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GRIPEOL®

paracetamol + maleato de clorfeniramina + cloridrato de
fenilefrina

Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda.
Cépsula Dura

400 mg + 4 mg + 4 mg
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GRIPEOL®

paracetamol — DCB: 06827

maleato de clorfeniramina — DCB: 02442
cloridrato de fenilefrina— DCB: 03926

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: GRIPEOL®

Nome genérico: paracetamol (DCB: 06827) + maleato de clorfeniramina (DCB: 02442) + cloridrato
de fenilefrina (DCB: 03926)

APRESENTACOES
Capsula dura — 400 mg + 4 mg + 4 mg — Embalagens contendo 20 ou 200 capsulas cada.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura de GRIPEOL® contém:

QL= Yo =] v Lo OSSR 400 mg
maleato de ClOrfENITAMING. .........ccviii et eestesra e b e sreeaeneesneesreas 4mg
Cloridrato de FENIIETIING. ........ee et as sesresreere e re e 4 mg
(e oL (oo -3 o TSR 1 capsula dura
(diéxido de silicio, talco, celulose microcristalina, estearato de magnésio e amidoglicolato de sédio).

I - INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

GRIPEOL® é destinado ao alivio da congestdo nasal, coriza, febre, dor de cabeca e dores musculares
presentes nos estados gripais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GRIPEOL® atua a nivel de Sistema Nervoso Central promovendo a diminuicio da febre e da
sensibilidade a dor. Além disso, bloqueia a liberagdo de certas substancias responséaveis pelos efeitos
alérgicos, diminuindo edema, coriza e rinite, possibilitando o descongestionamento nasal. O inicio do
efeito ocorre em 15 minutos ap6s a administragéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GRIPEOL® é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula,
pressdo alta, doenca cardiaca, diabetes, glaucoma, hipertrofia da préstata, doenca renal cronica,
insuficiéncia hepatica grave, disfuncao tireoidiana, gravidez e lactacdo sem controle médico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

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

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

Alteragdes em exames laboratoriais:

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

Na determinacdo do &cido 5-hidroxiindolacético utilizando o reagente nitrosonaftol, falsos valores
aumentados podem ser produzidos.

Pacientes idosos: é recomendado o uso sob orientagdo médica.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade
e capacidade de reacdo podem estar prejudicadas.

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

Atencdo: Este medicamento ndo deve ser utilizado com outros produtos contendo paracetamol. Nao
consumir bebidas alcdolicas.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote, datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
GRIPEOL® é uma capsula gelatinosa dura de coloracdo vermelha/amarela contendo pé de coloracdo
branca.

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 CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos (de 18 a 60 anos): 1 capsula a cada 4 horas.

Ingerir com quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas.

Limite maximo diario: N&do tomar mais de 5 capsulas ao dia.

Duracdo do tratamento: enquanto durarem os sintomas, respeitando o limite maximo de 3 dias ou a
critério medico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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 duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Durante o tratamento, podem surgir as seguintes reacGes adversas:

Reag¢des muito comuns (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento):
sonoléncia, nduseas.

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor ocular,
tontura, palpitagdes, boca seca, desconforto gastrico, diarreia, tremor, sede.

Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitacéo,
ardéncia ocular, flatuléncia, sudorese, turvagdo visual.

Reag¢des muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
irritagdo no estbmago, insdnia, cansago.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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 funcGes
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 hidratagdo, balango hidroeletrolitico e corregdo de hipoglicemia.

A sindrome de abuso do GRIPEOL® é caso raro de intoxicagdo por uso excessivo e prolongado do
medicamento associado a sintomas de esquizofrenia, como, por exemplo, alucinagBes. 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.

11 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1560.0061

Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim
CRF/GO: 5122
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Registrado por:

CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda. @
Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara

CEP: 74675-090 — Goiania / GO RECICLAVEL
CNPJ: 17.562.075/0001-69 — IndUstria Brasileira

Produzido por:

CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.

