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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Bisolgripal 200 mg + 30 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ibuprofeno + Cloridrato de pseudoefedrina

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

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico 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 ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 5 dias, tem de consultar um medico.

O que contém este folheto:

. O que é Bisolgripal e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Bisolgripal
. Como tomar Bisolgripal

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Bisolgripal

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Bisolgripal e para que é utilizado

Bisolgripal comprimidos revestidos por pelicula contém duas substancias ativas:
ibuprofeno e pseudoefedrina.

O ibuprofeno pertence a um grupo de medicamentos conhecido como anti-
inflamatorios ndo esteroides (AINE). Os AINE proporcionam alivio da dor e da febre.
A pseudoefedrina pertence a um grupo de farmacos chamados “vasoconstritores”,
gue atua ao nivel dos vasos sanguineos do nariz para alivio da congestdo nasal.

Bisolgripal comprimidos revestidos por pelicula é indicado para o alivio sintomatico
da congestdo nasal com dores de cabeca e/ou febre, em adultos e adolescentes com
idade igual ou superior a 15 anos, que apresentem sintomatologia associada a
estados gripais.

S6 deverd tomar esta associacdo medicamentosa se tiver o nariz entupido
acompanhado de dor ou febre. Se tiver apenas um destes sintomas, fale com o seu
meédico ou farmacéutico sobre a utilizagcdo de ibuprofeno ou pseudoefedrina
separadamente.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 5 dias, tem de consultar um medico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Bisolgripal

Nao tome Bisolgripal:
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- se tem alergia ao ibuprofeno ou ao cloridrato de pseudoefedrina, ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na seccao 6);

- se tem menos de 15 anos de idade;

- se ja teve uma reacdo alérgica ou outras reacfes como asma, erupcdo na pele,
corrimento nasal com prurido ou inchago facial apos ter tomado este medicamento,
ibuprofeno, acido acetilsalicilico ou medicamentos semelhantes;

- se tem historia de Ulcera gastrica ou duodenal recorrente ou ja teve hemorragia
gastrointestinal relacionada com a toma de AINE;

- se tem doencgas graves no figado ou nos rins;

- se tem problemas cardiacos (como doenca da artéria coronaria);

- se tiver pressdo arterial elevada ndo controlada;

- se tem historia de convulsGes (ataques);

- se sofre de disturbios inexplicaveis na formagdo de células sanguineas;

- se tem pressdo intraocular elevada (glaucoma de angulo fechado);

- se tem dificuldade em urinar relacionada com problemas na préstata;

- se lhe foi diagnosticado Lupus Eritematoso Sistémico (LES), uma doenga que afeta
o sistema imunitario causando dor nas articulacGes, alteracbes na pele e outros
problemas;

se estad a tomar:

- outros descongestionantes nasais (farmacos vasoconstritores) administrados por
via oral ou nasal (por exemplo, fenilpropanolamina, fenilefrina, efedrina,
Xilometazolina ou oximetazolina);

- medicamentos para a depressao, como o0s inibidores nao seletivos da
monoaminoxidase (conhecidos como IMAQO, por exemplo, iproniazida), ou se tomou
nos ultimos 14 dias.

- se sofre de desidratagdo grave (causada por vomitos, diarreia ou ingestdo
insuficiente de liquidos).

- se estiver entre as semanas 28 a 40 de uma gravidez (terceiro trimestre da
gravidez).

Adverténcias e precaugbes

Deve falar com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Bisolgripal:

- se tem asma; a utilizacdo deste medicamento pode desencadear um ataque de
asma;

- se tem historia de distUrbios gastrointestinais (como hérnia do hiato, hemorragia
gastrointestinal, Ulcera péptica ou duodenal) e doenca intestinal inflamatoria cronica
(colite ulcerosa, doenca de Crohn);

- se tiver problemas do coracdo, incluindo insuficiéncia cardiaca, angina (dor no
peito), ou se ja tiver tido um ataque cardiaco, cirurgia de bypass, doenca arterial
periférica (ma circulacdo nas pernas ou pés devido a artérias estreitas ou
blogueadas) ou qualquer tipo de AVC (incluindo mini-AVC ou acidente isquémico
transitorio “AIT");

