PharmaScience

RESFEDRYL®

PharmaScience Industria Farmacéutica S.A
CAPSULAS

paracetamol 400 mg
maleato de clorfeniramina 4 mg
cloridrato de fenilefrina 4 mg




I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Resfedryl®

paracetamol

maleato de clorfeniramina
cloridrato de fenilefrina

APRESENTACOES
Capsulas contendo 400 mg de paracetamol + 4 mg de maleato de clorfeniramina + 4 mg de cloridrato de fenilefrina em
embalagens com 20 e 200 cépsulas.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula contém:

[QF2 L= TT=] = T USSR 400 mg
Maleato de CIOTENITAMING ..........ciicie et r et e e e ae e beereeseesreesaeasaesreeseesteeeeseeee e 4 mg
ClOMArato de FENIIETIING ..o bbbttt b bt b et b bbbt 4mg
Lo T oL [=T a1 E=ES o RSN T OO OSSO P PRSP RTOPRT 1 cépsula

Excipientes: lactose, estearato de magnésio, dioxido de silicio e talco.
I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Resfedryl® é indicado no tratamento dos sintomas de gripes e resfriados.

Resfedryl® ¢ destinado ao alivio da congestdo nasal, coriza, febre, dor de cabeca e dores musculares presentes nos estados
gripais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Resfedryl® atua a nivel de Sistema Nervoso Central promovendo a diminuicdo da febre e da sensibilidade a dor. Além
disso, bloqueia a liberagdo de certas substancias responsaveis pelos efeitos alérgicos, diminuindo edema, coriza e rinite,
possibilitando o descongestionamento nasal. O inicio do efeito ocorre em 15 minutos ap6s a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Resfedryl® é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula, pressio alta, doenca
cardiaca, diabetes, glaucoma, hipertrofia da préstata, doenca renal crdnica, insuficiéncia hepética grave, disfuncéo
tireoidiana, gravidez e lactacdo sem controle médico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Este medicamento nado deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente com inibidores da MAO (monoaminooxidase), como a
fenelzina, com barbituricos, como o fenobarbital ou com alcool.

Alteracbes em exames laboratoriais:

Os testes de funcdo pancreédtica utilizando a bentiromida ficam invalidados, a menos que o uso do medicamento seja
descontinuado 3 (trés) dias antes da realizacdo do exame.

Na determinacdo do &cido 5-hidroxiindolacético utilizando o reagente nitrosonaftol, falsos valores aumentados podem
ser produzidos.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

As céapsulas de Resfedryl® contém o corante amarelo TARTRAZINA, que pode causar reacgdes de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Durante o tratamento com Resfedryl®, ndo dirija veiculos ou opere maquinas, pois sua habilidade e aten¢do podem
estar prejudicadas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Resfedryl® capsulas deve ser utilizado com cuidado por diabéticos, de preferéncia com acompanhamento médico.
Pacientes idosos: é recomendado o uso sob orientagdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o produto em sua embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



Caracteristicas fisicas e organolépticas do medicamento: capsula gelatinosa de cores amarela e vermelha, n° 0, isento de
particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos (de 18 a 60 anos): 1 cdpsula a cada 4 horas.

Ingerir com quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas.

Limite m&ximo diario: Nao tomar mais de 5 capsulas ao dia.

Duracdo do tratamento: enquanto durarem os sintomas, respeitando o limite maximo de 3 dias ou a critério medico.
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento de alguma dose, seguir o tratamento conforme as dosagens recomendadas.
Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Durante o tratamento, podem surgir as seguintes reagdes adversas:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia, nduseas.
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor ocular, tontura, palpitacées,
boca seca, desconforto gastrico, diarreia, tremor, sede.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitacdo, ardéncia ocular,
flatuléncia, sudorese, turvacédo visual.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritacdo no estdbmago,
insdnia, cansaco.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Procurar auxilio médico para que sejam adotadas as medidas habituais de apoio e controle das funcdes vitais.

Promover esvaziamento gastrico através da inducéo de émese ou lavagem gastrica.