Av. das Industrias, 3651 — Bicas

CEP: 33040-130 — Santa Luzia / MG

CNPJ: 17.562.075/0003-20 — IndUstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTAGAO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 16/12/2025.

QGAG

08007071212
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne°. Assunto Data do Ne. AssUnto Data de ltens de bula Vers6es Apresentacbes
expediente expediente expediente | expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
Capsula dura
Incluséo Inicial 400 mg + 4 mg + 4 mg
01/08/2014 | 0625937/14-5 gi; e_’(tsgé o o o _ | Adequacao a RDC 47/2009 VP Soluco ora
60/12 40 mg/mL +0,6 mg/mL +
0,6 mg/mL
Cépsula dura
Notificagdo de 400 mg +4 mg + 4 mg
16/09/2014 | 0766101/14-1 Alteracdo de Atualizatgéo das  datas ~de VP )
Texto de Bula — — — — aprovacao conforme Bula Padrédo Solugo oral
—RDC 60/12 40 mg/mL +0,6 mg/mL +
0,6 mg/mL
Adequacéo a bula do
medicamento referéncia Resfenol, Cépsula dura
o publicada no Bulario eletrdnico 400mg + 4 mg+4mg
Notificagdo de da Anvisa em 08/12/2016
30/03/2017 | 0511347/17-4 | Ateracdode L L L L referente aos itens: 3. Quandondo | p Solugéo oral

Texto de Bula devo usar este medicamento e 4.

_RDC 60/12 O que devo saber antes de usar 40 mg/mL +0,6 mg/mL +
este medicamento, para as formas 0,6 mg/mL
farmacéuticas capsulas e solucéo
oral.

. Adequacgdo a bula do Capsula dura

NOt'f'Ca?ﬁo de medicamento referéncia Resfenol, 400 mg + 4 mg + 4 mg

30/08/2017 | 1838891/17.4 | A\teracdo de publicada no Bulario eletrénico VP

Texto de Bula
— RDC 60/12

da Anvisa em 30/06/2017
referente ao item: 6. Como devo
usar este medicamento?

Solugéo oral
40 mg/mL +0,6 mg/mL +
0,6 mg/mL
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08/04/2021

1347021/21-3

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

N&o houve alteracdes na Bula do
Paciente

VP

Capsula dura
400 mg + 4 mg + 4 mg

Solugéo oral

40 mg/mL +0,6 mg/mL +

0,6 mg/mL

29/11/2024

1638103/24-3

Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

Adequagdo a RDC 47/2009, RDC
770/2022 e IN  200/2022,
realizada nos seguintes itens:

3. Quando ndo devo usar este
medicamento?

4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?

5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar  este
medicamento?

6. Como devo usar este
medicamento?

I11. Dizeres legais.

VP

Cépsula dura

400mg +4 mg + 4 mg

16/03/2026

0256781/26-5

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

Alteracdo do Texto de Bula em
adequacdo ao medicamento de
referéncia, Resfenol, publicada no
Bulério Eletronico de
Medicamentos da Anvisa em
16/12/2025, e as normativas RDC
47/2009 e IN 200/2022, realizada
nos seguintes itens:

3. Quando ndo devo usar este
medicamento?

4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?

8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?

I11. Dizeres legais.

VP

Cépsula dura

400mg +4 mg +4 mg




€@ Cifarma

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

Sem impacto

VP

Capsula dura
400 mg+4 mg+4 mg
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GRIPEOL®

paracetamol + maleato de clorfeniramina + cloridrato de
fenilefrina

Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda.
Solucao

40 mg/mL + 0,6 mg/mL + 0,6 mg/mL
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GRIPEOL®

paracetamol — DCB: 06827

maleato de clorfeniramina — DCB: 02442
cloridrato de fenilefrina— DCB: 03926

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: GRIPEOL®

Nome genérico: paracetamol (DCB: 06827) + maleato de clorfeniramina (DCB: 02442) + cloridrato
de fenilefrina (DCB: 03926)

