() KLEY HERTZ

FARMACEUTICA

RESFENOL®

Kley Hertz Farmacéutica S.A.
Cépsulas

400mg paracetamol + 4mg maleato de clorfeniramina + 4mg cloridrato de fenilefrina




RESFENOL®
paracetamol

maleato de clorfeniramina
cloridrato de fenilefrina

APRESENTACAO
Capsulas de 400mg de paracetamol + 4mg de maleato de clorfeniramina + 4mg de cloridrato de fenilefrina, em cartucho
com 20, 120, 200 ou 240 capsulas em blisteres.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

PAFACETAMON ... ..ttt b bbb bbb bt e bt ee ek b b £ b s e bt h bR eh e b £ e bk e ee bR btk neeE e b nn b nnas 400 mg
MAlEAto de CIOMTENIIAMING .. ..ttt £tk bttt b et b et b b e bbbt 4 mg
ClOMArato de FENIIETIING ......ouiiieec et st ettt et b et ne et e et se b et nnene e 4 mg
EXCHDIEITE (5.1 vverveteeteeete ettt ettt ettt etttk st h st b b bt e bt b s bt b b s bbb bbb bbb e bt bbbt e e 1 cépsula

Excipientes: estearato de magnésio, amido, talco e 4gua purificada.
INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

RESFENOL® ¢ indicado no tratamento dos sintomas de gripes e resfriados.

RESFENOL® ¢ destinado ao alivio da congestdo nasal, coriza, febre, dor de cabeca e dores musculares presentes nos
estados gripais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RESFENOL® atua a nivel de Sistema Nervoso Central promovendo a diminuigdo da febre e da sensibilidade a dor.
Além disso, bloqueia a liberacéo de certas substancias responséveis pelos efeitos alérgicos, diminuindo edema, coriza e
rinite, possibilitando o descongestionamento nasal. O inicio do efeito ocorre em 15 minutos ap6s a administracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

RESFENOL® é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula, presséo alta, doenca
cardiaca, diabetes, glaucoma, hipertrofia da préstata, doenca renal crénica, insuficiéncia hepética grave, disfuncéo
tireoidiana, gravidez e lactagdo sem controle médico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

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

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

Alteracbes em exames laboratoriais:

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

Na determinacdo do acido 5-hidroxiindolacético utilizando o reagente nitrosonaftol, falsos valores aumentados podem
ser produzidos.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

As capsulas de Resfenol® contém o corante amarelo TARTRAZINA, que pode causar reagdes de natureza
alérgica, entre as quais asma broénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Durante o tratamento com Resfenol®, ndo dirija veiculos ou opere maquinas, pois sua habilidade e atencdo
podem estar prejudicadas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Resfenol® capsulas deve ser utilizado com cuidado por diabéticos, de preferéncia com acompanhamento médico.
Pacientes idosos: é recomendado o uso sob orientagdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o produto em sua embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15 - 30 °C). Proteger da luz e
umidade.

Numero de lote, datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

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




Caracteristicas fisicas e organolépticas do medicamento: capsula gelatinosa dura vermelha e amarela, com a inscri¢do
RESFENOL.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos (de 18 a 60 anos): 1 capsula a cada 4 horas.

Ingerir com quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas.

Limite maximo diario: Ndo tomar mais de 5 capsulas ao dia.

Duragéo do tratamento: enquanto durarem os sintomas, respeitando o limite maximo de 3 dias ou a critério médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de divida sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacédo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento de alguma dose, seguir o tratamento conforme as dosagens recomendadas.
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Durante o tratamento, podem surgir as seguintes reagdes adversas:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia, nduseas.
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor ocular, tontura, palpitacdes,
boca seca, desconforto gastrico, diarreia, tremor, sede.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitacdo, ardéncia ocular,
flatuléncia, sudorese, turvacao visual.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritacdo no estdmago,
insdnia, cansago.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Procurar auxilio médico para que sejam adotadas as medidas habituais de apoio e controle das fun¢des vitais.

