RESFEGRIPE®
paracetamol + maleato de clorfeniramina + cloridrato de fenilefrina

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA

P6 para solucao

400 mg +4 mg +4 mg




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
RESFEGRIPE®
paracetamol + maleato de clorfeniramina + cloridrato de fenilefrina

APRESENTACOES
RESFEGRIPE® sabor laranja:
Po para solucdo de 400 mg + 4 mg + 4 mg. Embalagem contendo 1, 5, 10 ou 50 envelopes de 5 g.

RESFEGRIPE® sabor mel e limio:
Po para solugdo de 400 mg + 4 mg + 4 mg. Embalagem contendo 50 envelopes de 5 g.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

RESFEGRIPE® sabor laranja:
Cada envelope contém:

PATACELAIMIOL. ...ttt ettt ettt s et et e et et e st e e h e et e et et e eneeeneeese e bt e bt enteeneeeneenneen 400 mg
maleato de ClOTfeNITAMING. .........ooiiiiiiiei ettt ettt e b et et e et eenee e e seeeneeenes 4 mg
cloridrato de feNILEfTING. ........c.eiiiiiiiiee ettt se e 4 mg
(018 (S 1 i« R o OSSPSRt 5g

*sacarina sodica, ciclamato de sddio, acido citrico, didxido de silicio, amarelo crepusculo, aroma
natural de laranja e sacarose.

RESFEGRIPE® sabor mel e limio:
Cada envelope de 5 g contém:

PATACELAIMIOL. ...ttt ettt st e st et e e et et e e st e a e ekt et en e e eneeeneeene e bt e bt enteeneeeneenneen 400 mg
maleato de ClOTfeNITAMING. .........ooiiiiiiiei ettt ettt e b et et e et eenee e e seeeneeenes 4 mg
cloridrato de feNILEfTING. ........c.eiiiiiiiiee ettt se e 4 mg
(1) (S 1 <l e R o SO PSRPSRRPRRT 5g

*sacarose, sacarina sodica, ciclamato de sodio, acido citrico, didxido de silicio, aroma natural de
limdo e aroma natural de mel.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADQ?
RESFEGRIPE® age contra os sintomas de gripes e resfriados, como:
congestao nasal, coriza, febre, dor de cabeca e dores musculares presentes nos estados gripais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RESFEGRIPE® atua a nivel de Sistema Nervoso Central promovendo a diminui¢do da febre e da
sensibilidade a dor. Além disso, bloqueia a liberagdo de certas substancias responsaveis pelos efeitos
alérgicos, diminuindo edema, coriza e rinite, possibilitando o descongestionamento nasal. O inicio do
efeito ocorre em 15 minutos apds a administragdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

RESFEGRIPE® ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula
pressdo alta, doenca cardiaca, diabetes, glaucoma, hipertrofia da prostata, doenga renal cronica,
insuficiéncia hepética grave, disfuncao tireoidiana, gravidez e lactagdo sem controle médico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-
galactose ou insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
RESFEGRIPE® nio deve ser administrado concomitantemente com inibidores da MAO (monoamina-
oxidase), como a fenelzina, com barbitaricos, como o fenobarbital ou com alcool.

Alteracoes em exames laboratoriais
Os testes da funcdo pancreatica utilizando a bentiromida ficam invalidados, a menos que o uso do



medicamento seja descontinuado 3 (trés) dias antes da realizagdo do exame.
Pode produzir falsos valores aumentados quando da determinagdo do acido 5-hidroxilindolacético,
quando for utilizado o reagente nitrosonaftol.

Contém sacarina sédica e ciclamato de sédio (edulcorantes).

RESFEGRIPE® sabor laranja:
Atencio: contém 4313,750 mg de sacarose (tipo de acticar)/envelope.

RESFEGRIPE® sabor mel e limio:
Atencio: contém 4134,500 mg de sacarose (tipo de aciicar)/envelope.

Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.
Este medicamento nio deve ser utilizado com outros produtos contendo paracetamol. Nao consumir
bebidas alcoolicas.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

RESFEGRIPE® sabor laranja:
Contém o corante amarelo crepusculo.

Pacientes idosos: ¢ recomendado o uso sob orienta¢do médica.
Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:
RESFEGRIPE® sabor laranja:
Granulado de coloragdo levemente rosa a alaranjada com odor caracteristico de laranja.

RESFEGRIPE® sabor mel ¢ limio:
Granulado de colaragdo branca a levemente amarelada com odor caracteristico de limao e mel.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos (de 18 a 60 anos): 1 a 2 envelopes a cada 4 horas.

