Cimegripe® Crianga Suspensao oral

Peso (kg) Dose (mL)
11-15 5
16 -21 75
22-26 10
27-31 12,5
32 - 43 15
Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos, consulte seu médico.

Adverténcias: Cimegripe® Bebé e Crianga nao deve ser administrados por mais de 5 dias para dor, ou para
febre por mais de 3 dias.

Usuarios cronicos de bebidas i podem ap um risco
seja ingerida uma dose maior que a dose (sup ) d

de doengas do figado caso
gotas. O

Q) GRUPO CIMED

Cimegripe®
paracetamol

Formas Farmacéuticas e Apresentagoes:

Cimegripe® Bebé Suspensao Oral 100 mg/mL (sabor frutas) em frasco plastico com 15 mL. Acompanha seringa
dosadora e adaptador.

Cimegripe® Crianga Suspensdo Oral 32 mg/mL (sabor frutas) em frasco plastico com 60mL e 120mL. Acompanha
copo dosador.

USO PEDIATRICO - USO ORAL

Composigao

Cimegripe® Bebé Suspensao Oral:

Cada mL contém:

pode causar dano hepatico. 100 mg

Gravidez (categoria B) e Lactagao: Em casos de uso por avidas ou a ini; a Excipient q.s.p.1 mL

g:i‘;z‘::;;e;:aédfi’; 5:%?:’;:;;{%‘25&::;:& néo deve ser utilizado por g sem * butil 0, celulose mi istalina, goma xantana, benzoato de sddio, sacarina sddica, 4cido citrico, glicerol,
M p - sorbitol 70%, xarope de frutose de milho, corantes, aromas, 4gua deionizada.

NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACETAMOL. Cimegripe® c,ia,’fqa Suspensio Oral: <

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos, consultar o Cada ml contém:

médico antes do uso. 32 mg

Interagées Medicamentosas: A |nlerferenc|a do paracetamol na metabohzacao de outros medicamentos e a influéncia Excipientes* q.s.p. 1 mL

destes tos na acao ena do nao sao
Podem ocorrer algumas reagdes adversas |nesperadas Caso ocorra uma rara
reagdo de sensnbmdade o medicamento deve ser descontinuado.
Superdose: O paracetamol em altas doses pode causar hepatotoxicidade em alguns pacientes. Em adultos e
tes, pode ocorrer apos a ingestdo de doses maiores que 7,5 a 10 g em um periodo de 8 horas
ou menos. Fatalldades nao sdo freqlientes (menos que 3-4% de todos os casos nao tratados) com superdoses menores
que 15 g. Em caso de suspeita de ingestao de altas doses de paracetamol - Suspensao Oral, procure imediatamente
um centro médico de urgéncia. As criangas sao mais resistentes que os adultos no que se refere & hepatotoxicidade,
uma vez que casos graves sdo extremamente raros, possivelmente devido a diferengas na metabolizagdo da droga.
Uma superdose aguda com doses menores que 150 mg/kg em criangas nao foi associada a hepatotoxicidade. Apesar
disto, da mesma forma que para adultos, devem ser tomadas as medidas corretivas descritas a seguir nos casos de
superdose em criangas. Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotoxica de
paracetamol sdo: nausea, vomito, sudorese intensa e mal-estar geral. Os sinais clinicos e laboratoriais de toxicidade
hepética podem nao estar presentes até 48 a 72 horas ap6s a ingestao da dose macica.
Tratamento da Superdose: O estdmago deve ser imediatamente esvaziado por lavagem gastrica ou por indugdo ao
vomito com xarope de ipeca. Tao logo possivel, mas ndo antes que 4 horas apos a ingestdo, deve-se providenciar,
nos Centros de Controle com metodo\ogla e aparelhagem 40 dos niveis 4 de
paracetamol. Se qualquer um dos niveis plasmaticos estiver acima da linha de tratamento mais baixa do nomograma de
superdose do paracetamol, os testes de fungao hepatica devem ser realizados inicialmente e repetidos a cada 24 horas
até completa normalizago. A respeito da dose macica de paracetamol referida, o antidoto indicado, N-acetilcisteina a 20%
deve ser administrado imediatamente, caso ndo tenham se passado mais que 24 horas da ingestao. A N-acetilcisteina
a20% deve ser administrada oralmente em uma dose de ataque de 140 mg/kg, seguida de uma dose de manutengéo
de 70 mg/kg de 4 em 4 horas, até um total de 17 doses, conforme a evolugéo do caso. A N-acetilcisteina a 20%
deve ser dada apos diluigao a 5% em agua, suco ou bebida leve, preparada no momento da administragéo. Além da
administracdo da N-acetilcisteina a 20%, o paciente deve ser acompanhado com medidas gerais de suporte, incluindo
manuteng&o do equilibrio hidroeletrolitico, corregéo de hipoglicemia e outras. Ap6s a recuperagdo do paciente, ndo
permanecem seqlelas hepaticas anatdmicas ou funcionais.
Armazenagem
Cimegripe® Bebé e Crianga devem ser conservados em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegidos da
luz e umidade.
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* &cido citrico, aromas, benzoato de sédio, butilparabeno, carmelose, celulose RC 591, corante vermelho eritrosina,
corante vermelho ponceaux, goma xantana, glicerol, sorbitol 70%, sucralose, xarope de frutose de milho e agua.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Como este medicamento funciona?
Cimegripe® Bebé e Crianga reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso Central
(SNC) e diminui a sensibilidade para a dor.
Por que este medicamento foi indicado?
Cimegripe® Bebé e Crianga s&o indicados para a redugéo da febre e para o alivio temporario de dores leves a
moderadas, tais como: dores associadas a gripes e resfriados comuns, dor de cabega, dor de dente, dor de garganta
e reagbes pos-vacinais.
Quando néo devo usar este medicamento?
Vocé néo deve tomar Cimegripe® Bebé e Crianga se tiver hij
componentes da formula.
Adverténcias: Vocé ndo deve tomar mais do que a dose recomendada (superdose) para provocar maior alivio, pois
pode causar sérios problemas a salde.
Vocé nao deve usar o medicamento para dor por mais de 5 dias ou para febre por mais de 3 dias, exceto sob
orientagao médica.
Vocé deve consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou piorarem, se surgirem novos sintomas, em caso
de aparecimento de vermelhidao ou edema, ou ainda se a dor de garganta for severa, durar mais de 2 dias ou
ocorrer acompanhada de febre, dor de cabega, manchas pelo corpo, nduseas ou vomito, pois podem ser sinais de
doengas graves.
Se vocé toma 3 ou mais doses de bebidas alcodlicas todos os dias, deve consultar seu médico se pode tomar Cimegripe®
Bebé e Crianga ou qualquer outro analgésico.
Usuarios cronicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco aumentado de doenga do figado se tomarem
uma dose maior que a dose recomendada (superdose) de Cimegripe® Bebé e Crianga. O paracetamol pode causar
lesdo ao figado.
Gravidez e Amamentagéo: Em casos de uso por mulheres gravidas ou amamentando, a administragéo deve ser feita
por periodos curtos. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica
ou do cirurgiao-dentista.
NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACETAMOL.

