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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- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CIMEGRIPE ® DIA
paracetamol + cloridrato de fenilefrina

APRESENTACOES

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

Embalagens contendo: 20 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido amarelo contém:
paracetamol...............ccccvvveeee. 400 mg

cloridrato de fenilefrina......... 20 mg
Excipientes*q.S.p.iecceeeeeeieiiiiiieeen. 1 coimpdo

*croscarmelose sédica, celulose microcristalinayigmna, corante amarelo n° 10, hipromelose, didxddotiténio e
talco.

Cada comprimido revestido branco contém:

paracetamol......................... 400 mg

Excipientes*q.s.p.:v.cceeeennn... 1 comprimido

*croscamelose sddica, celulose microcristalinajgma, hipromelose, diéxido de titanio e talco.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para o tratamentoidtzstgs das gripes e resfriados, como dor, feloangestéo nasal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CIMEGRIPE ® DIA é uma associacdo cujo componente basico é o paraie que age aliviando a dor e a febre
decorrentes dos quadros infecciosos das vias agupasoresCIMEGRIPE © DIA também possui em sua formulacéo
o cloridrato de fenilefrina, que age como descatiigesnte nasal. As acfes destes dois principiessatiliviam os
sintomas associados as gripes e resfriados.

CIMEGRIPE ® DIA possui inicio de acdo 30 minutos apés a inge€amo n&o causa sonolénc@MEGRIPE ©
DIA deve ser utilizado durante o dia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o useCIMEGRIPE ® DIA se vocé é alérgico a algum dos componentes dailé@riambém, informe seu médico
de quaisquer outros problemas médicos (especiadmefdcionados com coragao, rins ou figado) artessdr este
produto.

Antidepressivos inibidores da enzima monoaminaased MAO) ou drogas de efeito hipertensor ndo desamusadas
concomitantemente &MEGRIPE ® DIA devido ao risco de aumento da pressao arterjzitieinsdo).

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

Este medicamento é contraindicado para menores d &Anos.

CIMEGRIPE ® DIA é contraindicado nos 3 primeiros meses de grasigdapds este periodo, devera ser administrado
apenas em caso de necessidade, sob controle médico.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé apresente problemas cardiacos, predsd@sha, diabetes, problemas de tireoide e dddjgarocure
orientacdo médica antes de USHVEGRIPE ® DIA.

CIMEGRIPE ® DIA deve ser utilizado com cautela por pacientes aamgéfo do rim ou do figado comprometidas.
Embora haja poucos relatos de disfuncao do figadodoses habituais de paracetamol, € aconselh@avefonar sua
funcdo nos casos de uso prolongado.

Se vocé apresentar sintomas como olhos amarelos® ascura, edema e/ou fortes dores nas costasomfm
imediatamente o tratamento e consulte o seu médico.

Pacientes idososA fenilefrina pode causar aumento pronunciado dag#o arterial em pacientes idosos.

Deve-se ter cuidado quando da administracB8@IMEEGRIPE ® DIA em pacientes idosos.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Assim como para qualquer medicamento, se vocégedtéda ou amamentando, procure orientagdo médics ale
utilizar este produto.

CIMEGRIPE ® DIA é contraindicado nos 3 primeiros meses de grasidapds este periodo, devera ser administrado
apenas em caso de necessidade, sob controle médico.

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

Este medicamento pode causatoping.

Interacdes medicamentosas

Vocé ndo deve utilizaCIMEGRIPE ® DIA concomitantemente com barbitdricos (ex.: fenolalrte tiopental),
antidepressivos triciclicos (ex.: amitriptilina ertriptilina) e carbamazepina, devido ao risco audo de dano no
figado.

Vocé ndo deve utilizaEIMEGRIPE ® DIA concomitantemente com antidepressivos inibidoselsIAO (ex.: fenelzina
e iproniazida) ou drogas de efeito hipertensorpdadsco de hipertenséo.

O uso concomitante de fenitoinaC8MEGRIPE ® DIA resulta em diminuicdo da eficiéncia do paracetaenaim
aumento no risco de toxicidade do figado.