A N-acetilcisteina, administrada por via oral, € um antidoto especifico para toxicidade induzida pelo paracetamol,
devendo ser instituida nas primeiras 24 horas.

Medidas de manutengdo do estado geral devem ser observadas, como hidratagdo, balanco hidroeletrolitico e correcéo de
hipoglicemia.

A sindrome de abuso do Resfedryl® é caso raro de intoxicagdo por uso excessivo e prolongado do medicamento associado
a sintomas de esquizofrenia, como, por exemplo, alucinacfes. O uso deste medicamento deve acontecer de forma racional,
na posologia indicada na bula e por um curto periodo de tempo. Por isso, ao persistirem os sintomas, procure um médico.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS
Registro MS: 1.1717.0010
Farm. Resp.: Lilian C. O. Meireles - CRF/MG: 14.813

PharmaScience Industria Farmacéutica S.A
Rua Texaco, 640 - Jardim Piemonte

CEP: 32.689-322 - Betim - MG

CNPJ: 25.773.037/0001-83 SAC 0800 037 5000
INDUSTRIA BRASILEIRA

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 07/04/2021.
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Histdrico de Alteragdo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bula

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentaces
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
04/01/2016 | 1132282/16-9 | 10457 — SIMILAR - 04/01/2016 | 1132282/16-9 |10457 — SIMILAR - 04/01/2016 | Verséo inicial VP Cépsula (paracetamol 400mg,
Incluséo Inicial de Inclusdo Inicial de maleato de clorfeniramina mg,
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC cloridrato de fenilefrina 4mg)
60/12 60/12

10/08/2016 |2170225/16-0 | 10450 — SIMILAR - 10/08/2016 | 2170225/16-0 | 10450 — SIMILAR - 10/08/2016 | Inclusédo do VP Caépsula (paracetamol 400mg,
Notificagdo de Notificacdo de texto de bula maleato de clorfeniramina mg,
Alteracdo de texto de Alteracdo de texto de da forma cloridrato de fenilefrina 4mg)
Bula- RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 farmacéutica

capsula

13/12/2017 | 1596674/17-7 | 10450 — SIMILAR — 13/12/2017 | 1596674/17-7 | 10450 — SIMILAR - 13/12/2017 | Atualizacéo VP Capsula (paracetamol 400mg,
Notificagdo de Notificacdo de do texto de maleato de clorfeniramina mg,
Alteracdo de texto de Alteracdo de texto de bula. cloridrato de fenilefrina 4mg)
Bula - RDC 60/12 Bula—- RDC 60/12

30/08/2022 NA 10450 — SIMILAR - 30/08/2022 NA 10450 - SIMILAR - NA - Atualizagéo VP/VVPS Cépsula (paracetamol 400mg,

Notificagdo de
Alteracdo de texto de
Bula - RDC 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de texto de
Bula - RDC 60/12

do logotipo da
PharmaScienc
€,

- Atualizacdo
da razdo
social e do
RT/CRF nos
dizeres legais;
- Melhoria na
descricdo da
Apresentaco;

maleato de clorfeniramina mg,
cloridrato de fenilefrina 4mg)




- Atualizagdo
da data de
aprovacdo da
Bula Padrao
para
07/04/2021,
conforme data
de publicagdo
no bulério
eletrénico.

- Alteragdo de
frase
obrigatéria
conforme RDC
406/2020 no
item “9.
Reacdes
Adversas”;




PharmaScience

RESFEDRYL®

PharmaS,cience Indlstria Earmacéutica S.A
PO PARA SOLUCAO ORAL

paracetamol 400 mg
maleato de clorfeniramina 4 mg
cloridrato de fenilefrina 4 mg




I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Resfedryl®

paracetamol

maleato de clorfeniramina
cloridrato de fenilefrina

APRESENTACOES
P4 para solugao oral sabor mel e limao contendo 400 mg de paracetamol + 4 mg de maleato de clorfeniramina + 4 mg de
cloridrato de fenilefrina em embalagens com 50 e 100 envelopes de 5 g.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada envelope contém:

