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CIMEGRIPE®

paracetamol + maleato de clorfeniramina + cloridrato de fenilefrina
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CAPSULA

400 MG +4 MG +4 MG
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Cimegripe®
paracetamol 400 mg + maleato de clorfeniramina 4 mg + cloridrato de fenilefrina 4 mg

APRESENTACOES

Capsulas: embalagens com 20 ou 100 cépsulas.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula contém:
paracetamol.........cccceeveeneeieneneeneenne. 400 mg
maleato de clorfeniramina.................. 4 mg
cloridrato de fenilefrina.........cc........... 4 mg
Excipientes*q.S.p.i.eereenreeneeneneenieennens 1 c4psula

*estearato de magnésio e lactose.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cimegripe” é indicado no tratamento dos sintomas de gripes e resfriados.

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

Além disso, bloqueia a liberacdo de certas substincias 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® é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula, pressdo alta, doenca
cardiaca, diabetes, glaucoma, hipertrofia da prdstata, doenca renal cronica, insuficiéncia hepética grave, disfuncio
tireoidiana, gravidez e lactagcdo sem controle médico.

Este medicamento € contraindicado para menores de 18 anos.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento nao deve ser administrado concomitantemente com inibidores da MAO (monoaminooxidase), como a
fenelzina, com barbitiricos, como o fenobarbital ou com alcool.

Alteracoes em exames laboratoriais:

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

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

Nao use outro produto que contenha paracetamol.
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As céapsulas de Cimegripe® contém o corante amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Durante o tratamento com Cimegripe®, nio dirija veiculos ou opere miquinas, pois sua habilidade e atenciio
podem estar prejudicadas.

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

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

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

Cimegripe® cdpsulas deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) protegido da luz e umidade.
Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do produto:
Cépsula de corpo amarelo e tampa vermelho opaco, tamanho 0.

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 cdpsula a cada 4 horas.

Ingerir com quantidade suficiente de dgua para que sejam deglutidas.

Limite maximo didrio: No tomar mais de 5 cdpsulas ao dia.

Duracao do tratamento: conforme orientacdo médica.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. Nao 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 orientacio 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 reagdes adversas:

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

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

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritacdo no estdmago,
insOnia, cansaco.

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

Promover esvaziamento gastrico através da indug@o de &émese ou lavagem géstrica.

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 hidratacio, balanco hidroeletrolitico e corre¢do 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, alucinagdes. 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 orientacoes.

III- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0057

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Alegre/MG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sao Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Industria Brasileira

®Marca Registrada

Logo do SAC
0800 704 46 47 WWW.grupocimed.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.

A
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Cimegripes Bebé e Crianca

paracetamol
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
SUSPENSAO ORAL

100 MG/ML
32 MG/ML
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Cimegripe® Bebé e Crianca
paracetamol

APRESENTACOES

Cimegripe® Bebé Suspensio oral 100 mg/mL (sabor frutas) em frasco com 15 mL. Acompanha seringa dosadora e
adaptador.

Cimegripe® Crianca Suspensio oral 32 mg/mL (sabor frutas) em frasco com 60 mL. Acompanha copo dosador.

USO ORAL

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de Cimegripe® Bebé contém:
paracetamol..........ccccceceeveriencnees 100 mg
Excipientes*q.s.p.iccceeeereeneneennen. 1 mL

*butilparabeno, celulose microcristalina, goma xantana, benzoato de sddio, sacarina sddica, dcido citrico, glicerol,
sorbitol, xarope de frutose de milho, corante vermelho eritrosina, corante vermelho ponceuax,aroma de frutas
vermelhas, aroma de cereja liquido e dgua purificada.

Cada mL de Cimegripe® Crianca contém:

paracetamol.........cccceeevuereeieneenne 32 mg

Excipientes*q.s.p.iccceeereenenennnene 1 mL

*4cido citrico, aroma de cereja, aroma de frutas vermelhas, benzoato de sédio, butilparabeno, carmelose, celulose RC
591, corante vermelho eritrosina, corante vermelho ponceaux, goma xantana, glicerol, sorbitol, sucralose, xarope de
frutose de milho e 4gua purificada.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Estes medicamentos sdo indicados para a redu¢@o da febre e para o alivio tempordrio de dores leves a moderadas, tais
como: dores associadas a gripes e resfriados comuns, dor de cabeca, dor de dente e dor de garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cimegripe® Bebé e Cimegripe® Crianca reduzem a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema
Nervoso Central (SNC) e também diminui a sensibilidade para a dor. O efeito deste medicamento se inicia dentro de 15
a 30 minutos ap6s a administracio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cimegripe® Bebé e Cimegripe® Crianca nio devem ser administrados se a crianca tiver alergia ao paracetamol ou a
qualquer outro componente de sua férmula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve administrar mais do que a dose recomendada (superdose) para provocar maior alivio, pois pode causar
sérios problemas de satide.
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Vocé deve consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou piorarem, ou se surgirem novos sintomas, pois podem
ser sinais de doencas graves.

