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MULTILAB*®

MultiGrip®

Multilab Ind. e Com.de Produtos Farmacéuticos Ltda.

Céapsula

400 mg de paracetamol + 4 mg de maleato de clorfeniramina + 4 mg

de cloridrato de fenilefrina
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Gri® /K
MultiGrip TR
paracetamol
maleato de clorfeniramina

cloridrato de fenilefrina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Cépsulas de 400 mg de paracetamol + 4 mg de maleato de clorfeniramina + 4 mg de
cloridrato de fenilefrina — Embalagens contendo 20 e 200 capsulas.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

PAraCcetamol..........ccceevveiiiiieie e 400 mg
maleato de clorfeniraming..........c.ccooeeeieneiencic e, 4 mg
cloridrato de fenilefrina...........c.ccooriiiniiiiin e, 4 mg
Excipientes..........cccoeveunn. (0 T3 o PSSO 1 capsula

(lactose monoidratada, estearato de magnésio, copovidona e amido pré-gelatinizado)

INFORMAQ()ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MultiGrip® é indicado no tratamento dos sintomas de gripes e resfriados.

MultiGrip® é destinado ao alivio da congestdo nasal, coriza, febre, dor de cabeca e dores

musculares presentes nos estados gripais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
MultiGrip® atua no Sistema Nervoso Central promovendo a diminuicdo da febre e da

sensibilidade a dor.

Bula Paciente - C Page 2



Além disso, blogueia a liberacdo de certas substancias responsaveis pelos efeitos alérgicos,
diminuindo edema, coriza e rinite, possibilitando o descongestionamento nasal. O inicio do

efeito ocorre em 15 minutos ap6s a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MultiGrip® é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da
formula, presséo alta, doenca cardiaca, diabetes, glaucoma, hipertrofia da prostata, doenca
renal cronica, insuficiéncia hepatica grave, disfuncdo tireoidiana, gravidez e lactagdo sem
controle médico.

Este medicamento € contraindicado para menores de 18 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica

ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente com inibidores da MAO
(monoaminoxidase), como a fenelzina, com barbituricos, como o fenobarbital ou com alcool.
Alteracbes em exames laboratoriais:

Os testes de funcdo pancredtica utilizando a bentiromida ficam invalidados, a menos que o
uso do medicamento seja descontinuado 3 (trés) dias antes da realizacdo do exame.

Na determinacdo do acido 5-hidroxiindolacético utilizando o reagente nitrosonaftol, falsos

valores aumentados podem ser produzidos.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

As capsulas de MultiGrip® contém o corante amarelo TARTRAZINA, que pode causar
reacOes de natureza alérgica, entre as quais asma brdnquica, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Durante o tratamento com MultiGrip®, ndo dirija veiculos ou opere maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

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

MultiGrip® capsulas deve ser utilizado com cuidado por diabéticos, de preferéncia com
acompanhamento médico.

Atencéo diabéticos: Contém acucar (lactose).

Pacientes idosos: é recomendado o uso sob orientacdo médica.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

MultiGrip® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), protegido da luz
e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticas: capsula vermelha e amarela contendo pé
branco e uniforme.

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 o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

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

Ingerir com quantidade suficiente de 4gua para que sejam deglutidas.

Limite maximo diario: Nao tomar mais de 5 capsulas ao dia.

Duracédo do tratamento: enquanto durarem os sintomas, respeitando o limite maximo de 3
dias ou a critério medico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orienta¢éo do seu

médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

recomendadas.
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Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

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

Durante o tratamento, podem surgir as seguintes reac0es adversas:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento):
sonoléncia, nauseas.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor
ocular, tontura, palpitac@es, boca seca, desconforto gastrico, diarreia, tremor, sede.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
agitacdo, ardéncia ocular, flatuléncia, sudorese, turvacao visual.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
irritacdo no estdmago, insdnia, cansaco.

Informe ao seu médico, cirurgido-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
funcdes vitais.

Promover esvaziamento gastrico atraves da indugdo 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 manutencdo do estado geral devem ser observadas, como hidratacdo, balanco
hidroeletrolitico e correcdo de hipoglicemia.

A sindrome de abuso do MultiGrip® é caso raro de intoxicacdo por uso excessivo e
prolongado do medicamento associado a sintomas de esquizofrenia, como, por exemplo,
alucinagfes. 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 0s sintomas,
procure um medico.

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 orientagoes.
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DIZERES LEGAIS

MULTILAB Ind. e Com. de Prod. Farm. Ltda.

RS 401 — Km 30 — n° 1009 — S&o Jeronimo - RS ﬂ
CEP 96700-000 — CNPJ 92.265.552/0001-40 MULTILAB®
Reg. M.S. n° 1.1819.0021

Farm Resp.: Gabriela Heldt Motta - CRF-RS 13255

Industria Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo o0s sintomas procure orientagdo

médica.

SAC 0800 600 0660

LK

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 30/06/2017.

