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CIMED PACIENTE

Cimegripes 77 C

paracetamol
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
PO PARA PREPARACAO EXTEMPORANEA

100 MG/G
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Cimegripe® 77 C
paracetamol

APRESENTACOES
P6 para preparagdo extemporanea sabor mel e liomienclo 100 mg/g: caixas com 50 envelopes de 5 g.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 grama do montém:

paracetamol..............cccccvveeeennennnnn 10 0)

EXcipientes*q.S.p.iveceeeeevveiccivvnnennn, 1lg

*acido ascorbico, acido citrico, aroma de limaanaa de mel, aspartamo, corante amarelo ananasdalidg silicio,
sacarina sédica e sacarose.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Cimegripe® 77 Cé destinado ao alivio da dor de cabeca, febreesdmr corpo, associados a gripe.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O paracetamol, principio ativo deste medicamenévaeo limiar da dor e regula a temperatura atraeésua acdo no
sistema nervoso.

Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos apds a aditnagao oral e permanece por um periodo de 4 aa6.ho

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cimegripe® 77 Cé contra indicado para pacientes alérgicos ao etmmol ou a qualquer componente do produto. N&o
useCimegripe® 77 Ccaso tenha doenga no figado ou rins.

Este medicamento é contra indicado para menores d2 anos.

Se vocé esta gravida ou amamentando, consulte ulicorgntes de usar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao desta.

E aconselhavel cuidado na administracdo de paraoktm pacientes com funcéo hepatica comprometidaindo
aqueles com doenca hepatica alcodlica nao cirtd@isgerigos de overdose sdo maiores naqueles @encal hepatica
alcodlica.

N&o use qualquer outro produto que contenha paracamol.

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

Interrompa o uso d€imegripe® 77 Ce consulte seu médico caso apareca vermelhiddacbago, a dor piore ou
persista por mais de 10 dias, a febre piore ougtensor mais de 3 dias.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Atencao diabéticos: este medicamento contém SACAREBS

Atencdo fenilcetondricos: contem fenilalanina.

N&o deve ser utilizado concomitantemente com alcool

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Interacdes medicamento-medicamento

N&o se recomenda a ingestédo de paracetamol cosndalées de barbitlricos, carbamazepina, hidantofampicina,
sulfimpirazona. Pode ocorrer aumento do risco dgrsanento no uso prolongado de paracetamol conaotaihente
com medicamentos anticoagulantes como a varfarina.
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Adverténcias relativas ao uso com varfarinalnforme ao seu médico se vocé estiver utilizaalgpm medicamento
para afinar o sangue como a varfarina, o risco eimonragia pode ser aumentado com o uso prolongado d
paracetamol.

Informe ao seu médico se vocé estiver utilizandogalm outro medicamento (ex. anticonvulsivantes) quafete a
funcéo hepética e possa aumentar o risco de toxieide do figado pelo paracetamol.

Interacdes medicamento-exame laboratorial

O paracetamol pode interferir nos sistemas de raeda glicemia em fitas reagentes, diminuindo em288% os
valores médios de glicose. Os resultados do tesferddo pancreética utilizando a bentiromida figavalidados, a
menos que o uso de paracetamol seja interrompitias3antes da realizacdo do exame. Na determimbgdoido Urico
sérico, 0 paracetamol pode produzir valores falségnaumentados quando for utilizado o método dgstato. O
paracetamol pode produzir falsos resultados positiva determinagdo qualitativa do é&cido-5-hidrogielacético
guando for utilizado o reagente nitrozonaftol.

Interacdes medicamento-alimento

Se vocé consome 3 ou mais doses de bebida alcatididamente, consulte seu médico para saber se ysat este
produto. O paracetamol é hepatotoxico em etilistsicos, podendo também ter sua hepatotoxicidadeatada nos
casos de ingestdo concomitante ao alcool.

