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PRODUTO OU PRINCIPIO ATIVO: GRIPINEW 20 COMP / 150 COMP

COD. PA: 2710/ 2712

CODIGO: 214121 (PA 2710) e 21457-1 (PA 2712)

COR DA IMPRESSAO: Preto

DIMENSAO: 160 x 130 mm

FONT: 5 pts

DATA DA ULTIMA REVISAO: NAO SE APLICA
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GRIPINEW®
dipirona mono-hidratada

maleato de clorfeniramina

cafeina

Comprimido Revestido

[-IDENTIFICACA0 DO MEDICAMENTO

Nome genérico:

dipivona mone-hidratada

maleato de clorfeniramina

cafeina

Forma farmactutica e Apresentagies

Embalagem contendo 20 comprimidos revestidos,

Embalagem contendo 23 blisteres com 61 150) comprimidos revestidos.
VIAORAL

USOADULTO

Composicio:

Cada comprimido revestido amarelo contéim:

dipirona mono-hidratada

Uma empresa da Grupa Lupin

........................................................................ 250 myg
2mg
Jcomprinudo revestido
git, talco, alcool 1sopropilico, divxido de

taleool etilico, celulose microcristalina. povidona. amidogheolato de sodio. didxido de silicio, estearato de magneésio,
titdnio, macrogol. corante laca amarelo 3, corante laca amarelo 6, trictilcitrato ¢ agua purificada).

Cada comprimido revestido verde contém:

diptrona mono-hidratada
cafeina
Excipiente QSP.

{aleool etilica, celulo

seins 2 DQTE
L30mg

........................................... eomprimido revestido
¢ microcri do de silicio, estearato de magnésio, Fudragit, talco, alcool isopropilico. didxido de
titdnia, macrogol. corante laca amarelo 5, corante laca azul aluminio 2 ¢ dgua purificada).

H-INFORMACOESAO PACIENTE:

LPARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GRIPINEW®¢ destinado para alivio dos sintomas decorrentes das gripes ¢ resfriados, como dores de cabega, febre ¢ processos alér
dos segumtes componentes: dipirona (analgésico e antipirético). maleato de clorfeniramina ( antialérgico) e cafeina (estimulante).
2.COMOESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GRIPINEW® atua elevando a tolerdngia a dor e & febre. Desempenha atividade antialérgica nos processos gripais, descongestionando o nariz ¢ reduzindo a coriza.
Estimula o sistema nervoso central, suavemente. conferindo sensagio de bem-estar, O tempo de inicio de agio deste medicamento é de 30 a 60 minutos 4pos sua Ingestio.
3.QUANDONAODEVO USARESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes queapresemarem antecedentes de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.

E contraindicado o uso simultineo de GRIPINEW®e dlcool. ¢ com medicamentos para dores de grande intensidade (morfina. codeina, meperidina).

Também ndo deve ser ingerido com medicamentos inibidores da monoaminoxidase, que sdo medicamentos para tratamento da depressio ¢ doengas com efeitos similares
Uenelzina. iproniazida, isocarboxazida, harmalina, nialamida. pargilina, selegilina, toloxatona, tranilcipromina. noclobemida).

Nao deve seradministrado com outros medicamentos anti-inflamatarios (diclofenaco sodico. diclofenaco potassico. nimesulida).

Pacientes com presenga de tleera gastroduodenal ndo devem fazer uso deste medicamento.

A dipirona nio deve ser administrada em pacientes com glaucoma de angulo techado (aumento da pressio dos olhos), nefrites (inflamago nos rins) cronicas, discrasias
sanguineas (alteragdes nas células do sangue). asma, infecgdes respiratorias cronicas ¢ quadros clinicos de grave comprometimento cardiocirculatorio. nestes casos o
paciente pode desenvolver chogue. Em individuos com deficiéncia de protrombina (fator de coagulagiio sanguinea). a dipirona pode agravar a tendéneia ao sangramento. E
contraindicado o uso da dipirona nos trés primeiros meses de gravidez ¢ nas dltimas scis semanas da gravidez, Durante o periodo de lactagio o uso esta condicionado a
absoluta necessidade e sob orientagdo médica. Em pacientes com distirbios hematopoiticos (formagdo de células do sanguc). a dipirona somente deve ser administrada
sob controle médico. Durante o tratamento pode-se observar uma coloragio avermelhada na urina que desaparece com a descontinuacio do tratamento. devido a excregiio
ducido rubazdnico. ndo tendo, portante, nenhum significado toxicologico ou clinico,

Este medic nto ¢ contraindicado para esde 12 anos.

Aamamentagio deveser evitada durante e até 48 horas apés o uso deste medicamento devido a possivel excregao pelo leite materno.

