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500 mg



UNIGRIP

paracetamol

P6 para solugdo oral

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
P6 para solugdo oral 500 mg: embalagem contendo 50 sachés de 5 g.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada saché contém:

PAraCELAMOl ......oiuiiiiiitiieiice s 500 mg

Excipientes: acido ascorbico, acido citrico, citrato de sédio di-hidratado, aspartamo, etil maltol, dioxido de
silicio, corante amarelo crepusculo, corante azul brilhante, aroma de limao, aroma natural de mel, sacarina
sodica e sacarose.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
UNIGRIP ¢é destinado ao alivio da dor de cabeca, febre e dores no corpo, associados a gripe.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O paracetamol, principio ativo deste medicamento, eleva o limiar da dor e regula a temperatura através de
sua acdo no sistema nervoso.

Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos ap6s a administragdo oral e permanece por um periodo de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

UNIGRIP é contraindicado para pacientes alérgicos ao paracetamol ou a qualquer componente do produto.
Né&o use UNIGRIP caso tenha doenga no figado ou rins.

Se vocé esta gravida ou amamentando, consulte um médico antes de usar este medicamento.

E aconselhéavel cuidado na administracio de paracetamol em pacientes com fungéo hepética comprometida
incluindo aqueles com doenc¢a hepatica alcodlica ndo cirrdtica. Os perigos de overdose sdo maiores
naqueles com doenga hepatica alcoolica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Na&o use outro produto que contenha paracetamol.

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

Interrompa o uso de UNIGRIP e consulte seu médico caso apareca vermelhiddo ou inchago, a dor piore ou

persista por mais de 10 dias, a febre piore ou persista por mais de 3 dias.

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

Atencéo diabéticos: este medicamento contém agulcar.

Atencao fenilcetonadricos: contem fenilalanina.

Nao deve ser utilizado concomitantemente com alcool.

Interacfes medicamento-medicamento

N&o se recomenda a ingestdo de paracetamol com altas doses de barbituricos, carbamazepina, hidantoina,

rifampicina, sulfimpirazona. Pode ocorrer aumento do risco de sangramento no uso prolongado de
paracetamol concomitantemente com medicamentos anticoagulantes como a varfarina.



Adverténcias relativas ao uso com varfarina: informe ao seu médico se vocé estiver utilizando algum
medicamento para afinar o sangue como a varfarina, o risco de hemorragia pode ser aumentado com 0 uso
prolongado de paracetamol.

Informe ao seu médico se vocé estiver utilizando algum outro medicamento (ex. anticonvulsivantes)
que afete a funcdo hepatica e possa aumentar o risco de toxicidade do figado pelo paracetamol.

Interacdes medicamento-exame laboratorial

O paracetamol pode interferir nos sistemas de medida da glicemia em fitas reagentes, diminuindo em até
20% os valores médios de glicose. Os resultados do teste da fungdo pancreatica utilizando a bentiromida
ficam invalidados, a menos que o uso de paracetamol seja interrompido 3 dias antes da realizacdo do
exame. Na determinacéo de acido Urico sérico, o paracetamol pode produzir valores falsamente aumentados
quando for utilizado o método do tungstato. O paracetamol pode produzir falsos resultados positivos na
determinagdo qualitativa do acido-5-hidroxi-indolacético quando for utilizado o reagente nitrozonaftol.

Interacdes medicamento-alimento

Se vocé consome 3 ou mais doses de bebida alcodlica diariamente, consulte seu médico para saber se pode
usar este produto. O paracetamol é hepatotoxico em etilistas cronicos, podendo também ter sua
hepatotoxicidade aumentada nos casos de ingestdo concomitante ao alcool.

Adverténcias referente ao uso com &lcool: o consumo de alcool afeta negativamente a fungdo hepética e
pode aumentar o risco de toxicidade no figado com o uso de produtos que contenham paracetamol,
especialmente ap6s overdose.