APRESENTACAO
Solugéo — 40 mg/mL + 0,6 mg/mL + 0,6 mg/mL — Embalagem contendo 1 frasco de 100 mL + copo
dosador.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de GRIPEOL® solugdo contém:

QL= T =] U [0 RS 40 mg
maleato de ClOrfENITAMING. ..........cviii et sresreesesaesreesreas 0,6 mg
(o (o] To TN (o X0 (oI =T oL (=Y (L0 TSRS 0,6 mg
EXCHPIENTES (5. . ¢ttt ettt ettt bbb bbbk bbbt b et b et b et bbbt e 1mL

(&cido citrico, aroma de laranja, benzoato de sddio, ciclamato de sodio, corante amarelo tartrazina,
metabissulfito de sddio, macrogol, sacarina sédica, sacarose e agua purificada).

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GRIPEOL® atua a nivel de Sistema Nervoso Central promovendo a diminuicio da febre e da
sensibilidade a dor. Além disso, bloqueia a liberacdo 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 administracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GRIPEOL® é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula,
pressdo alta, doenga cardiaca, diabetes, glaucoma, hipertrofia da préstata, doenca renal cronica,
insuficiéncia hepética grave, disfuncéo tireoidiana, gravidez e lactagcdo sem controle médico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Este medicamento é contraindicado para uso por portadores de diabetes melito.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de mé-absorcdo de glicose-
galactose.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente com inibidores da MAO
(monoaminooxidase), como a fenelzina, com barbituricos, como o fenobarbital ou com alcool.
Alteragdes em exames laboratoriais:

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

Na determinacdo do &cido 5-hidroxiindolacético utilizando o reagente nitrosonaftol, falsos valores
aumentados podem ser produzidos.

Pacientes idosos: é recomendado o uso sob orientagdo médica.

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade
e capacidade de reacdo podem estar prejudicadas.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Este produto contém benzoato de sodio e amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes
alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencdo: Este medicamento ndo deve ser utilizado com outros produtos contendo paracetamol. Nao
consumir bebidas alcdolicas.

Atencdo: Este medicamento contém metabissulfito de s6dio, que podem causar reacdes alérgicas
graves, principalmente em pacientes asmaticos.

Atencao: Contém sacarose (tipo de aglicar) abaixo de 0,25g/mL.

Atencao: Contém o corante amarelo de tartrazina.

Atencdo: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Contém ciclamato de sédio e sacarina sddica (edulcorantes).

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Namero de lote, datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
GRIPEOL® é uma solugéo de coloragdo amarelada.

Antes de usar, observe o0 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 CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos (de 18 a 60 anos): 10 mL a cada 6 horas.

Duracdo do tratamento: enquanto durarem os sintomas, respeitando o limite maximo de 3 dias ou a
critério médico.

Limite m&ximo diario: N&o tomar mais de 40 mL ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de divida sobre este medicamento, procure orientagdo
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgido-
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 duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Durante o tratamento, podem surgir as seguintes reac6es adversas:

Reag¢des muito comuns (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento):
sonoléncia, nduseas.

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor ocular,
tontura, palpitacOes, boca seca, desconforto géstrico, diarreia, tremor, sede.

Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitacéo,
ardéncia ocular, flatuléncia, sudorese, turvagdo visual.

Reag¢des muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
irritagdo no estbmago, insdnia, cansago.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & 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 funcGes
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 hidratagdo, balango hidroeletrolitico e corre¢do de hipoglicemia.

A sindrome de abuso do GRIPEOL® é caso raro de intoxicacdo por uso excessivo e prolongado do
medicamento associado a sintomas de esquizofrenia, como, por exemplo, alucinagBes. O uso deste
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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.

111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1560.0061
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim
CRF/GO: 5122

Registrado por:

CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda. @
Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara RECICLAVEL
CEP: 74675-090 — Goiania / GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 — IndUstria Brasileira

Produzido por:

CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.