A probenecida causa uma redugéo em cerca de dees de clearance do paracetamol por inibir suaugaggo com o
acido glucurénico.

Devido ao risco de sobrecarga metabdlica ou pierarda insuficiéncia do figado ja existente comm amcomitante
de CIMEGRIPE ® DIA e &lcool, se vocé faz uso regular de bebidas kidaso deve ter cautela caso utilize o
medicamento.

O uso de paracetamol pode gerar um resultado falsitvo para a quantificacdo do acido 5- hidrakilacético em
exames urinarios. Também pode resultar em um &alswento dos niveis séricos de acido urico.

A administragdo concomitante de paracetamol commeslios diminui o pico de concentracdo plasmaticstade
substancia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
CIMEGRIPE ® DIA deve ser conservado em temperatura ambiente (hee30°C) protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas do produto:

Comprimido branco, circular, bicbncavo.

Comprimido amarelo, circular, bicbncavo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Adultos e criancas acima de 12 anos: Tomar 2 conighois (1 amarelo + 1 branco) a cada 8 horas, concapu de
agua.

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

N&o exceder 4 doses em 24 horas.

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

CIMEGRIPE ® DIA n&o deve ser administrado por mais de 10 dias ¢mmae por mais de 3 dias para a febre ou
sintomas gripais.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

Para seguranca e eficacia desta apresentdBWEGRIPE ® DIA ndo deve ser administrado por vias n&o
recomendadas. A administracdo deve ser somenteipataal.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé esqueceu de ton@IMEGRIPE ® DIA no horério pré-estabelecido, tome assim que lembespeitando o
intervalo para as proximas doses.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Foram relatados outros eventos adversos como nausa#o, dor abdominal, hipotermia (diminuicdotdenperatura),
palpitacdo e palidez. Sob uso prolongado, podegirstiscrasias sanguineas (alteragdes nos compmedatsangue).
Estudos de poOs-comercializacdo de paracetamohrafatraramente 0s seguintes eventos adversos: uifdon no
namero de plaquetas sanguineas, diminuicdo do mimer neutréfilos no sangue, diminuicdo no namero de
granulécitos (basdfilos, eosindfilos e neutrofilc)emia devido a diminuicdo do tempo de vida dibsdeitos e nivel
aumentado de metahemoglobina no sangue, aumemiozdaas hepaticas, ja tendo sido relatados casdediriicao
da medula dssea. O uso prolongado pode causaseatas papilas renais.

Alergia: paracetamol pode causar reacdes cutdneas (degpeley. Os sintomas podem incluir vermelhidéo, pegsi
bolhas na pele e erupgéo cutanea (irritacdo dé. Bdeocorrer alguma dessas reacdes, interrompa e procure ajuda
médica imediatamente.

Efeitos nos olhos: os agentes agonistas alfa adjiené (agentes simpaticomiméticos), como a femilaf podem
interferir na musculatura ciliar, causando altesagd estado de acomodacéo de repouso dos olhos.

Efeitos na funcao mental: nervosismo e tremoregmodcorrer devido ao uso de fenilefrina. O uso @agnasais de
agentes simpaticomiméticos esta relacionado a @uge extremamente rara de alucinacdo. Nao se gestmartar
definitivamente a relacéo de altas doses de feimgepor via oral com a ocorréncia de alucinacéo.

Também pode ocorrer aumento prolongado da presséitah A fenilefrina pode ainda induzir taquicerdaumento
dos batimentos cardiacos) ou reflexo de bradicddiliminuicdo dos batimentos cardiacos).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

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

No evento de ingestdo acidental excessiva, proaurdlio médico imediatamente. O suporte médico iatedé
fundamental para adultos e criancas, mesmo sem@@ihsinais e sintomas aparentes de intoxicagao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.
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Ill- 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 AlAdG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98
Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP

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

®Marca Registrada

Logo do SAC
0800 704 46 4AWWW.grupocimed.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.
LA
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peticdao/ notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
o o A
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