- se tiver a tensao alta, diabetes, colesterol, antecedentes familiares de doenca do
coracdo ou AVC, ou se fumar;

- se tem hipertireoidismo (glandula tiroide hiperativa);

- se tem IlUpus eritematoso sistémico (doenca mista do tecido conjuntivo) e
distUrbios congénitos do metabolismo da porfirina;

- se estd a tomar medicamentos com interacdo com Bisolgripal, ver lista abaixo.

- tem uma infecdo — ver abaixo o titulo «Infecbes».

Medicamentos anti-inflamatorios /para dores como o ibuprofeno podem estar
associados a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco ou acidente vascular
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cerebral, particularmente quando usado em altas doses. Ndo exceda a dose
recomendada ou a duracgdo do tratamento.

Reaces cutaneas

Foram notificadas reagdes cutdneas graves associadas ao tratamento com
Bisolgripal. Deve parar de tomar Bisolgripal e procurar assisténcia médica
imediatamente caso desenvolva rash cutdneo, lesdes das membranas mucosas,
bolhas ou outros sinais de alergia, uma vez que podem ser 0S primeiros sinais de
uma reacgdo cutdnea muito grave. Ver seccdo 4.

Se desenvolver um eritema febril generalizado associado a pustulas, pare de tomar
Bisolgripal e contacte o seu médico ou procure aconselhamento médico
imediatamente. Ver seccao 4.

Dor abdominal subita ou sangramento retal podera ocorrer com Bisolgripal, devido a
inflamacdo do célon (colite isquémica). Se desenvolver estes sintomas
gastrointestinais, pare de tomar Bisolgripal e contacte o seu médico ou procure
aconselhamento médico imediatamente. Ver seccdo 4.

Se desenvolver sinais de uma reacdo alérgica grave, como por exemplo: erupcbes
cutdneas graves, descamacdo ou descamacdo da pele, inchaco facial, pieira
inexplicavel, falta de ar, contusdes faceis, pare de tomar Bisolgripal e entre em
contato com seu médico ou procure aconselhamento médico imediatamente. Veja a
secao 4.

Reacdes cutdaneas graves foram reportadas em casos muito raros ao usar um AINE.
Aparentemente, o risco parece ser maior no inicio da terapia, ocorrendo o inicio da
reacdo na maioria dos casos no primeiro més de tratamento. Pare de tomar
Bisolgripal e entre em contato com um médico ou procure aconselhamento médico
imediatamente se desenvolver uma erupgdo cutdnea ou lesGes na membrana
mucosa.

Infecbes

Bisolgripal pode ocultar sinais de infecSes, tais como febre e dor. Portanto, é possivel
que Bisolgripal possa atrasar o tratamento adequado da infecdo, o que pode levar a
um risco aumentado de complicacdes. Isto foi observado na pneumonia causada por
bactérias e em infegdes bacterianas da pele relacionadas com a varicela. Se estiver a
tomar este medicamento enquanto tem uma infecdao e os seus sintomas da infecao
persistirem ou piorarem, consulte imediatamente um médico.

Durante uma infegcdo por varicela (por exemplo, catapora), € aconselhavel evitar o
uso deste medicamento.

Se tem IUpus eritematoso sistémico e doenca mista do tecido conjuntivo - pode
aumentar o risco de meningite asséptica ou hepatite.

O uso prolongado de qualquer tipo de analgésico para dores de cabeca pode torna-
las piores. Se tiver dores de cabeca frequentes ou didrias, apesar (ou por causa) do
uso regular de medicamentos para dor de cabeca, consulte seu médico antes de
tomar outro analgésico. O tratamento deve ser descontinuado se for diagnosticada
dor de cabeca por uso excessivo de medicamentos.
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No caso de tratamento prolongado com ibuprofeno, deve entrar em contato com o
seu medico, pois sua funcdo hepatica e renal, bem como os niveis sanguineos devem
ser verificados regularmente.