Criangas acimade 6: 1 envelope a cada 4 horas.

Modo de administra¢ido: Dissolver o conteudo do envelope em uma xicara de agua. Consumir quente ou frio.
Limite maximo didrio: Nao tomar mais de 5 envelopes ao dia.

Duracéo do tratamento: Conforme orientagdo médica.

O envelope de RESFEGRIPE® s deve ser aberto no momento da utilizagio. Uma vez aberto, os envelopes
devem ser consumidos imediatamente.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientag¢do do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou
cirurgiao-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Caso haja esquecimento de alguma dose, seguir o tratamento conforme as dosagens recomendadas.



Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Durante o tratamento, embora raramente, podem surgir reacdes adversas caracteristicas, tais como:
sedagdo, sonoléncia, vertigem, hipotensdo, sudorese, palpitagdes, ansiedade, tremor, insonia, desconforto
gastrico, irritagdes cutineas. O uso prolongado pode provocar discrasias sanguineas e necrose papilar
renal. Caso surjam reagdes desagradaveis como tontura, vertigem, taquicardia, palpitacdes, hipertensdo,
desconforto géstrico e reagdes alérgicas cutineas duranteo tratamento com RESFEGRIPE®, aconselha-se
suspender o uso do medicamento e comunicar ao médico.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Procurar auxilio médico para que sejam adotadas as medidas habituais de apoio e controle das fungdes
vitais. Promover esvaziamento gastrico através da inducdo de émese ou lavagem gastrica.

A N-acetilcisteina, administrada por via oral, ¢ um antidoto especifico para toxicidade induzida pelo
paracetamol, devendo ser instituida nas primeiras 24 horas.

Medidas de manutencao do estado geral devem ser observadas, como hidratacdo, balango hidroeletrolitico
e correcao de hipoglicemia.

A sindrome de abuso do RESFEGRIPE® ¢ caso raro de intoxicagdo por uso excessivo e prolongado do
medicamento associado a sintomas de esquizofrenia, como, por exemplo, alucinacdes. O uso deste
medicamento deve acontecer de forma racional, na posologia indicada na bula e por um curto periodo de
tempo. Por isso, ao persistirem os sintomas, procure um médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histérico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que
altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N°. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente] expediente aprovaciio (VP/VPS) relacionadas
P6 para solugdo oral de
paracetamol 400 mg +
SIMILAR — 10490 - maleato de
Inclusdo Inicial SIMILAR - Submissdo eletronica para clorfeniramina 4 mg +
09/06/2022 | 4277856/22-5 de Texto de 11/03/2022 | 1013618/22-5 REGISTRO 09/05/2022 disponiblizacio da bula VP/ VPS loridrato de fenilefrina
Bula—RDC DE PRODUTO 4 mg. Embalagem
60/12 - CLONE contendo 1,5,10¢ 50
envelopes com 5 g.
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE VP P6 para solugdo oral de
MEDICAMENTO? paracetamol 400 mg +
10450 - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE maleato de
SIMILAR — MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? clorfeniramina 4 mg +
Notificagdo de %ﬁf%iﬁ%&%ﬁ\ﬁ%{%%%& cloridrato de fenilefrina
Alteragd Tex .
17112022 | 494609206 A0 08 Textol N/A N/A N/A  |A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? i me nigﬂf?l;gf(r)ne .
- publicag¢@o no 1. INDICACOES 50 envelopes de 5 g.
Bulario RDC 3. CARACTERISTICAS
60/12 FARMACOLOGICAS
4.CONTRAINDICACOES
5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS
6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
8.POSOLOGIA E MODO DE USAR
9.REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ®
MEDICAMENTO? }:EiJFaE GRIPET sabor
10450 - A];S?‘EQI\%I;:EDDI%\;?\/ISE?\II?F%E ANTES DE USAR P6 para solugdo de 400
SIMILAR — ’ mg + 4 mg + 4 mg.
- - Notificacio de N/A N/A N/A N/A 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VP Embalacern contendo 1
LA POSSO GUARDAR ESTE g ’
Altera(;;:(])g ileaTexto MEDICAMENTO? g,glO ou 50 envelopes de

- publicag@o no

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A




Bulario RDC
60/12

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
111 - DIZERES LEGAIS

RESFEGRIPE® sabor
imel e limdo:

4. CONTRAINDICACOES

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

10. SUPERDOSE

111 - DIZERES LEGAIS

P6 para solugdo de 400
mg + 4 mg + 4 mg.
Embalagem contendo 50
envelopes de 5 g.




