maleato de clorfeniramina: pode aumentar o efeito sedativo dos depressores do
sistema nervoso central, tais como o élcool, os barbitlricos, os hipnéticos, os
analgésicos narcoticos, os sedativos e os tranquilizantes.

cafefna: aingestéo de outras drogas que estimulam o sistema nervoso central, ou
bebidas que contenham estimulantes podem potencializar o efeito da cafeina.

REA(;OES ADVERSAS E EFEITOS COLATERAIS:

DIPIRONA SODICA: em pacientes sensiveis, independentemente da dose a ser
administrada de dipirona, pode provocar reagoes de hipersensibilidade. As mais
graves, embora bastante raras, sdo choque e discrasias sanguineas (agranu-
locitose, leucopenia e trombocitopenia), que é sempre um quadro muito grave.
Pacientes com histéria de reacao de hipersensibilidade a outras drogas ou
substancias podem constituir um grupo de maior risco e apresentar efeitos
colaterais mais intensos, até mesmo choque. Neste caso, o tratamento deve ser
imediatamente suspenso e tomadas as providéncias médicas adequadas. Em
situacBes ocasionais, principalmente em pacientes com histérico de doenca renal
pré-existente ou em casos de sobredosagem, houve distlrbios renais transitorios
com oligdria ou antria, proteintria e nefrite intersticial.

MALEATO DE CLORFENIRAMINA: os efeitos colaterais sdo muito variados em
cada paciente. O mais comum é a sedac&o, outras reacdes adversas referentes
as agdes centrais incluem tonturas, zumbidos, lassiddo, incoordenagdo motora,
fadiga, vista curta, diplopia, euforia, nervosismo, insonia e tremores. Os efeitos
colaterais que se seguem em frequencia envolvem o trato digestivo e incluem
perda do apetite, nduseas, vomitos, desconforto epigastrico e constipacéo ou diar-
réia, outros efeitos colaterais incluem xerostomia (secura da garganta e das vias
respiratorias), por vezes induzindo tosse, retencdo ou frequencia urinaria e disUria,
palpitagdes, hipotencéo, cefaléia, sensacao de opresséo no peito e formigamento.

CAFEINA: embora a dose aguda letal de cafeina em adultos pareca ser de 5 a 10g,
reacOes adversas podem ser observadas ap6s a ingestdo de 1g (158mg/kg;
concentragdes plasmaticas superiores a 30 mcg/mL). Essas reagdes referem-se
principalmente aos sistemas nervoso central e circulatério que séo: insénia,
agitacdo e excitagdo, sintomas iniciais que podem progredir até leve delirio;
zumbidos, masculos trémulos e tensos, taquicardia e respiragdo acelerada.

Posologia e modo de usar: uso oral, tomar um comprimido revestido verde e um
amarelo, a0 mesmo tempo, 3 a 4 vezes ao dia.

Superdosagem: é razoavel nos casos de superdosagem assumir procedimentos
de lavagem géstrica. Devera ser aplicado também um tratamento para reposicao
de fluidos e eletrélitos perdidos, corregédo da acidose e administragédo de glicose.

Pacientes idosos: ndo foram relatadas restricdes quanto ao uso do produto em
pacientes com mais de 65 anos de idade.

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.”

Venda sem prescricdo médica.
Namero do lote, data de fabricacéo e prazo de validade: vide blister e display.
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BENEGRIP

dipirona sodica-maleato
de clorfeniramina-cafeina

Forma farmacéutica e apresentagao:
Comprimido Revestido. Display contendo 25 blisteres com 6 comprimidos revestidos.

USO ADULTO = USO ORAL

Composicéo:

Cada comprimido revestido amarelo contém:

dipirona  sédica 250,0 mg
maleato de clorfeniramina 20 mg
excipientes* g.s.p. 1 comprimido revestido

*metabissulfito de sédio, EDTA dissddico, povidona, crospovidona, celulose microcris-
talina, diéxido de silicio, estearato de magnésio, hidroxipropilmetilcelulose/peg 6000,
macrogol, diéxido de titanio, corantes CI n° 15.985 e n° 47.005, élcool etilico e dgua de
0SMOse reversa.

