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KLEY HERTZ

RESFENOL®

Kley Hertz S/A Industria e Comércio
Céapsulas
400mg paracetamol + 4mg maleato de clorfeniramina 4mg cloridrato de fenilefrina
Solugéo Oral
40mg/mL paracetamol + 0,6mg/mL maleato de clorfenamina + 0,6mg/mL cloridrato de

fenilefrina




RESFENOL®
paracetamol

maleato de clorfeniramina
cloridrato de fenilefrina

APRESENTACOES

- Cépsulas de 400 mg paracetamol + 4 mg maleaddeniramina + 4 mg de cloridrato de fenilefrieen cartucho com 20, 120 ou 240 capsulas
em blisteres.

- Solugéo oral contendo 40 mg/mL paracetamol +nfighmL maleato de clorfeniramina + 0,6 mg/mL clogitdr de fenilefrina em frasco de vidro
ambar com 100 mL. Acompanha copo de medida.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Capsula

Cada capsula contém:

oL = Yot =1 7= 10 T | IO PO T PRSP PP PR P UPRPPI 400 mg
Ve (o e (=R ol (o] g =] a1 = Va1 1o F- TP PP UP R UPPPRUTPRPIN 4 mg
(ol lo] o [z o e (= (=] oT1 (=) 1] o - OO PP UTPPTPRPI 4 mg
(et o11=T a1 (=20 RSN o TP PR U PP RRUPRRRROIN 1 capsula
Excipientes: estearato de magnésio, amido, tafguea deionizada.

Solucéo Oral

Cada mL da solucéo oral contém:

oL = Tet =1 7= 10 T | IO T U T U PP PSP OPPPRRPPIN 40 mg
eV (o e (=l ol (o] g =T a1 =100 T o T- SO U PP VPP UTPI 0,6 mg

[l o] o [ = o e (= (=T 11 1<) 1] o - T O SO P PO PP UPPRUUPTPPTOOt 0,6 mg
RV Z=TTe1 01 (o X0 = o OO U PR RTOPRPPN 1mL

Veiculo: metilparabeno, propilparabeno, propileiem] sacarose, alcool etilico, (9,5% v/v), aronzunal de laranja, corante amarelo crepusculo
FD&C 6 e agua deionizada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Resfenof é indicado no tratamento dos sintomas de gripesfeados, como: congestéo nasal, coriza, febfaléi dores musculares e demais
sintomas presentes nos estados gripais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo randomizado, duplo-cego, controlado fmrebo, realizado com 205 pacientes, demonstroiRgatenof solucéo oral na posologia de
10 mL a cada 6 horas é mais eficaz que o placel@tznento sintomatico do resfriado comum ou simérgripal. A reducéo do escore médio dos
sintomas demonstrou ser maior no grupo que utiiResfenof em relagéo ao grupo placebo (p=0,643)

Um outro estudo randomizado, duplo-cego, controlamoplacebo, realizado com 146 pacientes, tamb&modstrou quéResfenof capsulas na
posologia de 1 capsula a cada 4 horas é mais efimp placebo no tratamento sintomatico do rekfrmum ou sindrome gripal. Na avaliagdo
dos escores de sintomas realizada pelos pacientsalise das variancias demonstrou que, nos &fivaids de dose, a reducdo do escore de
sintomas foi maior no grupBesfenof em relagio ao placebo. Esta diferenca foi estatisgénte significativa §0,05). A mesma comparagio
realizada envolvendo 13 intervalos de dose denmasida significAncia estatistica favoravel ao giResfenof?.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Paracetamol

O paracetamol (acetaminofeno, N-acetil-p-aminofegolm anti-inflamatério ndo-esteroidal pertencentelasse dos derivados geaminofenol,
com atividade analgésica e antipirética. O parawgtanibe a sintese das prostaglandinas a parti@aito araquidonico por bloquear o sistema
enzimatico da Cicloxigenase (COX). As prostaglaasljirpor sua vez, sdo mediadores inflamatérios sgd@® @nvolvidos no processo de geragdo e
transmisséo da dor, central e perifericamentanbden na regulacédo da temperatura corpérea, acenghl.

Farmacocinética:o paracetamol é rapidamente absorvido pelo trastrigtestinal, atingindo concentragdo plasmatiéaima em torno de 10 a 60
minutos ap6s administracdo oral. E distribuido méonm dos tecidos, atravessa a placenta e tamb#npeesente no leite materno. A ligagédo com
proteinas plasmaticas é desprezivel em concensragdaepéuticas, mas pode aumentar com o aumenteot@entracdes. A eliminagdo do




paracetamol leva em média de 1 a 3 horas. O faréaredominantemente metabolizado no figado e extwena forma de sulfatos conjugados e
glucoronideo. Menos de 5% do paracetamol é extata forma inalterada. Um metabdlito hidroxilagowndario (N-acetil-p-benzoquinonemina)
é normalmente produzido pelas enzimas do citocr&®#60 (principalmente CYP2E1 e CYP3A4) no figadooerim. Esse metabdlito é
normalmente desintoxicado através da conjugacaogtotationa, mas pode se acumular apés uma supgelnsde paracetamol, causando danos
teciduais.

