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paracetamol + cloridrato de fenilefrina/
paracetamol

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

comprimido revestido
400 mg + 20 mg / 400 mg



FINAGRIPE ©

paracetamol 400 mg + cloridrato de fenilefrina 2p-acomprimido amarelo
paracetamol 400 mg — comprimido branco

Sem anti-histaminico (antialérgico) — Nao causa soléncia

comprimido revestido
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
paracetamol - cloridrato de fenilefrina

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Comprimidos em embalagem contendo 24 comprimidasstilos.
Comprimidos em embalagem contendo 100 comprimielesstidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Composicao:

Cada comprimido revestido amarelo contém:;

02Ttz (o1 v= o (o] U 400
cloridrato de fENIETIINAL. ........ .o et e e e 20 mg
EXCIPIENIE QSP ... ittt et e e e e e e e e e e rannne e e e e e e e e e e aanbanbeeeeaaaeeas 1 comprimido

(povidona, amido, amidoglicolato de sodio, amidé-gelatinizado, acido estearico, celulose
microcristalina, alcool polivinilico, macrogol, diglo de titanio, talco, corante amarelo 10 lacardhio

e agua purificada).

Cada comprimido revestido branco contém:

02Ttz (o1 7= o (o] TP 400
EXCIPIENIE QSP ... it e ettt e e e e e e e e s e ranane e e e e e e e e e e aanbbabeeeeaaaeeas 1 comprimido
(povidona, amido, amidoglicolato de s6dio, amidé-gelatinizado, acido estearico, celulose
microcristalina, alcool polivinilico, macrogol, didlo de titanio, talco e agua purificada).

Il- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1- INDICACOES

Este medicamento é indicado para o tratamentoidwsrsas de gripés resfriados Analgésico e
antitérmico. E indicado ainda nos processos queleem as vias aéreas superiores, como
descongestionante nasal.

CID: J11 - Influenza [gripe] devido ao virus naendficado

“CID: JOO - Nasofaringite aguda [resfriado comum]

2- RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo realizado com a combinacgéo de paracetamtdato de carbinoxamina e cloridrato de
fenilefrina, que comparou a eficécia de Finadtipem outras duas formas de associac&o contendo
dipirona sddica, cafeina e maleato de clorfenirarrawaliou 178 pacientes com idade entre 18 e 65, an
gue apresentavam sinais e sintomas de gripesrades. A avaliacdo de eficacia foi realizada atsage
guestionario direcionado aos pacientes de aconthoacBscala Visual Analégica (EVA) e através de
avaliagéo clinica realizada pelo médico. Ficou destrado que Finagrifieé eficaz no tratamento
sintomatico de gripes e resfriados, apresentandivagncia terapéutica e tolerancia semelhantes as
formas avaliadas.

3- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As bases farmacolégicas de Finagfipstdo apoiadas nos efeitos terapéuticos globaisate
substancias, cada uma delas destinada ao especifitole dos sintomas observados nos processos
congestivos das vias aéreas superiores, resul@anddivio imediato para o paciente. Em sua forndidag
encontramos: paracetamol - analgésico e antitérengtoridrato de fenilefrina — vasoconstritor, que
alivia a congestao nasal. Finagfipeio contém anti-histaminico, sendo, portanto,@afmeente indicado
para o periodo do dia, por ndo causar sonoléncia.



O mecanismo de acéo do paracetamol na analgesiest@oompletamente estabelecido, podendo
exercer sua acao inibindo a sintese de prostaglasmdo sistema nervoso central e bloqueando a&gerac
de impulso doloroso a nivel periférico. A acdo figeica pode também ocorrer devido a inibicdo da
sintese de prostaglandinas ou a inibicao da sinteda acao de outras substancias que sensibilizam
receptores devido a estimulos mecéanicos ou quimicaséo antipirética do paracetamol esta baseada
em sua atuacao no centro hipotalamico (centrogldaedo da temperatura corporal), produzindo
vasodilatagdo periférica, aumentando o fluxo saregidireto na pele, causando transpiracao e
consequente diminuicdo da temperatura. Esta agéi@cprovavelmente envolve inibicdo da sintese da
prostaglandina no hipotalamo.

A fenilefrina € uma amina simpatomimética de agéeta embora atue também de forma indireta
mediante a libera¢do de norepinefrina dos locaeradmzenamento. Como vasopressor, atua sobre os
receptores alfa- adrenérgicos para produzir vasbiéo#io, que aumenta a resisténcia periféricagfay s
proporciona uma constricdo das arteriolas dilatddatro da mucosa e reducéo do fluxo sangiineo da
area edematosa ingurgitada. Apés administracapavasoconstricdo na mucosa nasal alivia a
congestédo nasal. Em doses terapéuticas, estarstibstausa pouco ou nenhum estimulo no sistema
nervoso central.