Cada comprimido revestido verde contém:

dipirona sédica 250,0 mg
cafeina 30,0mg
excipientes* g.s.p. 1 comprimido revestido

*metabissulfito de sodio, EDTA dissddico, povidona, crospovidona, celulose microcris-
talina, talco, estearato de magnésio, hidroxipropilmetilcelulose/peg 6000, macrogol,
dioxido de titanio, corantes Cl n° 73.015 e n°® 47.005, alcool etilico e gua de osmose
reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE:

Acéo esperada do medicamento: o produto é constituido por uma associacdo dos
seguintes componentes: dipirona sédica — analgésico e antitérmico, maleato de
clorfeniramina — anti-histaminico, cafeina — estimulante. Indicado para alivio dos
sintomas decorrentes da gripe e resfriado, como dores de cabeca, febre, etc. Seu
médico é a pessoa adequada para dar-lhe maiores informac@es sobre o tratamento;
siga sempre suas orientaces. Ndo devem ser utilizadas doses superiores as
recomendadas. A interrupcéo repentina deste medicamento néo causa efeitos
desagraddveis, nem risco, apenas cessara o efeito terapéutico. O tempo de inicio da
acdo do medicamento pode ser esperado em 30 a 60 minutos apés administracao.

Cuidados de armazenamento: o produto devera ser conservado em temperatura
ambiente (temperatura entre 15 e 30°C) e protegido da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo. Ao comprar qualquer
medicamento, verifique o prazo de validade.

Atencéo: nao use medicamento com prazo de validade vencido. Além de ndo obter
o efeito desejado, vocé poderd prejudicar sua sadde.

Gravidez e lactacéo: informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou ap6s o seu término. Informe ao médico se estd amamentando.
Cuidados de administragdo: siga sempre a orientacdo do seu médico, respeitando
sempre os horérios, as doses e duracdo do tratamento.

Interrupcéo do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

REAGOES ADVERSAS: se ocorrerem mal-estar gastrintestinal, lesdes renais, sono-
léncia e vertigem, o tratamento deverd ser interrompido e 0 médico consultado
imediatamente. Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.”
Durante o tratamento, recomenda-se evitar a ingestédo de bebidas alcodlicas.

CONTRAINDICAGOES: para pacientes que apresentarem antecedentes de
hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula. E contraindicado
0 uso concomitante de benegrip e farmacos depressores do sistema nervoso
central (SNC), inibidores da monoaminooxidase (MAO) e outros farmacos
anti-inflamatérios. Ndo deve ser utilizado durante a gravidez e lactacao.
A principal contraindicacdo da cafeina é a presenca de Ulcera gastroduodenal.

PRECAUGOES: a administragdo do produto deve ser cuidadosa em pacientes
portadores de doencas cronicas, sob rigorosa supervisdo médica. Os pacientes
devem ser alertados para suspender a medicacéo e consultar imediatamente
seu médico caso apareca algum dos seguintes sinais ou sintomas, que podem
estar relacionados com a neuropenia: febre, calafrio, inflamacédo da garganta,
ulceracdes na cavidade oral, nestes casos o tratamento deve ser descontinuado
e devera ser realizado um hemograma para controlar e monitorar o caso.

“Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio, ou durante o tratamento.”

“Né&o deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagéo.”

“Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas,
pois sua habilidade e atengdo podem estar prejudicadas.”

INFORMAGOES TECNICAS: caracteristicas quimicas e farmacolégicas:

« dipirona sédica: é um agente analgésico e antitérmico de largo uso clinico,
estd indicada no tratamento de todos os processos dolorosos agudos ou cronicos.
A dipirona atua no SNC e perifericamente, inibindo a cicloxigenase, que é uma en-
zima fundamental para a producdo de prostaglandinas, que por sua vez contribuem
no processo algico (dor) e pirético (febre).

« maleato de clorfeniramina: ¢ um anti-histaminico derivado da pirilamina. Atua
pela competicdo com a histamina pelos receptores H1 presentes nas células de
efeito. Desta forma o maleato de clorfeniramina tem acéo contréria a da histamina,
responsavel pela maioria dos efeitos alérgicos presentes nos estados gripais.
Sua acédo direta sobre os receptores promove vasoconstri¢do, levando ao
descongestionamento nasal e a redugéo da coriza.

« cafeina: estimulante suave do SNC, comumente utilizado associado aos analgési-
cos, com a intencdo de aumentar a resposta terapéutica no tratamento. A cafeina é
um composto metilxantinico; parece exercer suas agdes centrais (e talvez também
suas fungdes periférica) ambas blogueando os receptores adenosinicos.

