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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Antigrippine Trieffect Tosse capsulas
500mg + 100mg + 6.1mg
Paracetamol+Guaifenesina+Cloridrato de Fenilefrina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacéo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicac6es do seu médico ou farmacéutico

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conse hos, consulte o seu farmacéutico.

Setiver quaisquer efeitos indesgjavels, incluindo possivels efeitos indesgjavels ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar ap6s 3 dias ou se surgirem outros sintomas tem de
consultar um médico.

O que contém este folheto:
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O que é Antigrippine Trieffect Tosse cipsulas e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Antigrippine Trieffect Tosse cipsulas
Como tomar Antigrippine Trieffect Tosse capsulas

Efeitos indesgaveis possiveis

Como conservar Antigrippine Trieffect Tosse capsulas

Contetido da embalagem e outras informacgdes

O que é Antigrippine Trieffect Tosse cipsulas e para que é utilizado

Antigrippine Trieffect Tosse capsulas contém as seguintes substancias ativas:

- Paracetamol que € um analgésico (alivia ador) eficaz contra as dores como dores de
cabega e de garganta e reduz a temperatura corporal em caso de febre (antipirético);

- Guaifenesina que é um expetorante e ajuda na libertacao de muco nas tosses produtivas;
- Cloridrato de Fenilefrina que € um descongestionante usado para reduzir o inchago das
vias respiratOrias para o0 ajudar a respirar mais facilmente.

Indicado para o alivio de curta duracdo dos sintomas de constipacfes e gripes, incluindo dores
leves a moderadas, dor de cabeca, congestao nasal e dor de garganta, arrepios e febre e no alivio
da tosse produtiva.

SO deve usar Antigrippine Trieffect Tosse capsulas setiver uma combinagéo de sintomas de gripe
e constipacdo, como dor / febre, congestéo nasal e tosse.
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Este medicamento pode ser usado por adultos, idosos e criancas com idade igual ou superior a 16
anos.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apés 3 dias, ou se surgirem outros sintomas tem de consultar
um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Antigrippine Trieffect Tosse capsulas
Nao tome Antigrippine Trieffect Tosse capsulas se

* tem alergia ao paracetamol, guaifenesing, cloridrato de fenilefrina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

* esta atomar medicamentos antidepressivos chamados inibidores da monoamina oxidase
(IMAQO), como moclobemida, fenelzina, isocarboxazida e tranilcipromina, ou se tomou
estes medicamentos nos Ultimos 14 dias.

* tem pressdo arterial elevada (hipertensdo).

« tem doenca cardiaca ou dos vasos sanguineos (doenca cardiovascular).

* ter uma tireoide hiperativa (hipertireoi dismo).

* tem diabetes.

e tem um tumor raro da glandula adrenal (feocromocitoma)

* estd atomar antidepressivos triciclicos como imipramina e amitriptilina.

 estd a tomar blogueadores beta ou outros medicamentos usados para tratar a tensao
arterial eevada.

* tem glaucoma de &ngulo fechado (alta pressdo dentro dos olhos).

« tem insuficiéncia hepética grave.

* esta gravida.

* esta a tomar outros produtos descongestionantes com aminas simpaticomimeéticas (por
exemplo, fenilefrina).

Adverténcias e precaucoes

Deve consultar o médico se:

* continuou a ter sintomas por mais de 3 dias.
* 0S Seus sintomas pioram.

* tiver febre alta ou outros sintomas.

Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento se:

* tem disturbios circulatérios, como uma condi¢do chamada Fenémeno de Raynaud, que resulta
da mé circulacéo nos dedos das méos e dos pés.

* esta atomar um medicamento que afeta a funcao hepética.

* tem uma deficiéncia enzimética ou distirbio metabdlico (deficiéncia de glicose-6-fosfato
desidrogenase, deficiéncia de glutationa ou ictericia familiar ndo hemolitica).

» tem uma doenca que faz com que os globulos vermel hos sgjam destruidos mais rapidamente do
que produzidos (anemia hemolitica)

* esté desidratado.

» tem dificuldade em urinar ou a préstata aumentada.

* tem tosse cronica, asma ou enfisema

» tem dores de cabega frequentes ou diarias.

* tem asma e é sensivel ao &cido acetilsalicilico.
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Consulte o seu médico antes de usar se tem problemas de figado ou rins, se esta abaixo do peso
recomendado (<50 kg), ficar desnutrido ou se bebe alcool regularmente, pois isto pode aumentar
0 seu risco de lesdo hepética. Pode ser necessario reduzir a dosagem de paracetamol que toma ou
evitar usar este produto completamente.

