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Folheto informativo: Informacgéo para o doente

Gripalgin 650 mg + 8,21 mg + 4 mg granulado para solugéo ora
Paracetamol + Fenilefrina + Maleato de clorofenamina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois

contém informac&o importante parasi.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com

as indicagBes do seu médico ou farmacéutico.

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

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte 0 seu farmacéutico.

- Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 3 dias (febre) ou 5 dias (dor ou outros
sintomas), tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que é Gripalgin e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Gripalgin
Como tomar Gripalgin

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Gripalgin

Contetido da embalagem e outras informagdes

Sk~ wdhE

1. OqueéGripalgin e paraqgue € utilizado

Gripalgin é utilizado no alivio dos sintomas de constipagdes e gripe que persistam com
dor (leve ou moderada), febre, congestdo e secrecéo nasal, em adultos e adolescentes a
partir dos 14 anos de idade.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apés 3 dias (febre) ou 5 dias (dor ou outros
sintomas), tem de consultar um médico.

2. Oque precisade saber antes de tomar Gripalgin

N&o tome Gripalgin:

- se tem alergia as substéncias ativas ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢éo 6).

- se tem presséo arterial alta (hipertensdo arterial).

- se tem tiroide hiperativa (hipertiroidismo).

- se tem Diabetes mellitus.

- se tem uma doenca hepética ou renal grave.
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- se tem uma doenca grave do coracdo (como doenca cardiaca coronéria grave ou
angina pectoris).

- se tiver taquicardia (batimento cardiaco acelerado).

- se estd a tomar, ou tomou nos uUltimos 14 dias, inibidores da monoamino oxidase
(IMAOs) (por exemplo medicamentos utilizados no tratamento da depressdo ou doenga
de Parkinson; furazolidona que € um medicamento utilizado no tratamento de infegBes;
procarbazina que € um medicamento utilizado no tratamento de alguns cancros).

- se estd a tomar outros farmacos simpaticomiméticos como o0s descongestionantes,
inibidores do apetite e psicoestimulantes do tipo das anfetaminas.

- se estd a tomar beta-bloqueantes (medicamentos utilizados no tratamento da
pressdo sanguinea elevada e problemas do coracdo).

- se tem glaucoma de angulo fechado (aumento da presséo ocular).

- em criangas com idade inferior a 14 anos devido a dose de paracetamol.

Adverténcias e precaucoes

Gripalgin contém paracetamol. N&o tomar com quaisquer outros medicamentos contendo
paracetamol. Podem ocorrer danos graves no figado se a dose recomendada diéria de
paracetamol for excedida.

A toma prolongada de Gripalgin, bem como outros analgésicos, particularmente uma
combinacdo de vérias substéncias analgésicas, pode originar lesdes renais ou mesmo
insuficiénciarenal.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Gripalgin se:

- for sensivel (alérgico) a um antihistaminico, porque pode ser sensivel a outros
antihistaminicos (como a clorofenamina).

- tiver anemia.

- tiver problemas cardiacos, pulmonares, hepaticos ou renais.

- for asmético e sensivel ao écido acetilsalicilico.

- edtiver a fazer tratamento com maprotilina, antidepressores triciclicos ou outros
medicamentos com agdo anticolinérgica com clorofenamina.

- estiver afazer medicacdo para o tratamento de hipertrofia da préstata, obstrucdo do colo
vesical (da bexiga), predisposicdo a retencdo urinaria, asma bronquica, doencas
cardiovasculares como a bradicardia (batimento cardiaco lento), hipotensdo ortostética
idiopatica (diminuicdo da tensdo arterial quando se levanta), arteriosclerose cerebral,
pancreatite, estenose da Ulcera péptica (Ulcera digestiva), obstrucdo piloro-duodenal
(entre os estbmago e intestino), doencas datiroide, doentes sensiveis aos efeitos sedativos
de alguns medicamentos.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo é recomendado em criancas e adolescentes com idade inferior a 14
anos.

|dosos
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O sau médico deve primeiramente fazer uma avaliacdo quanto a toma deste
medicamento.

Outros medicamentos e Gripalgin
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente,
Ou sevier atomar outros medicamentos.