] do de Cimegripe® Bebé e Crianga é mais rapida em condigdes de jejum. Os alimentos podem
afetar a velocldade da absorgao, mas ndo a quantidade absorvida do medicamento.

(alergia) ao ou aos outros

o Alinterf na izagao de outros eainfluéncia
destes i na agao e na toxil n&o s@o relevantes.
Nao ha contraindicagao relatlva a falxas etarias.
Informe seu médico ou cirurg d 0 ap: i de reagoes i




Como devo usar este medicamento?
Aspecto Fisico: Cimegripe® Bebé e Crianga apresentam cor avermelhada.

Caracteristicas Organolépticas: Cimegripe® Bebé e Crianga Suspensao oral com sabor e aroma artificial de frutas.

D : A dose iatrica de varia de 10 a 15 mg/kg/dose, com intervalos de 4-6 horas entre cada
administracéo.

As doses podem ser repetidas a cada 4 horas. Nao exceda 5 des, em doses i em um periodo
de 24 horas.
Consulte a tabela abaixo para saber a dose correta:
Cimegripe® Bebé Suspenséo oral
Peso (kg) Dose (mL) Peso (kg) Dose (mL)
0.4 2 R
4 0, .
0, 4 R
0, R
0, 6 .0
8 1, 7 2.1
g 11 18 23
T T3 19 24
11 1,4 20 2,5

Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos, consulte seu médico.

Cimegripe® Crianga Suspenséo oral
Peso (kg) Dose (mL)
11-15 5
16 —21 75
22-26 10
27-31 12,5
32 — 43 15

Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos, consulte seu médico.

Como usar:
Cimegripe® Bebé Suspensao oral Encaixe o adaptador no frasco. Nao h& necessidade de retira-lo apés o uso. Para
usar a seringa dosadora, encha-a até o nivel correspondente ao peso (kg) do bebé. Coloque vagarosamente o liquido
dentro da boca do bebé, entre a gengiva e o lado interno da bochecha.

Cimegripe® Crianga Suspensao oral: para utilizar o copo dosador, encha-o até o nivel correspondente em mL.
Instrugdes para abrir e fechar o frasco:

1) Agite o frasco.

2) Para abrir o frasco gire a tampa em sentido anti-horario até o rompimento do lacre.
3) Para fechar, basta girar no sentido contrario ao de abertura sem apertar em demasia.
Importante: Nao utilizar o produto se o lacre estiver violado.

Siga corretamente o modo de usar. Nao os sil procure
cirurgido-dentista.