A ingestdo habitual de analgésicos, particularmente a combinagcdo de varios
medicamentos para o alivio da dor, pode levar a danos renais permanentes com o
risco de insuficiéncia renal (nefropatia analgésica). Este risco pode ser aumentado
sob tensdo fisica associada a perda de sal e desidratagdo. Portanto, deve ser evitado.

Podera ocorrer reducdo do fluxo sanguineo para o nervo 6tico com Bisolgripal. Se
sentir uma perda subita de visdo, pare de tomar Bisolgripal e contacte o seu médico
ou procure assisténcia médica imediatamente. Ver secgdo 4.

Interferéncia nas analises sanguineas

A pseudoefedrina pode interferir nos resultados de algumas analises sanguineas de
diagnéstico. Deve informar o seu médico de que estd a tomar este medicamento se
for fazer andlises sanguineas.

Criancas e adolescentes
Bisolgripal ndo deve ser administrado a criangcas com menos de 15 anos de idade.
Existe o risco de insuficiéncia renal em adolescentes desidratados.

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

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

- medicamentos anticoagulantes (ou seja, que impedem a coagulacdo do sangue
como, por exemplo, aspirina/acido acetilsalicilico, varfarina, ticlopidina);

- medicamentos que reduzem a pressao arterial (inibidores da ECA como o captopril,
beta-bloqueadores como medicamentos a base de atenolol, antagonistas do recetor
da angiotensina II como o losartan).

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

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos
medicamentos seguintes:

- Medicamentos antiplaquetarios e anticoagulantes orais (tornam o sangue mais
fino/previnem a coagulacdo, por exemplo: dcido acetilsalicilico, varfarina,
ticlopidina),

- outros AINE, incluindo os salicilatos em doses elevadas;

- glicosideos cardiacos (por exemplo, digoxina);

- corticosteroides;

- heparina injetavel;

- alguns medicamentos para a depressdo (por exemplo, litio, inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina (ISRS), inibidores da monoaminoxidase A (IMAQ);

- metotrexato em doses elevadas (mais do que 20 mg por semana);

- antibidticos quinolonas (utilizados para tratar uma vasta gama de infecdes);
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- ciclosporina, tacrolimus e trimetoprim;

- medicamentos para o tratamento da hipertensdo (pressao arterial elevada);

- quaisquer medicamentos para a enxaqueca (inclusivamente farmacos derivados
dos alcaloides da cravagem do centeio) ou metilfenidato;

- zidovudina (um medicamento para tratar VIH/SIDA);

- preparagdes contendo Ginkgo biloba;

- inibidores do CYP2C9 (ex: voriconazol, fluconazol);

- mifepristona (para interrupgdo da gravidez).

Bisolgripal ndao deve ser utilizado concomitantemente com:

- outros farmacos vasoconstritores utilizados como descongestionantes nasais, seja
por via oral ou nasal (por exemplo, fenilpropanolamina, fenilefrina e efedrina);

- inibidores nado seletivos da monoaminoxidase (IMAO) (como iproniazida), que sdo
prescritos para o tratamento de determinadas doencas depressivas.

Devido a administracdo da pseudoefedrina, podera desenvolver-se uma resposta
hipertensiva aguda perioperatéria. Portanto, deve descontinuar-se o tratamento com
Bisolgripal alguns dias antes de uma cirurgia programada, devendo informar-se o
anestesista.

