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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Grippostad 400 mg + 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ibuprofeno + cloridrato de fenilefrina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

- Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

- Tome este medicamento exatamente como esté 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 indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 5 dias, em adultos, ou 3 dias em criangas com
mais de 12 anos, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Grippostad e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Grippostad
3. Como tomar Grippostad

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Grippostad

6. Contelido da embalagem e outras informactes

1. O que é Grippostad e para que € utilizado

Grippostad contém ibuprofeno e cloridrato de fenilefrina, que sdo eficazes no alivio dos
sintomas associados a constipacdes e gripes, incluindo alivio da dor leve a moderada,
congestao nasal (nariz entupido) e diminuicéo datemperatura.

O ibuprofeno pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como anti-inflamatorios
ndo esterdides (AINES) e é eficaz contra a dor corpora e dores (incluindo dores de
cabeca), inchaco e podendo igualmente reduzir a febre. O cloridrato de fenilefrina
(descongestionante nasal) reduz o inchago nas narinas, aliviando a congestdo nasal e
reduzindo a pressdo que pode causar dor de cabeca.

Grippostad é utilizado paratratar adultos e criancas com mais de 12 anos

2. O que precisa de saber antes de tomar Grippostad
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N&o tome Grippostad se:

- se tem alergia ao ibuprofeno, cloridrato de fenilefrina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6), ou a0 &cido acetilsalicilico (aspirina) ou
outros analgésicos

- dlguma vez teve uma Ulcera no estdmago, perfuracdo ou hemorragia

- teve um agravamento da asma, erupcdo cutanea, corrimento nasal ou inchago facial
quando tomava anteriormente ibuprofeno, &cido acetilsalicilico (aspirina) ou
medicamentos semelhantes

- teve hemorragia ou perfuragdo gastrointestinal quando tomava anteriormente AINES
(Anti-Inflamat6rios N&o Esterdides)

- estaatomar outros analgésicos AINEs

- tomar mais de 75 mg de &cido acetilsalicilico (aspirina) por dia. Se estiver atomar doses
baixas de acido acetilsalicilico (até 75 mg por dia), fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

- tem problemas hepéticos ou renais graves

- tem problemas cardiacos, tensdo arterial elevada ou perturbacdo da coagulacéo
sanguinea

- tem dificuldades respiratorias

- tem uma tiredide hiperativa

- estd a tomar ou tomou nos ultimos 14 dias um medicamento chamado inibidor da
monoamina oxidase (habitualmente utilizado paratratar a depressao)

- esta nos ultimos 3 meses de gravidez (ver também a seccéo 2 “Gravidez, amamentacdo
efertilidade”)

- tem menos de 12 anos de idade

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Grippostad se:

- tem ou teve asma

- ter problemas nos rins, coracdo, figado ou intestinos

- ter colesterol alto ou ter tido anteriormente um atague cardiaco ou acidente vascular
cerebral

- tem uma histéria de doenca gastrointestinal (como colite ulcerativa ou doenca de
Crohn)

- tem L Upus Eritematoso Sistémico (uma condicdo do sistema imunitério que causa dores
nas articulacOes, alteragdes na pele ou outras doencas nos 6rgaos)

- é fumador

- estanos primeiros 6 meses de gravidez

- tem diabetes

- tem glaucoma

- tem uma prostata aumentada

- tem uma doenca dos vasos sanguineos, como o fendmeno de Raynaud

ReacOes cutaneas. Foram notificadas reacbes cutaneas graves associadas ao tratamento
com a associagdo de Ibuprofeno com Fenilefrina. Deve parar de tomar e procurar
assisténcia médica imediatamente caso desenvolva rash cutaneo, lesdes das membranas
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mucosas, bolhas ou outros sinais de alergia, uma vez que podem ser 0s primeiros sinais
de umareagao cutanea muito grave. Ver seccao 4.

Os medicamentos anti-inflamatérios / analgésicos, como o ibuprofeno, podem estar
associados a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou
acidente vascular cerebral (AVC), particularmente quando utilizado em doses elevadas.
N&o exceda a dose recomendada nem a duragdo do tratamento.

