EMSGRIP
(PARACETAMOL)

EMS S/A

PO PARA PREPARACAO EXTEMPORANEA

500mg



ILIDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
EMSGRIP
paracetamol

APRESENTACOES
P6 para preparacao extemporanea

- Cartuchos com 6, 25, 50 e 120 sachés contendo 5g.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO

Cada 5 g do p6 contem:;
Paracetamol.............ccooocviiiieiee e e 500 mg
EXCIPIENtES™ ... qsp 59

*acido ascorbico, corante aluminio laca amarelwaaina n°5, didxido de silicio, acido citrico, aena
sddica, aspartame, aroma mel, aroma natural de kns&carose.

I.INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
EMSGRIPé destinado ao alivio da dor de cabeca, febreesdur corpo, associados a gripe.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O paracetamol, principio ativo deste medicameméwaeo limiar da dor e regula a temperatura atrdeés
sua agao no sistema nervoso.

Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos apés a aditnagao oral e permanece por um periodo de 4 a 6
horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
EMSGRIPé contra indicado para pacientes alérgicos ao gaol ou a qualquer componente do
produto. Ndo use EMSGRHK&aso tenha doencga no figado ou rins.

Este medicamento é contra indicado para menores d2 anos.
Se vocé esta gravida ou amamentando, consulte alicargntes de usar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

E aconselhavel cuidado na administragéo de paraoktan pacientes com fungéo hepatica
comprometida incluindo aqueles com doencga hepakslica ndo cirrética. Os perigos de overdose sdo
maiores naqueles com doenca hepatica alcodlica.

N&o use qualquer outro produto que contenha paracatmol.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Interrompa o uso de EMSGRIP e consulte seu médiso apareca vermelhidao ou inchaco, a dor piore

ou persista por mais de 10 dias, a febre pioresosigia por mais de 3 dias.

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

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reacdes de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialnte em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico.

Atencao diabéticos: este medicamento contém SACARES



Atencéo fenilcetondricos: contem fenilalanina.
Nao deve ser utilizado concomitantemente com &lcool
N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Interac6es medicamento-medicamento

Nao se recomenda a ingestédo de paracetamol cosrdakias de barbitdricos, carbamazepina, hidantoina,
rifampicina, sulfimpirazona. Pode ocorrer aumergoidco de sangramento no uso prolongado de
paracetamol concomitantemente com medicamentasagtilantes como a varfarina.

Adverténcias relativas ao uso com varfarinalnforme ao seu médico se vocé estiver utilizaaldom
medicamento para afinar 0 sangue como a varfasinaco de hemorragia pode ser aumentado com o
uso prolongado de paracetamol.

Informe ao seu médico se vocé estiver utilizandogalm outro medicamento (ex. anticonvulsivantes)
que afete a funcéo hepatica e possa aumentar o sde toxicidade do figado pelo paracetamol.

Interac6es medicamento-exame laboratorial

O paracetamol pode interferir nos sistemas de raadidglicemia em fitas reagentes, diminuindo em até
20% os valores médios de glicose. Os resultaddeste da fun¢éo pancreatica utilizando a bentiramid
ficam invalidados, a menos que o uso de paracetseinterrompido 3 dias antes da realiza¢do do
exame. Na determinac&o de acido Urico sérico, acpgamol pode produzir valores falsamente
aumentados quando for utilizado o0 método do tutmsta paracetamol pode produzir falsos resultados
positivos na determinagéo qualitativa do acidodsdni-indolacético quando for utilizado o reagente
nitrozonaftol.

Interac6es medicamento-alimento

Se vocé consome 3 ou mais doses de bebida alcd@digamente, consulte seu médico para saber se
pode usar este produto. O paracetamol é hepatotéricetilistas cronicos, podendo também ter sua
hepatotoxicidade aumentada nos casos de ingest@orodante ao alcool.

Adverténcias referente ao uso com alcoob consumo de alcool afeta negativamente a fuhefética e
pode aumentar o risco de toxicidade no figado carsoode produtos que contenham paracetamol,
especialmente apés overdose.

