Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Antigrippine Trieffect Tosse 500 mg + 200mg + 10 mg, P6 para solugdo oral
Paracetamol + Guaifenesina + Cloridrato de Fenilefrina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como estad 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
nado indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apods 3 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que é Antigrippine Trieffect Tosse e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Antigrippine Trieffect Tosse
. Como tomar Antigrippine Trieffect Tosse

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Antigrippine Trieffect Tosse

. Contelido da embalagem e outras informacodes

ounh WNH

1. O que é Antigrippine Trieffect Tosse e para que é utilizado

Antigrippine Trieffect Tosse contém as seguintes substancias ativas:

- Paracetamol que é um analgésico (alivia a dor) eficaz contra as dores como dores
de cabeca e de garganta e reduz a temperatura corporal em caso de febre
(antipirético);

- Guaifenesina que é um expetorante e ajuda na libertagdo de muco nas tosses
produtivas;

- Cloridrato de Fenilefrina que é um descongestionante usado para reduzir o
inchago das vias respiratérias para o ajudar a respirar mais facilmente.

Antigrippine Trieffect Tosse € usado para o alivio de curta duragdo dos sintomas de
constipagdes e gripes, incluindo dores como dor de cabeca e dor de garganta,
congestdo nasal, arrepios e febre (temperatura elevada). Ajuda na libertacdo de
muco e alivia a tosse produtiva, em adultos e adolescentes com idade igual ou
superior a 15 anos.

Este medicamento apenas devera ser usado se tiver todos os seguintes sintomas:
dor e/ou febre, nariz entupido e tosse.

Se piorar ou ndao melhorar apds 3 dias, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Antigrippine Trieffect Tosse

Se tomar analgésicos para dores de cabeca durante mais de 3 dias, pode agrava-
las.

Nao tome Antigrippine Trieffect Tosse se:

- Tiver alergia ao paracetamol, ao cloridrato de fenilefrina ou a guaifenesina ou a
qualquer outro ingrediente deste medicamento (indicados na secgdo 6);

- Tiver doengas de figado ou de rins severas;



- Tiver problemas de coracao, doencas cardiovasculares ou de sangue como anemia
(baixa contagem de glébulos vermelhos);

- Tiver pressdo sanguinea elevada (hipertensdo);

- Tiver tiroide hiperativa (hipertiroidismo);

- Tiver diabetes;

- Tiver feocromocitoma (tumor raro da glandula adrenal);

- Se estiver a tomar antidepressivos triciclicos como imipramina ou amitriptilina;

- Se estiver a tomar beta-bloqueadores (como atenolol) ou vasodilatadores (como
hidralazina) indicados no tratamento da pressao sanguinea elevada (hipertensao);

- Se estiver a tomar outros medicamentos contendo paracetamol;

- Se estiver a tomar ou tiver tomado nos Uultimos 14 dias inibidores da
monoaminoxidase (IMAQO) prescritos para a depressdo (como moclobemida,
fenelzina, isocarboxazida ou tranilcipromina);

- Se tiver glaucoma de angulo fechado (pressao elevada no interior dos olhos);

- Se tiver dificuldade em urinar, prostata dilatada ou outros problemas de préstata;
- Se estiver a tomar outros medicamentos descongestionantes (como efedrina ou
xilometazolina) ou estimulantes (como dexanfetamina);

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Antigrippine Trieffect Tosse
se:

- Tiver tosse crénica ou asma, e é sensivel a aspirina. Consulte um médico se a sua
tosse reaparecer ou durar mais de 5 dias;

- Tiver problemas de circulagdo como em casos de Fendmeno de Raynaud o qual
resulta de pobre circulacdo nos dedos das maos e pés;

- Tiver angina ou outras doengas cardiovasculares;

- Tiver uma doenca autoimune como myasthenia gravis na qual os musculos
rapidamente ficam cansados e fracos;

- Tiver a prostata dilatada, pois pode levar a dificuldades em urinar;

- Tiver problemas de estbmago e intestinais graves;

- Tiver doencas de rins e figado;

- Estiver a tomar antitussicos;

- Tiver dificuldade em dormir (insénia), nervosismo, temperatura corporal elevada
ou tremores e/ou convulsoes;

- For intolerante a alguns agucares;

- Tiver fenilcetonuria, uma doenca metabdlica hereditaria rara;

- Sofrer de alcoolismo crénico, desnutricdo ou desidratacao;

- Sofrer de Sindrome de Gilbert (ictericia ndo hemolitica familiar);

- Se for idoso, adulto ou adolescente com peso inferior a 50 kg.

Consulte o seu médico se:

-Tiver febres altas, erupgao cutdnea ou dor de cabeca persistente;

-Desenvolver sinais de outras infecdes como desconforto, suores noturnos,
cansacgo, dor ou inchaco;

-Os seus sintomas nao melhorarem ao fim de 3 dias.