Deve discutir 0 seu tratamento com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
Grippostad se:

- tem problemas cardiacos, incluindo insuficiéncia cardiaca, angina (dor no peito), ou se
teve um atague cardiaco, cirurgia de bypass, doenca arterial periférica (méa circulagéo nas
pernas dos pés devido a artérias estreitas ou bloqueadas) ou qualquer tipo de acidente
vascular cerebral (incluindo 'mini-acidente vascular cerebral' ou ataque isquémico
transitorio “TIA”")

- ter tensdo alta, diabetes, colesterol alto, ter histérico familiar de doenca cardiaca ou
acidente vascular cerebral, ou se é fumador

Criancas e adolescentes
Existe o risco de insuficiéncia renal em adolescentes desidratados.

Outros medicamentos e Grippostad
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente,
Ou sevier atomar outros medicamentos.

De modo a reduzir o risco de efeitos indesgjaveis, ndo tome este medicamento com
outros medicamentos contendo AINEs (por exemplo, écido acetilsalicilico, ibuprofeno).
Se estiver a tomar doses baixas de &cido acetilsalicilico (aspirina) (até 75 mg por dia),
fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Grippostad pode afetar ou ser afetado por alguns outros medicamentos. Por exemplo:

Evite tomar este medicamento com medicamentos

* usados para o tratamento da asma e vérias doencas inflamatérias (comprimidos com
corticosteroides, por ex., prednisolona, beclometasona)

e para tratar certas infegBes bacterianas (antibiéticos com quinolonas, por ex.,
ciprofloxacina, norfloxacina, levofloxacina)

* que sdo anticoagulantes (isto &, diluem o sangue / impedem a coagulacdo, por ex., acido
acetilsalicilico (aspirina), varfarina, ticlopidina)

e para estimular o coragdo (por ex., glicosideos, incluindo a digoxina) ou para reduzir a
tensdo arterial elevada (inibidores da ECA, como o captopril, betabloqueadores, como
medicamentos a base de atenolol, antagonistas dos receptores da angiotensina-11, como o
losartan)

e diuréticos

* para a inibicdo temporaria do sistema imunitario (por ex., metotrexato, ciclosporina,
tacrolimus)
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e para a mania ou depressdo (por ex., litio, ISRSs, inibidores da monoaminoxidase,
amitriptilina)

* paraainterrupcdo da gravidez (por ex., mifepristona)

* paratratamento do VIH (por ex., zidovudina)

« contendo outros agentes simpaticomiméticos, tais como descongestionantes (por ex.,
pseudoefedrina)

Alguns outros medicamentos podem também afetar ou ser afetados pelo tratamento com
Grippostad. Por este motivo, devera falar sempre com o seu médico ou farmacéutico
antes de utilizar Grippostad com outros medicamentos.

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

Informe 0 seu médico se ficar grévida durante o tratamento com Grippostad. Ndo tome
este medicamento nos Ultimos 3 meses de gravidez.

N&o utilize este medicamento durante os primeiros 6 meses de gravidez a ndo ser por
aconselhamento do seu médico.

Fale com o0 seu médico ou farmacéutico ANTES de tomar este medicamento se estiver a
amamentar.

O ibuprofeno pode tornar mais dificil engravidar. Deve informar o seu médico se planeia
engravidar ou setiver problemas para engravidar.

Grippostad contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido, ou
sgja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Grippostad

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

Modo de administracéo
Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com agua.
E importante beber muitos liquidos quando estiver com constipactes e gripes.

Posologia
Adultos, idosos e criangas com mais de 12 anos:
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Tome um comprimido a cada 8 horas. Deixe pelo menos 4 horas entre as doses e ndo
exceda 3 comprimidos num periodo de 24 horas.

Duracéo do tratamento
Este medicamento € apenas para utilizacdo a curto prazo. Tome a dose mais baixa pelo
menor periodo de tempo que for necessério paradiviar 0s sintomas.

Adultos:
N&o tome Grippostad durante mais de 5 dias.