Av. das Industrias, 3651 — Bicas

CEP: 33040-130 — Santa Luzia / MG

CNPJ: 17.562.075/0003-20 — Industria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 16/12/2025.

QGAG

08007071212
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne°, Assunto Data do Ne. AsSUNIO Data de ltens de bula VersGes Apresentacles
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Capsula dura
Incluséo Inicial 400 mg + 4 mg + 4 mg
de Texto de . s
01/08/2014 | 0625937/14-5 Bula— RDC - - - - Adequacédo a RDC 47/2009 VP Solucéo oral
60/12 40 mg/mL +0,6 mg/mL +
0,6 mg/mL
Cépsula dura
Notificacéo de 400mg+4 mg+4mg
16/09/2014 | 0766101/14-1 Alteracéo de Atuallzztgao das  datas Nde VP )
Texto de Bula B B B B aprovacao conforme Bula Padrédo Solugo oral
—RDC 60/12 40 mg/mL +0,6 mg/mL +
0,6 mg/mL
Adequacdo a bula do
medicamento referéncia Resfenol, Cépsula dura
L publicada no Bulario eletrdnico 400 mg + 4 mg + 4 mg
Notificagdo de da Anvisa em 08/12/2016
30/03/2017 | 0511347/17-4 | AMteracdode referente aos itens: 3. Quandondo | \p Solugao oral
Texto de Bula — — — — devo usar este medicamento e 4. 40 ma/mL +0.6 ma/mL +
_RDC 60/12 O que devo saber antes de usar mgim 6. mg/m
este medicamento, para as formas 0,6 mg/mL
farmacéuticas cépsulas e solucdo
oral.
o Adequacdo a bula do Capsula dura
Notificagao de medicamento referéncia Resfenol, 400 mg +4 mg + 4 mg
Alteracéo de publicada no Bulario eletrénico
2017 1 1/17-4 . VP
30/08/20 838891/ Texto de Bula E— E— E— E— da Anvisa em 30/06/2017 Solucéo oral
_RDC 60/12 referente ao item: 6. Como devo 40 mg/mL +0,6 mg/mL +
usar este medicamento? 0,6 mg/mL
08/04/2021 | 1347021/21-3 Notificacdo de Néo houve alteragdes na Bula do VP Cépsula dura

Alteracao de

Paciente

400 mg +4 mg + 4 mg




Texto de Bula
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—RDC 60/12 Solugo oral
40 mg/mL +0,6 mg/mL +
0,6 mg/mL
Adequacdo a RDC 47/2009, RDC
770/2022 e IN  200/2022,
realizada nos seguintes itens:
Notificacéo de 3. (?uando ndo devo usar este )
Alteracio de medicamento? Solugéo
29/11/2024 | 1638103/24-3 Texto de Bula 4. O que devo saber antes de usar VP 40 mg/mL +0,6 mg/mL +
_ RDC 60/12 este medicamento? 0,6 mg/mL
5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar  este
medicamento?
I11. Dizeres legais.
Alteracdo do Texto de Bula em
adequacdo ao medicamento de
referéncia, Resfenol, publicado
no Buldrio Eletrénico de
Medicamentos da Anvisa em
16/12/2025, e as normativas RDC
NOtifiCﬁgéO de 47/2009, RDC 770/2022 e IN N
Alteracio de 200/2022, realizada nos seguintes Solucéo
16/03/2026 | 0256781/26-5 itens: VP 40 mg/mL +0,6 mg/mL +
Texto de Bula
I Identificagdo do medicamento 0,6 mg/mL

—RDC 60/12

3. Quando ndo devo usar este
medicamento?

4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?

