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Cimegripe. Bebé e Crianca

paracetamol
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
SUSPENSAO ORAL

100 MG/ML
32 MG/ML
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Cimegripe® Bebé e Crianca
paracetamol

APRESENTACOES

Cimegripe® BebéSuspensao oral 100 mg/mL (sabor frutas) em frasook5 mL. Acompanha seringa dosadora e
adaptador.

Cimegripe® Crianca Suspenséo oral 32 mg/mL (sabor frutas) em frasoo@& mL. Acompanha copo dosador.

USO ORAL

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL deCimegripe® Bebécontém:
paracetamol...............ccocvieeeennennnn. 100)
Excipientes*q.S.p.iecceeeeeeeeiiiiiieeen. 1mL

*pbutilparabeno, celulose microcristalina, goma &aai benzoato de sbédio, sacarina sddica, acidicogifglicerol,
sorbitol, xarope de frutose de milho, corante véinmeeritrosina, corante vermelho ponceuax,aromafrd&as
vermelhas, aroma de cereja liquido e 4gua purdicad

Cada mL deCimegripe® Crianca contém:

paracetamol...............cccccvveeeennnnnn. 32 mg

Excipientes*q.S.p.iecceeeeeeieiiiiiieeeen, 1mL

*acido citrico, aroma de cereja, aroma de frutasnethas, benzoato de sodio, butilparabeno, carmetzsulose RC
591, corante vermelho eritrosina, corante verm@hbiceaux, goma xantana, glicerol, sorbitol, susmlxarope de
frutose de milho e agua purificada.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Estes medicamentos séo indicados para a redud@bréee para o alivio temporario de dores levesdemadas, tais
como: dores associadas a gripes e resfriados comhonde cabeca, dor de dente e dor de garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cimegripe® Bebé e Cimegrip& Crianca reduzem a febre atuando no centro regulador dpefertura no Sistema
Nervoso Central (SNC) e também diminui a sensibil@lpara a dor. O efeito deste medicamento se idéitro de 15
a 30 minutos apds a administracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cimegripe® Bebé e Cimegrip& Crianca ndo devem ser administrados se a crianca tivegialaoparacetamol ou a
gualquer outro componente de sua férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve administrar mais do que a dose rewade (superdose) para provocar maior alivio, poike causar
sérios problemas de saude.
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Vocé deve consultar seu médico se a dor ou febméncarem ou piorarem, ou se surgirem novos singomais podem
ser sinais de doencas graves.

Gravidez e Amamentacao

Em caso de uso por mulheres gravidas ou amamentamdmédico deve ser consultado antes da utilizagédo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Uso em pacientes com problemas no figadGonsulte seu médico antes de usar o medicamento.

Cimegripe® Bebé e Cimegrip& Crianca sdo preparacdes adequadas apenas para uso pediatri

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

A absorcdo d€imegripe® Bebé e Cimegrip& Crianca é mais rapida em condicées de jejum. Os alimemboem
afetar a velocidade da absorcéo, porém ndo a dadetiabsorvida do medicamento.

A interferéncia do paracetamol na metabolizacdoule®s medicamentos e a influéncia destes medidasiea acdo e
na toxicidade do paracetamol, em geral, ndo éantev

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

Muito raramente, foram relatadas reacdes cutanea®g em pacientes que administraram paracetarsasiromas
podem incluir: vermelhid&o na pele, bolhas e erapgiitaneas.

Se ocorrerem reagdes cutédneas ou piora de probtiemzaie ja existentes, interrompa o uso do mediotore procure
ajuda médica imediatamente.

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

Cimegripe® Bebé e Cimegripe® Crianca devem ser conservados em temperatura ambientee (&6t e 30°C)
protegidos 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® Bebée Cimegripe® Crianca sdo suspensées de cor vermelha homogénea, comeftotas vermelhas e
cereja.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. O paracetamol pode ser administrado mnldgntemente das refeigdes.

Cimegripee Bebé: Encaixe a seringa dosadora no adaptador do frdsecha a seringa dosadora até o nivel
correspondente ao peso (kg) do bebé. Coloque wwayammte o liquido dentro da boca do bebé, entengiva e o
lado interno da bochecha.

Cimegripee Crianc¢a: Para utilizar o copo dosador, encha-o até o nimekspondente em mL.