Criancas com mais de 12 anos:
N&o tome Grippostad durante mais de 3 dias.

Se ndo melhorar, ou piorar, fale com seu médico.
N&o dar para criangas menores de 12 anos de idade.

Se tomar mais Grippostad do que deveria:

Se tomou mais Grippostad do que deveria, ou se alguma crianga tomar este medicamento
por acidente, contacte sempre um médico ou o hospital mais préximo para obter uma
opinido sobre os riscos e conselhos sobre as medidas a tomar.

Os sintomas podem incluir nduseas, dores de estbmago, vomitos (podem haver vestigios
de sangue), dor de cabeca, zumbidos nos ouvidos, confusdo e movimentos erréticos dos
olhos. Em doses elevadas, foram reportadas sonoléncia, dor no peito, palpitactes, perda
de consciéncia, convulsdes (principalmente em criancas), fraqueza e tonturas, sangue na
urina, sensacdo de frio no corpo e problemas respiratorios.

Pode sentir fraqueza muscular, sensacéo de formigueiro tais como “alfinetes e agulhas’ e
sentir o seu batimento cardiaco (devido a niveis elevados de potassio no sangue, que
podem ser detetados por exames de sangue). Deve procurar aconselhamento médico
imediato, mesmo que se sinta bem.

Caso se tenha esquecido de tomar Grippostad

Consulte as instrucdes acima sobre como tomar este medicamento e ndo tome mais do
que é recomendado. NAO tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que
Se esqueceu de tomar.

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

4. Efeitos indesgjaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A intensidade dos efeitos indesejaveis pode ser menor quando se utiliza a dose mais baixa
eficaz, durante o periodo mais curto possivel necessario paraaliviar os sintomas. Pode ter
um dos efeitos indesejaveis conhecidos dos AINEs (veja abaixo).
Se tiver algum um dos seguintes em qualquer momento durante o tratamento, PARE de
tomar este medicamento e procure um médico imediatamente:
* sinais de hemorragia intestinal, tais como:
- fezes com sangue vermelho, fezes com coloragéo preta
- vémito de sangue ou particulas escuras que se parecem com borra de café
* sinais de reacdo alérgica grave, tais como:
- dificuldade em respirar ou sibilos inexplicados
- tontura ou pulsacdo mais rapida
- formas graves de reagches cuténeas, tais como comichdo, erupcdo cuténea com
vermelhid&o, descamacdo, descamacdo ou formacdo de bolhas (por exemplo, sindrome
de Steven-Johnson)
- inchago daface, lingua ou garganta
- pode ocorrer uma reacdo cutanea grave conhecida como sindrome de DRESS.
Os sintomas do DRESS incluem: erupcao cutanea, febre, inchaco dos ganglios linféticos
e um aumento de eosinéfilos (um tipo de glébulos brancos).
* sinais de problemas renais, tais como:
- maior ou menor producéo de urina
- urina turva ou sangue na urina
- dor nas costas e / ou inchaco (particularmente nas pernas)
* sinais de meningite asséptica, tais como:
- rigidez do pescogo
- dor de cabeca
- sentir-se doente, estar doente
- febre ou desorientagdo. Doentes com distUrbios autoimunes (LUpus Eritematoso
Sistémico, doenca mista do tecido conjuntivo) podem ter maior probabilidade de serem
afetados.
e sinais de distrbios sanguineos que resultam em hematomas ou sangramento
inexplicavel ou ndo comuns, febre, dor de garganta, Ulceras na boca, sintomas
semelhantes aos da gripe e exaustéo grave
* sinais de problemas no figado, tais como:
- dor de estbmago, nauseas,
- ictericia (amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos) ou urina castanho-
escura.
* Erupcdo cuténea generalizada, avermelhada e descamativa com inchagos sob a pele e
bolhas, localizada sobretudo nas pregas da pele, tronco e extremidades superiores,
acompanhada por febre no inicio do tratamento (Pustulose generalizada exantemética
aguda). Pare imediatamente de tomar se desenvolver estes sintomas e procure assisténcia
médica. Ver também a seccdo 2.A frequéncia € desconhecida (ndo pode ser determinada
pela informag&o disponivel.
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PARE de tomar este medicamento e informe o seu médico se sentir 0s seguintes efeitos
indesgjaveis pouco frequentes, que podem afetar até 1 em 100 pessoas.