A toma simultanea do Gripalgin deve ser evitada com outros medicamentos que
contenham paracetamol, por exemplo outros medicamentos para constipagdes ou para
gripe. Ndo tome um medicamento que tenha na sua composicdo paracetamol sem
consultar o seu médico.

Se egtiver a tomar algum dos seguintes medicamentos, consulte o seu médico antes de
tomar Gripalgin:

- Medicamentos para tratamento da epilepsia: Antiepiléticos (lamotrigina, fenitoina ou
outras hidantoinas, fenobarbital, metilfenobarbital, primidona, carbamazepina).

- Medicamentos para tratamento de convulsdes e depressdo (barbituricos), usados como
hipnéticos, sedativos e anticonvulsivantes.

- Medicamentos utilizados para aumentar a eliminacdo da urina (diuréticos de ansa como
os do grupo da furosemida ou outros diuréticos) e outros diuréticos que causam perda de
potéssio (como diuréticos paratratar a hipertensdo ou outros).

- Medicamento para prevencdo de coadgulos sanguineos. anticoagulantes orais
(acenocumarol, varfarina).

- Medicamentos utilizados no tratamento da hipertensdo arterial (hipertensdo) e
perturbac6es do ritmo cardiaco (arritmias cardiacas) (propranolol).

- Medicamentos utilizados para tratamento da pressdo arterial ou outras doencas
(medicamentos para diminuir atensdo: bloqueadores alfa-adrenérgicos).

- Medicamentos blogueadores alfa e beta-adrenérgicos utilizados para o coragdo ou para
tratar doencas das artérias (labetalol e carvedilol).

- Anestésicos voléteis (ciclopropano ou o halotano: podem aumentar o risco de arritmias).
- Medicamentos utilizados para o coracdo, como glicosideos cardiacos e antiarritmicos.

- Medicamentos utilizados para doencas cardiacas ou doencas da digestdo (sulfato de
atropina).

- Medicamentos utilizados na prevencdo de nauseas e vomitos (metoclopramida e
domperidona).

- Medicamentos utilizados no tratamento da gota (probenecida e sulfinpirazona).

- Medicamentos para diminuir os niveis de colesterol no sangue (colestiramina).

- Medicamentos utilizados no tratamento da depressdo, doenca de Parkinson ou outras
doengas (inibidores da monoamina oxidase (IMAQ)). A administracéo de Gripalgin deve
ser separada no minimo 15 dias apds o término do tratamento.

- Medicamentos para tratamento da depressao (antidepressores triciclicos e tetraciclicos)
ou outros medicamentos com agdo anticolinérgica.

- Medicamentos que produzem depressdo no sistema nervoso central (como aqueles
usados para insonia ou ansiedade).

- Medicamentos utilizados paratratamento da enxaqueca;

- Medicamentos parainducgéo do parto;
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- Medicamentos paratratamento datuberculose (isoniazida, rifampicina).

- Medicamentos que contém hormonas da tiroide (utilizadas para tratar doencas da
tiroide).

- Fosfenitoina e fenitoina

- Medicamentos ototéxicos (que tém um efeito adverso que danificam o ouvido).

- Fotossensibilizantes (que, como efeito adverso, produzem uma leve alergia).

| nterferéncias com os testes analiticos:

O Gripalgin pode alterar os resultados dos testes analiticos. Se vai fazer um teste analitico
(incluindo sangue, urina, etc.), infforme o seu médico de que esta a tomar este
medicamento.

Gripalgin com alimentos, bebidas e acool

N&o beba alcool enquanto estiver a tomar este medicamento. A toma de medicamentos
gue contenham paracetamol por doentes que consomem regularmente alcool pode causar
danos no figado.

O medicamento pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser tomado durante a gravidez ou amamentacdo, a ndo ser
gue o seu médico considere estritamente necessario.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
A possibilidade de sonoléncia ou diminui¢éo da vigilancia deve ser tido em consideracéo
enquanto estiver atomar este medicamento. Se afetar ndo dirija ou opere méaquinas.

Gripalgin contém Manitol (E421). Pode ter efeito laxante ligeiro.

