Folheto informativo: Informagao para o utilizador

ben-u-gripe 4 mg + 500 mg capsulas
maleato de clorofenamina, paracetamol

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém

informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as

indicagdes 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 secgao 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 4 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que ¢ ben-u-gripe e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar ben-u-gripe
Como tomar ben-u-gripe

Efeitos indesejaveis

Como conservar ben-u-gripe

Conteudo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é ben-u-gripe e para que é utilizado

ben-u-gripe ¢ uma associacdo de paracetamol e clorofenamina, indicado no tratamento de
constipacdes, rinites, nasofaringites e quadros gripais em adultos e criangas com idade igual ou
superior a 12 anos, incluindo:

- corrimento nasal e olhos lacrimejantes,

- espirros,

- dor de cabega e/ou febre.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar ap6s 4 dias, tem de consultar um médico.
2. O que precisa de saber antes de tomar ben-u-gripe

Nao tome ben-u-gripe

- se tem alergia ao paracetamol ou a clorofenamina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6);

- se sofre de doenca hepatica grave;

- se sofrer de certas formas de glaucoma (aumento da pressao no olho);

- se tiver dificuldade em urinar devido a problemas na prostata ou outra origem;

- se estiver a amamentar.

Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar ben-u-gripe

- em caso de deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD) (pode levar a anemia
hemolitica).



Durante o tratamento com ben-u-gripe, 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 malnutrigdo,
alcoolismo cronico ou se também estiver a tomar flucloxacilina (um antibiotico). Foi notificada
uma doenga grave chamada acidose metabolica (uma anomalia no sangue e nos fluidos) em
doentes nestas situacdes quando o paracetamol ¢ utilizado em doses regulares durante um periodo
prolongado ou quando o paracetamol ¢ tomado em conjunto com a flucloxacilina. Os sintomas de
acidose metabdlica podem incluir: dificuldades respiratorias graves, com respiragdo rapida e
profunda, sonoléncia, nauseas e vomitos.

Em caso de sobredosagem, contacte o seu médico imediatamente.

Nao ¢ recomendado o uso concomitante de ben-u-gripe com alcool ou com medicamentos que
contenham 4lcool na sua composicao.

Nao ¢ recomendado tomar ben-u-gripe se estiver a amamentar.
Este medicamento contém paracetamol e maleato de clorofenamina. Ndo tome outros
medicamentos com as mesmas substancias para ndo ultrapassar as doses maximas recomendadas

(ver seccdo 3 “Como tomar ben-u-gripe”).

Se desenvolver secregdes nasais com pus ou se o seu quadro piorar ou ndo houver melhoria apos
3 dias de tratamento (persisténcia da febre, etc.), consulte o seu médico.

Se a febre ou a dor persistirem, e tendo em conta as dosagens recomendadas, consulte o seu
médico ou farmacéutico.

Sao necessarias precaugdes especiais de utilizagdo em idosos com distirbios da prostata, tonturas
ou sonoléncia.

Em caso de doenga grave do figado ou dos rins, informe o seu médico para que ele ajuste a
dosagem.

ben-u-gripe pode causar sonoléncia, que aumenta com o consumo de alcool:
e E preferivel que inicie o tratamento com ben-u-gripe a noite;

e Durante o tratamento, evite medicamentos que contenham alcool na sua composicao.

Em caso de davida ou persisténcia dos sintomas, ndo hesite em contactar o seu médico ou
farmacéutico.

Consulte o seu médico ou farmacéutico se tiver que se submeter a analises ao sangue ou a urina.
Criancgas e adolescentes

ben-u-gripe ndo ¢ adequado para o tratamento de criangas com idade inferior a 12 anos.

Outros medicamentos e ben-u-gripe

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Flucloxacilina (antibiético), devido a um risco grave de anomalia do sangue ¢ dos fluidos
(chamada acidose metabolica) que deve ter tratamento urgente (ver secgdo 2).

Nao utilize este medicamento com outros analgésicos sem consultar o seu médico.



Nao tome ben-u-gripe em simultdneo com outros medicamentos contendo paracetamol.

Este medicamento n3o deve ser administrado juntamente com certos medicamentos
antidepressivos (inibidores da monoaminoxidase), nem com anticolinérgicos (medicamentos
usados para o alivio de espasmos ou contracdes do estdbmago, intestino ou bexiga, para tratar a
doenca de Parkinson ou para prevenir o enjoo do movimento), anti hipertensores centrais e
probenecida.

ben-u-gripe pode aumentar o efeito sedativo dos depressores do Sistema Nervoso Central
(sedativos, tranquilizantes, hipnoticos, alcool).

Anticoagulantes orais derivados da cumarina ou varfarina: na maioria dos doentes a toma
ocasional de medicamentos com paracetamol tem pouco ou nenhum efeito na coagulacdo do
sangue, no entanto a administragcdo crénica de doses de paracetamol conjuntamente com estes
medicamentos pode provocar um aumento do efeito anticoagulante.

Se estd em tratamento com algum destes medicamentos deve consultar o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar ben-u-gripe.

O paracetamol que € um constituinte deste medicamento pode potenciar a toxicidade da
cloranfenicol.

Se esta em tratamento com outros medicamentos, consulte o seu médico ou farmacéutico antes
de tomar ben-u-gripe.

ben-u-gripe com alimentos, bebidas e alcool

A toma deste medicamento com alcool pode potenciar os efeitos sedativos do alcool ou dos anti-
histaminicos sobre o Sistema Nervoso Central. Portanto, ndo deve tomar bebidas alcoodlicas
durante o tratamento. A utilizagdo do paracetamol em doentes que consomem habitualmente
bebidas alcoolicas (trés ou mais bebidas por dia) pode provocar lesdes hepaticas.