Maleato de Clorfeniramina

A clorfeniramina é um derivado das alquilaminastgreente ao grupo dos antagonistas dos recepistasninicos H1. Os anti-histaminicos do tipo
antagonistas H1 diminuem ou inibem a agéo da histaatravés do reversivel e competitivo bloqueis @@eptores H1 nos tecidos, sem interferir
na sintese ou liberagdo desta substancia. A histamium dos mais poderosos autacéides presentesganismo, sendo a responsavel pelo
aparecimento dos sintomas de reagdes alérgicas, @amento da permeabilidade capilar, coceira eelaidéio da pele.

Farmacocinéticao maleato de clorfeniramina é absorvido lentampele trato gastrintestinal, seu pico de conceéirgasmatica é de 2 horas e 30
minutos até 6 horas ap6s administragdo oral. Enotde 70% da clorfeniramina presente na circulagia ligada as proteinas plasmaticas. O
maleato de clorfeniramina € amplamente distribyidlm organismo e possui a capacidade de atravasharreira hematoencefalica, atingindo,
portanto o Sistema Nervoso Central. Além dissmdgaguantidade da substéancia é metabolizada miofigatanto a forma inalterada como os seus
metabdlitos (principalmente desmetil e a didesrudtifenamina), séo excretados na urina. Apengssrioram encontrados nas fezes.

Cloridrato de Fenilefrina

A fenilefrina € uma amina simpatomimética,com efélireto sobre os receptores adrenérgicos. Do mimtasta quimico, a fenilefrina sé difere da
adrenalina pela auséncia de um grupo hidroxi nggo< do anel benzénico. A fenilefrina € agonistadrenérgico, sendo os principais efeitos da
ativacdo desses receptores a vasoconstricdo, meakxa do musculo liso gastrintestinal, secrecdivasak glicogendlise hepética. As aminas
simpatomiméticas atuam no sistema nervoso simpéicavés da liberacédo pré-sinaptica de norepireefriA norepinefrina atua nos receptores pés-
sinapticosa, causando vasoconstrigdo, redistribuicdo do feaoguineo local e redugdo do edema da mucosa Bessia forma, a ventilagdo e
drenagem ficam melhoradas, e a respiracéo, conseguente, facilitada.

Farmacocinética o cloridrato de fenilefrina apresenta baixa Mpdnibilidade devido a uma absorcéo irregular enatabolismo de primeira
passagem que sofre ao passar no figado e intestipassagem por estes 6rgdos define, também, mtdmmeia-vida de 2,5 horas. O pico de
concentracdo é obtido em 0,5 a 2 horas apo6s a sthagéo, e, das doses administradas via oral, 8&9liminados de forma inalterada.

O uso de medicamentos antigripais na forma de agsmcé bem estabelecido. A associagdo de paradetaaieato de clorfeniramina e cloridrato
de fenilefrina, especificamente, é tratada como fomaulagdo conhecida e eficaz, capaz de tratalifesentes sintomas da gripe ou resfriados. O
FDA numa monografia para medicamentos de venda (0T C) nas indicacdes para gripe, tosse, aleegiamo broncodilatadores e antiasmaticos,
reconheceu os ativos paracetamol, fenilefrina eferloamina como sendo drogas seguras e efetivaas elassificou como Categoria |
(medicamentos seguros). Da mesma forma, a comlnirdestes trés ativos também foi classificada nadoa |, desde que respeitadas as doses
terapéuticas usuais para estes produtos.

4. CONTRAINDICAGCOES

Resfenof é contraindicado para pacientes com conhecidaseipsibilidade aos componentes da férmula. N&o devedministrado a pacientes
com hipertensdo, doenga cardiaca, diabetes, glajcbipertrofia da préstata, doenga renal croninayficiéncia hepatica grave, disfungdo
tireoidiana, gravidez e lactagdo sem controle neédic

Pacientes idososé recomendado o uso sob orientagdo médica.

Resfenof é contraindicado para menores de 18 anos.

Contraindicado também para uso por portadores de dibetes melito.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Durante o tratamento com Resfendl, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar ns@inas, pois sua habilidade e atencdo podem estar
prejudicadas.

As cépsulas de Resfendlcontém o corante amarelo de TARTRAZINA, que pode ausar reagdes de natureza alérgica, entre as quaisma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicas aaéacetilsalicilico.

Resfenof Solucéo oral contém ALCOOL no teor de 9,5%.

Resfenof Capsulas deve ser utilizado com cuidado por diakiébs, de preferéncia com acompanhamento médico.

ATENCAO DIABETICOS: Resfenol® Solugao oral contém aclcar e alcool.