Adverténcias de superdosagenTomar mais do que a dose recomendada pode cargas problemas
de salde. Em caso de superdosagem, procure soudaico imediatamente. O rapido atendimento
médico é critico para adultos e criancas até mesmwocé 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 reducao da fulig hepatica conhecida, incluindo doenca
hepética alcodlica; ou, se vocé tiver doenca grades rins.

N&o existem recomendacdes especiais ou precauc@se o uso do produto por pacientes idosos.
Mantenha longe do alcance das criancas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura &bte 30°C). Proteger da luz e umidade.
EMSGRIP apresenta o prazo de validade de 24 mgsasiada data de fabricacao.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

EMSGRIP é um granulado na cor amarela com odor e sabomaEole Mel e depois de dissolvido em
agua quente forma um liquido turvo, na cor amareta odor e sabor de Limédo e Mel.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Dissolver todo o contetdo de um saché em aguaejoentha quente. Ndo é necessario adicionar aclcar.
Tomar enquanto estiver quente. Cada saché congtitaidose.

Posologia

De 18 anos ou maisum saché a cada 4 horas, conforme os sintomaistiem. N&o exceder 6 sachés
por dia.

De 12 a 18 anosum saché a cada 6 horas, conforme os sintomastersi. N&do exceder 4 sachés por
dia.

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se ainda sentir os sintomas da gripe, vocé podartardose imediatamente. Se o horario da proxima
dose estiver préximo, espere para tomar no prokionario. Nao tome dose dupla

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
N&o exceder a dose maxima diaria conforme indicadtas instrucdes de uso.

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

Pessoas alérgicas ao medicamento podem apresenabes cutaneas, urticaria, eritema pigmentar fixo
angioedema, choque anafilatico e discrasias saggslin

Em geral ndo séo esperados efeitos adversos grazado o medicamento for utilizado de acordo com
as instrucBes contidas em bula.

Doencas sanguineas podem ocorrer muito raramente.
Reaces de hipersensibilidade (ex: erupcdes ciganararia, anafilaxia) tem sido raramente relasa

Frequéncia das reacBes adversas:

Disturbios sanguineos e do sistema linfatico:

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizaram este medicamento)uito
raramente tém sido relatadas discrasias sanguireasombocitopenia, agranulocitose, anemia
hemolitica, neutropenia, leucopenia, pancitopesoa) o uso de paracetamol, porém ndo possuem
necessariamente uma relacdo causal.

Disturbios do sistema imunoldégico:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegajutilizaram este medicamento):
Hipersensibilidade.

Reacédo Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciergtgue utilizaram este medicamento):
Existem raros relatos de reacdes de hipersensitddidlérgica com o uso de paracetamol, incluindo
reacao anafilatica.

Disturbios de pele e subcutaneos:

Reacé&o incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizararaste medicamento):
Hipersensibilidade incluindo erup¢des cutaneasieduia podem ocorrer raramente com o uso de
paracetamol.

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?

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem at&@eds uma grande quantidade de paracetamol,
possivelmente hepatotdxica sdo: nauseas, vimuderease intensa e mal estar geral. Hipotensaaadster
arritmia cardiaca, ictericia, insuficiéncia hepé@icrenal também séo observados.

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

IDIZERES LEGAIS

MS: n° 1.0235.0418
Farm. Resp.:Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SPn°19.710

EMS S/A

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08.

Bairro Chacara Assay / Hortolandia - SP
CEP: 13.186-901- CNPJ: 57.507.378/0003-65
Inddstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

SAC - 0800-191914
www.ems.com.br
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/futacdo que altera bula

Dados das alterac@es de hsl

Data do N° do ASSUNTO Data do N° do AsSUNTo Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
(10457) —
SIMILAR —
18/09/2014 . '”g'”sao '”'g'a' NA NA NA NA Todos ositend VP /VPS | Cartuchos com 6, 25, 50
e Texto de 120 sachés contendo 5g.
Bula - RDC
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