8. Quais 0s males que este
medicamento pode me causar?
I11. Dizeres legais.
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Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

Sem impacto

VP

Solugéo
40 mg/mL +0,6 mg/mL +
0,6 mg/mL
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GRIPEOL®

paracetamol + maleato de clorfeniramina + cloridrato de
fenilefrina

Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda.
Solucéo Gotas

100 mg/mL + 2 mg/mL + 2 mg/mL
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GRIPEOL®

paracetamol - DCB: 06827

maleato de clorfeniramina - DCB: 02442
cloridrato de fenilefrina - DCB: 03926

APRESENTACAO

Solucgdo gotas — 100 mg/mL + 2 mg/mL + 2 mg/mL - Embalagem contendo 1 frasco gotejador de 20 mL.

USO ORAL

USO PEDIATRICO ATE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de GRIPEOL® gotas contém:

O L Uot=] =1 1 To RS SRS 100 mg
maleato de CIOMTENITAMING ......c..oiiiiiice s ettt 2mg
Cloridrato de FENIIETIING ........oiviiii e bbbt 2mg
EXCHPIENTES (5. 1. +erveterietiriet ettt ettt bbbt b bbb bbbt e 1mL

(&cido citrico, ciclamato de sddio, sacarina sodica, benzoato de sodio, metabissulfito de sodio, macrogol,
corante amarelo de tartrazina, aroma de laranja e 4gua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE

GRIPEOL® é um antigripal maltiplo, que contém substancias que agem contra os sintomas de gripes e
resfriados.

GRIPEOLY® alivia a obstrugdo nasal, coriza, febre, cefaleia e dores musculares presentes nos estados
gripais.

Cuidados de conservacdo: Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e
umidade.

GRIPEOL®¢ valido por 24 meses, a partir da data de fabricac&o indicada na embalagem.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Caso surjam reacOGes desagradaveis como tontura, vertigem, taquicardia, palpitacdes, hipertensdo,
desconforto géstrico e reacdes alérgicas cutaneas durante o tratamento com GRIPEOL®, aconselha-se
suspender 0 uso do medicamento e comunicar ao médico.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar méaquinas durante todo o tratamento com GRIPEOL®,
pois sua habilidade e capacidade de reagdo podem estar prejudicadas.

Atencéo: Este medicamento ndo deve ser utilizado com outros produtos contendo paracetamol. Nao
consumir bebidas alcdolicas.

Atencao: Este medicamento contém metabissulfito de sddio, que pode causar reacdes alérgicas
graves, principalmente em pacientes asmaticos.

Este produto contém benzoato de sddio e amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacles
alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Contém ciclamato de sodio e sacarina sodica (edulcorantes).

O produto ndo deve ser administrado concomitantemente com inibidores da monoaminoxidase (MAOQ),
com barbitaricos ou alcool.

Em pacientes idosos é recomendado o uso sob orientagdo médica.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS
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As acBes farmacolégicas das substancias que formam o medicamento GRIPEOL® prestam uma
cobertura sintomatica ampla no tratamento de gripes e resfriados, cuja acdo farmacodindmica e seguranca
sdo perfeitamente conhecidas e bem estabelecidas.

O paracetamol possui atividade analgésica e antitérmica. Ambas ocorrem devido a inibicdo da sintese de
prostaglandinas no Sistema Nervoso Central. A acdo analgésica ocorre, predominantemente, no Sistema
Nervoso Central e, a nivel menor, através de acdo periférica, bloqueando a geracdo de impulsos
dolorosos. A acéo antitérmica ocorre no centro cerebral regulador da temperatura.

O maleato de clorfeniramina é um agente anti-histaminico. Tem acdo contraria a da histamina, que
ocasiona a maioria dos efeitos alérgicos presentes nos estados gripais. Atua na musculatura lisa do
aparelho respiratorio diminuindo os broncoespasmos. Diminui a permeabilidade dos pequenos vasos
sanguineos e consequentemente os edemas, rubores e pruridos. Tem agdo sobre as glandulas exécrinas,
diminuindo as secrecdes salivares e lacrimais.

O cloridrato de fenilefrina atua sobre receptores especificos, causando uma vasoconstricdo direta,
promovendo o descongestionamento nasal e diminuindo a coriza e a rinite.