Adverténcias de superdosagem

Tomar mais do que a dose recomendada pode causar sérios problemas de salide. Em caso de superdosagem,
procure socorro médico imediatamente. O rapido atendimento médico é critico para adultos e criangas até
mesmo se VOCé ndo notar quaisquer sinais ou sintomas.

N&o existem recomendag0es especiais ou precaugdes sobre o uso do produto por pacientes idosos.

Informe ao seu médico se vocé tiver reducdo da funcdo hepética conhecida, incluindo doenca
hepatica alcodlica; ou, se vocé tiver doenga grave dos rins.

Mantenha longe do alcance de criancgas.
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?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° a 30°C);
proteger da luz e umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacgdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: po cristalino, amarelado, podendo apresentar pequenos grumos, odor de mel e liméo.

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?
Dissolver todo o contelido de um envelope em &gua quente ou chad quente. Ndo é necessario adicionar
acucar. Tomar enquanto estiver quente. Cada envelope constitui uma dose.

Posologia

- De 18 anos ou mais: um envelope a cada 4 horas, conforme os sintomas persistirem. Ndo exceder 6
envelopes por dia.

- De 12 a 18 anos: um envelope a cada 6 horas, conforme os sintomas persistirem. N&o exceder 4
envelopes por dia.



Né&o administrar a criangas abaixo de 12 anos de idade, a ndo ser sob orientacdo médica.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

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

Se ainda sentir os sintomas da gripe, vocé pode tomar a dose imediatamente. Se o horario da préxima dose
estiver proximo, espere para tomar no préximo horario. Nao tome dose dupla.

Néao exceder a dose maxima diaria conforme indicado nas instrucgdes de uso.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Pessoas alérgicas ao medicamento podem apresentar erupcfes cutaneas, urticaria, eritema pigmentar fixo,
angioedema, choque anafilatico e discrasias sanguineas.

Em geral ndo sdo esperados efeitos adversos graves quando o medicamento for utilizado de acordo com as
instrucGes contidas em bula.

Doengas sanguineas podem ocorrer muito raramente.

Reac0es de hipersensibilidade (ex: erupgfes cutaneas, urticaria, anafilaxia) tem sido raramente relatadas.

Frequéncia das reacgdes adversas

Disturbios sanguineos e do sistema linfatico

Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizaram este medicamento): muito
raramente tém sido relatadas discrasias sanguineas (ex. trombocitopenia, agranulocitose, anemia
hemolitica, neutropenia, leucopenia, pancitopenia) com o uso de paracetamol, porém ndo possuem
necessariamente uma relacéo causal.

Distlrbios do sistema imunolégico

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizaram este medicamento):
hipersensibilidade.

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizaram este medicamento): existem
raros relatos de reacBes de hipersensibilidade alérgica com o uso de paracetamol, incluindo reacédo
anafilatica.

Distarbios de pele e subcutaneos

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizaram este medicamento):
hipersensibilidade incluindo erupgBes cutneas e urticaria podem ocorrer raramente com o0 uso de
paracetamol.

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?

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem & ingestdo de uma grande quantidade de paracetamol,
possivelmente hepatotoxica sdo: nauseas, vomitos, sudorese intensa e mal estar geral. Hipotenséo arterial,
arritmia cardiaca, ictericia, insuficiéncia hepatica e renal também séo observados.

Em caso de ingestao acidental, procure socorro médico imediatamente.

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.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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Historico de Alteracéo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versbes Apresentacfes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP / VPS) relacionadas
10457 - 10457 -
Gerado no ﬁlgf&g? B Gerado no ﬁ:gﬁtg? B VP P6 para solugéo
15/07/2014 momento do . 15/07/2014 momento do O 15/07/2014 Versdo inicial oral
peticionamento Inicial de peticionamento Inicial de vPS 500 mg
Texto de Bula Texto de Bula
— RDC 60/12 — RDC 60/12




