RESFRILIV

Geolab Industria Farmacéutica S/A
P¢ para solugdo
400mg + 4mg + 4mg



Geolab
) —

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Resfriliv
paracetamol + maleato de clorfeniramina + cloridrato de fenilefrina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
P6 para solucdo de 400mg + 4mg + 4mg: Embalagem contendo 10 ou 50 envelopes com 5g. Sabor Mel/limao
Po para solugdo de 400mg + 4mg + 4mg: Embalagem contendo 50 envelopes com 5g. Sabor Laranja/Acerola

Po para solugdo de 400mg + 4mg + 4mg: Embalagem contendo 50 envelopes com 5g. Sabor Horteld /Gengibre

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO
Sabor Mel/Liméao

Cada envelope (5g) contém:

PATACELAIMOL. ... ettt ettt ettt e te st e sae s st et e et e e st essessae s e essenseessenseaneeeseenseeseensenseenseenseseensenseensenneenes 400mg
Maleato de CLOTTENITAMING ........c..ccueriieiieiieieeet ettt ettt e eete et et e este st esaesseensesseensesnsensesnsenseessensennsenns 4mg
Cloridrato de FENIIETIING .......ooiiiiiitiiie ettt ettt ettt eb e s bt a et e et st e bt eb e e b e bee b s e 4mg

Excipientes: acido ascorbico, acido citrico, sacarina sodica, dioxido de silicio, esséncia de limao po, esséncia de mel

po e sacarose.

Sabor Laranja /Acerola

Cada envelope (5g) contém:

PATACELAIMOL. ... ettt ettt ettt ettt e te st esae st e s e ese e seessessaeseessenseassenseeneeeseensesseensenseenseensenseensenseensenneenes 400mg
Maleato de CLOTTENITAMING ...........ccuiviieieiieie ettt ettt e et et e et e e st eseessessaesseensenseesaeasaensessaenseessenseensenseanes 4mg
Cloridrato de FENIIETTING .......ooeiiiiitiiieee et ettt ettt eb e sb et e bt et st et eb e e b e b e e b s 4mg

Excipientes: 4acido ascorbico, acido citrico, sacarina sodica, dioxido de silicio, esséncia de laranja po, esséncia de

acerola p6, corante amarelo creptisculo FD&C n° 06, corante vermelho allura FD&C n° 40 e sacarose.

Sabor Horteld /Gengibre

Cada envelope (5g) contém:

PATACELAIMOL. ... ettt ettt ettt e e st esae st et e ese e st esse st eeseessenseessenseenee st enseeneensenseenseenseseensenseenseeneenes 400mg
Maleato de CLOTTENITAMING ...........ccuiviieieriieie ettt ettt ettt e et et e ese e st e seesaessaesseensenseeseeseensensaenseessenseansenseanes 4mg
Cloridrato de FENIIETIING .......ooiiiiiiitieeiei e ettt ettt et e bt s e bt et s et et eb e e b bt e b s 4mg

Excipientes: 4cido ascorbico, acido citrico, sacarina sodica, dioxido de silicio, esséncia de horteld po, esséncia de

gengibre pod e sacarose.



1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Resfriliv contém substancias que agem contra os sintomas de gripes e resfriados.

Resfriliv alivia a obstrugdo nasal, coriza, febre, cefaleia e dores musculares presentes nos estados gripais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Resfriliv atua a nivel de Sistema Nervoso Central promovendo a diminuigdo da febre e da sensibilidade & 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 apds a administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto ¢ contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade aos componentes da formula. Nao deve
ser administrado a pacientes com hipertensdao, doenca cardiaca, diabetes, glaucoma, hipertrofia da prostata, doenga
renal cronica, insuficiéncia hepatica grave, disfungio tireoidiana, gravidez e lactagdo sem controle médico.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do

cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Alteracdes em exames laboratoriais:

Os testes da fung@o pancreatica utilizando a bentiromida ficam invalidados, a menos que o uso do medicamento seja
descontinuado 3 (trés) dias antes da realizagdo do exame.

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

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Este medicamento induz sonoléncia, ndo devendo ser utilizado por condutores de veiculos, operadores de
maquinas ou aqueles de cuja

Atencio dependa a seguranca de outras pessoas.

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

Atencao: Este medicamento contém Agticar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.
Pacientes idosos: ¢ recomendado o uso sob orientagdo médica.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Resfriliv deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30° C), protegido da luz e umidade.
Apds preparo, manter a temperatura ambiente por no maximo 1 hora.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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



Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Resfriliv sabor mel /limao apresenta-se na forma de p6 levemente amarelado com odor de mel e limdo, isento de
particulas estranhas.

Resfriliv sabor laranja /acerola apresenta-se na forma de p6 levemente alaranjado com odor de laranja e acerola,
isento de particulas estranhas.

Resfriliv sabor hortela /gengibre apresenta-se na forma de po levemente amarelado com odor de horteld e gengibre,
isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanc¢a 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 administragao: Dissolver o conteudo do envelope em uma xicara de agua. Consumir quente ou frio.
Duracéo do tratamento: conforme orientagdo médica.

