SUPERDOSAGEM

Nos casos de ingestdo excessiva de paracetamol, a partir de 7,5 g ou 150
mg/kg, o paciente deve ser monitorado até que o médico esteja certo de
ndo haver hepatoxicidade.

Os sinais iniciais da superdose incluem: vomitos, nauseas, dor no
quadrante superior do abdéme, palidez cuténea. As evidéncias clinicas e
laboratoriais da hepatoxicidade podem néo ser aparentes até 24 a 48 horas
apds a ingestdo, portanto, recomenda-se que o paciente figue em
observacéo durante esse periodo.

O tratamento deve ser iniciado o mais rapido possivel: o estbmago deve ser
esvaziado até 1 hora apds a ingestdo através de aspiragdo gastrica e
lavagem.

Recomenda-se também a administragdo de carvdo ativado, pois o
paracetamol é bem absorvido.

A estimativa da quantidade ingerida, principalmente se fornecida pelo
paciente, ndo é um dado confidvel. Portanto, a determinagcdo da
concentracao sérica de paracetamol deve ser obtida o mais rapido possivel,
mas nao antes de 4 horas apds a ingestéo.

A determinacéo da funcéo hepatica deve ser obtida inicialmente e, a seguir,
a cada 24 horas durante 3 dias. O antidoto N-acetilcisteina, deve ser
administrado com urgéncia e dentro das 16 primeiras horas apds a ingestédo
para se obter bons resultados. O seguinte esquema pode ser utilizado, com
N-acetilcisteina injetavel: dose inicial de 150 mg/Kg de peso, intravenosa,
por 15 minutos, seguida de infusdo de 50mg/Kg de peso em 500 mL de
dextrose (a 5%) por 4 horas. Depois, 100 mg/Kg de peso em 1 litro de
dextrose a 5% nas préximas 16 horas (total: 300 mg/Kg de peso em 20
horas). Os principais sinais de superdosagem relacionados a fenilefrina séo
aumento da presséo arterial, taquicardia, tremores e arritmias cardiacas. O
paciente deve receber suporte cardiovascular e tratamento sintomatico.

PACIENTES IDOSOS

A fenilefrina pode causar aumento pronunciado da pressado arterial em
pacientes idosos. Deve-se ter cuidado quanto a administragao de Gripen®
dia em pacientes idosos.

Siga corretamente o modo de usar. Ndo desaparecendo os sintomas,
procure orientagdo médica.
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Gripen® dia

paracetamol 800 mg + cloridrato de fenilefrina 20 mg

NAO CAUSA SONOLENCIA - sem anti-histaminico
Febre
Congestao nasal

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos simples em embalagens contendo:
-3 blisters com 8 comprimidos cada.

-20 blisters com 4 comprimidos cada.

-25 blisters com 4 comprimidos cada.

-50 blisters com 4 comprimidos cada.

USO ORAL .
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido amarelo contém:

paracetamol 90%* . ....444,44 mg
cloridrato de fenilefrina .. .20 mg
excipiente g.s.p*. ...... ...1 com.
**celulose microcristalina, amido pré-gelatinizado, copovidona, estearato de
magnésio, 6xido de ferro amarelo.

Cada comprimido branco contém:
paracetamol 90%* ..
excipiente** g.s.p...
***celulose microcristalina, lactose monoidratada, estearato de magnésio.

444,44 mg

*444,44 mg de paracetamol 90% corresponde a 400 mg de paracetamol.
Composigdo paracetamol 90% (paracetamol, povidona, amidoglicolato de
sodio, amido pré-gelatinizado, acido esteérico).

INFORMACOES AO PACIENTE
Leia atentamente a bula e, caso necessario, consulte o médico.

Acao Esperada do Medicamento

Gripen® dia é constituido por associagdo cujo componente basico é o
paracetamol, estando indicado nos processos das vias aéreas superiores
nos quais a dor e a febre fazem parte do quadro. Como nao causa
sonoléncia, Gripen® dia deve ser utilizado durante o dia.

Cuidados de armazenamento
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em
lugar seco.

Prazo de validade

O numero de lote e as datas de fabricacdo e validade estdo impressos no
cartucho do medicamento. Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Gravidez e Lactacao
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
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ou apos o seu término. Informe seu médico se estd amamentando.
Gripen® dia é contraindicado nos 3 primeiros meses de gravidez e, apds
este periodo, deve ser administrado apenas em caso de necessidade, sob
controle médico.

Cuidados de administracao

Uma dose ¢ igual a 2 comprimidos, devendo ser ingerido um comprimido
amarelo e um branco ao mesmo tempo. Siga corretamente o modo de usar.
N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

Eventos adversos

Procure orientagdo médica se, durante o tratamento, ocorrer algum destes
sintomas: nervosismo, tremores, palpitagdes, dor de cabecga, sintomas
gatrointestinais, como nausea, vomito e dor abdominal, hipotermia. Informe
seu médico sobre o aparecimento de qualquer reagdo inesperada.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS

Ingestao concomitante com outras substancias

Gripen® dia deve ser usado com cautela em pacientes que fazem uso
regular de &lcool, devido ao risco de agravamento de um comprometimento
hepatico ja existente.