INDICACOES
Antigripal maltiplo com acdo nas gripes, resfriados, congestdo nasal, coriza, febre, cefaleia, dores
musculares e demais sintomas presentes nos estados gripais.

CONTRAINDICACOES

O uso de GRIPEOL®¢é contraindicado a pacientes com conhecida hipersensibilidade aos componentes da
férmula. N&o deve ser administrado & pacientes com hipertensdo, doenca cardiaca, diabetes, glaucoma,
hipertrofia da prostata, doenga renal crénica, insuficiéncia hepética grave, disfungéo tireoidiana, gravidez
e lactacdo sem controle médico.

ADVERTENCIA

Este produto contém benzoato de sddio e amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reagdes
alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas alérgicas ao &cido acetilsalicilico.

Este medicamento contém metabissulfito de sédio, um sulfito que pode causar reacGes alérgicas,
inclusive sintomas anafilaticos e episddios asmaticos menos severos ou com risco de morte em
pessoas susceptiveis. A prevaléncia da sensibilidade aos sulfitos na populacdo em geral é
desconhecida e provavelmente baixa. A sensibilidade aos sulfitos ocorre mais frequentemente em
pacientes asmaticos do que em ndo asmaticos.

Contém ciclamato de sodio e sacarina sodica (edulcorantes).

PRECAUCOES

Oriente seu paciente a ndo dirigir veiculos ou operar maquinas durante o tratamento com
GRIPEOL®, pois sua habilidade e capacidade de reacdo podem estar prejudicadas.

Oriente 0 seu paciente a ndo ultrapassar o limite méximo diario de paracetamol, a ndo consumir
outro medicamento contendo paracetamol (devido ao risco de superdosagem) e a ndo consumir
alcool durante o uso deste medicamento, pois essas a¢cdes aumentam o risco de dano hepatico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O produto ndo deve ser administrado concomitantemente com inibidores da MAO (monoaminoxidase),
com barbitdricos ou alcool.

Alteracfes em exames laboratoriais: Os testes de fungdo pancredtica utilizando a bentiromida ficam
invalidados, a menos que o uso do medicamento seja descontinuado (3) trés dias antes da realizacéo do
exame. Pode produzir falsos valores aumentados quando da determinacdo do &cido 5-
hidroxilindolacético, quando for utilizado o reagente nitrosonaftol.

REACOES ADVERSAS

Durante o tratamento, embora raramente, podem surgir reacBes adversas caracteristicas, tais como:
sedacdo, sonoléncia, vertigem, hipotensdo, sudorese, palpitacfes, ansiedade, tremor, insénia, desconforto
gastrico, irritacbes cutdneas. O uso prolongado pode provocar discrasias sanguineas e necrose papilar
renal.

POSOLOGIA

Administracdo por via oral.

Criancas de 4 a 6 anos: 30 a 40 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.
Criancas de 2 a 4 anos: 20 a 30 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.
Criancas abaixo de 2 anos: Sob orientagdo médica.
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N&o administre medicamentos diretamente na boca das criancas, utilize uma colher para pingar as
gotinhas.

PACIENTES IDOSOS
E recomendado o uso sob orientagdo médica.

SUPERDOSE

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, balango hidrico,
eletrolitico e corregdo de hipoglicemia.

Registro: 1.1560.0061
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim
CRF/GO: 5122

Registrado e produzido por: @
CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.
Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara RECICLAVEL

CEP: 74675-090 — Goiania / GO
CNPJ: 17.562.075/0001-69 — Industria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 01/06/2026.

QGAG

08007071212
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Ne. Data do Ne. Data de Versoes Apresentacbes
. . . . A t ~ Itens de bula .
expediente expediente Assunto expediente | expediente ssunto aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
SIMILAR —
Notificacdo de Adequagdo as normativas RDC

Texto de Bula - seguintes |t~ens: . VP
- - Informagdes ao paciente

publicagdo no - Informacdes técnicas
Bulério « Adverténcia
RDC 60/12

Solugdo gotas




