GRIPINEW"

dipirona monoidratada

maleato de clorfeniramina

cafeina

Comprimido Revestido
I-IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nome genérice
dipirona leato d iramina/ cafeina
Forma Farmacéutica e Apresentagdes:

Embalagem contendo 20 comprimidos revestidos.

Embalagem contendo 150 comprimidos revestidos (25 BLx 6).

VIAORAL

USOADULTO

Composigdo:

Cada comprimido revestido amarelo contém:

dipironan 250mg
2mg

Excipiente QSP 1 comprimido revestido

(élcool ctilico, celulose microcristalina, povidona, lato de sédio, diéxido de silicio, estearato de magnésio, Eudragit, talco, 4lcool isopropilico, diéxido de titanio,

macrogol, corante laca amarelo 5, corante laca amarelo 6 e trietilcitrato).

Cada comprimido revestido verde contém:

dipirona 250 mg

cafeina 30mg

1 comprimido revestido

(dlcool etilico, celulose microcristalina, povidona, amidoglicolato de sodio, dioxido de silicio, estearato de magnésio, Eudragit, talco, dlcool isopropilico, di6xido de titanio,

macrogol, corante laca amarelo 5 e corante laca azul aluminio 2)

11-INFORMACOES AO PACIENTE:

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

anmew ¢ indicado para alivio dos sintomas decorrentes das gripes ¢ resfriados, como dores de cabega, febre ¢ processos alér gicos. E formado por uma associagdo dos
(3

129

dipirona e cafeina
3 COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gripinew” atua elevando a tolerancia  dor e & febre. Desempenha atividade antialérgica nos processos gripais, descongestionando o nariz ¢ reduzindo a coriza. Estimula o
Sistema Nervoso Central, suavemente, conferindo sensagao de bem-estar.

Otempo deinicio de aga ¢ pos sua ingestao.

3.QUANDO NAO DF \O USARESTEME DICAMF

Este utilizado por pa dehi ibilidade a qualquerum d da formula.
£ contraindicado o uso simultaneo de Gripinew” e dlcool, ¢ com medicamentos para dores de grande intensidade (morfina, codeina, meperidina).

Também ndo deve ser ingerido com medi inibidores da i que sio medi para da depressdo e doengas com efeitos similares
(fenelzina, iproniazida, isocarboxazida, harmalina, nialamida, pargilina, sclogilina, ilcipromi

Naodeve ser sédico,

potassico, nimesulida).

Pacientes com delcera 4o devem fazer uso deste

A dipirona o deve ser adrminisrada em pacientes com glaucoma de dngulo fechado (aurmento da pressao dos olhos), nefrites (inflamagdo nos rin) cronicas, discrasias

. asma, infecqdes respiratorias cronicas o, s o paciente
d choque. Em ivi iade ina (fator d a ) adlpu‘ona d atendéncia

E contraindicado o uso da dipirona nos trés primeiros meses de gravidez e nas Gltimas seis semanas da gravidez. Durante o periodo de lactagdo o uso esta a

absoluta necessidade ¢ sob orientaglio médica. Em pacientes com distiirbios hematopoiéticos (formagao de células do sangue), a d|p|mna somente deve ser administrada sob

controle médico. Durante o tratamento pode-se observar uma colorago ave ada naurina g " devidoa ¢io dodcido B

rubazénico, nio tendo, portanto, nenhum significado toxicologico ou clinico.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
Aamamentagio deve ser evitada durante e até 48 h 65 0 uso deste devido a possivel excregdo pelo leite materno.
4.0 QUEDEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMEN’I'O"

Aingestio deste medicamento deve ser cuidadosa por pacientes portadores de doengas cronicas, sob rigorosa supervi

0 médica. Deve-se suspender a medic

imediatamente seu médico caso aparccam algum d tes sinais ou sints que podem estar dos coma febre calafrios, i

garganta, aftas. N o devera serreali para controlar e monitorar o caso.

Adipirona

O uso de dipirona, em casos de ami (inf cdo d i qualquer outra doenga da boca ou faringe, deve merecer cuidado redobrado: esta doenga preexistente

pode mascarar os primeiros sintomas de angina agranulocmca (inflamagdio c/ou ulceragdo da mucosa da boca ¢ faringe associada a diminuigdo de células brancas do sanguc),
ocorréncia rara, mas possivel, quando e faz uso de produto que contenha dipirona.

Pacientes com asma bronquica ou infecgdes cronicas respiratori: d i m des do tipo febre do feno), tais como: urticéria (vergdes

vermell!os ¢ inchago da pele com «,oueu‘a) cromca, frequenles €asos de wu]unlmle (mﬂamag,lio nos olhos), rinossinusites (inflamagao dasmucosas dos seios da I'a»e) e
(asma ésica), estao sob risco d ouchoque pela

dlpu’ona.

O mesmo se aplica a pacientes que i idade s bebidas alcodlicas, mesmo em pequenas quantidades ¢ a0s casos de lacrimejamento ocular ©

aparecimento de vermelhidao no rosto, bem como em pacient sdo alérgicos a alimentos, tint servantes.

Omaleaiodeclorfemramma

Como qualquer sut istaminica (antialérgico), possui algumas propriedades especificas e, portanto, deve ser usado com cuidado, pois podem trazer sensagdes de

deliri des quando dq abuso. Pod &

A cafeina

Individuos que apresentam problemas géstricos e/ou fazem uso de outros medicamentos com agdo no Sistema Nervoso Central (SNC), como medicamentos para depressao ¢
ansiedade, devem consultar um médico.
Seu uso deve ser evitado nos primeiros trés meses e nas tltimas seis semanas da gestacio e, mesmo fora destes periodos, a dipirona somente deve ser administrada nas

Este i nio deveser P gravid. orientaciio médica ou do cirurgido-dentista.
Duranteo tr o paciente d irigir vei operar i P i atengiio podem estar p
Atengio: Este medi g que podem, causar reagdes al

Este medicamento pode causar doping.