6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

O medicamento ndo deve ser administrado concoreitartte com inibidores da MAO (monoamino-oxidasea a fenelzina, com barbituricos,
como o fenobarbital ou com &lcool.

Alteragdes em exames laboratoriaisos testes de fungdo pancreatica utilizando aroemtia ficam invalidados, a menos que o uso do caeagnto
seja descontinuado trés (3) dias antes da reatizhg@xame.

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTO

Conservar o produto em sua embalagem original eegrperatura ambiente (15-30 °C). Proteger da lunidade.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data dedao.

Numero de lote, datas de fabricacao e validade: védembalagem.




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

Caracteristicas fisicas e OrganolépticasResfenof Capsulas capsula gelatinosa dura vermelha e amarela, esoni¢io RESFENOL.
Caracteristicas fisicas e OrganolépticaRdsfenof Solugéo Oral liquido limpido, cor laranja e sabor laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl 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 agua parasgjsn deglutidas.
Limite maximo diario: Nao tomar mais de 5 capsulas ao dia.
Duracéo de tratamento:conforme orientagdo médica

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou sizgado.

Solucéo Oral

Adultos (de 18 a 60 anos)t0 mL a cada 6 horas.
Duracéo de tratamento:conforme orientagdo médica.
Limite maximo diario: n&o tomar mais de 40mL.

9. REAGCOES ADVERSAS

Durante o tratamento, podem surgir as seguintgdesaadversas:

Reagdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dosmasigue utilizam este medicamento): sonoléncissess

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesitijizam este medicamento): dor ocular, tontpapitacdes, boca seca, desconforto
gastrico, diarréia, tremor, sede.

Reagcéo rara (ocorre entre 0,01% e 1% dos paciguéestilizam este medicamento): agita¢do, ardéuidar, flatuléncia, sudorese, turvacéo visual.
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% désnpes que utilizam este medicamento): irritacédestébmago, insénia, cansago.

Em casos de eventos adversos, notifique-os ao Sise de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVBA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

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

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

Medidas de manutencéo do estado geral devem sawvellas, como hidratacéo, balanco hidricoeletol#icorrecao de hipoglicemia.

A sindrome de abuso dResfenof é caso raro de intoxicag&o por uso excessivo emgatio do medicamento associado a sintomas dezefguia,
como, por exemplo, alucinagdes. O uso deste medit@ndeve acontecer de forma racional, na posolodieada na bula e por um curto periodo de
tempo. Por isso, ao persistirem os sintomas, peagur médico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0135.

Farmacéutica Responséavel: Marcia Cruz Valiati — &&= 5945
KLEY HERTZ S.A. INDUSTRIA E COMERCIO

Rua Comendador Azevedo, 224 — Porto Alegre, RS

CNPJ: 92.695.691/0001-03

www.kleyhertz.com.br

Industria Brasileira

SAC: 0800 7049001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecermmosintomas procure orientacdo médica.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submisséo Eletrénica Dados da peticdo/rfatacdo que altera bula Dados da alteracéo de bula

Versoes
(VP/VPS)

Data de
aprovacgao

Data do
expediente

Data do
expediente

N° expediente Assunto N° expediente Assunto Itens de bula Apresentacdes relacionadas

400MG+4MG+4MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 20;

400MG+4MG+4MG CAP

GEL DURA CT BL AL/PVC
X 120 (EMB. MULT.);

400MG+4MG+4MG CAP

GEL DURA CT BL AL/PVC
X 240 (EMB. MULT.);

Apresentacéo

Medicamento Novo —

Notificag&o de Alteragag

de Texto de Bula —
RDC N° 60/12

400MG+4MG+4MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 20;
400MG+4MG+4MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 120 (EMB. MULT.);
400MG+4MG+4MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 240 (EMB. MULT.);
400MG/ML+0,6MG/ML+0,6M
G/ML SOL OR CT FR VD
AMB X 100ML + CP MED.

VP e VPS

Dizeres legais

400MG+ 4MG+ 4MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC

X 10;
400MG+4MG+4MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC

X 20;
400MG+4MG+4MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC

X 240 (EMB. MULT.);

Medicamento Novo —

Notificagéo de Alteracaq

de Texto de Bula —
RDC N° 60/12

Medicamento Novo — Alteracéo

- 17/02/2014
moderada de excipiente

14/07/2014 0555492/14-6 14/06/2012 0490359/12-5 Composicéo VP e VP$

400MG+ 4MG+ 4MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 10;

Medicamento Novo -

Inclusao Inicial de Texto| L

23/06/2014 0491605/14-1 - - - - VP e VPS

de Bula -
RDC N°60/12

Adequagédo a RDC N°47/09

400MG+4MG+4MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 20;




400MG+4MG+4MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 240 (EMB. MULT.);
400MG/ML+0,6MG/ML+0,6M
G/ML SOL OR CT FR VD
AMB X 100ML + CP MED.