Indicagdes: indicado como analgésico e antitérmico, como medicagdo sintomética
no tratamento da gripe e do resfriado.

CONTRAINDICAGOES:

DIPIRONA SODICA: contraindicada em individuos sabidamente alérgicos aos
derivados pirazolonicos ou com determinadas doencas metabdlicas, tais como
deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato desidrogenase e porfiria hepética. Nao
deve ser administrada em pacientes com glaucoma de angulo fechado, nefrites
cronicas, discrasias sanguineas, asma, infeccdes respiratdrias cronicas e quadros
clinicos de grave comprometimento cardiocirculatério, nestes casos o paciente
pode desenvolver choque. Em individuos com deficiéncia de protrombina a

dipirona pode agravar a tendéncia ao sangramento. Nos casos de amigdalite ou
qualquer outra afecgdo da buco-faringe, deve merecer cuidado redobrado; esta
afeccdo pré-existente pode mascarar os primeiros sintomas de agranulocitose
(angina agranulocitica), ocorréncia rara, mas possivel, quando se faz uso de
produto que contenha dipirona. E contraindicado o uso da dipirona nos trés pri-
meiros meses de gravidez e apds esse periodo. Durante o periodo de lactacédo
0 uso esta condicionado a absoluta necessidade e sob orientacdo médica.
Em paciente com distlrbios hematopoiéticos, a dipirona somente deve ser
administrada sob controle médico. Durante o tratamento pode-se observar uma
coloracdo avermelhada na urina que desaparece com a descontinuagdo do
tratamento, devido & excrecéo do &cido rubazdnico, ndo tendo, portanto, nenhum
significado toxicoldgico ou clinico.

MALEATO DE CLORFENIRAMINA: é contraindicado o uso com outras drogas
que deprimem o sistema nervoso central (SNC) e com bebidas alcodlicas.

CAFEINA: ¢ contraindicada em individuos com presenca de Glcera gastroduode-
nal. O uso esta condicionado a absoluta necessidade e sob orientagdo médica.
Devido a agdo estimulante da cafeina no SNC (sistema nervoso central), néo é
recomendada a administragdo durante o periodo de gravidez. (Vide reacées
adversas e efeitos colaterais).

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS:

DIPIRONA SODICA: o uso em casos de amigdalite ou qualquer outra afecgéo da
buco-faringe deve merecer cuidado redobrado: esta afeccdo pré-existente pode
mascarar os primeiros sintomas de agranulocitose (angina agranulocitica), ocor-
réncia rara, mas possivel, quando se faz uso de produto que contenha dipirona.
Pacientes com asma bronquica ou com infeccdes cronicas respiratérias (espe-
cialmente quando combinadas com manifestacdes do tipo febre do feno), tais
como: urticria cronica, frequentes casos de conjuntivite, rinosinusites poliposas
e pacientes com hipersensibilidade aos analgésicos e drogas antireumaticas
(asma analgésica/intolerancia analgésica), estao sob risco de ataques de asma
ou choque pela administragdo da dipirona. O mesmo se aplica a pacientes que
apresentam hipersensibilidade as bebidas alcodlicas, mesmo em pequenas
quantidades. Em casos de lacrimejamento ocular e pronunciado rubor facial,
bem como a pacientes que séo alérgicos a alimentos, pelos, tinturas de cabelo
e conservantes.

MALEATO DE CLORFENIRAMINA: como anti-histaminico, possui algumas pro-
priedades anticolinérgicas, portanto, deve ser usado com cuidado. Nao deve
ser administrado em mulheres que estejam amamentando recém nascidos e
prematuros.

CAFEINA: individuos que apresentam problemas gastricos e ou que fazem uso
de outras drogas com agdo no SNC devem consultar um médico.

“Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou
operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.”

“Nao tome medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser
perigoso para a sua salde.”

Interagdes medicamentosas:

dipirona sodica: ndo se deve ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento,
porque o efeito do alcool pode ser potencializado. Medicamentos contendo
ciclosporina ndo devem ser administrados concomitantemente, pois ocorre
uma diminui¢do do nivel sanguineo de ciclosporina. Também nédo deve ser
administrada a pacientes sob tratamento com clorpromazina, pois pode ocorrer
hipotermia grave.