* indigest&o, azia ou sentir-se doente

* dores no estbmago (abddmen) ou outros problemas estomacais anormais

INFORME SEU MEDICO se tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis, se agravar
ou notar quaisquer efeitos ndo indicados:

Efeitos indesegjaveis pouco frequentes que podem afetar até 1 em 100 pessoas:
* reacOes alérgicas, tais como erupcdes cutaneas (urticaria), comichdo, descamacao
» dores de cabeca, tonturas, zumbido (zumbido nos ouvidos)

Efeitos indesejaveis raros que podem afetar até 1 em 1.000 pessoas.
« flatuléncia (gases), diarreia, obstipacéo e vomitos

Efeitos indesgjaveis muito raros que podem afetar até 1 em 10.000 pessoas.
* diminuic8o datensdo arterial ou batimento cardiaco irregular

Efeitos indesgjaveis para os quais a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis:

* agravamento da asma ou broncoespasmo

* inchaco (edema), tensdo alta, insuficiéncia cardiaca ou ataque cardiaco

* agravamento da colite e da doenca de Crohn

» dificuldades em urinar (em homens apenas)

Medicamentos como o Grippostad podem estar associados a um pequeno aumento do
risco de atagque cardiaco (enfarte do miocéardio) ou acidente vascular cerebral. Ver seccdo
2 “Adverténcias e precaucdes’.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesgjaveis nédo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesgjaveis diretamente ao INFARMED |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencial mente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita) E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Grippostad
Manter este medicamento fora da vista e do alcance e das criancas.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
blister (“VAL"). O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o conservar acima de 30 °C.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizac8o ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Grippostad
As substancias so:

* ibuprofeno

* cloridrato de fenilefrina

Cada comprimido revestido por pelicula contém:
* 400 mg de ibuprofeno
* 10 mg de cloridrato de fenilefrina

- Os outros componentes s30:
No nucleo:
* celulose microcristalina
« amido glicolato de sadio tipo A
* hipromelose 6 mPas
 fumarato de estearilo sddico

No revestimento:

* opadry branco 200F280000 (consiste em: alcool polivinilico, talco, macrogol 4000,
dioxido de titénio (E171), acido metacrilico - copolimero de acrilato de etilo 1:1 (Tipo
A), bicarbonato de sbdio

Qual o aspeto de Grippostad e contelido da embalagem

Grippostad 400 mg + 10 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo comprimidos
revestidos por pelicula brancos, ovais, biconvexos, com uma ranhura num dos lados e 10
mm de diametro. A ranhura destina-se a possibilitar o fracionamento para facilitar a
degluticdo e ndo paradividir o comprimido em doses iguais.
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O medicamento esta disponivel em embalagens de 10, 12, 16, 20, 24 comprimidos.
E possivel que no sejam comercializadas todas as apresentagoes.
Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular

Stada, Lda.

Quinta da Fonte, Edificio D. Amélia
Piso1- AlaB

2770-229 Pago de Arcos

Fabricante

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico
Europeu (EEE) com 0s seguintes nomes:

Reino Unido: Care Max Strength Cold & Flu Relief 400mg/10mg Film Coated
Tablets

Bulgaria: Ibuprofen STADA StopCold

Estonia: DUORIN

Espanha: Grippostad con lbuprofeno forte 400mg/10mg comprimidos
recubiertos con pelicula

Croécia Ibufix Forte 400 mg/10 mg filmom oblozene tablete

Lituania: DUORIN 400 mg/10 mg plévele dengtos tabletés

Letonia DUORIN 400 mg/10 mg apvalkotas tabletes

Polénia: Flustad MAX

Portugal: Grippostad

Eslovaquia Ibugripp Forte 400 mg/10 mg filmom obalené tablety

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em



