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CIMEGRIPE®

paracetamol + maleato de clorfeniramina + cloridrato de
fenilefrina

Solucao oral
100 MG + 2 MG + 2 MG

CIMED INDUSTRIA S.A.
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Cimegripe®
paracetamol + maleato de clorfeniramina + cloridrato de fenilefrina

APRESENTACOES
Solugdo Oral contendo 100mg/mL paracetamol + 2mg/mL maleato de clorfeniramina + 2mg/mL de cloridrato de
fenilefrina em frasco plastico com 20mL.

USO ORAL

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contém:

PATACCLAIMOL.....eevieieieciieeie ettt ettt ettt et este et e steesaesbeesseessesseessesseessensaessenseenns 100 mg
maleato de ClorfeNIraminag...........couevieieririeieiiee ettt ettt 2 mg
cloridrato de fenilefing.........cccoeevieiiiiiiiireee e 2mg
VCICULO™ (S, vrerreietetieieie ettt ettt e te et e et e eas e bt esbesseesaesstesbesseesseessansaesseessenseassenseeneesseaneas 1 mL

*aroma de laranja, ciclamato de sddio, amarelo crepusculo, edetato dissodico, metabissulfito de s6dio, metilparabeno,
propilparabeno, sacarina sodica, propilenoglicol, glicerol e agua purificada.

Cada mL contém 30 gotas. Cada gota contém 3,14 mg de paracetamol, 0,06 mg de maleato de clorfeniramina e 0,07 mg
de cloridrato de fenilefrina.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cimegripe® ¢ indicado no tratamento dos sintomas de gripes e resfriados.

Cimegripe® ¢ destinado ao alivio da congestdo nasal, coriza, febre, dor de cabega e dores musculares presentes nos
estados gripais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cimegripe® atua a nivel de Sistema Nervoso Central promovendo a diminui¢do da febre € da sensibilidade a dor.

Além disso, bloqueia a liberac@o de certas substancias responsaveis pelos efeitos alérgicos, diminuindo edema, coriza e
rinite, possibilitando o descongestionamento nasal. O inicio do efeito ocorre em 15 minutos apds a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cimegripe® ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula, pressdo alta, doenga
cardiaca, diabetes, glaucoma, hipertrofia da prostata, doenca renal cronica, insuficiéncia hepatica grave, disfungdo
tireoidiana, gravidez e lactacdo sem controle médico.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

O medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente com inibidores da MAO (monoaminoxidase), como a
fenelzina, com barbitaricos, como o fenobarbital ou com alcool.

Alteracoes em exames laboratoriais:

Os testes de func@o pancredtica utilizando a bentiromida ficam invalidados, a menos que o uso do medicamento seja
descontinuado 3 (trés) dias antes da realizacao do exame.

Na determinag@o do acido 5-hidroxindolacético utilizando o reagente nitrosonaftol, falsos valores aumentados podem
ser produzidos.

Durante o tratamento com Cimegripe®, niao dirija veiculos ou opere maquinas, pois sua habilidade e atencio
podem estar prejudicadas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Pacientes idosos: é recomendado o uso sob orientacdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Atenciio: Contém o corante amarelo crepusculo.

Atencio: Este medicamento nio deve ser utilizado com outros produtos contendo paracetamol. Nio consumir
bebidas alcéolicas.
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Atencdo: Este medicamento contém metabissulfito de so6dio, que pode causar reacdes alérgicas graves,
principalmente em pacientes asmaticos.
Contém ciclamato de sédio e sacarina sédica (edulcorantes).

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

Cimegripe® gotas deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 € 30°C) protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do produto:

Liquido limpido, alaranjado, isento de particulas estranhas, com odor e sabor caracteristico.

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Gotas:

(de 2 a4 anos): 20 a 30 gotas 3 a 4 vezes ao dia.

(de 4 a 6 anos): 30 a 40 gotas 3 a 4 vezes ao dia.

(criangas abaixo de 2 anos): Sob orienta¢cdo médica

1. Romper o lacre da tampa.

2. Colocar o frasco em posicéo 45°, pressionando levemente as paredes do frasco para que as gotas caiam.

3. Gotejar até a quantidade de gotas desejada.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento de alguma dose, seguir o tratamento conforme as dosagens recomendadas.
Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Durante o tratamento, podem surgir as seguintes reagdes adversas:

Reagdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia, nauseas.
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor ocular, tontura, palpitagdes,
boca seca, desconforto gastrico, diarreia, tremor, sede.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitacdo, ardéncia ocular,
flatuléncia, sudorese, turvacao visual.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritagdo no estdmago,
insonia, cansago.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Procurar auxilio médico para que sejam adotadas as medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

Promover esvaziamento gastrico através da inducdo de émese ou lavagem gastrica.

A N-acetilcisteina, administrada por via oral, ¢ um antidoto especifico para toxicidade induzida pelo paracetamol,
devendo ser instituida nas primeiras 24 horas.

Medidas de manutencdo do estado geral devem ser observadas, como hidratacdo, balanco hidroeletrolitico e correcao de
hipoglicemia.