QT2 L= TT=] = T USSR 400 mg
Maleato de CIOTENITAMING ..........oiieiecce et e st s et eeae et e ebeeseesseesaeesaesneeeesteeseeseenee e 4 mg
ClOrArato de FENIIETIING .......ooiiieceece bbbt b bbbt bt n b e e 4mg
EXCHPIEINTES [.5.1: 1 rtettreetertetert et st et et ettt et st et bbbkt s bt b e st b e bt e b e st e bR e ek st e b e b b eb e A b e bt b e R e b e b e e b e Rt b e b e e b et e b e b ekt eb et e bt b rene 59

Excipientes: ciclamato de sodio, sacarina sodica, acido citrico, aroma idéntico ao natural de mel, aroma natural de liméo
com aspartame, didxido de silicio e sacarose.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Resfedryl® contém substancias que agem contra os sintomas de gripes e resfriados.
Resfedryl® alivia a obstrucio nasal, coriza, febre, dor de cabeca e dores musculares presentes nos estados gripais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Resfedryl® atua a nivel de Sistema Nervoso Central promovendo a diminuicdo da febre e da sensibilidade a dor. Além
disso, bloqueia a liberacéo de certas substancias responsaveis pelos efeitos alérgicos, diminuindo edema, coriza e rinite,
possibilitando o descongestionamento nasal. O inicio do efeito ocorre em 15 minutos ap6s a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento é contraindicado para pacientes com conhecida hipersensibilidade aos componentes da formula. Néo
deve ser administrado em pacientes com hipertensdo, doenca cardiaca, diabetes, glaucoma, hipertrofia da prostata, doenca
renal cronica, insuficiéncia hepatica grave, disfuncéo tireoidiana, gravidez e lactacdo sem controle médico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

Este medicamento nado deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente com inibidores da MAO (monoaminooxidase), como a
fenelzina, com barbituricos, como o fenobarbital ou com alcool.

Alteragdes em exames laboratoriais:

Os testes da funcdo pancreédtica utilizando a bentiromida ficam invalidados, a menos que o uso do medicamento seja
descontinuado 3 (trés) dias antes da realizacdo do exame.

Pode produzir falsos valores aumentados quando da determinagdo do acido 5-hidroxilindolacético, quando for utilizado
0 reagente nitrosonaftol.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencéo
podem estar prejudicadas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Atencéo diabéticos: contém aglcar.

Pacientes idosos: é recomendado o uso sob orientagdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar 0 medicamento em sua embalagem original e em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do medicamento: p6 branco a levemente amarelado com odor de liméo e mel,
isento de particulas estranhas.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos (de 18 a 60 anos): 1 a 2 envelopes a cada 4 horas.

Criancas (de 6 a 12 anos): 1 envelope a cada 4 horas.

Modo de administragéo: Dissolver o contelido do envelope em uma xicara de 4gua. Consumir quente ou frio.
Duragéo do tratamento: conforme orientagdo médica.

Limite m&ximo diario: Nao tomar mais de 10 envelopes ao dia.

O envelope de Resfedryl® sé deve ser aberto no momento da utilizagdo. Uma vez aberto, os envelopes devem ser
consumidos imediatamente.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo o0s sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento de alguma dose, seguir o tratamento conforme as dosagens recomendadas.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Durante o tratamento, embora raramente, podem surgir reacdes adversas caracteristicas, tais como: sedacao, sonoléncia,
vertigem, hipotensdo, sudorese, palpitac6es, ansiedade, tremor, insdnia, desconforto gastrico, irritacfes cutdneas. O uso
prolongado pode provocar discrasias sanguineas e necrose papilar renal.

Caso surjam reagdes desagradaveis como tontura, vertigem, taquicardia, palpitacdes, hipertenséo, desconforto géastrico e
reacGes alérgicas cutaneas durante o tratamento com Resfedryl®, aconselha-se suspender o uso do medicamento e
comunicar ao médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em casos de superdosagem pelo uso do medicamento, procure atendimento médico de imediato. Em ambiente hospitalar,
promover esvaziamento gastrico através da inducdo de émese ou lavagem gastrica. E medidas de manutenc¢éo do estado
geral do paciente devem ser observadas, como hidratacdo, controle do equilibrio hidroeletrolitico e correcdo de
hipoglicemia.