O paracetamol administrado por via oral possuida@pibsorcdo, com pico de concentracdo plasmatica
ocorrendo entre 10 e 60 minutos apoés a ingestdiodesponibilidade de 60% a 98%. O volume de
distribuicdo é de 1 a 2 L / Kg. Sua metabolizagémre no figado, sendo que cerca de 25% da droga
sofre 0 metabolismo de primeira passagem. A exorégénal e 1% a 4% é excretado inalterado na.urina
O clearance renal é de 13,5 L / h e a meia vidgidenacéo é de 2-4 horas em pacientes sadios.

A fenilefrina quando administrada por via oral popssorcao irregular e biodisponibilidade de 38%.
volume de distribuigdo é superior a 40 L. A femiled € extensivamente metabolizada na parede
intestinal e moderadamente metabolizada no figddxcrecao é renal (80% a 86%) e a meia-vida de
eliminacao é de 2-3 horas.

4- CONTRAINDICACOES

Finagrip€ ndo deve ser administrado a pacientes com hipebiade conhecida a algum dos
componentes da férmula.

Finagrip€ ndo pode ser usado em pacientes com ulcera pégieaca das artérias coronarias grave,
hipertenséo grave, insuficiéncia hepatocelulargm@avdoenca hepatica ativa ou em tratamento com
inibidores da MAO (monoamino oxidase).

Este medicamento é contraindicado para uso por paates com glaucoma de angulo estreito.
Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.

5- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes com problemas cardiacos, pressao atta, dimbetes, problemas de tiredide e problemas
hepéticos dever&o estar sob supervisdo médicdgzamauso de Finagrifie

Finagrip€ deve ser administrado com cautela em pacientesigéo renal ou hepatica

comprometidas. Embora haja poucos relatos de di&fuhepatica nas doses habituais de paracetamol, é
aconselhavel monitorar a fungéo hepatica nos aesaso prolongado.

Pacientes idososA fenilefrina pode causar aumento pronunciado dagéo arterial em pacientes

idosos.

Deve-se ter cuidado quando da administracdo defijii em pacientes idosos.

Finagripe® ndo deve ser usado juntamente com outros medicanies que contenham paracetamol

em sua formulacgao, devido ao risco de toxicidade pética.

Gravidez — Categoria C

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

Finagrip€ é contraindicado nos 3 primeiros meses de gravajes este periodo devera ser administrado
apenas em caso de necessidade, sob controle médico.

Este medicamento pode causar doping

6- INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devido a acéo de potencializacdo de anticoagulantesirinicos (ex.: varfarina e acenocumarol),
Finagrip€ ndo deve ser usado concomitantemente a essesamedins. Deve ser usado com cautela em
pacientes que fazem uso regular de &lcool, baidigi(ex.: fenobarbital e tiopental), antidepressiv
triciclicos (ex.: amitriptilina e nortriptilina) earbamazepina, devido ao risco de sobrecarga niiegbd
possivel agravamento de comprometimento hepatierigéente.



Devido ao risco de crise hipertensiva, Finadtip@o deve ser usado concomitantemente a medicasnento
que elevem a pressao arterial, ou com os medicasdatclasse dos inibidores da enzima monoamina
oxidase (MAO) (ex.: fenelzina e iproniazida).

O uso concomitante de fenitoina e Finadtipesulta em diminuicdo da eficiéncia do paracetamoh
aumento no risco de hepatotoxicidade.

A probenecida causa uma reducédo em cerca de dzes de clearance do paracetamol por inibir sua
conjugacao com o acido glucurdnico.

O uso de paracetamol pode gerar um resultado falsibvo para a quantificacdo do acido 5-
hidroxiindolacético em exames urinarios. Tambémepmsultar em um falso aumento dos niveis séricos
de &cido drico.

A administragdo concomitante de paracetamol comealfos diminui o pico de concentragao plasmatica
desta substancia.

7- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (13W@). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

Comprimido amareloComprimido circular, revestido de cor amarela, bi@xo, sem sulco, isento de
material estranho.

Comprimido branco: Comprimido circular, revestidoabr branca, biconvexo, sem sulco, isento de
material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8- POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uma dose é composta de 2 comprimidos (1 amarelbrarico).

Adultos e criancas acima de 12 anos: Tomar 2 conigos (1 amarelo + 1 branco) a cada 8 horas, com
um copo de agua.