A sindrome de abuso do Cimegripe® é caso raro de intoxicagdo por uso excessivo e prolongado do medicamento
associado a sintomas de esquizofrenia, como, por exemplo, alucina¢des. O uso deste medicamento deve acontecer de
forma racional, na posologia indicada na bula e por um curto periodo de tempo. Por isso, ao persistirem os sintomas,
procure um médico.

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 orientacdes.
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III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.4381.0057

Registrado por: CIMED INDUSTRIA S.A.
Avenida Anggélica, 2.248, 6° andar, conjunto 61, Consolagdo - Sdo Paulo - SP.
CEP: 01228-200 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Produzido por: CIMED INDUSTRIA S.A.
Pouso Alegre — MG
Industria Brasileira - ®Marca Registrada

SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 47 cimedremedios.com.br

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacdo de um profissional de
saude.
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http://www.cimedremedios.com.br/
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Historico de alteracio para a bula

CIMED

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/ notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
Expediente expediente Expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10/10/2014 0908443/14-6 10457- SIMILAR — 10/10/2014 | 0908443/14-6 10457- 10/10/2014 | Inclusdo inicial de VP/VPS Capsulas: 20 ¢
Inclusdo Inicial de SIMILAR — texto de bula. 100.
Texto de Bula — Incluséo Inicial
RDC 60/12 de Texto de Bula
—RDC 60/12
19/06/2017 1226893/17-3 | 10450 - SIMILAR — | 19/06/2017 1226893/17-3 10450 - 19/06/2017 Como este VP/VPS Capsulas: 20 ¢
Notificacdo de SIMILAR — medicamento 100.
Alteracao de Texto Notificacdo de funciona? / O que
de Bula — RDC Alteracdo de devo saber antes de
60/12 Texto de Bula — usar este
RDC 60/12 medicamento? /
Como devo usar este
medicamento? /
Caracteristicas
farmacologicas /
Contraindicagdes /
Adverténcias e
precaugdes / Dizeres
legais
11/07/2017 1422950171 10450 - SIMILAR — | 11/07/2017 1422950171 10450 - 11/07/2019 | 6. Como devo usar VP/VPS Capsulas: 20 ¢
Notificacdo de SIMILAR — este medicamento? 100.
Alteracao de Texto Notificacdo de 8. Posologia e modo
de Bula— RDC Alteragdo de
60/12 Texto de Bula —
RDC 60/12
29/08/2019 2070529/19-8 | 10450 - SIMILAR — | 29/08/2019 | 2070529/19-8 10450 - 29/08/2019 | Inclusdo da bula da VP/VPS Céapsulas: 10, 20
Notificagdo de SIMILAR — forma farmacéutica ou 100.
Alteragao de Texto Notificagdo de — solugdo oral. Gotas: Frasco com
de Bula— RDC Alteragdo de 20 mL
60/12 Texto de Bula —
RDC 60/12
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10/11/2020 39495762/0-1 | 10450 — SIMILAR — | 10/11/2020 | 39495762/0-1 10450 — 10/11/2020 | 9. Reagdes adversas VPS Céapsulas: 10, 20
Notificagdo de SIMILAR — — alteracdo da frase ou 100.
Alteragdo de Texto Notificagdo de "Em casos de Gotas: Frasco com
de Bula publicagéo Alteragdo de eventos adversos, 20 mL
no Bulario RDC Texto de Bula nofique pelo
60/12 publica¢do no Sistema VigiMed,
Bulario RDC disponivel no Portal
60/12 da Anvisa.".
20/05/2021 1952010/21-7 | 10450 — SIMILAR — | 20/05/2021 1952010/21-7 10450 — 20/05/2021 | Exclusdo na bula da VP/VPS Gotas: Frasco com
Notificacdo de SIMILAR — forma farmacéutica 20 mL
Alteragdo de Texto Notificagdo de — capsulas
de Bula publicagao Alteracdo de
no Bulario RDC Texto de Bula
60/12 publicagdo no
Bulario RDC
60/12
11/02/2022 00512388/22-9 | 10450 — SIMILAR — | 11/02/2022 | 00512388/22-9 10450 — 11/02/2022 Alteragdo dos VP/VPS Gotas: Frasco com
Notificagao de SIMILAR — dizeres legais. 20 mL
Alteracao de Texto Notificagdo de (Alteragdo da razao
de Bula publicagio Alteragao de social da empresa
no Buléario RDC Texto de Bula fabricante do
60/12 publicagdo no medicamento e
Bulario RDC alteracdo da razdo
60/12 social e enderego da
empresa detentora
do registro).
10450 — 4. 0 QUE DEVO
10450 — SIMILAR - SIMILAR — SABER ANTES DE
Notificagdo de Notificagdo de USAR ESTE
Alteracao de Texto Alteracdo de MEDICAMENTO? Gotas: Frasco com
26/06/2026 - de Bula publicacio 26/06/2026 - Texto de Bula | 26/06/2026 VP/VPS )
g L 20 mL
no Bulario RDC publica¢do no 5.
60/12 Bulario RDC ADVERTENCIAS
60/12 E PRECAUCOES
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