Limite maximo didrio: Nao tomar mais de 10 envelopes ao dia.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Caso haja esquecimento de alguma dose, seguir o tratamento conforme as dosagens recomendadas.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Durante o tratamento, embora raramente, podem surgir reacdes adversas caracteristicas, tais como: sedagdo,
sonoléncia, vertigem, hipotensdo, sudorese, palpitacdes, ansiedade, tremor, insénia, desconforto géstrico, irritacdes
cutaneas. O uso prolongado pode provocar discrasias sanguineas e necrose papilar renal.

Caso surjam reagdes desagraddveis como tontura, vertigem, taquicardia, palpitagdes, hipertensao, desconforto géstrico
e reagdes alérgicas cutidneas durante o tratamento com Resfriliv, aconselha-se suspender o medicamento e comunicar
ao médico.

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. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO?
Promover esvaziamento gastrico através da indug¢do 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 manuten¢do do estado geral devem ser observadas, como hidratacdo, balango hidrico, eletrolitico e
correcdo de hipoglicemia.

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

mais orientacgdes.

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

Registro M.S. n° 1.5423.0181
Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Indistria Farmacéutica S/A
VP. 1B QD.08-B Mddulos 01 a 08
DAIA - Anapolis - GO
www.geolab.com.br
CNPIJ: 03.485.572/0001-04
Industria Brasileira
SAC: 0800 701 6080
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 04/05/2016.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/Notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Nimero Assunto Data do Nimero Assunto Data da Itens de bula Versoes | Apresentacgoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
400MG + 4MG
+4MG PO CT
10457 - 10457 - 10 ENV
SIMILAR - SIMILAR - AL/PAS X 5G
Inclusdo Inclusdo — MEL/LIMAO
Inicial de Inicial de . ..
20/10/2015 | 0923912/15-0 Texto de 20/10/2015 | 0923912/15-0 Texto de 20/10/2015 | Versao Inicial VP 400MG + 4MG
Bula — RDC Bula — RDC +4MG PO CT
60/12 60/12 50 ENV
AL/PAS X 5G
(EMB MULT) -
— MEL/LIMAO
400MG + 4MG
+4MG PO CT
10 ENV
10450 - 10450 - AL/PAS X 5G —
SIMILAR — SIMILAR — MEL/LIMAO
Notificacao Notificacao
02/02/2016 | 1226675/16-2 de 02/02/2016 | 1226675/16-2 de 02/02/2016 | oot VP 400MG + 4MG
) Alteracdo ) Alteracdo armaceut1c~a ¢ +4MG PO CT
de Texto de de Texto de apresentacao 50 ENV
Bula — RDC Bula — RDC AL/PAS X 5G
60/12 60/12 (EMB MULT) -
— MEL/LIMAO

400MG + 4MG




+4MG PO CT

50 ENV
AL/PAS X 5G
(EMB MULT) —
LARANJA/AC
EROLA
400MG + 4MG
+4MG PO CT
50 ENV
AL/PAS X 5G
(EMB MULT) -
HORTELA/GE
NGIBRE
1.Para que este 400MG +4MG
medicamento é + 411\/(1)%;% CT
i
T MEL/LIMAO
medicamento
10450 - 10450 - funciona? 400MG + 4MG
SIMILAR — SIMILAR — 3.Quando nédo +4MG PO CT
Notificacao 02082016 | 2137204/16.7 Notificacao devo usar este 50 ENV
de - de medicamento? AL/PAS X 5G
02/08/2016 | 2137204/16-7 Alteracio Alteracio 02/08/2016 4.0 que devo VP (EMB MULT) -
de Texto de de Texto de saber antes de — MEL/LIMAO
Bula - RDC Bula - RDC usar este
60/12 60/12 medicamento? iogxg ; Sl\é[?
5.0nde e por 50 ENV
quanto tempo AL/PAS X 5G
posso guardar (EMB MULT) —
este LARANJA/AC
medicamento? EROLA




6. Como devo

usar este 400MG +4MG
medicamento? +4MG PO CT
7. O que devo AL}SI(’) ESN}\(ISG
fazer quando (EMB MULT) -
eu me esquecer HORTELA/GE
de usar este NGIBRE
medicamento?
8. Quais os
males que este
medicamento
pode me
causar?
9. O que devo
fazer se
alguém usar
uma
quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
400MG + 4MG
+4MG PO CT
10450 - 10450 - 10 ENV
SIMILAR — SIMILAR — AL/PAS X 5G —
Notificagdo Notificagdo MEL/LIMAO
de de . .

16/05/2018 Alteragio Alteragio Dizeres Legais | VP | 400MG + 4MG
de Texto de de Texto de +4MG PO CT
Bula - RDC Bula— RDC S0 ENV

60/12 60/12 AL/PAS X 5G
(EMB MULT) -

— MEL/LIMAO




400MG + 4MG
+4MG PO CT
50 ENV
AL/PAS X 5G
(EMB MULT) —
LARANJA/AC
EROLA

400MG + 4MG
+4MG PO CT
50 ENV
AL/PAS X 5G
(EMB MULT) —
HORTELA/GE
NGIBRE