A N-acetilcisteina, administrada por via oral, ¢ um antidoto especifico para toxicidade induzida pelo paracetamol,
devendo ser instituida nas primeiras 24 horas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS
Registro MS: 1.1717.0010
Farm. Resp.: Lilian C. O. Meireles - CRF/MG: 14.813

PharmasScience Industria Farmacéutica S.A
Rua Texaco, 640 - Jardim Piemonte

CEP: 32.689-322 - Betim - MG

CNPJ: 25.773.037/0001-83 SAC 0800 037 5000
INDUSTRIA BRASILEIRA

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/08/2022.
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Histdrico de Alteragdo de Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bula

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentaces
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
04/05/2016 | 1668594/16-6 | 10458 — 04/05/2016 | 1668594/16-6 | 10458 — 04/05/2016 | Versdo inicial VP P6 para Solugéo Oral
MEDICAMENTO MEDICAMENTO (paracetamol 400mg,
NOVO - Inclusio NOVO - Incluséo maleato de clorfeniramina 4mg,
Inicial de Texto de Inicial de Texto de cloridrato de fenilefrina 4mg)
Bula— RDC 60/12 Bula - RDC 60/12

10/08/2016 |2170225/16-0 | 10458 — 10/08/2016 |2170225/16-0|10458 — 10/08/2016 | Incluséo inicial VPS P6 para Solugéo Oral
MEDICAMENTO MEDICAMENTO de texto de bula. (paracetamol 400mg,
NOVO - Inclusio NOVO - Incluséo (Reenvio) maleato de clorfeniramina 4mg,
Inicial de Texto de Inicial de Texto de cloridrato de fenilefrina 4mg)
Bula— RDC 60/12 Bula - RDC 60/12

13/12/2017 | 1596674/17-7 | 10450 — SIMILAR — | 13/12/2017 | 1596674/17-7 | 10450 — SIMILAR —| 13/12/2017 |Correcéo da VP P6 para Solugéo Oral

Notificagdo de
Alteracdo de texto
de Bula- RDC
60/12

Notificagdo de
Alteracdo de texto
de Bula- RDC
60/12

frase “USO
ADULTOE
PEDIATRICO”
para “USO
ADULTOE
PEDIATRICO
ACIMA DE 6
ANOS”

(paracetamol 400mg,
maleato de clorfeniramina 4mg,
cloridrato de fenilefrina 4mg)




30/08/2022

NA

10450 — SIMILAR -
Notificagdo de
Alteracdo de texto
de Bula— RDC
60/12

30/08/2022

NA

10450 — SIMILAR -
Notificagdo de
Alteracdo de texto
de Bula— RDC
60/12

NA

- Atualizacéo do
logotipo da
PharmaScience;
- Atualizacdo da
razdo social e
do RT/CRF nos
dizeres legais;

- Melhoria na
descricdo da
Apresentacio;

- No item
“Composicao”
houve melhoria
na descricdo dos
aromas,
principalmente
do aroma de
limdo que
possui
aspartame;

- Noitem 1
houve alteracéo
do termo
“cefaleia” para
“dor de
cabeca”;

- No item 3
houve a
substituicdo da
frase “Atencéo:
Este
medicamento
contém Acucar,
portanto, deve
ser usado com
cautela em
portadores de
Diabetes.” para

VP/VPS

P4 para Solugao Oral
(paracetamol 400mg,
maleato de clorfeniramina 4mg,
cloridrato de fenilefrina 4mg)




a frase
“Atencdo
diabéticos:
contém
acucar.”, para
conciliar essa
frase com os
demais
materiais;

- No item 4
houve a
incluséo da
frase
adverténcia em
negrito: “Este
medicamento é
contraindicado
para menores de
6 anos.”;

-No item 5
houve melhoria
na descricdo de
conservacdo do
medicamento;

- No item 6
houve melhoria
na descricao de
abertura do
envelope;

-No item 9
houve melhoria
da descricdo no
caso de
superdosagem.
-Noitem 7
houve melhoria
na descricdo de




conservacdo do
medicamento;

- No item 8
houve melhoria
na descricdo de
abertura do
envelope;

- No item 10
houve melhoria
da descricdo no
caso de
superdosagem.