Gravidez e Amamentacio

Em caso de uso por mulheres gradvidas ou amamentando, um médico deve ser consultado antes da utilizagdo.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Uso em pacientes com problemas no figado: Consulte seu médico antes de usar o medicamento.

Cimegripe® Bebé e Cimegripe® Crianca sio preparacdes adequadas apenas para uso pedidtrico.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

A absorc¢do de Cimegripe® Bebé e Cimegripe® Crianca é mais rapida em condi¢des de jejum. Os alimentos podem
afetar a velocidade da absor¢d@o, porém ndo a quantidade absorvida do medicamento.

A interferéncia do paracetamol na metabolizagdo de outros medicamentos e a influéncia destes medicamentos na a¢do e
na toxicidade do paracetamol, em geral, ndo € relevante.

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

Muito raramente, foram relatadas reacdes cutineas graves em pacientes que administraram paracetamol. Os sintomas
podem incluir: vermelhiddo na pele, bolhas e erupgdes cutineas.

Se ocorrerem reagdes cutaneas ou piora de problemas de pele ja existentes, interrompa o uso do medicamento e procure
ajuda médica imediatamente.

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

Cimegripe® Bebé ¢ Cimegripe® Crianca devem ser conservados em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)
protegidos da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do produto:

Cimegripe® Bebé ¢ Cimegripe® Crianca sio suspensdes de cor vermelha homogénea, com odor de frutas vermelhas e
cereja.

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. O paracetamol pode ser administrado independentemente das refeicoes.

Cimegripee Bebé: Encaixe a seringa dosadora no adaptador do frasco. Encha a seringa dosadora at€ o nivel
correspondente ao peso (kg) do bebé. Coloque vagarosamente o liquido dentro da boca do bebg, entre a gengiva e o
lado interno da bochecha.

Cimegripee Crianca: Para utilizar o copo dosador, encha-o até o nivel correspondente em mL.

A dose didria total de paracetamol ndo deve exceder tanto a dose de 75 mg/kg quanto 4000 mg no periodo de 24 horas.
Criancas abaixo de 12 anos: a dose recomendada de paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg/dose, com intervalos de 4-6
horas entre cada administracdo. Nao exceda 5 administracdes (aproximadamente 50-75 mg/kg), em um periodo de 24
horas. Para criancas abaixo de 11 kg ou 2 anos, consulte 0 médico antes do uso.

Cimegripee Bebé: para uma posologia correta, administre a dose do medicamento de acordo com o peso da crianca e o
volume (mL) correspondente indicado na seringa dosadora.

Cimegripee Crianca: para uma posologia correta, administre a dose do medicamento de acordo com o peso da crianga € o
volume (mL) correspondente indicado no copo dosador.

Duracio do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Consulte a tabela abaixo para saber a dose correta.

Cimegripe® Bebé Suspensio oral
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Peso (kg) Dose (mL)
3 04
4 0,5
5 0,6
6 0,8
7 0,9
8 1,0
9 1,1
10 1,3
11 14
12 1,5
13 1,6
14 18
15 1,9
16 2,0
17 2,1
18 2,3
19 24
20 2,5
Para criancas abaixo de 11 kg ou 2 anos,
consulte seu médico.

Cimegripe® Crianca Suspensio oral

Peso (kg) Dose (mL)
11-15 5
16-21 75
22-26 10
27-31 12,5
32-43 15

Para criancas abaixo de 11 kg ou 2 anos,
consulte seu médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de administrar uma dose do medicamento, faga-o assim que se lembrar no caso de ainda haver
necessidade, e entdo ajuste o hordrio das proximas tomadas. Ndo tome a dose dobrada para compensar a dose esquecida.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar algumas reacdes desagraddveis inesperadas. Caso ocorra uma reacdo alérgica, o
medicamento deve ser descontinuado.



- ol
" Modelo de Bula ’ GRUPO C|MED
CIMED PACIENTE

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): urticdria, coceira e
vermelhid@o no corpo, reagdes alérgicas a este medicamento e aumento das transaminases.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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?

O uso de doses excessivas, acima das doses recomendadas (superdose) pode causar danos ao figado. Em caso de
superdose, procure ajuda médica ou um centro de intoxica¢do imediatamente. O suporte médico imediato € fundamental
para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicagdo ndo estiverem presentes.

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotdxica de paracetamol sdo: anorexia,
ndusea, vomito, sudorese intensa, palidez e mal-estar geral.

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 orientacoes.

III- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0115

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Alegre/MG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Industria Brasileira

®Marca Registrada

Logo do SAC
0800 704 46 47 WWW.grupocimed.com.br

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
'I&
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