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Cimegripe® Dia

paracetamol + cloridrato de fenilefrina
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDOS REVESTIDOS

400 MG + 20 MG
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

CIMEGRIPE ® DIA
paracetamol 400 mg + cloridrato de fenilefrina 29 m

Comprimidos revestidos

APRESENTACOES

Comprimido revestido amarelo: 400 mg de paracetan28l mg cloridrato de fenilefrina
Comprimido revestido branco: 400 mg de paracetamol

Embalagens contendo: 20 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSIGAO

Cada comprimido amarelo contém:

paracetamol ........coceeviiiniinie e 400 mg
cloridrato de fenilefrina. ...0mg
EXcipientes*q.S.p. . cveeveerreeiieieceiim 1. comprimido

* croscarmelose sddica, celulose microcristalinaidoma, corante amarelo n° 10, hipromelose, dioxieltitanio e talco.

Cada comprimido branco contém:

paracetamol.........ccocevieeniinieennn.n | 0409

EXCIpientes*g.S.p. e eeeeeiiie e dnprimido

*croscarmelose sodica, celulose microcristalin@jgmna, hipromelose, didxido de titanio e talco.

II- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGCOES

Este medicamento é indicado para o tratamentoidtist®s de gripése resfriados Analgésico e antitérmico. E indicado ainda naxessos que
envolvem as vias aéreas superiores, como descmmgege nasal.

1 CID: J11 - Influenza [gripe] devido ao virus ridentificado

2 CID: JOO - Nasofaringite aguda [resfriado comum]

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo realizado com a combinagdo de paracetamaleato de carbinoxamina e cloridrato de fenilaefr que comparou a eficicia de

paracetamol + cloridrato de fenilefrina com outlaas formas de associagéo contendo dipirona sdwifeina e maleato de clorfeniramina, avaliou
178 pacientes com idade entre 18 e 65 anos, geseapiavam sinais e sintomas de gripes e resfriAdmgaliacdo de eficacia foi realizada através de
questionario direcionado aos pacientes de acompeac&scala Visual Analdgica (EVA) e através deiagéb clinica realizada pelo médico. Ficou

demonstrado que paracetamol + cloridrato de feimkefé eficaz no tratamento sintomatico de gripegsfriados, apresentando equivaléncia
terapéutica e tolerancia semelhantes as formamdasl

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As bases farmacoldgicas ®MEGRIPE ® DIA estfio apoiadas nos efeitos terapéuticos globassiate substancias, cada uma delas destinada ao
especifico controle dos sintomas observados naegsos congestivos das vias aéreas superioresamesuem alivio imediato para o paciente. Em
sua formulagdo encontramos: paracetamol - anatgé&siantitérmico e cloridrato de fenilefrina — vamuatritor, que alivia a congestdo nasal.
CIMEGRIPE ® DIA n&o contém anti-histaminico, sendo, portanto,@alpeente indicado para o periodo do dia, por r@éisar sonoléncia.

O mecanismo de acgdo do paracetamol na analgesisestdocompletamente estabelecido, podendo exewveeragdo inibindo a sintese de
prostaglandinas no sistema nervoso central e béogleea geracéo de impulso doloroso a nivel pesdéd agdo periférica pode também ocorrer
estimulos mecéanicos ou quimicos. A agdo antipaédiz paracetamol esta baseada em sua atuagaotrw lipotalamico (centro de regulagdo da
temperatura corporal), produzindo vasodilatacddfépmra, aumentando o fluxo sangiiineo direto na,pehusando transpiracdo e consequente
diminuicdo da temperatura. Esta acé@o central per@ante envolve inibicdo da sintese da prostagianab hipotalamo.

A fenilefrina é uma amina simpatomimética de agéetal embora atue também de forma indireta megliatiberacéo de norepinefrina dos locais de
armazenamento. Como vasopressor, atua sobre geamsealfa-adrenérgicos para produzir vasoco@strigue aumenta a resisténcia periférica, ou
seja, proporciona uma constricdo das arteriolagadias dentro da mucosa e reducédo do fluxo samgdmerea edematosa ingurgitada. Apos
administra¢é@o oral, a vasoconstricdo na mucosad a#gm a congestéo nasal. Em doses terapéutesia, substancia causa pouco ou nenhum
estimulo no sistema nervoso central.