Adverténcias referente ao uso com alcaob consumo de élcool afeta negativamente a fumgfmitica e pode
aumentar o risco de toxicidade no figado com o desgrodutos que contenham paracetamol, especiainagits
overdose.

Adverténcias de superdosagenTomar mais do que a dose recomendada pode csirias problemas de salde. Em
caso de superdosagem, procure socorro médico itagtiate. O rapido atendimento médico é critico pdrdtos e
criancas até mesmo se vocé ndo notar quaisqués singintomas.

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

Informe ao seu médico se vocé tiver reducdo da fuiig hepatica conhecida, incluindo doenca hepaticacaldlica;
ou, se voceé tiver doenga grave dos rins.

N&o existem recomendacfes especiais ou precauci@se o uso do produto por pacientes idosos.

Mantenha longe do alcance das criancas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Cimegripe® 77 Cdeve ser conservado em temperatura ambiente (Eh&e0°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:

Cimegripe® 77 Cé um p6 levemente amarelado, com odor caracteristienel/limo e isento de materiais estranhos.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Dissolver todo o conteddo de um envelope em ageatgwu cha quente. Ndo é necessario adicionaar¢Lmmar
enquanto estiver quente. Cada envelope constitaidose.

Posologia

De 18 anos ou maisum envelope a cada 4 horas, conforme os sintperasstirem. Nao exceder 6 envelopes por dia.
De 12 a 18 anosum envelope a cada 6 horas, conforme os sintormassirem. Nao exceder 4 envelopes por dia.
N&o administrar a criancas abaixo de 12 anos diejdanao ser sob orientacdo médica.
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Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragcdo do tratamento.
Interrompa o0 uso ou procure orientacdo médica se asntomas persistirem ou piorarem.

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 ainda sentir os sintomas da gripe, vocé podartandose imediatamente. Se o horario da préxinse dstiver
préximo, espere para tomar no proximo horario. té@iee dose dupla.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

N&o exceder a dose maxima diaria conforme indicadtas instrucdes de uso.

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

Pessoas alérgicas ao medicamento podem apresamiades cutaneas, urticaria, eritema pigmentar ingioedema,
choque anafilatico e discrasias sanguineas.

Em geral ndo sé@o esperados efeitos adversos gqaeeslo o medicamento for utilizado de acordo conmstsucdes
contidas em bula.

Doencas sanguineas podem ocorrer muito raramente.

Reacdes de hipersensibilidade (ex: erupcdes cigangraria, anafilaxia) tem sido raramente relasa

Frequéncia das reacdes adversas:

Distlrbios sanguineos e do sistema linfatico:

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciea que utilizaram este medicamento)Muito raramente tém
sido relatadas discrasias sanguineas (ex. tronopecita, agranulocitose, anemia hemolitica, neutliapéeucopenia,
pancitopenia) com o uso de paracetamol, porém oésupm necessariamente uma relagdo causal.

Distarbios do sistema imunologico:

Reacéo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesejutilizaram este medicamento)Hipersensibilidade.
Reacéo Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacierggue utilizaram este medicamento):

Existem raros relatos de reacdes de hipersensitddidlérgica com o uso de paracetamol, incluindgéi® anafilatica.
Distirbios de pele e subcutaneos:

Reacéo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizararaste medicamento):

Hipersensibilidade incluindo erupc¢des cuténeasienia podem ocorrer raramente com o uso de paaoce

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reac8es indesejaveis pelso do
medicamento Informe também a empresa através do seu servigo déendimento ao consumidor.

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

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem atd&meke uma grande quantidade de paracetamol, pbaente
hepatotdxica sdo: nauseas, vomitos, sudorese &ntensl estar geral. Hipotensao arterial, arritvaialiaca, ictericia,
insuficiéncia hepatica e renal também sé@o obsesvado

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Em caso de ingestdo acidental, procure socorro médiimediatamente.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0109

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peticao/ notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao
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