PharmaScience

RESFEDRYL®

PharmaScience Indl]§tria Farmacéutica S.A
SOLUCAO ORAL

paracetamol 40 mg/mL
maleato de clorfeniramina 0,6 mg/mL
cloridrato de fenilefrina 0,6 mg/mL




I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Resfedryl®

paracetamol

maleato de clorfeniramina
cloridrato de fenilefrina

APRESENTACAO
Solugdo oral contendo 40 mg/mL de paracetamol + 0,6 mg/mL de maleato de clorfeniramina + 0,6 mg/mL de cloridrato
de fenilefrina em embalagem com frasco plastico ambar com 100 mL.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo oral contém:

FOF2 1= TT=] =2 T SRR 40 mg
Maleato de CIOrTENITAMING ..........iiiii et et s b et e s ae et e ste e teesaeste e e e teeseesrennee e 0,6 mg
(o Lo] o [y (o X0 (=N (=T a1 (=) T PR 0,6 mg
EXCHDIEIEES [ S.D: cteverretereeter et st et sttt st sb et bt eb etk ekt ekt et ekt e ke e b et e b e st b e st e b e s £ e b e At e R e Rt e b et e b b e b e e b E e R bRt b et b et et n bt 1mL

Excipientes: acido citrico, citrato de sédio, sucralose, sacarose, mentol, metilparabeno, propilparabeno, aroma natural de
laranja, lcool etilico, macrogol, corante amarelo crepusculo e 4gua purificada.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Resfedryl® é indicado no tratamento dos sintomas de gripes e resfriados.

Resfedryl® é destinado ao alivio da congestdo nasal, coriza, febre, dor de cabeca e dores musculares presentes nos
estados gripais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Resfedryl® atua a nivel de Sistema Nervoso Central promovendo a diminuicdo da febre e da sensibilidade a dor. Além
disso, bloqueia a liberagdo de certas substancias responsaveis pelos efeitos alérgicos, diminuindo edema, coriza e rinite,
possibilitando o descongestionamento nasal. O inicio do efeito ocorre em 15 minutos ap6s a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Resfedryl® é contraindicado para pacientes hipersensibilidade aos componentes da formula, pressdo alta, doenca
cardiaca, diabetes, glaucoma, hipertrofia da prostata, doenca renal crdnica, insuficiéncia hepética grave, disfuncéo
tireoidiana, gravidez e lactacdo sem controle médico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Este medicamento é contraindicado para uso por portadores de diabetes melito.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente com inibidores da MAO (monoaminooxidase), como a
fenelzina, com barbituricos, como o fenobarbital ou com alcool.

Alteracdes em exames laboratoriais:

Os testes de funcdo pancredtica utilizando a bentiromida ficam invalidados, a menos que o uso do medicamento seja
descontinuado 3 (trés) dias antes da realizacdo do exame.

Na determinacdo do &cido 5-hidroxiindolacético utilizando o reagente nitrosonaftol, falsos valores aumentados podem
ser produzidos.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Durante o tratamento com Resfedryl®, ndo dirija veiculos ou opere maquinas, pois sua habilidade e atengéo podem
estar prejudicadas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.
ATENCAO DIABETICOS: contém agucar e alcool.

Este medicamento contém ALCOOL no teor de 1,09%.

Pacientes idosos: € recomendado o uso sob orientagdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto em sua embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.
NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.



Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do medicamento: solucdo de cor amarela a laranja, odor de laranja, isento de
particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos (de 18 a 60 anos): 10 mL (1 colher de sobremesa) a cada 6 horas.