Promover esvaziamento gastrico através da inducdo 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 manutengdo do estado geral devem ser observadas, como hidratacao, balanco hidroeletrolitico e correcdo de
hipoglicemia.

A sindrome de abuso do Resfenol® é caso raro de intoxicacdo por uso excessivo e prolongado do medicamento
associado a sintomas de esquizofrenia, como, por exemplo, alucinagdes. O uso deste medicamento deve acontecer de
forma racional, na posologia indicada na bula e por um curto periodo de tempo. Por isso, ao persistirem o0s sintomas,
procure um medico.

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

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0135.

Farmacéutica Responséavel: Marcia Cruz — CRF-RS: 5945
KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.

Rua Comendador Azevedo, 224 — Porto Alegre, RS
CNPJ: 92.695.691/0001-03

IndUstria Brasileira

www .kleyhertz.com.br

SAC: 0800 7049001

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo médica.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/02/2014.
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() KLEY HERTZ

FARMACEUTICA

RESFENOL®

Kley Hertz Farmacéutica S.A.
Solucéo Oral
40mg/mL paracetamol + 0,6mg/mL maleato de clorfeniramina + 0,6mg/mL cloridrato de

fenilefrina




RESFENOL®
paracetamol

maleato de clorfeniramina
cloridrato de fenilefrina

APRESENTACAO
Solucéo Oral contendo 40mg/mL paracetamol + 0,6mg/mL maleato de clorfeniramina + 0,6mg/mL de cloridrato de
fenilefrina em frasco de vidro &mbar com 100mL. Acompanha copo de medida.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo oral contém:

PAFACETAMON ...ttt ettt bbb bt bbbt e bbbt E b e e E e bt e e b e A e e bt ne b e b e A b eb e bbbt £ ebeb e b eb e nn et e b e n b 40 mg
MAleato de CIOMTENIFAMING ......oviiei ittt etk b ettt st e bt bt et b e n e n b 0,6 mg
(o Lo] o [t (o) [N =l L[ (LT O R 0,6 mg
RV = (ol U] (oI TS« RO OO UTPPPRPTPP 1mL

Veiculo: metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, sacarose, alcool etilico (9,5% v/v), aroma natural de laranja,
corante amarelo crepusculo e 4gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

RESFENOL® ¢ indicado no tratamento dos sintomas de gripes e resfriados.

RESFENOL® ¢ destinado ao alivio da congestdo nasal, coriza, febre, dor de cabeca e dores musculares presentes nos
estados gripais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RESFENOL® atua a nivel de Sistema Nervoso Central promovendo a diminuigdo da febre e da sensibilidade a dor.
Além disso, bloqueia a liberacéo de certas substancias responsaveis pelos efeitos alérgicos, diminuindo edema, coriza e
rinite, possibilitando o descongestionamento nasal. O inicio do efeito ocorre em 15 minutos ap6s a administracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

RESFENOL® ¢ contraindicado para pacientes hipersensibilidade aos componentes da férmula, pressdo alta, doenca
cardiaca, diabetes, glaucoma, hipertrofia da préstata, doenca renal crénica, insuficiéncia hepética grave, disfuncdo
tireoidiana, gravidez e lactagdo sem controle médico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Este medicamento é contraindicado para uso por portadores de diabetes melito.

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

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

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

Alteracdes em exames laboratoriais:

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

Na determinacdo do &cido 5-hidroxiindolacético utilizando o reagente nitrosonaftol, falsos valores aumentados podem
ser produzidos.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Durante o tratamento com Resfenol®, ndo dirija veiculos ou opere maquinas, pois sua habilidade e atencdo
podem estar prejudicadas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
ATENCAO DIABETICOS: contém agucar e alcool.

Este medicamento contém ALCOOL no teor de 9,5%.

Pacientes idosos: é recomendado o uso sob orientacdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o produto em sua embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15 - 30 °C). Proteger da luz e
umidade.

Numero de lote, datas de fabricacao e validade: vide embalagem.