O paracetamol administrado por via oral possuida@bsor¢do, com pico de concentragdo plasmatmaieado entre 10 e 60 minutos apos a
ingestéo, e biodisponibilidade de 60% a 98%. Omelue distribuicdo é de 1 a 2 L / Kg. Sua metaagiim ocorre no figado, sendo que cerca de
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25% da droga sofre o metabolismo de primeira passag excrecao é renal e 1% a 4% é excretado liadtiena urina. @learance renal é de 13,5
L/ h e a meia vida de eliminacdo é de 2-4 horapatientes sadios.

A fenilefrina quando administrada por via oral popssorcéo irregular e biodisponibilidade de 384olume de distribui¢cdo é superior a 40 L. A
fenilefrina é extensivamente metabolizada na pairgdstinal e moderadamente metabolizada no figadexcrecéo é renal (80% a 86%) e a meia-
vida de eliminagéo é de 2-3 horas.

4, CONTRAINDICAGOES

CIMEGRIPE ® DIA n&o deve ser administrado a pacientes com higsibskgiade conhecida a algum dos componentes daulér

CIMEGRIPE ® DIA nZo pode ser usado em pacientes com ulcera pégtieaca das artérias coronéarias grave, hipertepisée, insuficiéncia
hepatocelular grave ou doenca hepatica ativa oragamento com inibidores da MAO (monoamino oxidlase

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com glaucoma de angulo estreito.

Este medicamento é contraindicado para menores d€ anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Pacientes com problemas cardiacos, presséao aita, d&@betes, problemas de tireoide e problema&tinep deverdo estar sob supervisdo médica
para fazer uso d@IMEGRIPE ® DIA.

CIMEGRIPE ® DIA deve ser administrado com cautela em pacientesimogdo renal ou hepatica comprometidas. Embora fhajicos relatos de
disfungéo hepatica nas doses habituais de paraaetaaconselhavel monitorar a fungdo hepaticacasss de uso prolongado.

Pacientes idososA fenilefrina pode causar aumento pronunciado dagéo arterial em pacientes idosos.

Deve-se ter cuidado quando da administracZRINMEEGRIPE ® DIA em pacientes idosos.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Gravidez — Categoria C

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

CIMEGRIPE ® DIA ¢ contraindicado nos 3 primeiros meses de graviiess este periodo devera ser administrado agemaaso de necessidade,
sob controle médico.

Este medicamento pode causailoping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devido & acdo de potencializacdo de anticoagularuesarinicos (ex.: varfarina e acenocumar@)MEGRIPE ® DIA nZo deve ser usado
concomitantemente a esses medicamentos. Deveasr csm cautela em pacientes que fazem uso redgiicool, barbitdricos (ex.: fenobarbital e
tiopental), antidepressivos triciclicos (ex.: aipittina e nortriptilina) e carbamazepina, devide @sco de sobrecarga metabolica ou possivel
agravamento de comprometimento hepatico ja exestent

Devido ao risco de crise hipertensiZdMEGRIPE © DIA n&o deve ser usado concomitantemente a medicasrgutcelevem a presséo arterial, ou
com os medicamentos da classe dos inibidores da&mzonoamina oxidase (MAO) (ex.: fenelzina e ipeaita).

O uso concomitante de fenitoina GIMEGRIPE ® DIA resulta em diminuicdo da eficiéncia do paracetamalm aumento no risco de
hepatotoxicidade.

A probenecida causa uma redugéo em cerca de dzes deelearance do paracetamol por inibir sua conjugagédo com dddgiucuronico.

O uso de paracetamol pode gerar um resultado falsitivo para a quantificacdo do acido 5- hidrakiilacético em exames urinarios. Também pode
resultar em um falso aumento dos niveis séric@idi® drico.

A administragdo concomitante de paracetamol cameaifos diminui o pico de concentragé@o plasmatistadribstancia.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
CIMEGRIPE ® DIA deve ser conservado em temperatura ambiente (gh&e0°C) protegido da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:

Comprimido branco, circular, bicéncavo.

Comprimido amarelo, circular, bicbncavo.

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 criangas acima de 12 anos: Tomar 2 conigos (1 amarelo + 1 branco) a cada 8 horas, coroapm de agua.

Quando usa€IMEGRIPE ® DIA, sempre respeitar o intervalo minimo de 8 hora®ers doses.

