRYNEO® Cépsulas deve ser utilizado com cuidado por diabébs, de preferéncia com
acompanhamento médico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O medicamento ndo deve ser administrado concomitarite com inibidores da MAO (monoamino-
oxidase), como a febeilzina, com barbitdricos, canfienobarbital ou com éalcool.

Alteracbes em exames laboratoriaisos testes de funcdo pancreética utilizando a loemtia ficam
invalidados, a menos que o uso do medicamentodssieontinuado trés (3) dias antes da realizagcédo do
exame.
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Pode produzir falsos valores aumentados quando etlerntinacdo do acido 5-hidroxilindolacético,
quando for utilizado o reagente nitrosonaftol.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e B®PrQteger da luz e umidade.

O prazo de validade do medicamento é de 24 mgsadiada data de fabricacéo.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
RESFRYNEJ Cépsula é uma capsula n° 0, nas cores amarelargaa

RESFRYNEQ Solucéo é uma solucdo oral limpida, de cor e siabbanja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Administracao por via oral.

Céapsula

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 de tratamento:conforme orientacdo médica

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

Solugéo

Adultos (de 18 a 60 anos)1OmL a cada 6 horas.
Duracao de tratamento:conforme orientacdo médica.
Limite m&ximo diério: ndo tomar mais de 40mL.

9. REACOES ADVERSAS

Durante o tratamento, podem surgir as seguinte®esaadversas:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dosmasigue utilizam este medicamento): sonoléncia,
nauseas Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dantgscque utilizam este medicamento): dor
ocular, tontura, palpitacdes, boca seca, descongdidtrico, diarréia, tremor, sede.

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 1% dos paciqutesitilizam este medicamento): agitacdo, ardéncia
ocular, flatuléncia, sudorese, turvacgéo visual.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% ddsnp@s que utilizam este medicamento): irritacdo
no estdmago, insdnia, cansaco.

Em casos de eventos adversos, notifique-os ao Sisiede Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

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

A N-acetilcisteina, administrada por via oral, é aniidoto especifico para a toxicidade induzida pel
paracetamol, devendo ser instituida nas prime#aso2as.

Medidas de manutencdo do estado geral devem seervadss, como hidratacdo, balanco
hidricoeletrolitico e correcdo de hipoglicemia. iAdsome de abuso dRESFRYNEO® é caso raro de
intoxicacdo por uso excessivo e prolongado do raewknito associado a sintomas de esquizofrenia,
como, por exemplo, alucinagdes. O uso deste medit@mdeve acontecer de forma racional, na
posologia indicada na bula e por um curto periagtechpo. Por isso, ao persistirem 0s sintomasupeoc
um médico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584. 0278
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

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

OsAac
0800 97 99 900

neo
qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera bula Dados das alterac@es de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
07/11/2014 Inclusdo Inicial de | 7,1 1/5514 Inclusao Inicial de | 7/11/5414 Verso inicial vpvpsg| Capsulae
Texto de Bula — Texto de Bula — Solugéo
RDC 60/12 RDC 60/12
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