6127338 - REV 14
6127340 - REV 14
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HISTORICO DE ALTERACAO DE TEXTO DE BULA

NGmero do Data da Data de
- Nome do assunto notificacdo/ | aprovacgdo Versoes Itens alterados Apresentactes
expediente S L E
peticdo da peticéo
Cépsula
}r?éllizz?l?)ul\:ilclz_i'abl\%é Dizeres legais de acordo com a bula (400mg+4mg+4mg) e
0783417/14-9 Texto de Bula — 19/09/14 N/A VP e VPS do medicamento referéncia Solucdo Oral
RDC 60/12 RESFENOL. (40mg/mL+0,6mg/L+0,6
mg/mL)
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTQO?
Limite maximo diario.
N%'t'i\]f'i'c';:‘; ae 5. ONDE, COMO E POR QUANTO
: TEMPO POSSO GUARDAR ESTE Cépsula
1614076/17-1 Alteracdo de 02/08/2017 N/A VP e VPS MEDICAMENTO? (400mg+4mg+4mg)
Texto de Bula - Aspecto fisico/Caracteristicas
RDC 60/12 P ar
organolépticas.
Removido dizeres de bula referente a
solucéo oral.
SIMILAR —
Notificacdo de Capsula
- Alteracéo de 04/07/2018 N/A VP e VPS Dizeres Legais (400mg+4mg+4mg)

Texto de Bula —
RDC 60/12
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MultiGrip®

paracetamol
maleato de clorfeniramina
cloridrato de fenilefrina

MULTILAB®

Apresentacio

Granulado: Embalagem com 50 envelopes contendo 5 g.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS
Composiciao

Cada envelope contém:

PATACELAMO] ..ottt
cloridrato de fenilefrina..............ccocoeeeiiiieiiiiieceeeeeee.
maleato de clorfeniramina
EXCIPICTILES (oS.P: -veemvereemterrieneerienteetesteeitesteente st et sbeeneeeaeeneeene 5¢g
Excipientes: sacarina sddica, ciclamato de sddio, acido citrico,
benzoato de sodio, didxido de silicio, corante azul brilhante, corante
amarelo crepusculo, aroma de mel, aroma de limao, sacarose.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
MultiGrip® contém substincias que agem contra os sintomas de
gripes e resfriados. MultiGrip® alivia a obstru¢do nasal, coriza,
febre, cefaleia e dores musculares presentes nos estados gripais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MultiGrip® atua a nivel de Sistema Nervoso Central promovendo
a diminuicdo 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 administraco.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto ¢é contraindicado em pacientes com conhecida
hipersensibilidade aos componentes da formula. Nao deve ser
administrado a pacientes com hipertensdo, doenga cardiaca,
diabetes, glaucoma, hipertrofia da prostata, doenga renal cronica,
insuficiéncia hepatica grave, disfuncdo tireoidiana, gravidez e
lacta¢do sem controle médico.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES
MEDICAMENTO?

O medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente
com inibidores da MAO (monoaminooxidase), como a fenelzina,
com barbittricos, como o fenobarbital ou com alcool.

Alteracdes 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.

DE USAR ESTE

Pode produzir falsos valores aumentados quando da determinagdo
do acido 5-hidroxilindolacético, quando for utilizado o reagente
nitrosonaftol.

Nio use outro produto que contenha paracetamol.

Este medicamento induz sonoléncia, nio devendo ser utilizado
por condutores de veiculos, operadores de maquinas ou aqueles
de cuja atencio dependa a seguranca de outras pessoas.

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

Atencio: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser
usado com cautela em portadores de Diabetes.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o produto em sua embalagem original e em temperatura
ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Nimero delote, datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do medicamento: granulado
de cor branca a levemente rdsea com odor caracteristico de limdo
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?

USO ORAL

Adultos (de 18 a 60 anos): 1 a 2 envelopes a cada 4 horas.
Criancas (de 6 a 12 anos): 1 envelope a cada 4 horas.

Modo de administracio: Dissolver o conteudo do envelope em
uma xicara de agua. Consumir quente ou frio.

Duracéo do tratamento: conforme orientagdo médica.

Limite maximo diario: Nao tomar mais de 10 envelopes ao dia.
Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvida sobre
este medicamento, procure orientacio do farmacéutico. Nao
desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico
ou cirurgiio-dentista.

Uma vez aberto, os envelopes
imediatamente.

O envelope de MultiGrip® s6 deve ser aberto no momento da
utilizag3o.

devem ser consumidos

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento de alguma dose, seguir o tratamento
conforme as dosagens recomendadas.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de
seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Durante o tratamento, embora raramente, podem surgir reagdes
adversas caracteristicas, tais como: seda¢o, sonoléncia, vertigem,
hipotensdo, sudorese, palpitagdes, ansiedade, tremor, insénia,
desconforto gastrico, irritagdes cutdneas. 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 durante o tratamento com MultiGrip®,
aconselha-se suspender o medicamento e comunicar ao médico.
Informe ao seu médico, cirurgido-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?
Promover esvaziamento gastrico através da indugdo de émese ou
lavagem gastrica.

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

Medidas de manuten¢do do estado geral devem ser observadas,
como hidrata¢do, balango hidrico, eletrolitico ¢ corregdo de
hipoglicemia.

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.

DIZERES LEGAIS

Registrado e fabricado por:

MULTILAB Ind. e Com. de Prod. Farm. Ltda.
RS 401 — km 30 —n° 1009 — S&o Jerénimo - RS
CEP 96700-000 — CNPJ 92.265.552/0001-40
Reg. M.S. n° 1.1819.0021

Farm Resp.: Simone Borille - CRF-RS 9449
Industria Brasileira

Comercializado por: EMS S/A.
Hortolandia/SP

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os
sintomas procure orientacio médica.

B80158

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio
aprovada pela ANVISA em 13/12/2017.

®

SAC 0800 600 0660