Bisolgripal com alimentos, bebidas e alcool
Os comprimidos revestidos ndo devem ser tomados com bebidas alcodlicas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Ndo tome Bisolgripal se estiver nos ultimos 3 meses de gravidez, pois pode
prejudicar o feto ou causar problemas no parto. Pode causar problemas renais e
cardiacos no feto. Pode afetar a sua tendéncia ou do seu bebé de sangrar e fazer
com que o trabalho de parto seja mais tarde ou mais longo do que esperado. Nao
deve tomar Bisolgripal durante os primeiros 6 meses de gravidez, a menos que seja
estritamente necessario e aconselhado pelo seu médico. Se necessitar de tratamento
durante este periodo ou enquanto estiver a tentar engravidar, deve ser utilizada a
dose mais baixa pelo menor tempo possivel. Se for tomado por mais alguns dias a
partir das 20 semanas de gravidez, Bisolgripal pode causar problemas renais no feto
gque podem levar a niveis baixos do liquido amnidtico que envolve o bebé
(oligoidréamnio) ou estreitamento de um vaso sanguineo (canal arteriral) no coragdo
do bebé. Se precisar de tratamento por mais alguns dias, o seu medico pode
recomendar monitorizagdo adicional

Atletas

O tratamento com cloridrato de pseudoefedrina pode induzir resultados positivos nos
testes de controlo de dopagem.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Bisolgripal pode causar vertigens e/ou visdao turva, podendo, por isso afetar
temporariamente a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Bisolgripal contém lactose e sédio.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou
seja, e praticamente "isento de sddio".
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3. Como tomar Bisolgripal

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

Este medicamento destina-se a apenas a utilizagdo de curto prazo. Deve ser utilizada
a menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo necessario para alivar os
sintomas. Se tem uma infecdo, consulte imediatamente um medico se os sintomas
(tais como febre e dor) persistirem ou piorarem (ver seccao 2). Ndo tome durante
mais de 5 dias a ndo ser que o seu médico assim o indique.

A dose recomendada é:

Adultos e adolescentes com 15 ou mais anos de idade: 1 comprimido revestido por
pelicula a cada 6 horas, se necessario. Em caso de sintomas mais graves, 2
comprimidos revestidos por pelicula a cada 6 horas se necessario.

Nunca exceda a dose didria maxima de 6 comprimidos (equivalente a 1200 mg de
ibuprofeno e 180 mg de cloridrato de pseudoefedrina).

Os comprimidos revestidos por pelicula devem ser engolidos sem mastigar, com 1
copo de agua, de preferéncia as refeicoes.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

Bisolgripal ndo deve ser administrado a criancas e adolescentes com menos de 15
anos de idade.

Nos adolescentes, se os sintomas se agravarem ou se for necessario administrar este
medicamento durante mais de 3 dias, deve consultar o médico.

Se tomar mais Bisolgripal do que deveria

Se tomar mais Bisolgripal do que deveria ou se o0s seus filhos tomarem o
medicamento por acidente, contacte sempre um médico ou o hospital mais préximo
para obter uma opinido do risco e aconselhamento sobre as medidas a tomar.

Os sintomas podem incluir nduseas, dor de estémago, vomitos (pode conter
sangue), dor de cabeca, zumbidos nos ouvidos, confusao e movimento ocular
trémulo. Em doses elevadas, foram notificadas reacfes de sonoléncia, dor no peito,
palpitagdes, perda de consciéncia, convulsdes (especialmente em criangas), fragueza
e tonturas, sangue na urina, sensacdo de corpo frio e problemas respiratorios.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Pare de tomar Bisolgripal e consulte imediatamente um médico se desenvolver:

¢ Sinais de sangramento intestinal, tais como: fezes de cor vermelho vivo
(fezes/evacuacdo), fezes negras, vOmito com sangue ou particulas escuras
semelhantes a borras de café;
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e Sinais de reacOes alérgicas graves, tais como: erupgdes na pele graves,
descamacao, esfoliacao ou formacao de bolhas na pele, inchaco facial, respiracao
sibilante inexplicavel, falta de ar, hematomas recorrentes;

e Uma reacdo cutanea grave, conhecida como sindrome de DRESS. Os sintomas de
DRESS incluem: erupcdo cutdnea, febre, inchaco dos noddulos linfaticos e um
aumento de eosinéfilos (um tipo de células sanguineas brancas).