3. Como tomar Gripalgin

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver davidas.

Posologia

Adultos e adolescentes com idade superior a 14 anos. Uma saqueta a cada 6-8 horas (3-4
saquetas por dia).

N&o deve exceder os 3 gramas de paracetamol (4 saquetas) em 24 horas.
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Utilizago doentes com insuficiéncia hepatica
No caso de insuficiéncia hepética, ndo exceda 3 saquetas por dia (2 gramas de
paracetamol) e o intervalo minimo entre as doses é de 8 horas.

Utilizacdo doentes com insuficiéncia renal
Gripalgin ndo esta indicado para esta populacdo devido a dose do paracetamol.

Utilizacdo em criangas e adolescentes com menos de 14 anos
Este medicamento ndo est4 recomendado devido ao gjuste da dose de paracetamol nesta

populacéo.

Modo de administracéo
Este medicamento é administrado por via oral.

Dissolver todo o contelido da saqueta em aproximadamente meio copo de &gua. Agite e
beba.

Se a febre persistir apos 3 dias do tratamento, e dor ou outros sintomas por mais de 5
dias, se 0s sintomas piorarem ou aparecerem novos sintomas, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Use sempre a dose mais baixa que seja eficaz.

Se tomar mais Gripalgin do que deveria
Interrompa o tratamento e contacte 0 seu médico.

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

4. Efeitosindesejaveis possiveis

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

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas)
- Ligeira sonoléncia

- Tonturas

- Fraqueza muscular

- Movimentos involuntérios faciais

- Tremores

- Descoordenacéo

- Dorméncia

- Visdo turva e/ou dupla
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- Secura do nariz, da boca e da garganta
- Muco denso
- Perdade apetite

- AlteracOes do paladar e olfato

- Desconforto gastrointestinal (nduseas, vomitos, diarreia, obstipacéo, dor epigéstrica)
- Retencéo urinéria e dificuldade durante a miccéo

- Aumento datranspiracéo

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- Alteracdo das células do sangue (globulos vermelhos/ brancos e plaguetas) com
sintomas como hemorragia incomum, dor na garganta e fraqueza

- Reagéo de hipersensibilidade

- Reacdo anafildtica (tosse, dificuldade em engolir, batimentos cardiacos rpidos,
comichdo, inchago dos olhos, face e/ou lingua, falta de ar, fraqueza, etc.)
- Fotossensibilidade

- Agitagéo

- Insbnia

- Ddlirio

- Convulsbes

- Zumbido

- Desconforto

- Tensdo no peito

- Hipotenséo

- Hipertenséo

- Edema

- Arritmias

- Palpitacbes

- Tagquicardia

- Colestase, hepatite ou outros disturbios da funcéo hepética

- Impoténcia

- Indugéo da menstruacéo

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
- Enfarte do miocérdio, arritmia ventricular.
- Edema pulmonar

- Hemorragia cerebral

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

- Hipoglicémia

- Pidria estéril (urinaturva), efeitos renais indesgjaveis
- Reacdo cutanea aguda.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nédo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesgjaveis diretamente ao INFARMED, |.P. Ao comunicar
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efeitos indesgjaveis, estard a gjudar a fornecer mais informacfes sobre a seguranca deste
medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Gripalgin

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de 25°C.

N&o utilize este medicamento ap0s o prazo de validade impresso na embalagem exterior

apos VAL.

O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao

seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas

ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteldo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Gripalgin

- As substancias ativas sdo Paracetamol 650 mg, Bitartarato de fenilefrina 15,58 mg
(equivalente a 8,21 mg de fenilefrina) e Maleato de clorofenamina 4 mg.

- Os outros excipientes sao Manitol (E-421), Sacarina sddica, Silica coloidal anidra,
Aroma de laranja (contém maltodextrina, um derivado do amido de milho) e
Povidona.

Qual o aspeto de Gripalgin e contetido da embalagem

Este medicamento est4 acondicionado em saguetas de papel revestidas de aluminio. Cada
embalagem contém 10 saquetas.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado



Moreno || — Produtos de Salide, Lda.
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Portugal

Fabricante
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28802 Alcala de Henares (Madrid)
Espanha
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