Nao deve ser utilizado concomitantemente com barbituricos,
antidepressivos triciclicos e carbamazepina, devido ao aumento de risco de
hepatotoxicidade.

Nao deve ser utilizado concomitantemente com antidepressivos inibidores
de MAO ou outras drogas de efeito hipertensor, dado ao risco de
hipertenséo.

Em caso de superdose, procure imediatamente um médico ou um centro de
intoxicagdo. O suporte médico imediato é fundamental, mesmo se nao
houver sinais e sintomas aparentes de intoxicagao.

Contraindicagoes
Em caso de alergia a algum dos componentes da formula, a administragéo
do produto deve ser descontinuada.

Precaugdes: Pacientes com problemas cardiacos, pressao alta, diabetes,
problemas de tiredide e problemas hepaticos deverao estar sob supervisdo
médica para fazer o uso de Gripen® dia.

Este produto deve ser administrado com cautela em pacientes com fungéo
renal ou hepatica comprometidas. Embora haja pouco relatos de disfungéo
hepética nas doses habituais de paracetamol, € aconselhavel monitorar a
fungdo hepatica nos casos de uso prolongado.

Néao utilizar Gripen® dia e Gripen® noite juntamente com outros
medicamentos que contenham paracetamol.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

As bases farmacoldgicas de Gripen® dia estdo apoiadas nos efeitos
terapéuticos globais de suas substancias, cada uma delas destinada ao
especifico controle dos sintomas observados nos processos congestivos

das vias aéreas superiores, resultando em alivio imediato para o paciente.
Em sua formulagéo encontramos: paracetamol — analgésico e antitérmico e
cloridrato de fenilefrina - vasoconstritor, que alivia a congestdo nasal.
Gripen® dia ndo contém anti-histaminico, sendo, portanto, indicado para o
periodo do dia, por ndo causar sonoléncia.

INDICAGOES
Analgésico e antitérmico. E indicado ainda nos processos que envolvem as
vias aéreas superiores, como descongestionante nasal.

CONTRAINDICAGOES

Gripen® dia é contraindicado nos 3 primeiros meses de gravidez, apos este
periodo devera ser administrado apenas em caso de necessidade, sob
controle médico. Gripen® dia é contraindicado a pacientes com glaucoma
de angulo estreito.

Gripen® dia ndo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade
conhecida a algum dos componentes da férmula.

PRECAUGCOES

Pacientes com problemas cardiacos, pressdo alta, asma, diabetes,
problemas de tiredide e problemas hepaticos; deverao estar sob superviséo
médica para fazer uso de Gripen® dia. Deve ser administrado com cautela
em pacientes com fungdo renal ou hepatica comprometidas. Embora haja
poucos relatos de disfungéo hepatica nas doses habituais de paracetamol,
é aconselhavel monitorar a fungao hepatica nos casos de uso prolongado.
Gripen® dia ndo deve ser usado juntamente com outros medicamentos que
contenham paracetamol em sua formulacéo, devido ao risco de toxicidade
hepatica.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Devido a acao de potencializagdo de anticoagulantes cumarinicos, Gripen®
dia ndo deve ser usado concomitantemente a esses medicamentos. Deve
ser tomado com cautela por pacientes que fazem uso regular de élcool,
barbituricos, antidepressivos triciclicos e carbamazepina, devido ao risco
de sobrecarga metabdlica ou possivel agravamento de comprometimento
hepatico ja existente. Devido ao risco de crise hipertensiva, Gripen® dia ndo
deve ser usado concomitantemente a medicamentos que elevem a pressao
arterial.

EVENTOS ADVERSOS

Raramente sdo observadas reacdes de hipersensibilidade, se, isto ocorrer,
deve-se interromper a administracdo da droga. Também foram
mencionados outros efeitos adversos como nausea, vomito, dor abdominal,
hipotermia, palpitacdo, palidez. Sob uso prolongado podem surgir
discrasias sanguineas. A literatura a respeito do paracetamol relata casos
de trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitose, anemia hemolitica e
metahemoglobinemia, ja tendo sido relatadas casos de aplasia medular. O
uso prolongado pode causar necrose papilar renal. Reagdes cutaneas tem
sido relatadas e incluem principalmente eritema e urticaria. Podem ocorrer
também nervosismo e tremores devido a fenilefrina.

POSOLOGIA
Adultos e criangas acima de 12 anos: tomar um comprimido amarelo e um
branco, ao mesmo tempo, a cada 8 horas, durante o dia.