Frequéncia: “Desconhecido”

Uma erupcdo cutdnea generalizada e escamosa, vermelha, com inchagos na pele e
bolhas localizadas principalmente nas dobras da pele, tronco e extremidades
superiores acompanhadas de febre no inicio do tratamento (pustulose exantematosa
generalizada aguda).

ePode ocorrer aparecimento repentino de febre, vermelhiddao na pele ou de muitas
pustulas pequenas (possiveis sintomas de pustulose exantémica aguda generalizada
- PEAG) durante os primeiros 2 dias de tratamento com Bisolgripal. Ver seccdo 2.

eInflamacdo do colon devido a irrigagdo insuficiente (colite isquémica)
e Reducgdo do fluxo sanguineo para o nervo o6tico (neuropatia otica isquémica)

Pare de tomar Bisolgripal se desenvolver esses sintomas e entre em contacto com o
seu medico ou procure aconselhamento médico imediatamente.

Fale com o seu médico se apresentar algum dos seguintes efeitos indesejaveis, se
algum destes efeitos se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis ndo
mencionados:

Frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em 100)
e Indigestdo, azia, dor abdominal, nauseas, vomitos, flatuléncia, diarreia, prisdo de
ventre

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em 1.000)

e Dores de cabeca, vertigens, cansaco, dificuldade em dormir, agitacdo, irritabilidade
* Perturbagbes visuais

e Ulceras gastricas ou intestinais, por vezes com hemorragia e perfuragdo,
agravamento de colite e doenca de Crohn

e Erupcdes na pele

Raros (afetam 1 a 10 utilizadores em 10.000)
¢ Tinido (zumbido nos ouvidos)
e Lesdo renal

Muito raros (afetam menos de 1 utilizador em 10.000)

e Problemas na producdo de células sanguineas que possam torna-lo mais suscetivel
a nodoas negras e infegbes

e ReacGes alérgicas graves

e Reacses psicoticas e depressdo

e Pressdo arterial elevada, palpitagdes, ataque cardiaco

¢ Inflamacdo dos vasos sanguineos (vasculite)

» Lesdo hepatica (do figado)
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¢ Reacdes graves na pele
¢ Lesdo renal, ou dificuldade em urinar

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
- Elevada sensibilidade da pele a exposicdo solar.

- ConvulsGes, sonoléncia, tremores

- Sensacdo de sede, dor no peito, fraqueza fisica ou falta de energia
- Dificuldade em esvaziar totalmente a bexiga

Comunicacdo 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 ao INFARMED, I.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo 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)

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Bisolgripal
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na cartonagem e no
blister, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem de origem. Manter o blister dentro da cartonagem exterior.

Ndo 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 informacgoes

Qual a composicdo de Bisolgripal

- As substancias ativas sdo ibuprofeno 200 mg e cloridrato de pseudoefedrina 30 mg.
- Os outros componentes sao lactose mono-hidratada, celulose microcristalina,

amido glicolato de sodio (tipo A), silica coloidal anidra, estearato de magnésio, alcool
polivinilico, diéxido de titdnio (E171), macrogol 3350 e talco.
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Qual o aspeto de Bisolgripal e conteido da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula de Bisolgripal sdo redondos e brancos.
Cada embalagem contém 10 ou 20 comprimidos revestidos por pelicula.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Opella Healthcare Portugal Unipessoal, Lda. Empreendimento Lagoas Park
Edificio 7 - 3° Piso, 2740-244 Porto Salvo

Portugal

Fabricante:

Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej Hasco — Lek, S.A.
Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroclaw, Poldnia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria BoxaGrippal 200mg/30mg Filmtabletten

Bélgica Ibuprofen/PseudoephedrinehydrochlorideSanofi200mg/30mg
Comprimé pelliculé

Bulgaria Mucogrip

Chipre Mucocold

Alemanha BoxaGrippal Erkdltungstabletten 200mg/30mg Filmtabletten

Grécia Mucocold

Espanha Bisolfrencomprimidos recubiertos con pelicula.

Italia ZERINOACTIV 200 mg/30mg compresse rivestite con film

Luxemburgo Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Sanofi 200mg/30mg
Comprimé pelliculé

Portugal Bisolgripal 200 mg + 30 mg comprimidos revestidos por pelicula

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