Durante o tratamento com Antigrippine Trieffect Tosse, informe imediatamente o
seu médico se:

- Sofre de doencas graves, incluindo insuficiéncia renal grave ou sépsis (quando as
bactérias e as suas toxinas circulam no sangue causando lesdes nos 6rgdos), ou se
sofre de malnutricdo, alcoolismo crénico ou se também estiver a tomar
flucloxacilina (um antibiético). Foi notificada uma doenga grave chamada acidose
metabdlica (uma anomalia no sangue e nos fluidos) em doentes nestas situagoes
guando o paracetamol é utilizado em doses regulares durante um periodo
prolongado ou quando o paracetamol é tomado em conjunto com a flucloxacilina.
Os sintomas de acidose metabdlica podem incluir: dificuldades respiratorias graves,
com respiracao rapida e profunda, sonoléncia, nauseas e vémitos.



Criangas e adolescentes
Nao usar este medicamento em criangas com idade inferior a 15 anos.

Outros medicamentos e Antigrippine Trieffect Tosse:
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Se estiver a tomar algum destes medicamentos, consulte o seu médico antes de
tomar Antigrippine Trieffect Tosse:

- Se estiver a tomar probenecida, pois a dosagem de Antigrippine Trieffect Tosse
podera ter de ser reduzida;

- Medicamentos para o tratamento de colesterol elevado como a colestiramina;

- Medicamentos para o enjoo como a metoclopramida ou domperidona;

- Anticoagulantes, como a varfarina ou outras cumarinas - é possivel tomar
paracetamol ocasionalmente, mas devera consultar um médico se precisar de o
tomar regularmente;

- Barbituricos (indicados para a epilepsia ou para o ajudar a dormir) tais como
fenobarbital;

- Antidepressivos triciclicos, como imipramina, amitriptilina;

- Inibidores da monoaminooxidase (IMAO) tais como moclobemida, fenelzina,
isocarboxazida e tranilcipromina, indicados para a depressao;

- Medicamentos indicados no tratamento de problemas cardiacos ou circulatérios,
ou para baixar a pressdo sanguinea (por exemplo, digoxina, guanetidina, reserpina,
metildopa);

¢ Aspirina ou outros AINEs (medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides);

¢ Medicamentos indicados para o tratamento da enxaqueca (por exemplo,
ergotamina e metilsergida);

e Zidovudina, pois pode causar problemas no sangue (baixa contagem de glébulos
brancos);

e Fenotiazinas utilizadas como sedativos (por exemplo, clorpromazina, pericicazina
e flufenazina);

e Qutros produtos indicados para gripes, constipagdes ou descongestionantes que
contenham aminas simpaticomiméticas;

e Se vai fazer exames ao sangue ou urina, pois este medicamento pode afetar os
resultados;

e Se vai ser submetido a anestesia geral, pois este medicamento pode causar
alteragGes no ritmo cardiaco;

e Flucloxacilina (antibiotico), devido a um risco grave de anomalia do sangue e dos
fluidos (chamada acidose metabdlica) que deve ter tratamento urgente (ver seccao
2).

Antigrippine Trieffect Tosse com alimentos, bebidas e alcool
Nao beba alcool enquanto estiver a tomar este medicamento.

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.

Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez.
Este medicamento ndo deve ser usado durante a amamentacdo sem
aconselhamento médico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Este produto pode causar tonturas. Doentes afetados por tonturas ndao devem
conduzir ou utilizar maquinas.

Antigrippine Trieffect Tosse contém sacarose



Este medicamento contém 2,1g de sacarose (aclcar) por saqueta. Se foi informado
pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, consulte o seu médico
antes de tomar este medicamento. Esta informacdo deverd ser considerada em
doentes com diabetes.

Antigrippine Trieffect Tosse contém aspartame (E951)

Este medicamento contém 12 mg de aspartame em cada saqueta. O aspartame é
uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial se tiver fenilcetonuria (PKU), uma
doenca genética rara em que a fenilalanina se acumula porque o seu organismo
ndo a consegue remover adequadamente.

Antigrippine Trieffect Tosse contém sddio

Este medicamento contém 129 mg de sédio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada saqueta.

Isto é equivalente a 6.5% da ingestao didria maxima de sédio recomendada na
dieta para um adulto.

3. Como tomar Antigrippine Trieffect Tosse

Tome sempre 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.

Via oral.

Adultos, idosos e adolescentes com idade igual ou superior a 15 anos:

A dose recomendada é de 1 saqueta a cada 4 a 6 horas, conforme necessario. Ndo
tome mais do que 4 saquetas (4 doses) em 24 horas. Tomar no minimo com 4
horas de intervalo.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
Ndo usar em criangas e adolescentes com menos de 15 anos.

Idosos
Os doentes idosos, frageis e imoveis podem necessitar de uma dose reduzida.

Colocar o conteldo de uma saqueta num copo ou caneca comum com
aproximadamente 250 ml de dgua quente, mas ndo a ferver. Agite até dissolver e
espere que arrefeca. Beba toda a solugdo amarela dentro de uma hora e meia.