4. OQUE DEVOSABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

A ingestdo deste medicamento deve ser cuidadosa por pacientes portadores de doengas cronicas, sob rigorosa supervisio médica. Deve-se suspender a medicagdo ¢
consultar imediatamente seu médico caso aparegam algum dos scguintes sinais ou sintomas que podem estar relacionados com a neutropenia: febre persistente. calafrios,
inflamagio da garganta, aftas. Nestes casos o tratamento deve ser descontinuado e deverd ser realizado um hemograma para controlar e monitorar o ¢aso.

Adipirona

O uso de dipirona, em casos de amigdalite (inflamagao das amidalas) cu qualquer autra doenga da boca ou faringe, deve merecer cuidado redobrado: esta doenga
preexistente pode mascarar os primeiros sintomas de angina agranulocitica (inflamagio e/ou ulceracio da mucosa da boca o faringe associada & dimmuigio de células
brancas do sangue). ocorréneia rara, mas possivel. quando se faz uso de produto que contenha dipirona.

Pacientes com asma bronquica ou nlecgdes cronicas respiratdrias (especialmente quando combinadas com manifestagdes do tipo febre do feno). tais como: urticaria
(v es vermethos ¢ inchaco da pele com coceira) eronica, frequentes casos de conjuntivite (inflamagio nos olhos). rinossinusites (nflamagdo das mucosas dos seios da
face) ¢ pacientes com hipersensibilidade aos analgdsicos ¢ drogas antirreumaticas (asma analgésica‘intolerdneia analgésica). estdo sob risco de asma ou chogue pela
administragio da dipirona. O mesmo se aplica a pacientes que apresentam hipersensibilidade as bebidas alcodlicas. mesmo em peguenas quantidades. Em caso de
lacrimejamento ocular ¢ aparecimento de vermelhidiio no rosto. bem como em pacientes que sio alérgicos a alimentos. pelas tinturas de cabelo ¢ conservantes.

O maleato de clorfeniramina

Coma qualgquer substancia anti-histaminiea (antialérgico). possui algumas propricdades espeeilicas e, portanto. deve ser usado com cuidado., pois podem trazer sensagdes
dedelirio calucinagoes quando de seu abuso. Podce causar sonoléncia.

Acafeina

Individuos que apresentam problemas gastricos erou fazem uso de outros medicamentos com agio no sistema nervoso central (SNC ). como medicamentos para depressio ¢
ansiedade, devem consultar um médico.

Scu uso deve ser evitado nos primeiros trés meses e nas ultimas seis semanas da gestaciio ¢, mesmo fora destes periodos, a dipirona somente deve ser administrada
nas gestantes em casos de absoluta necessidade.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar miquinas.

Atengiio: Este medicamento contém corantes que podem, eventualmente, causar reagdes alérgicas.

os. Eformado por uma associagiio
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Este medicamento pode causar doping.

Interagies VMedicamentosas

Interacio medicamento-medicamento:

Fste medicamento nio deve ser ingerido se vacg esta em ratamento com outros medicamentos 1po Imunossupressores (ciclosporinay. pois estes podem ter sua eficacia
reducida. Tambem ndo deve ser administrado se voed estd em tratamento com a substancia clorpromazina tmedicamento para csquizolrenia, depressio ¢ ansicdade), pois
pode acorrer hipotermia grave (queda da temperatura do corpo).

N deve ser ingerido com medicamentos usados para combater a depressio e a ansiedade. pois estes podem ter seus efeitos aumentados como depressores do sistema
nervoso central, causando grande sonoléncia e depre
Este medicamento ndo deve ser ingerido simultancamente com outros medicamentos que estimulam o sistema nervoso central ou mesmo bebidas que contenham
estimulantes, pois podem potencializar o efeito da cafeina, provocando grande estado de excitago.

Interaciio medicamento-substiancia quimica:

Este medicamento, porconter dipirona, ndo deve ser ingerido com bebidas alcoolicas, porque o efeito do dlcool pode ser potenciahzado.

Informe ao seu medico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo use de algum outro medicamento.

5.ONDE,COMO EPORQUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Namero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

Ndo use medicamento com o prazo de validade vencide. Guarde-o em sua embalagem original,

Aspecto Fisico

Comprimido verde: comprinudo revestido cireular, biconvexo, nio sulcado. de coloragdo verde. isento de material estranho.

Comprimido amarelo: comprimido revestido circular, biconyexo, nio sulcado. de coloracio amarelo, isento de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se poderi utilizd-lo.

TODOMEDICAMENTODEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DASCRIANCAS,

6.COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Usooral

Este medicamento deve seringerido da seguinte forma:

Toemar um comprimido revestido verde ¢ um amarelo. ao mesimo tempo. 3 a4 veres ao dia. Nio ultrapassando 4 comprimidos revestidos verdes e 4 comprimidos revestidos
amarelos pordia. Este medicamento deve serutilizado até que haja o alivio dos sintomas das gripes ¢ dos resfriados. sempre respeitando a dosagem recomendada.

Periodos matores de uso deste medicamento, somente atray és de orientacio médica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacio do farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure
orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Nao ha motivos significatives para se preocupar caso se esqueca de utilizar o medicamento. Caso esqueca uma dose na hora cerla. retome o seu uso de maneira
recomendada, até o mite de 4 vezes ao dia, nio devendo dobrar a dose porque se esqueceu de tomar a anterior,

Em caso de dividas, procure orientagdio do farmacéutico ou do seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAISOS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os cventos adversos de GRIPINEW® 3o apresentados em frequéneia decrescente a seguir:

Reacio muito comum (ocorre em 10% dos pacienies que utilizam este medicamento).

Reaciio comum (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reac¢io incomum (ocorre entre 0.1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este medicamento .

Reaciio rara (ocorre entre 0.01% ¢ 0.1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reaciio muito rara (ocorre em menos de 0.01% dos pacientes que utilizam este medicamento),

Reagbes muito comuns:

O maleato de clorfeniramina: sedagio ¢ outras reagdes adversas referentes as agdes centrais como tonturas, zumbidos, lassidio (ladiga resultante de grande esforgo).
ataxia {incoordenagio matora), vista curta, diplopia (visio dupla), euforia, nervosismo. insonia ¢ tremores.

Reagiies comuns:

O maleato de clorfeniramina: perda de apetite, nduscas, vomitos, desconforto epigastrico (discreto desconforto abdominal), obstipagdo (prisdo de ventre) ¢ diarrcia.
Reacdies incomuns:

O mateato de clorfeniramina: xcrostomia (boca seca ou secura da boca). por veses induzindo 10sse. retencio urinaria ou diminui¢do da frequéncia urindria ¢ distria
(dificuldade para urinar), palpitagoes, hipotensio (pressio baixa), cefaleia (dor de cabega). sensagdo de opressio no peito ¢ formigamento.

A cafeina: insdnia, agitagdo ¢ excitagio sdo os sintomas inicials. que podem progredir até leve delirio; zumbidos. musculos trémulos ¢ tensos, taquicardia {aumento da
frequéncia dos batimentos do coragdo) ¢ respiragdo acelerada.

Reacdes raras:

A dipirona: em pacienies sensiveis, independentemente da dose a ser administrada de dipirona. pode provocar reacdes de hipersensibilidade. As mais graves, embora
bastante raras. sdo choque ¢ alteragdes no sanguc (agranulocitose, leucopenia ¢ rombocitopenia). que ¢ sempre um quadro mais grave. Pacientes com historia de reagdo de
hipersensibilidade a outras drogas ou substancias podem constituir um grupo de maor risco ¢ apresentar cfeitos colalerais mais intensos. até mesma choque. Neste caso, o
tratamento deve ser imediatamente suspenso ¢ tomadas ‘déncias médicas adequadas. Em situagtes ocasionais. principalmente em pacientes com histérico de doenca
renal preexistente ou em casos de superdose. houve distarbios renais transitorios com oligria (eliminagio redurida de uring) ou antria (auséncia de urina), proteindria
(perda excessiva de proteinas através da urina) ¢ nefrite intersticial (processo inflamatério que afeta s tecidos ¢ algumas estruturas renais),

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagées indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa atraveés
doseu servigo de atendimento,

9.0 QUE FAZERSEALGUEM USAR UMAQUANTIDADE MAIOR DO QUEAINDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas, A interrupgio repentina deste medicamento ndo causa eleitos desagradaveis, nem risca, apenas cessard o elfeito
terapéutico. Na superdose pode ocorrer sedagiio excessiva, tontura. agitagiio e tremores. acompanhado de nauseas ¢ vomios.

Tratamento: ¢ razoavel nos casos de superdose assumir procedimentos de lavagem géstrica. Deverd ser aplicado também um tatamento de superdosagem ¢
procedimentos de lavagem géstrica. Deverd ser aplicado também um tratamento para reposicao de fluidos ¢ cletrolitos perdidos. corregdo da acidose ¢ administragio de
glicose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel, Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
HI-DIZERES LEGAIS:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA Ve
Rua Fernande L 2 M.S 1 176 SAC:OR00 D32 4087/
Distrito ir Farm. Resp.: DrJadir Viea Junior wwsw.medquimica.com
Juiz de Fera - MG - ON CRF - MG n" 10,682 sac’ lupin.com

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padriio aprovada pela ANVISA em (13/03/2018)"
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