A dose diaria total de paracetamol ndo deve exdad&r a dose de 75 mg/kg quanto 4000 mg no peded# horas.
Criancas abaixo de 12 anosa dose recomendada de paracetamol varia de 10mg/kG/dose, com intervalos de 4-6
horas entre cada administracdo. Nao exceda 5 atragbes (aproximadamente 50-75 mg/kg), em um ¢erde 24
horas. Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anosultero médico antes do uso.

Cimegripees Bebé: para uma posologia correta, administre a dose dticam@ento de acordo com o peso da crianca e o
volume (mL) correspondente indicado na seringadimsa

Cimegripee Crianga: para uma posologia correta, administre a dose diicaraento de acordo com o peso da crianca e o
volume (mL) correspondente indicado no copo dosador

Duracéo do tratamento:depende do desaparecimento dos sintomas.

Consulte a tabela abaixo para saber a dose correta.

Cimegripe® Bebé Suspensao oral
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Peso (kg) Dose (mL)
3 0,4
4 0,5
5 0,6
6 0,8
7 0,9
8 1,0
9 1,1
10 1,3
11 1,4
12 15
13 1,6
14 1,8
15 1,9
16 2,0
17 2,1
18 2,3
19 2,4
20 2,5
Para criancas abaixo de 11 kg ou 2 anos,
consulte seu médico.

Cimegripe® Crianca Suspenséo oral

Peso (kg) Dose (mL)
11-15 5
16-21 7,5
22-26 10
27-31 12,5
32-43 15

Para criancas abaixo de 11 kg ou 2 anos
consulte seu médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientacdo 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 se esquecer de administrar uma dose deaneghto, faca-o assim que se lembrar no caso da hiewver
necessidade, e entdo ajuste o horario das proxamasias. Nao tome a dose dobrada para compeneae &shjuecida.
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?
Este medicamento pode causar algumas reacOes aldfagjs inesperadas. Caso ocorra uma reacao alémic
medicamento deve ser descontinuado.
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Reac&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% daenpee que utilizam este medicamento): urticaracetra e
vermelhiddo no corpo, reagdes alérgicas a estecareénto e aumento das transaminases.

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

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

O uso de doses excessivas, acima das doses re@masn@uperdose) pode causar danos ao figado. &andea
superdose, procure ajuda médica ou um centro dei¢atdo imediatamente. O suporte médico imedifbm@amental
para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais ensintde intoxicacdo ndo estiverem presentes.

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a wsa otencialmente hepatotdxica de paracetamolas@wexia,
nausea, vomito, sudorese intensa, palidez e mal-gstal.

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

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0115

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

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8dG
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
Inddstria Brasileira

®Marca Registrada

Logo do SAC
0800 704 46 4AWWW.grupocimed.com.br
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdao/ notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

o o ~
Data. do N .do Assunto Data_do N _do Assunto Data de~1 Itens de bula Versdes Apresgntagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao relacionadas
(VP/VPS)
09/10/2014 | 0906597/14-1 10457- - -—- --- --- . Para qué este VP/VPS . 100 MG/ML SUS
SIMILAR - medicamento é
Inclus3o indicado? OR CT FR PLAS
Inicial de m.gz:on::esrti OPC X 15 ML +
Texto de ) Ica 0 Y SER DOSAD
unciona-
Bula - RDC .Quando ndo
60/12 devo usar este . 32 MG/ML SUS

medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de

OR CT FR PLAS
OPC X 60 ML +
CP
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usar este
medicamento?
. Quais os males
que este
medicamento
pode me
causar?

. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a

indicada deste
medicamento?
. Indicagdes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicacdes
. Adverténcias e
precaugdes
. Interagdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reacdes
28/11/2014 1071168/14-6 10450 - _—
SIMILAR -

adversas
. Superdose
Notificagao

o - Como devo VP/VPS . 100 MG/ML SUS
usar este
medicamento OR CT FR PLAS
a OPC X 15 ML +
de Alteragado
de Texto de SER DOSAD
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Bula RDC . 32 MG/ML SUS
o012 OR CT FR PLAS
OPC X 60 ML +
cp
12/12/2014 - 10450 - 04/12/2014 - Notificagdo | 04/12/2014 | . Como devo VP/VPS 100 MG/ML SUS
SIMILAR - de B usf':lr este T ER PLAS
Notificacdo Alteragdo medicamento OR
de Alteracdo de texto OPC X 15 ML +
de Texto de Buc:: . SER DOSAD
Bula RDC RDC
60/12 60/12 . 32 MG/ML SUS
OR CT FR PLAS
OPC X 60 ML +
cp




