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INDICACOES

RESPRIN®é um analgésico antitérmico indicado para o alivio temporario dos sintomas decorrentes
de gripes e resfriados comuns, tais como febre, dores em geral, congestao nasal e coriza.
CONTRA-INDICAGOES

Hipersensibilidade ao paracetamol, ao cloridrato de fenilefrina, a0 maleato de car-
binoxamina ou aos excipientes da formula.

RESPRIN®é contra-indicado nos 3 primeiros meses de gravidez e apds este
periodo devera ser administrado apenas em caso de necessidade, sob controle
médico.

RESPRIN®é contra-indicado a pacientes com glaucoma de &ngulo estreito.
POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia: Adultos e criangas acima de 12 anos: tomar os 2 comprimidos contidos na mesma
bolha (um comprimido laranja e um amarelo), a0 mesmo tempo, a cada 8 horas (1 dose = 2
comprimidos).

Atencéo: Este medicamento é um similar que passou por testes e estudos que comprovam
asuae cacia, qualidade e seguranca, conforme legislacdo vigente.

ADVERTENCIAS

Pacientes com problemas cardiacos, pressao alta, asma, diabetes, problemas de
tiredide e problemas hepaticos ou que apresentem di culdade para urinar deverao
estar sob supervisdo médica para fazer uso de RESPRIN®.

Deve ser administrado com cautela em pacientes com fungdo renal ou hepatica
comprometidas. Embora haja poucos relatos de disfuncéo nas doses habituais de
paracetamol, é aconselhavel monitorarse a fungdo hepatica nos casos de uso pro-
longado.

O paracetamol ndo deve ser administrado por mais de 10 dias para dor, ou para
febre por mais de 3 dias.

Usuérios cronicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco aumentado de
doencas do figado caso seja ingerida uma dose maior que a dose recomendada
(superdose) de RESPRIN®. O paracetamol pode causar dano hepatico.
RESPRIN®pode causar sonoléncia e, em casos raros, excitabilidade em criangas.
A fenilefrina pode causar aumento pronunciado da presséo arterial em pacientes
idosos.

Deve-se ter cuidado quando da administragdo de RESPRIN® em pacientes idosos.
Devido a carbinoxamina, no se aconselha a ingestéo de élcool durante a utilizagéo
de RESPRIN®.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e utilizar maquinas.

Dependendo da sensibilidade individual do paciente, leve sonoléncia podera ocorrer apds a 1
dose; por este motivo recomenda-se aos pacientes especial cuidado ao executarem trabalhos
mecanicos que requeiram atencao até que sua reagéo seja determinada. Podem ocorrer também
nervosismo e tremores devido a fenilefrina.

Gravidez (Categoria C) e lactacéo

Este medicamento n@o deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

RESPRIN® é contra-indicado nos 3 primeiros meses de gravidez.

Orrisco para o lactente ndo pode ser afastado, e ndo ha estudos avaliando a excrecao da fenilefrina
e da carbinoxamina no leite materno. Portanto, deve-se avaliar o potencial beneficio contra os
possiveis riscos quando da utilizacéo de RESPRIN® em lactantes.

Em casos de uso por mulheres grévidas ou amamentando, a administracéo deve ser feita por
periodos curtos.

Este medicamento é contra-indicado em criangas menores de 12 anos.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Este produto (comprimidos amarelos) contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode
causar reacoes de natureza alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em
pessoas alergicas ao acido acetilsalicilico.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

A fenilefrina pode causar aumento pronunciado da presséo arterial em pacientes idosos.

Deve-se ter cuidado quando da administracao de RESPRIN®em pacientes idosos.

Usudrios cronicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco aumentado de doengas do
figado caso seja ingerida uma dose maior que a dose recomendada (superdose) de RESPRIN®. O
paracetamol pode causar dano hepético.

Nao deve ser administrado a criangas menores de 12 anos.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Devido & agao de potencializacéo de anticoagulantes cumarinicos, ndo deve ser usado concomi-
tantemente a esses medicamentos. Deve ser usado com cautela em pacientes que fazem uso re-
gular de dlcool, barbitdricos, antidepressivos triciclicos e carbamazepina devido ao risco de sobre-
carga metabdlica ou possivel agravamento do comprometimento hepético ja existente. Devido ao
risco de crise hipertensiva, ndo deve ser usado concomitantemente a medicamentos que elevam a
presséo arterial. Nao deve ser utilizado concomitantemente a inibidores da monoaminooxidase.
REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Raramente se observam reacdes de hipersensibilidade, mas se isto ocorrer deve-

se interromper a administracéo da droga.