Duracdo do tratamento: enquanto durarem os sintomas, respeitando o limite maximo de 3 dias ou a critério medico.
Limite m&ximo diario: Nao tomar mais de 40 mL (4 colheres de sobremesa) ao dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento de alguma dose, seguir o tratamento conforme as dosagens recomendadas.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Durante o tratamento, podem surgir as seguintes reagdes adversas:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia, nduseas.
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor ocular, tontura, palpitacGes,
boca seca, desconforto gastrico, diarreia, tremor, sede.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitacdo, ardéncia ocular,
flatuléncia, sudorese, turvacéo visual.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritacdo no estdbmago,
insdnia, cansaco.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Procurar auxilio médico para que sejam adotadas as medidas habituais de apoio e controle das funcdes vitais.

Promover esvaziamento gastrico através da inducdo de émese ou lavagem gastrica.

A N-acetilcisteina, administrada por via oral, € um antidoto especifico para toxicidade induzida pelo paracetamol,
devendo ser instituida nas primeiras 24 horas.

Medidas de manutengdo do estado geral devem ser observadas, como hidratacéo, balango hidroeletrolitico e corregdo de
hipoglicemia.

A sindrome de abuso do Resfedryl® é caso raro de intoxicagdo por uso excessivo e prolongado do medicamento associado
a sintomas de esquizofrenia, como, por exemplo, alucinagc8es. O uso deste medicamento deve acontecer de forma racional,
na posologia indicada na bula e por um curto periodo de tempo. Por isso, ao persistirem os sintomas, procure um médico.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo medica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 07/04/2021.
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Histdrico de Alteragdo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bula

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentaces
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
04/01/2016 | 1132282/16-9 | 10457 — SIMILAR - | 04/01/2016 |1132282/16-9 | 10457 — SIMILAR - | 04/01/2016 | Versdo inicial VP Solugéo Oral (paracetamol 40mg/mL,
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de maleato de clorfeniramina 0,6mg/mL,
Texto de Bula — Texto de Bula - cloridrato de fenilefrina 0,6mg/mL)
RDC 60/12 RDC 60/12

10/08/2016 |2170225/16-0 | 10450 — SIMILAR — | 10/08/2016 |2170225/16-0|10450 — SIMILAR —| 10/08/2016 Incluséo do VP Solugéo Oral (paracetamol 40mg/mL,
Notificagdo de Notificagdo de texto de bula da maleato de clorfeniramina 0,6mg/mL,
Alteracdo de texto Alteracdo de texto forma cloridrato de fenilefrina 0,6mg/mL)
de Bula- RDC de Bula- RDC farmacéutica
60/12 60/12 Solugdo Oral

13/12/2017 | 1596674/17-7 | 10450 — SIMILAR — | 13/12/2017 |1596674/17-7|10450 — SIMILAR — | 13/12/2017 | Atualiza¢do do VP Solugéo Oral (paracetamol 40mg/mL,

Notificagdo de
Alteracdo de texto
de Bula— RDC
60/12

Notificagdo de
Alteracdo de texto
de Bula— RDC
60/12

texto de bula.

maleato de clorfeniramina 0,6mg/mL,
cloridrato de fenilefrina 0,6mg/mL)




30/08/2022

NA

10450 - SIMILAR -
Notificagdo de
Alteracdo de texto
de Bula— RDC
60/12

30/08/2022

NA

10450 - SIMILAR -

Notificagdo de
Alteracdo de texto
de Bula— RDC
60/12

NA

- Atualizacdo do
logotipo da
PharmaScience;
- Atualizagdo
da razdo social e
do RT/CRF nos
dizeres legais;

- Melhoria na
descricdo da
Apresentacio;

- Atualizacéo da
data de aprovacédo
da Bula Padrdo
para 07/04/2021,
conforme data de
publicacéo no
bulério eletrénico.
- Alteragdo de
frase obrigatoria
conforme RDC
406/2020 no item
“9. Reagdes
Adversas”;

- No item 6 foi
incluso na
posologia a
medida caseira;

- No item 8 foi
incluso na
posologia a
medida caseira;

VP/VPS

Solugdo Oral (paracetamol 40mg/mL,
maleato de clorfeniramina 0,6mg/mL,
cloridrato de fenilefrina 0,6mg/mL)
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