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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Griponal, 4 mg + 500 mg Comprimido efervescente
Maleato de clorofenamina, paracetamol

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacgado importante para si.

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 o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico. Ver seccao 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 5 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que é Griponal e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Griponal
. Como tomar Griponal

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Griponal

. Contetldo da embalagem e outras informagGes
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1. O que é Griponal e para que é utilizado

Griponal é uma associacdo de paracetamol, que permite alivio rapido de sintomas das
gripes e constipacdes como dores e febre, e de maleato de clorofenamina que ajuda a
reduzir o corrimento nasal, lacrimejar e espirros, associados a estados gripais e
constipacoes.

2. O que precisa de saber antes de tomar Griponal

Nao tome Griponal

- se tem alergia (hipersensibilidade) as substancias ativas ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgao 6);

- se sofre de doenca hepatica grave;

- se estiver a ser submetido a um tratamento com inibidores das monoaminoxidases, ou
se finalizou este tipo de tratamento ha menos de duas semanas;

Nao administre Griponal a criangas com idade inferior a 12 anos.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Griponal.

Se tem ou sofre de:

- perturbagdes do figado, causadas por exemplo pelo abuso crénico de alcool ou por
hepatite,

- insuficiéncia renal,

- tensdo ocular elevada (glaucoma);

- estreitamento do piloro ou obstrucao piloroduodenal;

- hipertrofia da prostata ou obstrugdo do colo vesical;

- doenga cardiovascular, diabetes mellitus ou angina.

Os anti-histaminicos podem causar tonturas, sedacdo e hipotensdo, pelo que Griponal
deve ser tomado com precaugao por doentes com idade superior a 60 anos.
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Outros medicamentos e Griponal
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

N&o utilize Griponal com outros analgésicos sem consultar o médico.

Nao tome Griponal juntamente com medicamentos:

- antidepressivos (inibidores da monoaminoxidase, antidepressivos triciclicos e
fenotiazidas);

- depressores do Sistema Nervoso Central (alcool, barbitdricos, hipnéticos, analgésicos
narcéticos, sedativos e tranquilizantes);

- opiaceos e anticonvulsivantes (incluindo fenitoina, barbitlricos utilizados para a
epilepsia, e carbamazepina);

- anticolinérgicos (medicamentos utilizados para alivio de espasmos ou contragbes do
estbmago, intestino ou bexiga, tais como a atropina);

- flucloxacilina (antibi6tico), devido a um risco grave de anomalias no sangue e fluidos
(acidose metabdlica com hiato anidnico aumentado) que deve ter tratamento urgente e
que pode ocorrer particularmente em caso de compromisso grave da fungdo renal, sépsis
(quando as bactérias e as suas toxinas circulam no sangue levando a lesGes nos 6rgaos),
malnutricdo, alcoolismo crénico, e se forem utilizadas as doses diarias maximas de
paracetamol.

A toma repetida de doses terapéuticas de Griponal podera eventualmente potenciar a
resposta dos anticoagulantes (medicamentos para o sangue) e aumentar a concentragao
sérica de cloranfenicol (antibiotico).

Se esta em tratamento com algum destes medicamentos consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar Griponal.

Griponal com alimentos e bebidas e alcool
Ndo tome Griponal com bebidas alcodlicas, nem ingira bebidas alcodlicas durante o
tratamento.

Gravidez e amamentacao

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

Ndao tome Griponal durante a gravidez ou o aleitamento, a nao ser por indicagao
expressa do seu médico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Durante o tratamento com Griponal ndao conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou
maquinas, uma vez que durante o tratamento pode surgir uma diminuicdo da capacidade
de reagdo e sonoléncia.

Griponal contém sédio

Este medi camento contém 495,4 mg de sddio por dose. Estainformac&o deve ser tida em consideracéo
em doentes com i ngest&o control ada de sodio.

3. Como tomar Griponal

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

A dose recomendada é:
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Adultos: 1 comprimido, de 8 em 8 ou de 6 em 6 horas (3 ou 4 vezes por dia).