Sempre respeitar o intervalo minimo de 8 horagasrdoses.

N&o exceder 4 doses em 24 horas.

A dose diaria maxima recomendada de paracetan®U@@D mg e de fenilefrina € 120 mg.

Finagrip€ ndo deve ser administrado por mais de 10 diasdmara por mais de 3 dias para a febre ou
sintomas gripais.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

Para seguranca e eficacia desta apresentacaoripétatfio deve ser administrado por vias néo
recomendadas. A administrac@o deve ser somenteipadaal.

9- REACOES ADVERSAS

Foram relatados outros eventos adversos como nawse#o, dor abdominal, hipotermia, palpitacdo e
palidez. Sob uso prolongado podem surgir discrasiagliineas. Estudos de pds-comercializacéo de
paracetamol relataram raramente os seguintes evadtersos: trombocitopenia, neutropenia,
agranulocitose, anemia hemolitica e metahemoglabmeaumento de enzimas hepaticas, ja tendo sido
relatados casos de aplasia medular. O uso prolormadke causar necrose papilar renal.

Alergia: paracetamol pode causar reacdes cutamaessy Os sintomas podem incluir vermelhidao,
pequenas bolhas na pele e erupcao cutanea. Seragiguma dessas reagdes, interrompa 0 uso e procur
ajuda médica imediatamente.

Efeitos nos olhos: os agentes agonistas alfa- adyeos (agentes simpaticomiméticos) como a
fenilefrina, podem interferir na musculatura cilieausando alteracdo no estado de acomodacéo de
repouso dos olhos.

Efeitos na funcdo mental: nervosismo e tremoregmpoakcorrer devido ao uso de fenilefrina. O uso de
gotas nasais de agentes simpaticomiméticos eatiaehdo a ocorréncia extremamente rara de
alucinacdo. N&o se pode descartar definitivamergtagdo de altas doses de fenilefrina por via aral

a ocorréncia de alucinacéo.

Também pode ocorrer aumento prolongado da prests@mha A fenilefrina pode ainda induzir
taquicardia ou reflexo de bradicardia.

Em casos de eventos adversos, notifiqgue ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitéaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.



10- SUPERDOSE

Nos casos de ingestdo excessiva de paracetanatjrade 7,5 g ou 140 mg/kg, o paciente deve ser
monitorado até que 0 médico esteja certo de néer epatotoxicidade.

Os sinais iniciais de superdose incluem: vomitésiseas, dor no quadrante superior do abdome, palide
cuténea. As evidéncias clinicas e laboratoriaisegetotoxicidade podem néo ser aparentes até 24 a 4
horas ap6s a ingestao, portanto recomenda-se paeante fique em observacéo durante esse periodo.
O tratamento deve ser iniciado o mais rapido pessivestdmago deve ser esvaziado até 1 hora apds a
ingestdo através de aspiragdo gastrica e lavageoonfenda-se também a administracéo de carvao
ativado, pois o paracetamol é bem adsorvido.

A estimativa da quantidade ingerida, principalmesetéornecida pelo paciente, ndo é um dado corfiave
Portanto, a determinagéo da concentracéo séripardeetamol deve ser obtida o mais rapido possivel,
mas nao antes de 4 horas apés a ingestao.

A determinacao da fungéo hepatica deve ser obtidalimente e, a seguir, a cada 24 horas, durante 3
dias.

O antidoto, N-acetilcisteina, deve ser administi@ato urgéncia e dentro das 16 primeiras horas apés
ingestdo para se obter bons resultados. O segsqteema pode ser utilizado, com N-acetilcisteina
injetavel: dose inicial de 150 mg/kg de peso, wdrasa, por 15 minutos, seguida de infusdo de 3kgng
de peso em 500 ml de dextrose (a 5%), por 4 hbegois, 100 mg/kg de peso em 1 litro de dextrose (a
5%) nas préximas 16 horas (total: 300 mg/kg de pes@0 horas). Os principais sinais de superdosagem
relacionados a fenilefrina sdo aumento da pregséoad, taquicardia, tremores e arritmias carcsata
paciente deve receber suporte cardiovasculararteaito sintomatico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Histérico de Alteracao para a Bula

Numero do expediente Nome do assuntg Data da Data de Itens alterados
notificacao/peticdo | aprovacao da
peticdo
n/a (10457) 23/04/2014 23/04/2014 Atualizacdo de texto

Medicamento
Similar - Inclusao
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

conforme bula padrao.

Submissao eletronica
apenas para
disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulario eletrénico da
ANVISA.