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

Caracteristicas fisicas e organolépticas do medicamento: liquido limpido, cor laranja e sabor laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos (de 18 a 60 anos): 10 mL a cada 6 horas.

Duracao do tratamento: enquanto durarem os sintomas, respeitando o limite maximo de 3 dias ou a critério médico.
Limite maximo diario: N&o tomar mais de 40 mL ao dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divida sobre este medicamento, procure orientagcdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento de alguma dose, seguir o tratamento conforme as dosagens recomendadas.
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Durante o tratamento, podem surgir as seguintes reagdes adversas:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia, nduseas.
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor ocular, tontura, palpitacdes,
boca seca, desconforto gastrico, diarreia, tremor, sede.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitagdo, ardéncia ocular,
flatuléncia, sudorese, turvacao visual.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritagdo no estbmago,
insdnia, cansago.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Procurar auxilio médico para que sejam adotadas as medidas habituais de apoio e controle das fun¢des vitais.

Promover esvaziamento gastrico atraves da inducdo de émese ou lavagem géstrica.

A N-acetilcisteina, administrada por via oral, € um antidoto especifico para toxicidade induzida pelo paracetamol,
devendo ser instituida nas primeiras 24 horas.

Medidas de manutengdo do estado geral devem ser observadas, como hidratacéo, balanco hidroeletrolitico e correcdo de
hipoglicemia.

A sindrome de abuso do Resfenol® é caso raro de intoxicacdo por uso excessivo e prolongado do medicamento
associado a sintomas de esquizofrenia, como, por exemplo, alucinagfes. O uso deste medicamento deve acontecer de
forma racional, na posologia indicada na bula e por um curto periodo de tempo. Por isso, ao persistirem o0s sintomas,
procure um medico.

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

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0135.

Farmacéutica Responséavel: Marcia Cruz — CRF-RS: 5945
KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.

Rua Comendador Azevedo, 224 — Porto Alegre, RS
CNPJ: 92.695.691/0001-03

Inddstria Brasileira

www .kleyhertz.com.br

SAC: 0800 7049001

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/02/2014.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submissao Eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados da alteragao de bula

e)i)i'z:r?te N° expediente Assunto e)i)itji::te N° expediente Assunto a[?:‘c:\?a(;go Itens de bula (\\//E;\S/O:;) Apresentagdes relacionadas
400MG+4MG+4MG CAP GEL
DURA CT BL AL/PVC X 20;
400MG+4MG+4MG CAP GEL
Alteragéio de frase DURA CT BL AL/PVC X 120
Medicamento Novo — obrigatéria conforme (EMB. MULT);
e . . 400MG+4MG+4MG CAP GEL
Notificacdo de Alteragdo RDC 406/2020~n0 item DURA CT BL AL/PVC X 200
- - de Texto de Bula - - - - - “9. REACOES VP e VPS (EMB. MULT.):
licacdo no Bulari ADVERSAS”; ’
e (I:;I;?G(?/Hu e DIZERYES LSEgAlIS, 400MG+AMG+AMG CAP GEL
COMPOSIQAO DURA CT BL AL/PVC X 240
(EMB. MULT.);
400MG/ML+0,6MG/ML+0,6MG/
ML SOL OR CT FR VD AMB X
100ML + CP MED
400MG+4MG+4MG CAP GEL
DURA CT BL AL/PVC X 20;
400MG+4MG+4MG CAP GEL
6. Como devo usar este VP DURA CT BL AL/PVC X 120
medicamento? (EMB. MULT.);
Medicamento Novo — 400MG+4MG+4MG CAP GEL
Notificacdo de Alteracdo DURA CT BL AL/PVC X 200
300612017 1329587/17-0 de Texto de Bula— RDC i i i i (EMB. MULT.);
N° 60/12 400MG+4MG+4MG CAP GEL
DURA CT BL AL/PVC X 240
(EMB. MULT.);
8. Posologia e modo de VPS 400MG/ML+0,6MG/ML+0,6MG/
usar ML SOL OR CT FR VD AMB X
100ML + CP MED.
Medicamento Novo — Medicamento Novo —
Notificacdo de Alteracao Notificagdo de Alteracdo de 400MG+AMG+AMG CAP GEL
08/12/2016 2576734/16-8 08/12/2016 2576734/16-8 08/12/2016 Apresentacdo VP e VPS DURA CT BL AL/PVC X 200
de Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC N° (EMB. MULT):
N° 60/12 60/12 '
Medicamento Novo — Medicamento Novo — 400MG+4MG+4MG CAP GEL
Notificagdo de Alteracéo Notificagdo de Alteracéo de . . DURA CT BL AL/PVC X 20;
0710412016 | 14937331166 | Textc‘f N RE) o | oro4z016 | 14937331266 | O ge e RDE Ve | o7i04r2018 Dizeres legais VP eVPS | MGrAMG CAD GEL
N° 60/12 60/12 DURA CT BL AL/PVC X 120




Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados da alteracao de bula

Data do
expediente

N° expediente Assunto

Data do
expediente

N° expediente Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacdes relacionadas

(EMB. MULT.);
400MG+4MG+4MG CAP GEL
DURA CT BL AL/PVC X 240

(EMB. MULT.);
400MG/ML+0,6MG/ML+0,6MG/
ML SOL OR CT FR VD AMB X

100ML + CP MED.

30/03/2015

Medicamento Novo —
Notificacdo de Alteracéo
de Texto de Bula— RDC

N° 60/12

0278009/15-7

30/03/2015

Medicamento Novo —
Notificagdo de Alteracéo de
Texto de Bula— RDC N°
60/12

0278009/15-7

30/03/2015

Apresentacdo

Dizeres legais

VP e VPS

400MG+4MG+4MG CAP GEL

DURA CT BL AL/PVC X 20;

400MG+4MG+4MG CAP GEL

DURA CT BL AL/PVC X 120
(EMB. MULT.);

400MG+4MG+4MG CAP GEL

DURA CT BL AL/PVC X 240
(EMB. MULT.);

400MG+4MG+4MG CAP GEL
DURA CT BL AL/PVC X 20;
400MG+4MG+4MG CAP GEL
DURA CT BL AL/PVC X 120
(EMB. MULT.);
400MG+4MG+4MG CAP GEL
DURA CT BL AL/PVC X 240
(EMB. MULT.);
400MG/ML+0,6MG/ML+0,6MG/
ML SOL OR CT FR VD AMB X
100ML + CP MED.

14/07/2014

Medicamento Novo —
Notificacdo de Alteracdo
de Texto de Bula— RDC

N° 60/12

0555492/14-6

14/06/2012

Medicamento Novo —
Alteragdo moderada de
excipiente

0490359/12-5

17/02/2014

Composigdo

VP e VPS

400MG+ 4MG+ 4MG CAP GEL
DURA CT BL AL/PVC X 10;
400MG+4MG+4MG CAP GEL
DURA CT BL AL/PVC X 20;
400MG+4MG+4MG CAP GEL
DURA CT BL AL/PVC X 240
(EMB. MULT.);

23/06/2014

Medicamento Novo —
Incluséo Inicial de Texto
de Bula— RDC N°60/12

0491605/14-1

23/06/2014

Medicamento Novo —
Incluséo Inicial de Texto de
Bula—- RDC N°60/12

0491605/14-1

23/06/2014

Adequacdo a RDC
N°47/09

VP e VPS

400MG+ 4MG+ 4MG CAP GEL
DURA CT BL AL/PVC X 10;
400MG+4MG+4MG CAP GEL
DURA CT BL AL/PVC X 20;
400MG+4MG+4MG CAP GEL
DURA CT BL AL/PVC X 240
(EMB. MULT.);




Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados da alteracao de bula

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacdes relacionadas

400MG/ML+0,6MG/ML+0,6MG/
ML SOL OR CT FR VD AMB X
100ML + CP MED.