Reagdes cutaneas tém sido relatadas e incluem principalmente eritema e urticéria.
Também foram mencionados outros efeitos adversos como néusea, vomito, dor
abdominal, hipotermia, palpitagéo, palidez.

Sonoléncia, di culdade para urinar e excitabilidade (em criangas) também podem
ocorrer,

Sob uso prolongado podem surgir discrasias sanguineas. A literatura a respeito do
paracetamol relata casos de trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitose, ane-
mia hemolitica e metahemoglobinemia, j& tendo sido relatados casos de aplasia
medular. O uso prolongado pode causar necrose papilar renal.

SUPERDOSE

Sintomas

O paracetamol em altas doses pode causar hepatotoxicidade em alguns pacientes. Em adultos
e adolescentes, pode ocorrer hepatotoxicidade apds a ingestéo de mais que 7,5 a 10 g em um
periodo de 8 horas ou menos. Fatalidades néo sao freqiientes (menos que 3-4% de todos os casos
ndo tratados) com superdoses menores que 15 g.

Em caso de suspeita de ingestdo de altas doses de RESPRIN®, procure imediatamente um centro
médico de urgéncia. O paciente deve ser monitorizado até que o médico esteja certo de néo haver
hepatotoxicidade. As criancas s&o mais resistentes que os adultos no que se refere a hepatotoxici-
dade, uma vez que casos graves sdo extremamente raros, possivelmente devido a diferencas na
metabolizacdo da droga. Uma superdose aguda de menos que 150 mg/kg em criancas néo foi as-
sociada 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 hepatotdxica de para-
cetamol sdo: ndusea, vomito, sudorese intensa, mal-estar geral, dor no quadrante superior do
abdome e palidez cutanea. Os sinais clinicos e laboratoriais de toxicidade hepatica podem néo
estar presentes até 48 a 72 horas apds a ingestéo da dose macica, portanto recomenda-se que o
paciente que em observacdo durante esse periodo.

Os principais sinais de superdosagem relacionados a fenilefrina sdo aumento da pressao arterial,
taquicardia, tremores e arritmias cardiacas.

Tratamento

O tratamento deve ser iniciado 0 mais rapido possivel: 0 estémago deve ser imediatamente esva-
ziado por lavagem géstrica ou por indugo ao vomito com xarope de ipeca. Tao logo possivel, mas
ndo antes que 4 horas apos a ingestéo, deve-se providenciar, nos Centros de Controle com me-
todologia e aparelhagem apropriadas, a determinacdo dos niveis plasméticos de paracetamol. Se
qualquer um dos niveis plasmaticos estiver acima da linha de tratamento mais baixa do nomogra-
ma de superdose do paracetamol, os testes de fungéo hepéatica devem ser realizados inicialmente
e repetidos a cada 24 horas até completa normalizagéo. A despeito da dose macica de paraceta-
mol referida, o antidoto indicado, N-acetilcisteina, deve ser administrado imediatamente, caso ndo
tenha se passado mais que 24 horas da ingestao. Bons resultados s&o obtidos quando se adminis-
tra 0 antidoto dentro das 16 horas iniciais apds a ingestéo da dose macica de paracetamol.

Os seguintes esquemas de tratamento podem ser utilizados:

N-acetilcisteina injetével: dose inicial de 150 mg/kg de peso, intravenosa por 15 minutos, sequida
de infus@o de 50 mg/kg de peso em 500 mi de dextrose 5% por 4 horas e a seguir 100 mg/kg de
peso em 1 litro de dextrose 5% nas proximas 16 horas (fotalizando 300 mg/kg de peso em 20
horas). N-acetilcisteina a 20% oral: dose de ataque de 140 mg/kg, seguida de uma dose de manu-
tencéo de 70 mgrkg de 4 em 4 horas, até um total de 17 doses, conforme a evolugéo do caso. A
N-acetilcisteina a 20% deve ser dada apés diluicdo a 5% em dgua, suco ou bebida leve, preparada
no momento da administragéo.

Além da administracéo da N-acetilcisteina, o paciente deve ser acompanhado com medidas ge-
rais de suporte, incluindo manutencéo do equilibrio hidroeletrolitico, corregéo de hipoglicemia e
outras. Apds a recuperacdo do paciente, ndo permanecem seqielas hepaticas anatomicas ou
funcionais.

Em caso de superdose relacionada a fenilefrina o paciente deve receber suporte cardiovascular e
tratamento sintomético.

ARMAZENAGEM
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.
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