MODELO DE ROTULAGEM

BENEGRIP
(Bula)

Benegrip
dipirona sédica - maleato de clorfeniramina - cafeina

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

USO ADULTO

Composigio:

cada comprimido revestido amarelo contém:

dipirona sédica (DCB 3121)....c.ciiiiiiiiiiiiiccrine
maleato de clorfeniramina (DCB 2442)
EXCIPIENE® uS.P. vorveeriieriiriieere e 1 comprimido revestido

* lactose, celulose microcristalina, diéxido de silicio, estearato de magnésio, talco, copolimero metacrilato,
alcool isopropilico, diéxido de titanio, corantes CI n® 19.140 e CI n® 15.985 e polietilenoglicol 6000

cada comprimido revestido verde contém:
dipirona sédica (CDB 3121)
cafeina (DCB T042) ..ottt aees

EXCIPIENTE® 8. P veurevirriiiiiereisereiceereiieas 1 comprimido revestido

* lactose, celulose microcristalina, didxido de silicio, estearato de magnésio, talco, copolimero metacrilato,
alcool isopropilico, diéxido de titanio, corantes CI n® 19.140 e CI n® 73.015 e polietilenoglicol 6000.

INFORMACOES AO PACIENTE:

Agio esperada do medicamento: o produto ¢é constituido por uma associagdo dos seguintes
componentes: dipirona soédica — analgésico e antitérmico, maleato de clorfeniramina — anti-histaminico,
cafeina — estimulante. Indicado para alivio dos sintomas decorrente da gripe e resfriado, como dores de
cabeca, febre, etc.

Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorrer em um prazo variavel de dias, apés o inicio do
tratamento. Seu médico é a pessoa adequada para dar-lhe maiores informagdes sobre o tratamento; siga
sempre suas orientagoes. Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

A interrupcdo repentina deste medicamento ndo causa efeitos desagradaveis, nem risco, apenas cessara o
efeito terapéutico.

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

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricagao.
Ao comprar qualquer medicamento, verifique o prazo de validade.
Atengdo : nido use medicamento com prazo de validade vencido. Além de nao obter o efeito desejado,

vocé podera prejudicar sua satude.

Gravidez e lactagdo : informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o
seu término. Informe ao médico se esta amamentando.

Cuidados de administragio : siga sempre a orientagao do seu médico, respeitando os horarios, as doses e
duracio do tratamento.

Interrupgio do tratamento : nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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REACOES ADVERSAS: SE OCORREREM MAL-ESTAR GASTRINTESTINAL, LESOES RENAIS, SONOLENCIA E
VERTIGEM, O TRATAMENTO DEVERA SER INTERROMPIDO E O MEDICO CONSULTADO IMEDIATAMENTE.
INFORME AO SEU MEDICO O APARECIMENTO DE REAGCOES DESAGRADAVEIS.

“ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE TARTRAZINA QUE PODE CAUSAR REACOES DE
NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS QUAIS ASMA BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PESSOAS ALERGICAS AO
ACIDO ACETITISALICILICO.”

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.”

Durante o tratamento, recomenda-se evitar a ingestao de bebidas alcodlicas.

CONTRA - INDICAGCOES: O PRODUTO E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES QUE APRESENTAREM
ANTECEDENTES DE HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER UM DOS COMPONENTES DA FORMULA.

PRECAUCOES: A ADMINISTRACAO DO PRODUTO DEVE SER CUIDADOSA EM PACIENTES PORTADORES DE
DOENCAS CRONICAS, SOB RIGOROSA SUPERVISAO MEDICA.

“INFORME AO SEU MEDICO SOBRE QUALQUER MEDICAMENTO QUE ESTEJA USANDO, ANTES DO INiCIO, OU
DURANTE O TRATAMENTO.

INFORMAGCOES TECNICAS:

Caracteristicas quimicas e farmacolégicas:

L] dipirona sodica: ¢ um agente analgésico e antitérmico de largo uso clinico, esta indicada no tratamento
de todos os processos dolorosos agudos ou cronicos, cujo mecanismo de agdo parece ser a0 Mesmo
tempo central e periférico.

L] maleato de clorfeniramina: ¢ um derivado de alquilamina, possuindo propriedades anti-histaminicas.
Possui agao descongestionante nasal e é usado para inibir a coriza.

[ cafeina: estimulante suave comumente utilizado associado aos analgésicos, com a inten¢ao de aumentar
a resposta terapéutica no tratamento com esses.

Indicagdes: indicado como analgésico e antitérmico, como medicagao sintomatica no tratamento da gripe e
do resfriado.