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

Gravidez

Se necessario, ben-u-gripe® pode ser tomado durante a gravidez. Deve tomar a dose mais baixa
possivel para aliviar os seus sintomas e a duragdo da terapéutica deve ser limitada ao menor
periodo de tempo possivel. Nao deve ainda tomar este medicamento em associagdo com outros
medicamentos. Contacte o seu médico se os seus sintomas se mantiverem ou se precisar de tomar
o medicamento com mais frequéncia.

No final da gravidez, o uso excessivo deste medicamento pode causar efeitos neuroldgicos no
recém-nascido. Deve sempre consultar o seu médico antes de usar ben-u-gripe® e nunca exceder
a dose recomendada.

Amamentacao

E muito provavel que este medicamento passe para o leite materno. Dadas as suas propriedades
sedativas que podem ter impacto no seu filho (letargia, perda de energia) ou, pelo contrario,
propriedades excitantes (insonia), este medicamento nao € recomendado caso esteja a amamentar.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Durante o tratamento pode surgir uma diminuicdo da capacidade de reagdo ou sonoléncia. Caso
tal aconteca, evite conduzir ou utilizar maquinarias.



Tal facto € acentuado pela ingestao de bebidas alcodlicas ou medicamentos que contenham alcool
na sua composicao.

ben-u-gripe contém sddio.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido, ou
seja, € praticamente “isento de sodio".

3. Como tomar ben-u-gripe

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

A dose recomenda ¢ de 1 capsula, até 4 vezes por dia, respeitando um intervalo de pelo menos 4
horas entre as tomas.

Dose maxima diaria
Para adultos e criangas com mais de 12 anos, a dose maxima diaria do paracetamol € de 3g e a da
clorofenamina é de 16 mg, pelo que a dose maxima diaria é de 4 capsulas por dia.

Duracéo do tratamento
A duragdo de utilizacao de ben-u-gripe esta limitada a 4 dias.

A ndo ser por indicacdo do médico, ben-u-gripe ndo deve ser tomado em doses elevadas. Se os
sintomas se agravarem ou persistirem mais de 3 dias, deve consultar o seu médico.

Modo e via de administragao
ben-u-gripe é administrado por via oral.

As capsulas de ben-u-gripe devem ser engolidas juntamente com uma bebida (por exemplo, agua,
leite, sumo de fruta).

Utilizacdo em criancgas
ben-u-gripe ndo estd recomendado para criangas com idade inferior a 12 anos.

Se tomar mais ben-u-gripe do que deveria
Fale com o médico ou dirija-se de imediato ao Centro de Emergéncia se tomar uma dose excessiva
de ben-u-gripe.

A sobredosagem também pode levar a: anomalias da coagulagdo (coagulacdo do sangue e
hemorragias).

Caso se tenha esquecido de tomar ben-u-gripe
Néao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar ben-u-gripe
Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do 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.

Certos efeitos indesejaveis requerem que pare imediatamente o tratamento e contacte o seu
médico.

E possivel que ocorra raramente uma erupgio cutinea ou vermelhidio da pele ou uma reagio
alérgica, que pode manifestar-se como inchago repentino da face e pescoco ou como desconforto
repentino com diminuicdo da pressdo arterial. Deve interromper imediatamente o tratamento,
informar o seu médico e ndo voltar a tomar medicamentos que contenham paracetamol.

Também foram relatados casos muito raros de reagdes cutaneas graves.

Excecionalmente, foram observadas alteragdes que requerem monitorizagdo das analises ao
sangue: perturbacdes da funcao hepatica, niveis anormalmente baixos de certos globulos brancos
ou de certas células sanguineas, como as plaquetas, que podem resultar em hemorragia nasal ou
gengival. Neste caso, consulte um médico.

Outros efeitos indesejaveis podem ocorrer:

- Sonoléncia, diminui¢do do estado de alerta, mais acentuada no inicio do tratamento;

- Diminuigdo da pressao arterial ao levantar-se, que pode ser acompanhada de tonturas;
- Boca seca, distrbios visuais, reten¢do de urina, prisdo de ventre, palpitagdes;

- Problemas de memoria ou concentragdo, confusdo, tonturas, alucinacdes;

- Dificuldade de coordenag¢ao de movimentos, tremores.

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Uma doenca grave que pode tornar o sangue mais acido (chamada acidose metabolica) em
doentes com doenca grave que utilizam paracetamol (ver seccao 2).

Como a maioria dos efeitos indesejaveis decorrem da comunica¢do espontdnea durante a
comercializagdo, nao é possivel fazer um calculo preciso da frequéncia.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente a0 INFARMED, 1.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes 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 Satude 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 ben-u-gripe

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


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no embalagem exterior, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo 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. Contetido da embalagem e outras informacgdes
Qual a composicio de ben-u-gripe

- As substancias ativas sdo o paracetamol e a clorofenamina. Cada comprimido contém 500
mg de paracetamol ¢ 4 mg de clorofenamina.
- Os outros componentes sao:
- talco, croscarmelose sodica, laurilsulfato de sodio, silica anidra coloidal.
- Composicao do involucro da cépsula: cabeca e corpo azuis transparentes: eritrosina,
indigotina e gelatina.

Qual o aspeto de ben-u-gripe e contetido da embalagem

ben-u-gripe apresenta-se sob a forma de capsulas e esta disponivel em embalagens de 8, 12 ¢ 16
capsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacao de Introdu¢ao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

Bene Farmacéutica, Lda.

Av. D. Jodo II, Ed. Atlantis, n° 44C - 1°

1990-095 Lisboa

Portugal
Tel.: 211914455

Fabricante

Laboratories URGO

2, Avenue de Strasbourg

Zone Excellence 2000

21800 Chevigny-Saint-Sauveur
Franca
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