Nogripe®

Comprimidos revestidos 500mg + 30mg + 2mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
I
na®
Nogripe
dipirona monoidratada
maleato de clorfeniramina
cafeina
APRESENTACAO
Comprimidos revestidos 500mg + 30mg + 2mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido laranja contém:
(o[To][go] at=Wqgle] o] lo [ == To f- O TP PPPPTPPPPPP 250mg
maleato de ClorfeniramIiNg...........oooi e se e beesaeeeeennnes 2mg
o] o] (=] a1 (=3 A= o FO TP PRTRPRRRN 1 comprimido

Excipientes: dioxido de silicio, celulose microtlsa, estearato de magnésio,
hipromelose/macrogol, diéxido de titanio, coranteaeelo 6 aluminio laca, corante 0xido de
ferro amarelo, croscarmelose sddica, povidonail$alfato de sddio, alcool etilico.

Cada comprimido revestido verde contém:

(o[ o][ge]at=Weale] o]l = = To I- O PP PPPPPPPPPPP 250mg
(0= 1 =71 o = VPRSP SOSTRPPRRRRR 30mg
o] T[] a1 (I o RS o TSRO PPPPPPPRPRP 1 comprimido

Excipientes: diéxido de silicio, estearato de magnécelulose microcristalina, povidona,
hipromelose/macrogol, dioxido de titanio, corantal drilhante aluminio laca, corante éxido de
ferro amarelo, crospovidona, laurilsulfato de spdioool etilico.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Nogripe® é indicado para alivio dos sintomas decorrenteggdaes e resfriados, como dores de
cabeca, febre e processos alérgicos. E formadarparassociacdo dos seguintes componentes:
dipirona (analgésico e antipirético), maleato derfehiramina (antialérgico) e cafeina
(estimulante).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



Nogripe® atua elevando a tolerancia a dor e a febre. Desgimapatividade antialérgica nos
processos gripais, descongestionando o nariz eirgilua coriza. Estimula o sistema nervoso
central, suavemente, conferindo sensacao de bem-est

O tempo de inicio de acdo deste medicamento é de680minutos apds sua ingestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pasenue apresentarem antecedentes de
hipersensibilidade a qualquer um dos componenté&roaila.

E contraindicado o uso simultaneo de Nodtigeélcool, e com medicamentos para dores de
grande intensidade (morfina, codeina, meperidina).

Também nado deve ser ingerido com medicamentosdonés da monoaminoxidase, que sao
medicamentos para tratamento da depressdo e doepngasefeitos similares (fenelzina,
iproniazida, isocarboxazida, harmalina, nialamid@argilina, selegilina, toloxatona,
tranilcipromina, noclobemida).

N&o deve ser administrado com outros medicamentbsnflamatorios (diclofenaco soédico,
diclofenaco potéassico, nimesulida).

Pacientes com presenca de Ulcera gastroduodenderném fazer uso deste medicamento.

A dipirona ndo deve ser administrada em pacierdas glaucoma de angulo fechado (aumento
da presséo dos olhos), nefrites (inflama¢cdo na dronicas, discrasias sanguineas (alteracbes
nas células do sangue), asma, infeccbes respamt@ronicas e quadros clinicos de grave
comprometimento cardiocirculatorio, nestes casogaciente pode desenvolver choque. Em
individuos com deficiéncia de protrombina (fator @egulacdo sanguinea), a dipirona pode
agravar a tendéncia ao sangramento.

E contraindicado o uso da dipirona nos trés primseineses de gravidez e nas Ultimas seis
semanas da gravidez. Durante o periodo de lactac@iso esta condicionado a absoluta
necessidade e sob orientacdo médica. Em paciantedistlrbios hematopoiéticos (formacédo de
células do sangue), a dipirona somente deve senmthada sob controle médico. Durante o
tratamento pode-se observar uma coloracdo averdzlha urina que desaparece com a
descontinuacdo do tratamento, devido a excrecddctin rubazénico, ndo tendo, portanto,
nenhum significado toxicolégico ou clinico.

A amamentacdo deve ser evitada durante e até 48 lasrapds o uso deste medicamento
devido a possivel excrecdo pelo leite materno.

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

A ingestao deste medicamento deve ser cuidadospap@ntes portadores de doencas cronicas,
sob rigorosa supervisdo médica. Deve-se suspenaedecacdo e consultar imediatamente seu
médico caso aparecam algum dos seguintes singistomas que podem estar relacionados com
a neutropenia: febre persistente, calafrios, indlgiio da garganta, aftas. Nestes casos o
tratamento deve ser descontinuado e devera serad@mlum hemograma para controlar e
monitorar o caso.