Este produto contém paracetamol. N&o use este produto concomitantemente com outros produtos
contendo paracetamol

Criancas e adol escentes
Este medicamento ndo éindicado para criancas e adol escentes com menos de 16 anos de idade.

Outros medicamentos e Antigrippine Trieffect Tosse capsulas
Informe o0 seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se
vier atomar outros medicamentos.

Se estiver a tomar qualquer um dos seguintes medicamentos, ndo tome Antigrippine Trieffect
Tosse capsulas (ver ‘Nao tome Antigrippine Trieffect Tosse capsulas’):
* Antidepressivos triciclicos, como imipramina e amitriptilina.
* Inibidores da monoamina oxidase (IMAO), como moclobemida, fendzina,
isocarboxazida e tranilcipromina, usados para tratar depressao.
*» Medicamentos conhecidos como beta-blogueadores, como metoprolol e atenolol.
* Outros produtos contendo aminas simpaticomiméticas, como fenilefrina.
» Medicamentos usados para baixar a pressdo arterial, como guanetidina, reserpina e
metildopa.

Se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos, fale com o seu médico antes de tomar
Antigrippine Trieffect Tosse capsulas:
* Probenecida usada paratratar agota.
» Medicamentos para tratar niveis elevados de colesterol que reduzem a quantidade de
gordura no sangue, como a col estiramina.
» Medicamentos para controlar a sensacdo de mal-estar ou enjoos, como metoclopramida
ou domperidona.
» Medicamentos chamados anticoagulantes, que sdo usados para tornar 0 sangue mais
fluido, como varfarina ou outras cumarinas. Pode tomar doses ocasionais de paracetamol,
mas deve consultar o seu médico se precisar tomar regularmente.
* O antibidtico cloranfenicol.
» Medicamentos para tratar problemas cardiacos, como a digoxina.
» Medicamentos paratratar a enxagueca, como ergotamina e metilsergida.
* Qutros medicamentos para tosse.
» Qutros medicamentos para constipacao e gripe.

Fale com o0 seu médico antes de tomar este medicamento se vai fazer andlises a urina porque
tomar este medicamento pode af etar os resultados.

Antigrippine Trieffect Tosse cpsulas com écool
Evite beber dlcool quanto esta atomar este medicamento.

Gravidez e amamentacéo
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Gravidez

Nao tome este medicamento se esta gravida se pensa estar gravida ou planeia engravidar.

Se esta a planear ter um bebé, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

Com base na experiéncia, o cloridrato de fenilefrina causa malformagdo congénita quando
administrado durante a gravidez.

Amamentacdo
Este medicamento ndo deve ser tomado durante a amamentacdo sem orientagdo médica.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Este medicamento pode causar tonturas. N&o conduza nem opere maquinas se sentir tonturas
depois de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose (2 capsulas), ou sgja, €
praticamente 'isento de sédio'.

3. Como tomar Antigrippine Trieffect Tosse capsulas

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico <ou farmacéutico>. Fale
com o seu médico ou farmacéutico setiver davidas.

Adultos e adolescentes com 16 anos ou mais que pesam mais de 50 kg

A dose recomendada é de 2 capsulas a cada 4 a 6 horas, conforme necessario, até um maximo de
3 doses em 24 horas. N&o exceda a dose recomendada. Nao tome mais de 6 capsulas (3g de
paracetamol) em 24 horas.

Antigrippine Trieffect Tosse cdpsulas ndo deve ser usado em adultos, idosos ou criangas com
idade igual ou superior a 16 anos, com peso inferior a 50 kg.

A menos que indicado pelo seu médico, ndo tome mais de 4 cépsulas por dia nas seguintes
situaces:

- Alcoolismo cronico

- Desidratacéo

- Desnutricéo

Utilizacdo em doentes idosos e pessoas com doenca hepética ou renal
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento se for idoso ou tiver
doenca renal ou hepética pois pode necessitar de uma dose mais baixa ou menos frequente.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser tomado por criancas e adolescentes com menos de 16 anos de
idade.

Para uso oral.
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Engula as cpsulas inteiras com dgua. N&o mastigue.

Deve falar com um médico se 0s sintomas persistirem por mais de 3 dias, piorarem ou ocorrerem
outros sintomas.