Utilizagao em criangas

Criangas com idade superior a 12 anos: metade da dose recomendada para os adultos.
A seguranca e eficacia de Griponal em criancas com idade inferior a 12 anos nao foram
ainda estabelecidas.

Dissolva 1 comprimido em meio copo de dgua e tome por via oral.

Ndo exceda a dose maxima de 4 comprimidos por dia, com um intervalo minimo entre
cada toma de 6 horas.

A administracdo de Griponal estd dependente do aparecimento dos primeiros sintomas
dolorosos ou febris. A medida que se verifique a melhoria ou desaparecimento dos
sintomas reduza ou suspenda a medicagao.

Se ndo verificar a melhoria ou se os sintomas persistirem ap6s 5 dias de tratamento,
consulte o médico.

Se tomar mais Griponal do que deveria
Se tomar acidentalmente demasiados comprimidos de Griponal fale imediatamente com
o seu médico ou farmacéutico.

De uma forma geral, os efeitos de uma sobredosagem com Griponal sdo: tonturas,
vomitos, perda de apetite, ictericia, dor abdominal, hipertensdo, secura da boca,
confusao, excitabilidade, convulsdes e eventualmente coma em doses muito elevadas.

No caso de ter ingerido uma dose excessiva (cerca de 12 comprimidos para adultos),
deve recorrer a um centro médico, mesmo que ndo sinta sintomas, uma vez que alguns
destes s6 se manifestam a partir do terceiro dia de ingestdo.

O tratamento inclui geralmente a aspiracdo e lavagem gastrica, administracdo de carvao
ativado por via oral, administragdo intravenosa de N-acetilcisteina e caso seja
necessario, hemodialise.

Caso se tenha esquecido de tomar Griponal

No caso de se esquecer de uma dose, continue a tomar normalmente a dose seguinte.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Griponal

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,

embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas.

Como a maioria dos efeitos indesejaveis decorrem da comunicagdo espontanea durante a
comercializacdo, ndo é possivel fazer um calculo preciso da frequéncia.

Os efeitos indesejaveis seguintes foram sentidos por alguns dos doentes que tomaram
Griponal comprimidos efervescentes:
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Em casos de doses muito elevadas, de cerca de 10 a 15 g em adultos, podem surgir
efeitos hepaticos graves (hepatotoxicidade que leva a necrose hepatica);

Em pessoas sensiveis, pode verificar-se sonoléncia, embora de intensidade ligeira;
Ocasionalmente, pode verificar-se secura da boca, visao turva, prisdao de ventre e
dificuldade em urinar, assim como dores de cabecga, excitabilidade, fadiga, nervosismo e
tonturas;

Podem ocorrer reagdes que incluem perturbagGes gastrointestinais como nauseas e
vomitos;

Foram comunicados casos muito raros de reagbes cutaneas graves;

Em casos raros, podem surgir alteragbes sanguineas.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude 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 Griponal

Nao conservar acima de 25°C.
Manter o recipiente bem fechado e dentro da embalagem exterior.

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

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Griponal

As substancias ativas sdo paracetamol e maleato de clorofenamina.

Os outros componentes sdo acido citrico anidro, bicarbonato de sdédio, carbonato de

sodio anidro, sacarina sédica, polividona, docusato de sodio.

Qual o aspeto de Griponal e conteddo da embalagem
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Comprimidos brancos, redondos e sem ranhura. Os comprimidos sdao acondicionados
num recipiente para comprimidos, de aluminio com tampa de polietileno com 10 ou 20
comprimidos efervescentes.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as embalagens.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

P&G Health Germany GmbH
Sulzbacher Strasse 40,

65824 SChwalbach am Taunus,
Alemanha

Representante local

Procter & Gamble Portugal - Produtos de Consumo, Higiene e Saude, S.A.
Quinta da Fonte, Edf. Alvares Cabral, 30 andar

2774-527, Paco de Arcos

Portugal

Fabricante

Laboratorios Alter
Mateo Inurria, 30
28036 Madrid
Espanha

Lusomedicamenta, Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 66, 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal
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