CONTRA - INDICACOES: O USO DE DIPIRONA SODICA, EM CASOS DE AMIGDALITE OU QUALQUER OUTRA
AFECCAO DA BUCOFARINGE, DEVE MERECER CUIDADO REDOBRADO: ESTA AFECCAO PREEXISTENTE PODE
MASCARAR OS PRIMEIROS SINTOMAS DE AGRANULOCITOSE (ANGINA AGRANULOCiTICA), OCORRENCIA RARA,
MAS POSSIVEL, QUANDO SE FAZ USO DE PRODUTO QUE CONTENHA DIPIRONA. SEU USO DEVE SER EVITADO
NOS PRIMEIROS TRES MESES E NAS ULTIMAS SEIS SEMANAS DA GESTACAO E, MESMO FORA DESTES PERIODOS,
DIPIRONA SOMENTE DEVE SER ADMINISTRADA A GESTANTES EM CASOS DE ABSOLUTA NECESSIDADE.
PACIENTES COM ASMA OU INFECCOES RESPIRATORIAS CRC)NICAS, BEM COMO PACIENTES COM
HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER TIPO DE SUBSTANCIAS, PODEM DESENVOLVER CHOQUE. EM PACIENTES
COM DISTURBIOS HEMATOPOETICOS, DIPIRONA SOMENTE DEVE SER ADMINISTRADA SOB CONTROLE
MEDICO.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS: O MALEATO DE CLORFENIRAMINA, COMO ANTI-HISTAMINICO, POSSUI
ALGUMAS PROPRIEDADES ANTICOLINERGICAS, PORTANTO, DEVE SER USADO COM CUIDADO EM CONDICOES
POSSIVEIS DE EXACERBAR OU DIFERENCIAR ADVERSAMENTE OS EFEITOS DA ATROPINA, ASSIM COMO NA
PRESENCA DE GLAUCOMA OU HIPERTROFIA PROSTATICA.

“DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR
MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E ATENCAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.”
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS: O MALEATO DE CLORFENIRAMINA PODE AUMENTAR O EFEITO
SEDATIVO DOS DEPRESSORES DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL, INCLUSIVE O ALCOOL, OS BARBITURICOS, OS
HIPNOTICOS, OS ANALGESICOS NARCOTICOS, OS SEDATIVOS E OS TRANQUILIZANTES.

REACOES ADVERSAS E EFEITOS COLATERAIS: EM PACIENTES SENSIVEIS, INDEPENDENTEMENTE DA DOSE,
A DIPIRONA PODE PROVOCAR REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE. AS MAIS GRAVES, EMBORA BASTANTE
RARAS, SAO CHOQUE E DISCRASIAS SANGUINEAS (AGRANULOCITOSE, LEUCOPENIA E TROMBOCITOPENIA),
QUE E SEMPRE UM QUADRO MUITO GRAVE. PACIENTES COM HISTORIA DE REAGCAO DE HIPERSENSIBILIDADE
A OUTRAS DROGAS OU SUBSTANCIAS PODEM CONSTITUIR UM GRUPO DE MAIOR RISCO E APRESENTAR
EFEITOS COLATERAIS MAIS INTENSOS, ATE MESMO CHOQUE. NESTE CASO, O TRATAMENTO DEVE SER
IMEDIATAMENTE SUSPENSO E TOMADO AS PROVIDENCIAS MEDICAS ADEQUADAS. EM SITUACOES
OCASIONAIS, PRINCIPALMENTE EM PACIENTES COM HISTORICO DE DOENCA RENAL PREEXISTENTE OU EM
CASOS DE SOBREDOSAGEM, HOUVE DISTURBIOS RENAIS TRANSITORIOS COM OLIGURIA OU ANURIA,
PROTEINURIA E NEFRITE INTERSTICIAL. PODEM SER OBSERVADOS ATAQUES DE ASMA EM PACIENTES
PREDISPOSTOS A TAL CONDIGAO.

NOS ANTI-HISTAMINICOS, OS EFEITOS COLATERAIS SAO MUITO VARIADOS EM CADA PACIENTE. O MAIS
COMUM E A SEDACAO E ALGUNS DECORRENTES DELA COMO: HIPOTENSAO, LASSIDAO, INCOORDENACAO
MOTORA, FALTA DE CONCENTRACAO, ETC.

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

Superdosagem: ¢ razoavel nos casos de superdosagem assumir procedimentos de lavagem gastrica. Devera
ser aplicado também um tratamento para reposi¢ao de fluidos e eletrélitos perdidos, correcao da acidose,
administracao de glicose, prevencao da absor¢ao de mais salicilato e aumento da elimina¢ao do mesmo.

Pacientes idosos: nio foram relatadas restri¢cdes quanto ao uso do produto em pacientes maiores que 65
anos de idade.

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

Venda sem prescri¢gio médica
Numero do lote, data de fabricagdo e prazo de validade : vide display
Atendimento ao Consumidor : 080077 - 17017 (Ligacao Gratuita)
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