A dipirona

O uso de dipirona, em casos de amigdalite (infl@matas amigdalas) ou qualquer outra doenca
da boca ou faringe, deve merecer cuidado redobemia:doenca preexistente pode mascarar 0s
primeiros sintomas de angina agranulocitica (infledo e/ou ulceracdo da mucosa da boca e
faringe associada a diminuicdo de células brancasadgue), ocorréncia rara, mas possivel,
guando se faz uso de produto que contenha dipirona.



Pacientes com asma brénquica ou infec¢cdes cromesgiratorias (especialmente quando
combinadas com manifestacdes do tipo febre do femis)como: urticaria (vergbes vermelhos e
inchaco da pele com coceira) crbnica, frequentesscde conjuntivite (inflamacéo nos olhos),
rinossinusites (inflamacgéo das mucosas dos seitacdae pacientes com hipersensibilidade aos
analgeésicos e drogas antirreumaticas (asma anagésiolerancia analgésica), estdo sob risco de
asma ou choque pela administracdo da dipirona.

O mesmo se aplica a pacientes que apresentamdripdriidade as bebidas alcoodlicas, mesmo
em pequenas quantidades. Em caso de lacrimejamemiar e aparecimento de vermelhiddo no
rosto, bem como em pacientes que sdo alérgicasandbs, tinturas de cabelo e conservantes.

O maleato de clorfeniramina

Como qualquer substancia anti-histaminica (angaéj, possui algumas propriedades
especificas e, portanto, deve ser usado com cuigei® podem trazer sensacdes de delirio e
alucinagfes quando de seu abuso. Pode causarrsaaolé

A cafeina

Individuos que apresentam problemas gastricos faem uso de outros medicamentos com
acao no sistema nervoso central (SNC), como medictns para depressdo e ansiedade, devem
consultar um médico.

Seu uso deve ser evitado nos primeiros trés mesesas Ultimas seis semanas da gestacao e,
mesmo fora destes periodos, a dipirona somente deser administrada nas gestantes em
casos de absoluta necessidade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir &iculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Atencao: Este medicamento contém corantes que podemventualmente, causar reacoes
alérgicas.

Este medicamento pode causar doping.

Interagbes Medicamentosas

Interagdo medicamento-medicamento:

Este medicamento ndo deve ser ingerido se vocé&mstaatamento com outros medicamentos
tipo imunossupressores (ciclosporina), pois estdeim ter sua eficacia reduzida.

Também n&o deve ser administrado se vocé estéataminto com a substancia clorpromazina
(medicamento para esquizofrenia, depressdo e adsigdpois pode ocorrer hipotermia grave
(queda da temperatura do corpo).

N&o deve ser ingerido com medicamentos usadoscparbater a depressao e a ansiedade, pois
estes podem ter seus efeitos aumentados como sie@®slo sistema nervoso central, causando
grande sonoléncia e depresséo.

Este medicamento ndo deve ser ingerido simultar@@meom outros medicamentos que
estimulam o sistema nervoso central ou mesmo b&ljge contenham estimulantes, pois podem
potencializar o efeito da cafeina, provocando ggaesiado de excitacao.

Interacdo medicamento-substancia quimica:

Este medicamento, por conter dipirona, ndo devéngerido com bebidas alcodlicas, porque o
efeito do &lcool pode ser potencializado.

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



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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:

Comprimido revestido laranja: Comprimido circular biconvexo sem vinco com nuateocor
branca amarelada e revestimento laranja.

Comprimido revestido verde: Comprimido circular biconvexo sem vinco com nucted cor
branca amarelada e revestimento verde.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.90eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral

Este medicamento deve ser ingerido da seguinteaform

Tomar um comprimido revestido verde e um laranjagn@smo tempo, 3 a 4 vezes ao dia. Nao
ultrapassando 4 comprimidos revestidos verdesagndemidos revestidos laranjas por dia.