Interagdes medicamentosas

Interagiio medicamento-medicamento:

Este medicamento ndo deve ser ingerido se vocé estd em com outros tipo i (ciclosporina), pois estes podem ter sua eficicia
reduzida.

Também nio deve ser se vocé estd em com a substancia cl (med para frenia, depressao c ansi pois pode ocorrer
hipotermia grave (queda da temperatura do corpo).

Nio deve ser ingerido com medicamentos usados para combater a depressdo ¢ a ansiedade, pois estes podem ter seus efeitos aumentados como depressores do Sistema

Nervoso Central, causando grande sonoléncia ¢ depressio.

Este mcdlcamcnw ndo deve ser ingerido 1l com outros i que esti: o Sistema Nervoso Central ou mesmo bebidas que contenham
. pois podem feito da cafeina, p de estado d a

Interagio medicamento-substancia quimica:

Este medicamento, porconlerdmnona ndo deve ser ingerido com bebidas alcooli -pord feito do dlcool pode ser

Informe a0 seu médi rurgifio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum o
5.0NDE,COMOE PORQUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO"

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C ¢ 30°C). Proteger da luz e umidade.

Aspecto Fisico

comprimido revestido amarelo: comprimido circular, biconvexo, liso, amarelo.

comprimido revestido verde: comprimido circular, biconvexo, liso, verde.

Niimero delotc ¢ datas de fabricagio e validade: vid

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade  vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se poder4 utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Usooral

Este medicamento deve seringerido da seguinte forma:

Tomar um comprimido revestido verde e um amarelo, a0 mesmo tempo, 3 a 4 vezes ao dia. Nao
amarelos por dia.

Este medicamento deve ser utlizado até que aja alvio dossintomas das ripese dos esfados,sempre respstando  dosagem recomendada.
Periodos maiores de uso deste agio médica,
Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvldas sobre este medicamento, procure orientagio do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure
orientaciio de seu médi irurgia i

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME LCER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Néio hé motivos significativos para se preocupar caso se esquega de utilizar o medicamento. Caso esquega uma dose na hora certa, retome o seu uso de maneira recomendada,
até o limite de 4 vezes aodm a0 di do dobrara do: de tomar a anterior.

4 comprimidos dos verdes ¢ 4
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Em caso de dtvid a 2utico ou do seu médico ou cirurgido-dentista.
8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTOPODE ME CAUSAR?

Oseventos adversos de Gripinew” sio aseguir:

Reagiio muito comum 10% dos pacientes que util te medi

Reagiio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1%¢ 1% dos pacient utilizam este

Reagio rara (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam este
Reagiio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este

Reagdes muite

O maleato de clorfeniramina: sedagio e outras reagdes adversas referentes as agdes centrais como tonturas, zumbidos, lassidao (fadiga resultante de grande esforgo), ataxia
(incoordenagdio motora), vista curta, diplopia (visao dupla), euforia, nervosismo, insonia e tremores
Reagdes comuns:

O maleato de clorfeniramina: perda de apetite, néuseas, vomitos, desconforto epigéstrico (di
Reagdes incomuns:

O maleato de clorfeniramina: xcrostomia (boca seca ou secura da boca), por vezes induzindo tosse, retengdo uriniria ou diminuigao da frequéncia uriniria e disiria

prisio de ventre) ¢ diarreia.

para urinar), a0 (pressio baixa), cefaleia (dor de cabega),
A cafeina: insonia, agnmqao e cxcllacao 530 0s smlomas iniciais, que podem progredir até leve dclmo Zumbldos musculos trémulos e tensos, taquicardia (aumento da
frequés dos
Reagoes raras:
Adipirona: em pacientes sensives, i dosemr ini dedipirona, pode de hi i Asmais graves, embora bastante

rara no sangu ! ), que é sempre um quddm mais grave.
Pacientes com lusmna de reagdo de hipersensibilidade a outras drogas ou substancias podem constituir um grupo de maior risco e apresentar etenos colalerals mais intensos,
até mesmo choque. Neste caso, o tratamento deve ser imediatamente suspenso e tomadas as p é médicas Em situagdes pri em
pacientes com histérico de doenga renal pleexlsleme ou em casos de superdose, houve dmurbms renais transitérios com oligiria (eliminagdo reduzida de urina) ou antria
(auséncia de urina), proteintiria (perda excessiva de proteinas através da urina) e nefite i (processo inflamatorio que afeta os tecidos ¢ algumas estruturas renais).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o apareci de reacdes indesejaveis pelo uso do medi Informe também & empresa através do
seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SEALGUEM USAR UMAQUANT]DADE MAIOR DO QUEAINDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Nao devem ser utilizadas doses superiores as 40 repentina deste medi nio causa efeitos desagradaveis, nem risco, apenas cessard o efeito
|crdpcuuco
rer a , tontura, agitagio e tremores, acompanhado de nduseas e vomitos.

Tratamento: & razodvel nos ciscs de superdose assumir procedimentos de lavagem géstrica. Deverd ser aplicado também um tratamento para reposigdo de fluidos
eletrolitos perdidos, corregdo da acidose e adm|mslracao de glicose.
Em caso de uso de grand i procure rapit ro médi levea oubulado i e possivel. Ligue para
0800722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Siga corretamente o modo de usar, niio desaparecendo os sintomas procure orientagio médica.
“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em (31/08/2017)