N&o exceder 4 doses em 24 horas.

A dose diaria maxima recomendada de paracetamr®l€@D mg e de fenilefrina € 120 mg.

CIMEGRIPE ® DIA n#o deve ser administrado por mais de 10 diasduer@ por mais de 3 dias para a febre ou sintgripais.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou sizgado.

Para seguranca e eficacia desta apresent@8f@&GRIPE © DIA ndo deve ser administrado por vias ndo recomesdadadministrac&o deve ser
somente pela via oral.
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9. REACOES ADVERSAS

Foram relatados outros eventos adversos como nawseio, dor abdominal, hipotermia, palpitacdoatidqez. Sob uso prolongado podem surgir
discrasias sanguineas. Estudos de pds-comercéizde paracetamol relataram raramente 0s seguiviEstos adversos: trombocitopenia,
neutropenia, agranulocitose, anemia hemolitica &meenoglobinemia, aumento de enzimas hepéatica®ni@o sido relatados casos de aplasia
medular. O uso prolongado pode causar necroseapagilal.

Alergia: paracetamol pode causar reagdes cutaneas gravest@sas podem incluir vermelhid@o, pequenas Isaffzapele e erupgéo cuténea. Se
ocorrer alguma dessas reages, interrompa o userp ajuda médica imediatamente.

Efeitos nos olhos: os agentes agonistas alfa adjiené (agentes simpaticomiméticos), como a femilaf podem interferir na musculatura ciliar,
causando altera¢é@o no estado de acomodacéo deoapasiolhos.

Efeitos na fungdo mental: nervosismo e tremoreemodcorrer devido ao uso de fenilefrina. O uso @agynasais de agentes simpaticomiméticos
esté relacionado a ocorréncia extremamente rasdudmacdo. N&o se pode descartar definitivamenttagdo de altas doses de fenilefrina por via
oral com a ocorréncia de alucinagao.

Também pode ocorrer aumento prolongado da pressiiah A fenilefrina pode ainda induzir taquicardu reflexo de bradicardia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisteni® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOESE

Nos casos de ingestéo excessiva de paracetamatirade 7,5 g ou 140 mg/kg, o paciente deve seritmi@do até que o médico esteja certo de ndo
haver hepatotoxicidade.

Os sinais iniciais de superdose incluem: vomitaajseas, dor no quadrante superior do abdome, padigdnea. As evidéncias clinicas e
laboratoriais da hepatotoxicidade podem ndo sereafes até 24 a 48 horas apos a ingestdo, pontecbmenda-se que o paciente fiqgue em
observacao durante esse periodo.

O tratamento deve ser iniciado o mais rapido pekstvestdmago deve ser esvaziado até 1 hora apiestao através de aspiragio gastrica e
lavagem. Recomenda-se também a administracéo wBocativado, pois o paracetamol € bem adsorvido.

A estimativa da quantidade ingerida, principalmesetéornecida pelo paciente, ndo é um dado corfiave

Portanto, a determinagéo da concentragao séripardeetamol deve ser obtida o mais rapido posshas,ndo antes de 4 horas apds a ingestéo.

A determinagéo da funcéo hepética deve ser obtidialmente e, a seguir, a cada 24 horas, duradi@s3

O antidoto, N-acetilcisteina, deve ser administremlm urgéncia e dentro das 16 primeiras horas apigestéo para se obter bons resultados. O
seguinte esquema pode ser utilizado, com N-actélcia injetavel: dose inicial de 150 mg/kg de pésmavenosa, por 15 minutos, seguida de
infusdo de 50 mg/kg de peso em 500 ml de dexte$84), por 4 horas. Depois, 100 mg/kg de peso étrolde dextrose (a 5%) nas proximas 16
horas (total: 300 mg/kg de peso em 20 horas). @&ipais sinais de superdosagem relacionados &fiéma sdo aumento da presséo arterial,
taquicardia, tremores e arritmias cardiacas. Cepseideve receber suporte cardiovascular e tratarsgriomatico.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Il - Dizeres legais

Reg. MS 1.4381.0096

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A#gG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Rua Engenheiro Prudente,121 - S&o Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Industria Brasileira

®Marca Registrada

Logo do SAC

0800 704 46 AWWW.Grupocimed.com.br
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/ notificagdo que altera bula
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