Este medicamento deve ser utilizado até que ha@ivio dos sintomas das gripes e dos
resfriados, sempre respeitando a dosagem reconeendad

Periodos maiores de uso deste medicamento, soateanés de orientacdo médica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu
médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou iggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

N&o h& motivos significativos para se preocupan sasesqueca de utilizar o medicamento. Caso
esqueca uma dose na hora certa, retome o0 seu usargg@ra recomendada, até o limite de 4
vezes ao dia, ndo devendo dobrar a dose porqsgigeceu de tomar a anterior.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ab ou do seu médico ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Os eventos adversos deste medicamento sdo apoeseata frequéncia decrescente a seguir:
Reacdo muito comum(ocorre em 10% dos pacientes que utilizam estecaetinto).

Reacdo comuniocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utiliziemraedicamento).

Reacéo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilezsten medicamento).
Reacéo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartiligste medicamento).
Reacdo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que atikzte medicamento).
Reacdes muito comuns:



O maleato de clorfeniramina: sedacéo e outras reacdes adversas referentesess caglirais
como tonturas, zumbidos, lassidédo (fadiga reswtdet grande esforco), ataxia (incoordenacgao
motora), vista curta, diplopia (visdo dupla), etgpnervosismo, insbnia e tremores.

Reacbes comuns:

O maleato de clorfeniramina: perda de apetite, nduseas, vomitos, desconforigastpico
(discreto desconforto abdominal) e obstipagédo &prde ventre) e diarreia.

Reacdes incomuns:

O maleato de clorfeniramina: xerostomia (boca seca ou secura da boca), por wadesndo
tosse, retencdo urinaria ou diminuicdo da freq@ndnaria e disuria (dificuldade para urinar),
palpitacdes, hipotensao (pressao baixa), cefaleiade cabeca), sensacdo de opressao no peito e
formigamento.

A cafeina: insOnia, agitacdo e excitacdo sédo os sintomasisjajue podem progredir até leve
delirio; zumbidos, musculos trémulos e tensos, itagdia (aumento da frequéncia dos
batimentos do coracéo) e respiracdo acelerada.

Reacdes raras:

A dipirona: em pacientes sensiveis, independentemente da d@seadministrada de dipirona,
pode provocar reacdes de hipersensibilidade. As graves, embora bastante raras, sdo choque
e alteracdes no sangue (agranulocitose, leucopemn@nbocitopenia), que é sempre um quadro
mais grave.

Pacientes com historia de reacdo de hipersensiddich outras drogas ou substancias podem
constituir um grupo de maior risco e apresentaitasfecolaterais mais intensos, até mesmo
choque. Neste caso, o tratamento deve ser imediatansuspenso e tomadas as providéncias
médicas adequadas. Em situacdes ocasionais, @limepte em pacientes com historico de
doenca renal preexistente ou em casos de supeltmses distlrbios renais transitorios com
oligiria (eliminacdo reduzida de urina) ou anudrausgncia de urina), proteindria (perda
excessiva de proteinas através da urina) e neftéesticial (processo inflamatorio que afeta os
tecidos e algumas estruturas renais).

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

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

N&o devem ser utilizadas doses superiores as recamas. A interrupcdo repentina deste
medicamento ndo causa efeitos desagradaveis, sem apenas cessara o efeito terapéutico.
Na superdose pode ocorrer sedacdo excessiva, dpmigitacdo e tremores, acompanhado de
nauseas e vomitos.

Tratamento: é razoavel nos casos de superdose assumir procedsnge lavagem gastrica.
Devera ser aplicado também um tratamento para iggiwosle fluidos e eletrélitos perdidos,
correcao da acidose e administracao de glicose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacgoes.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecends sintomas, procure orientacédo
medica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados das alteracdes de bulas

Dados da submissao eletrénica Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Data do | N°. da Assuntc Data da N°. da Assuntc Data de Itens de bule Versoe: Apr esentagde:
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
01/07/2019 | 0575552/19-1 10457 - 01/07/2019 | 0575552/19- 10457 - 01/07/2019 Versao inicial VP -250mg + 30mg (ver
SIMILAR — SIMILAR — +250mg + 2mg
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de| (laranja) drg ct 2 bl a
Texto de Bula - Texto de Bula - plas inc x 5 verde + 5
RDC - 60/12 RDC - 60/12 laranja.
23/07/2021 10450 — 23/07/2021 10450 — 23/07/2021 4. O que devo saber VP -250mg + 30mg (verde)
SIMILAR — SIMILAR - antes de usar este +250mg + 2mg

Notificagcéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Notificagcéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

medicamento?

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

9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste|

medicamento?

Dizeres legais (SAC)

(laranja) drg ct 2 bl a
plas inc x 5 verde + 5
laranja.