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do

Caracteristicas e antitérmico clinicamente comprovado, que
promove analgesia pela elevagdo do limiar da dor e antipirese através de agdo no centro hipotalamico que regula a
temperatura. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos ap6s a administragéo oral e permanece por um periodo de 4 a 6 horas.
Resultados de Eficacia: Um estudo de dose Unica, duplo-cego, controlado com placebo (n = 39), avaliou a eficacia
de paracetamol 15 mg/kg (n = 38) e um comparativo (n = 39), em criangas de 2 a 12 anos de idade sentindo dor de
garganta aguda. Apés %2, 1, 2, 3, 4, 5 e 6 horas (2 horas no consultério do pediatra seguidas por 4 horas em casa) a
intensidade da dor foi mensurada por um “pain thermometer” e o alivio com uma escala de dor de faces. As criangas,
pais e pediatras avaliaram ambos os farmacos como i efetivos com placebo (p < 0,05)
e também houve uma redugao significativa da temperatura.’

Em um estudo duplo-cego, multicéntrico, randomizado, foi avaliada a atividade antipirética do paracetamol e um
comparativo. 116 criangas de ambos os sexos, com idade de 4,1 + 2,6 anos, com febre relacionada a uma doenca
infecciosa e com temperatura média de 39°C + 0,5°C, foram tratadas com dose Unica de 9,8 + 1,9 mg/kg de paracetamol
ou o comparativo. A temperatura retal foi monitorada durante 6 horas. As analises estatisticas dos resultados confirmaram
que ambas as drogas foram equivalentes nos seguintes critérios: (1) tempo decorrido entre a administragéo e a
menor temperatura obtida: 3,65 + 1,47 horas para o paracetamol e 3,61 + 1,34 horas para o comparativo (IC 95% na
diferenga: -0,48; +0,56); (2) grau de diminuigéo da temperatura: 1,50°C + 0,61°C para o paracetamol e 1,65°C + 0,80°C
para o comparativo (IC 95% na diferenca: -0,41; +0,11); (3) taxa da diminuigdo da temperatura: 0,51°C + 0,38°C/h
para o paracetamol e 0,52°C + 0,32°C/h para o comparativo (IC 95% na diferenca: -0,45; +0,55); (4) permanéncia da
temperatura abaixo de 38,5°C: 3,84 + 1,22 horas para o paracetamol e 3,79 + 1,33 horas para o comparativo (IC 95%
na diferenca: -0,14; 0,12).2

Referéncias: ' Schachtel B. P., Thoden W. R. A placebo-controlled model for assaying systemic analgesics in children.
Clin. Pharmacol. Ther. 1993; 53 (5): 593-601.

2 Vauzelle-Kervroedan F., et al. Equivalent antipyretic activity of ibuprofen and paracetamol in febrile children. J.
Pediatri. 1997; 131 (5): 683-7.

Indicagoes: Em bebés e criangas, para a redugao da febre e para o alivio temporario de dores leves a moderadas,
tais como: dores associadas a gripes e resfriados comuns, dor de cabega, dor de dente, dor de garganta e reagées
pds-vacinais.

Contraindicacées: Cimegripe® Bebé e Crianga ndo devem ser administrados a pacientes com hipersensibilidade
ao paracetamol ou aos excipientes da formulag&o.

Modo de usar e Cuidados de Conservagao:

Cimegripe® Bebé Suspensao oral: Encaixe o adaptador no frasco. Nao ha necessidade de retira-lo apés o uso. Para
usar a seringa dosadora, encha-a até o nivel correspondente ao peso (kg) do bebé. Coloque vagarosamente o liquido
dentro da boca do bebé, entre a gengiva e o lado interno da bochecha.

Cimegripe® Crianga Suspensao oral: para utilizar o copo dosador, encha-o até o nivel correspondente em mL.
Instrugoes para abrir e fechar o frasco:

1) Agite o frasco.

2) Para abrir o frasco gire a tampa em sentido anti-horério até o rompimento do lacre.

3) Para fechar, basta girar no sentido contrario ao de abertura sem apertar em demasia.

Importante: Nao utilizar o produto se o lacre estiver violado.

Posologia: A dose pediatrica de paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg/dose, com intervalos de 4 a 6 horas entre cada
administracéo.

As doses podem ser repetidas a cada 4 horas. Nao exceder 5 administracdes, em doses fracionadas, em um periodo
de 24 horas.

Cimegripe® Bebé Suspenséo oral

Quais os males que este medicamento pode causar?

Este medicamento pode causar algumas reagdes adversas inesperadas. Caso ocorra uma reagéo alérgica, o
medicamento deve ser descontinuado.

0O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?

Em caso de superdose acidental, procure imediatamente um médico, ou um centro de intoxicagédo. O apoio médico
imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicagao na i
Onde e como devo guardar este medicamento?

Vocé deve conservar Ci il Criangaem ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

médica ou de seu | Peso (kg) Dose (mL) Peso (kg) Dose (mL)
3 0.4 2 1
4 0 3 7
5 0, 4 ’
6 0, 5 :
7 0, 5 X
8 1, 7 X
9 11 8 3
10 13 19 >4
11 1,4 20 25

Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos, consulte seu médico.