Setomar mais Antigrippine Trieffect Tosse capsulas do que deveria

Fale com um médico imediatamente se vocé tomar muito deste medicamento, mesmo que se sinta
bem. Sobredosagem de paracetamol pode causar danos ao figado irreversiveis e retardados. Os
sintomas iniciais de sobredosagem podem incluir pele palida, nauseas, vomitos e dor abdominal.
Dirija-se as urgéncias do hospital mais proximo. L eve o medicamento e este folheto consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Antigrippine Trieffect Tosse capsulas

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesgaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

A maioria das pessoas ndo apresenta qualquer efeito secundario durante a toma deste
medicamento. No entanto, se sentir algum dos seguintes efeitos secundarios ou se acontecer
qualquer outra coisa anormal, PARE de tomar o medicamento imediatamente e consulte o seu
médico ou farmacéutico.

* Reagdes cutaneas graves

» Reacles aérgicas que podem ser graves, COMO erupcao cuténea, coceira, areas
vermelhas da pele inchadas, as vezes com falta de ar ou inchaco da boca, labios, lingua,
garganta ou rosto

» AlteracBes no sangue que podem torna-lo mais sujeito a sangramento, hematomas, febre
e infecbes, como dor de garganta e Ulceras

* Problemas ou dor ao urinar

» Aumento da pressdo dentro do olho (glaucoma de angulo agudo)

* Pupilas dilatadas

* Problemas respiratérios, que sd0 mais provavels se ja os teve antes ao tomar outros
analgésicos, como acido acetilsalicilico ou ibuprofeno.

» Aumento da pressdo arterial

» Um batimento cardiaco em repouso mais rapido, lento ou irregular

* Problemas de figado

Os efeitos secundarios acima mencionados sdo raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas) ou
muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas). A frequéncia da dor e dos problemas para
urinar € desconhecida.

Outros efeitos indesgjaveis deste medicamento estdo listados abaixo, de acordo com a frequéncia
registada de sua ocorréncia.
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A frequéncia dos seguintes efeitos indesgjaveis é desconhecida:
* Dificuldade para dormir (insonia)

* Nervosismo

* Dor de cabeca

e Tontura

* Pelefria ou formigamento

A frequéncia dos seguintes efeitos indesgjaveis é rara (pode afetar até 1 em 1.000 pessoas):
* Dor ou desconforto de estbmago

* Diarreia (dor de estbmago)

» Nausea (sensacao de enjoo)

» VOmitos ( enjoos)

A frequéncia dos seguintes efeitos indesgjaveis € muito rara (pode afetar até 1 em 10.000
pessoas): _
* Urina turva (devido ao aumento de gldbul os brancos na urina)

Comunicacao de efeitos indesgjaveis

Setiver quaisquer efeitos indesgjavels, incluindo possiveis efeitos indesgjaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesgjaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado abaixo. Ao
comunicar efeitos indesgaveis, estara a ajudar afornecer mais informacgdes sobre a seguranca
deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestdo do Risco de M edicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do M edicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Antigrippine Trieffect Tosse capsulas
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
blister. A data de validade refere-se ao Ultimo dia desse més.

N&o conservar acima de 25°C.
N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo <ou no lixo doméstico>. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaréo a
proteger o ambiente.
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6. Contetido da embalagem e outras informacgdes
Qual acomposicao de Antigrippine Trieffect Tosse capsulas

- As substéncias ativas sdo: Paracetamol (500 mg), Guaifenesina (100mg) e Cloridrato de
Fenilefrina (6,1 mg, correspondendo a 5 mg fenilefrina)

- Os outros componentes sdo: Amido de milho, Croscarme ose de sodio, Lauril sulfato de sodio,
Estearato de magnésio, Talco, Gelatina, Lauril sulfato de sédio, Amarelo de quinoleina (E104),
Carmim de indigo (E132), Eritrosina (E127), Didxido detitanio (E171), Agua purificada

Qual o aspeto de Antigrippine Trieffect Tosse cdpsulas e conteido da embalagem

Este medicamento sao capsulas de gelatina dura azuis e verdes contendo um pé esbranquicado.
As capsulas sdo fornecidas em embalagens blister de plastico com filme de papd / folha de
aluminio.

Este medicamento esta disponivel em embalagens de 8, 16, 24 e 32 capsulas.

E possivel que ndo sgam comercializadas todas as apresentagdes

Titular da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado e Fabricante
Perrigo Portugal, Lda.

Lagoas Park, Edificio 15, 3° piso

2740-262 Porto Salvo

Portugal

Omega Pharma International NV
Venecoweg 26

Nazareth

Oost-Vlaanderen

9810, Bdgium

Estefolheto foi revisto pela Ultima vez em



