paracetamol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES:
Solugao oral (gotas): caixas com 01 frasco e 50 frascos contendo 15 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL

COMPOSIGAO:
Cada ml da solugéo oral (gotas) contém:
200 mg

veiculo* g.s.p.
* sacarina sédica, metabissulfito de sédio, esséncia de tuti-fruti, corante amarelo tartrazina 5, ciclamato de sédio, macrogol,
4cido citrico, dgua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Este medicamento é um analgésico e antipirético. A agao sobre as dores se faz sentir cerca de 30 minutos apds a administragao
e se prolonga por 4 a 6 horas.
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e ‘manter em lugar seco.
O nimero de lote e as datas de 30 e validade deste estao na do produto.
Este produto nao deve ser utilizado vencido pois o efeito esperado podera nao ocorrer.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.
Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Informe seu médico o de reagoes veis, tais como: urticaria e erupgdes cutaneas.
ATENQAO este produto contém o corante amarelo de TARTHAZINA que pode causar reacoes de natureza alérgica, entre
as quais asma m pessoas alérgi ao acido
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

do com alimentos retarda a absorcao do farmaco.
A ingestao cronica e excessiva de alcool pode aumentar a potencial do
O produto ndo deve ser administrado a pacientes com ida hipersensibil ao
componente da férmula.
Pacientes alérgicos ao &cido acetilsalicilico devem ter cuidado ao usar o paracetamol.
No caso de persisténcia dos sintomas por mais de trés a quatro dias, é obrigaléria a busca de orientacao médica.
Informe seu médico sobre qua\quer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Nao use outro
NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

ou a qualquer outro

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

Este medicamento contém como componente ativo o Qui é conhecido como

acetaminofeno, n-acetil-p-aminofenol, com férmula empirica CeHsNO:, e peso molecular de 151,17. O paracetamol € um pé

cristalino branco e sem odor, levemente soltivel em dgua fria, consideravelmente mais soltivel em dgua quente; soltivel em metanol,

etanol, dimetilformamida, acetona; pouco sollvel em éter; e praticamente insoltivel em benzeno.

o paracetamol cuja atividade se faz sentir como analgésico pela elevagao do limiar da dor e como antipirético através de agao no

centro hi que regula a

A eficécia clinica do paracetamol como analgésico e antipirético é similar & dose dos antiinflamatérios nao esterdides &cidos. O

Iarmaco é ineficaz como antiinflamatério e, geraimente, tem efeitos penfencos escassos relacionados com a inibicdo da
salvo, talvez, a toxi ao nivel da medula sup! I. Quanto ao de agao, postul que:

a) o paracetamol teria maior afinidade pelas enzimas centrais em comparagao com as periféricas e;

b) dado que na inflamacdo hd exsudacdo de plasma, os antiinflamatérios ndo esteréides 4cidos (elevada unido as

proteinas) exsudariam junto com a albumina e alcancariam, assim, altas concentragdes no foco inflamatério, que nao seriam

obtidas com o paracetamol por sua escassa uniao a albumina.

O paracetamol é absorvido com rapidez e quase ite no trato i A cor a atica &

no maximo em 30 a 60 minutos e a meia-vida é de aproximadamente duas horas apds doses terapéuticas. A unido as proteinas

plasmaticas € variavel. O volume aparente de distribuicao ¢ de cerca de 1 I/kg. Sofre biotransformagao no figado; pequena

proporgao & bi a derivados e o & tido como o responsavel pela

hepatotoxicidade. O paracetamol é eliminado pela urina, principalmente na forma de con]ugados glicuronideos e sulfatos.

Indicagoes
Como analgésico e antipirético.

Contra-indicacdes
O produto nao deve ser administrado a pacientes com hipersensibil ao
componente da formula. E contra-indicado a pacientes com hepalopa(las

ou a qualquer outro

Precaugdes e advenencnas

Ocorrendo reagao de ibili > 20 a deste deve ser suspensa.

pode causar grave em cronicos, mesmo quando utilizado em doses terapéuticas. Esta
hepatotoxicidade pode ser causada pela mdugao do sistema hepético, em aumento de toxicos
ou por quantidades reduzidas de el pela 4 6

dos
Gravidez nao ha estudos adequados em mulheres. Em animais nao houve riscos. Embora o medlcamenlo possa ser utilizado na
gravidez, seu uso deve ser feito por periodo curto.
Nao use outro i que

Interagdes medicamentosas
A hepatotoxicidade potencial do paracetamol pode ser aumentada pela administracdo de altas doses dos seguintes
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barbituricos, 1a, hidantoina, rifampicina e sulfimpirazona.

Aumenta o risco dos salicilatos. Aumenta a meia-vida do cloranfenicol. Altera os niveis plasmaticos do diflunisal. Sua
depurac@o metabdlica é acelerada em mulheres que tomam anticoncepcionais orais.