Nao exceda a dose recomendada. Se os seus sintomas persistirem durante 3 dias
ou piorarem, deve consultar o médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Antigrippine Trieffect Tosse do que deveria

Em caso de sobredosagem procurar imediatamente atencdo médica devido a
possibilidade de danos no figado irreversiveis. Fale com o seu médico
imediatamente se exceder a toma recomendada deste medicamento, mesmo que
se sinta bem, uma vez que uma elevada toma de paracetamol pode resultar em
severos danos no figado retardados.

Dirigia-se ao hospital mais préximo e leve este medicamento e respetivo folheto
consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Antigrippine Trieffect Tosse

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Caso 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 ndo se manifestem em todas as pessoas.

A maioria das pessoas ndo experiéncia efeitos adversos ao tomar este
medicamento, contudo se experienciar alguns dos efeitos adversos abaixo
descritos, ou se tiver alguma reacao inesperada, pare imediatamente de tomar este
medicamento e consulte o seu médico ou farmacéutico.

Os efeitos abaixo listados representam os efeitos adversos mais frequentes,
contudo a frequéncia real ndo é conhecida:

- Dificuldade em adormecer (insonia);

- Diarreia e nausea (enjoos);

- Nervosismo, tremores e irritabilidade, ansiedade ou excitabilidade;

- Aumento da pressdao sanguinea com dores de cabeca, tonturas, vomitos (enjoos)
e batimento cardiaco irregular (palpitagdes);

A frequéncia dos eventos abaixo é rara:
- Urina turva

A frequéncia dos eventos abaixo descritos é desconhecida, mas é considerada rara:
- ReacgOes alérgicas consideradas graves como erupgdes cuténeas, pele a escamar,
comichdo, areas da pele inchadas e vermelhas, falta de ar ou boca, labios, lingua,
garganta e cara inchada;

- Problemas respiratérios. Mais provaveis no caso de ocorréncia prévia de
problemas respiratérios depois de tomar outros analgésicos como aspirina ou
ibuprofeno;

- Problemas de estbmago (dor ou desconforto), nausea, vomitos e diarreia;

- Sensacdo de tremores e pele fria;

- Problemas hepaticos;

- Batimento cardiaco acelerado ou irregular;

- Aumento da pressao intraocular e pupila dilatada;

- Problemas ou dor ao urinar;

A frequéncia dos eventos abaixo descritos é desconhecida, mas é considerada
muito rara:

- Alteragbes no sangue podem levar a uma maior propensao para hematomas,
hemorragias, febre e infegbes tais como garganta dorida ou Ulceras

Ja foram notificados casos muito raros de reacoes de pele.

Se ja experienciou anteriormente uma reacdo alérgica (hipersensibilidade) ao tomar
descongestionantes, supressores de apetite ou estimulantes, poderd correr o risco
de reacdo alérgica ao tomar este medicamento.

Frequéncia «desconhecida» (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

- Uma doenca grave que pode tornar o sangue mais acido (chamada acidose
metabdlica) em doentes com doenca grave que utilizam paracetamol (ver seccao
2).

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 através dos contactos abaixo. Ao



comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacoes sobre a
segurancga 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 Antigrippine Trieffect Tosse
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e saqueta. O prazo de validade corresponde ao uUltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C.

Depois de dissolvido em agua quente, a solucdo é estavel durante uma hora e
meia.

N3o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacodes

Qual a composicao de Antigrippine Trieffect Tosse

- As substancias ativas sdo: Paracetamol (500 mg), Guaifenesina (200mg) e
Cloridrato de Fenilefrina (10 mg).

- Os outros componentes sdo: sacarose, acido citrico (E330), acido tartarico
(E334), ciclamato de sédio (E952), citrato de sédio (E331), acessulfamo potassico
(E950), aspartamo (E951), aroma de mentol em pd [contém mentol natural,
maltodextrina de milho e goma-arabica (E414)], aroma de limao [contém uma
preparacdo aromatizante, substancias aromatizantes naturais, maltodextrina de
milho, goma-arabica (E414), citrato de sdédio (E331), acido citrico (E330) e butil-
hidroxianisol (E320) (0.01%)], aroma de sumo de limao [contém preparagao
aromatizante, substancias aromatizantes naturais, maltodextrina, amido modificado
E1450 e butil-hidroxianisol E320 (0.03%)], amarelo de quinoleina (E104).

Qual o aspeto de Antigrippine Trieffect Tosse e conteldo da embalagem
Antigrippine Trieffect Tosse é um po para solucdo oral, com uma cor esbranquicada
€ um aroma caracteristico de limao/mentol, em saquetas.

A solucdo reconstituida é amarela opalescente com um aroma caracteristico de
limao/mentol.

Antigrippine Trieffect Tosse esta disponivel em embalagens de 5, 6, 10, 14, 15 e 20
saquetas. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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