Interacdes alimentares
A administragao de paracetamol com alimentos retarda a absor¢ao do farmaco. A ingestao cronica e excessiva de alcool pode
aumentar a hepatotoxicidade potencial do paracetamol.

Reacdes adversas / efeitos colaterais
Pcde ocorrer reagao de hipersensibilidade sendo descritos casos de erupgbes cutdneas, urticaria, eritema pigmentar fixo,
e choque a Lesdes na pele e febre, assim como hipoglicemia e ictericia ocorrem mais
Embora de i énci rara, ha relalos de exllo letal dewdc a fendmenos hepatotéxicos provocados pelo
paracetamol. Em pessoas com pode ocorrer aciduria piroglutamica.
ATENQAO este pmduto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgica, entre

as quais asma qt N em pessoas alérgi ao acido

Alteragoes de exames laboratoriais

O paracetamol pode interferir com os sistemas de medida da glicemia em fitas reagentes diminuindo em até 20% os valores médios
de glicose. Os resultados do teste da fungéo pancreatica utlllzando a bentiromida flcam invalidados, a menos que o uso de
paracetamol seja descontinuado trés dias antes da do exame. Na a0 do acido Urico sérico, o paracetamol
pode produzir valores falsamente aumenlados quando for utlllzado [ melodo de tungstato. O paracetamol pode produzir falsos
resultados positivos na determinacao q 5 , quando for utilizado o reagente nitrozonaftol.

Posologia

Adultos e criancas acima de 12 anos

Administrar 35 a 55 gotas, 3 a 5 vezes ao dia. Nao exceder o total de 5 administragdes em um intervalo de 24 horas.

Criancas

O medicamento deve ser administrado na dose de 1 gota por kg de peso, por dose (por exemplo: uma crianga com 10 kg
devera tomar 10 gotas, com 15 kg tomara 15 gotas e assim por diante), até o limite de 35 gotas por dose. Essa administracao pode
ser repetida 4 a 5 vezes por dia, com intervalos de 4 a 6 horas nao devendo ultrapassar 5 administragoes nas 24 horas.

Obs: Cada 15 gotas equivalem a 1ml da solugao.

Cuidados de utilizacao do produto

1. Retire a tampa do frasco.

2. Incline o frasco a 90" (posicao vertical).

3. Goteje a quantidade recomendada e feche o frasco apés o uso.

Superdosagem

O paracetamol em doses macicas pode causar em alguns pacientes. Em casos de suspeita de ingestao de doses
elevadas deste medicamento, deve-se procurar imediatamente um servico médico de urgéncia. As criancas se mostram mais
resistentes que os adultos em relag@o & hepatotoxicidade, visto que casos graves sao extremamente raros, possivelmente devido
a diferencas de metabolizagao da droga.

Apesar disto, da mesma forma que para adultos, devem ser tomadas as medidas corretivas descritas a seguir nos casos de
superdosagem em criangas.

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a ingestao de uma dose macica, p de sao:
néuseas, vomitos, sudorese intensa e mal-estar geral. Hipotenséo arterial, aritmia cardiaca, |clenc|a insuficiéncia hepatica e renal
séo também observados.

Os sinais clinicos e laboratoriais de toxicidade hepatica podem nao estar presentes até 48 a 72 horas apés a ingestao da dose
macica.

o deve ser imedi { seja por lavagem gastrica ou por \ndugao ao vomito com xarope de
ipeca. Deve-: se providenciar nos centros com metodologia e aparelhagem a dos niveis de
paracetamol. As provas de funcéo hepética devem ser realizadas inicialmente e repehdas a cada 24 horas até normallzagao
Independentemente da dose macica de paracetamol referida, deve-se o antidoto
eficaz, a acetilcisteina a 20%, desde que nao tenha decorrido mais de 16 horas da ingestao.

Aacetilcisteina deve ser administrada por via oral, na dose de ataque de 140 mg/kg de peso, seguida a cada 4 horas por uma dose
de manutencao de 70 mg/kg de peso, até um méximo de 17 doses, conforme a evolugao do caso.
A acetilcisteina a 20% deve ser administrada apds diluiao a 5% em agua, suco ou refrigerante, preparada no momento da
administracdo. Além da administragao da acetllcwstema 0 paciente deve ser acompanhado com medidas gerais de suporte,
incluindo a0 do equilibrio hi ico, corregao de hi ia, administragao de vitamina K, quando necessario e
outras.
Apds a recuperacao do paciente ndo permanecem seqtielas hepaticas anatémicas ou funcionais.
Pacientes idosos
Apesar de existir relatos de meia-vida prolongada em pacientes idosos, ndo é necessario ajuste especifico de dosagem baseado
nos dados atuais de cinética.
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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