paracetamol

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 500 mg. Embalagem contendo 4, 10, 15, 16, 20, 30, 40, 60, 100 ou 200 comprimidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSIGCAO

Cada comprimido revestido contém:

ParaCetamOl. . . . .. 500 mg
Lo 1=y (=Tl R o PP 1 comp. rev.
* copovidona, crospovidona, estearato de magnésio, hipromelose + macrogol.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

O paracetamol ¢ indicado em adultos para a redugéo da febre e para o alivio temporario de dores leves a moderadas, tais como: dores
associadas a gripes e resfriados comuns, dor de cabeca, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores associadas a artrites
e célicas menstruais.

Cuidados de armazenamento
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade

O numero do lote e as datas de fabricacdo e validade estao impressos no cartucho do medicamento.

Ao adquirir o produto, verifique o prazo de validade na embalagem externa. Nao tome medicamento vencido, pode ser perigoso para
sua saude.

Gravidez e lactagao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao seu médico se esta
amamentando.

Embora o paracetamol possa ser utilizado durante a gravidez, o médico deve ser consultado antes de sua utilizagao. A administragao
deve ser feita por periodos curtos.

Cuidados de administracao

Nao exceda a dose recomendada. Tomar mais do que a dose recomendada (superdose) pode ndo provocar alivio da dor e causar
sérios problemas de satde.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragéo do tratamento.

Interrupcao do tratamento
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacoes adversas
Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como reagdes de sensibilidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias

A absorcao de paracetamol € mais rapida em condiges de jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade da absorgéo, porém, ndao a
quantidade absorvida do medicamento.

Se vocé tomar 3 ou mais doses de bebidas alcodlicas todos os dias, consulte seu médico se vocé pode tomar paracetamol ou qualquer
outro analgésico. Usuérios cronicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco aumentado de doencas do figado caso seja
ingerida uma dose maior a dose recomendada (superdose) de paracetamol.

Superdosagem
Em caso de superdose acidental, procure imediatamente um médico ou um centro de intoxicagdo. O suporte médico imediato &
fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicagdo nao estiverem presentes.

Contra-indicacdes e p =
Em casos de alergia ao paracetamol ou a outro componente da férmula, a administragdo do produto deve ser descontinuada.

Nao utilize para dor por mais de 10 dias ou para febre por mais de 3 dias, exceto sob orientagdo médica. Se a dor ou febre persistirem
ou piorarem, se surgirem novos sintomas ou em caso de aparecimento de vermelhidao ou edema, consulte seu médico, pois pode ser
um sinal de doenca grave.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Nao use outro i que par

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

O paracetamol é a substancia ativa, com efeito analgésico e antitérmico clinicamente comprovado, que promove analgesia pela
elevagao do limiar da dor e antipirese através de agao no centro hipotalamico que regula a temperatura. Seu efeito tem inicio em 15 a
30 minutos apds a administracao oral e permanece por um periodo de 4 a 6 horas.
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Indicagdes

Em adultos, para a reducéo da febre e para o alivio temporario de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a gripes e
resfriados comuns, dor de cabeca, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores associadas a artrite e dismenorréia.

Contra-indicagdes
O paracetamol nao deve ser administrado a pacientes com hipersensibili ao

nol ou aos outros componentes da férmula.

Adverténcias
Nao use outro

que par

Precaugdes

Embora o paracetamol possa ser utilizado durante a gravidez, o médico deve ser consultado antes da sua utilizagdo. A administragao
deve ser feita por periodos curtos.

O paracetamol né@o deve ser administrado por mais de 10 dias para dor ou para febre por mais de 3 dias.

Usudrios cronicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco aumentado de doengas do figado caso seja ingerida uma dose
maior que a dose recomendada (superdose) de paracetamol. O paracetamol pode causar dano hepatico.

Reacoes adversas
Podem ocorrer algumas reagdes adversas inesperadas. Caso ocorra uma rara reagdo de sensibilidade, o medicamento deve ser
descontinuado.

Posologia

Adultos e criangas de 12 anos ou mais: as doses de paracetamol para adultos e criangas de 12 anos ou mais variam de 50 a 1000
mg/dose com intervalos de 4 a 6 horas entre cada administragdo. Nao exceda o total de 4 g em 24 horas.

Nao utilize em criangas abaixo de 12 anos.

O paracetamol comprimido revestido de 500 mg: 1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia. Nao exceda 8 comprimidos, em doses
fracionadas, em um periodo de 24 horas.

Superdose

O paracetamol em altas doses pode causar hepatotoxicidade em alguns pacientes. Em adultos e adolescentes, pode ocorrer
hepatotoxicidade apds ingestao de mais que 7,5 a 10 g em um periodo de 8 horas ou menos. Fatalidades nao sao freqiientes (menos
que 3 - 4% de todos os casos nao tratados) com superdoses menores que 15 g. Em caso de suspeita de ingestao de altas doses de
paracetamol, procure imediatamente um centro médico de urgéncia. As criangas sdo mais resistentes que os adultos no que se refere
a hepatotoxicidade, uma vez que casos graves sao extremamente raros, possivelmente devido a diferencas na metabolizacdo da droga.
Uma superdose aguda de menos que 150 mg/Kg em criangas nao foi associada a hepatotoxicidade. Apesar disto, da mesma forma
que para adultos, devem ser tomadas as medidas corretivas descritas a seguir nos casos de superdose em criancas. Os sinais e
sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotéxica de paracetamol sdo: ndusea, vémito, sudorese intensa e mal
estar geral. Os sinais clinicos e laboratoriais de toxicidade hepatica podem nao estar presentes até 48 a 72 horas apos a ingestao da
dose macica.

Tratamento da superdose: 0 estomago deve ser imediatamente esvaziado por lavagem gastrica ou por indugao ao vémito com xarope
de ipeca. Tao logo possivel, mas nao antes que 4 horas apds a ingestdo, deve-se providenciar, nos Centros de Controle com
metodologia e aparelhagem apropriadas, a determinagdo dos niveis plasmaticos de paracetamol. Se qualquer um dos niveis
plasmaticos estiver acima da linha de tratamento mais baixa do nomograma de superdose do paracetamol, os testes de fungao hepatica
devem ser realizados inicialmente e repetidos a cada 24 horas até completa normalizagao. A despeito da dose macica de paracetamol
referida, o antidoto indicado (acetilcisteina a 20%) deve ser administrado imediatamente, caso ndo tenha se passado mais que 24 horas
da ingestdo. A acetilcisteina a 20 % deve ser administrada oralmente em uma dose de ataque de 140 mg/kg, seguida a cada 4 horas
por uma dose de manutengdo de 70 mg/kg de peso, até um total de 17 doses, conforme a evolugédo do caso. A acetilcisteina a 20%,
deve ser dada ap6s diluicdo a 5% em &gua, suco ou bebida leve, preparada no momento da administragéo. Além da administracao da
acetilcisteina a 20%, o paciente deve ser acompanhado com medidas gerais de suporte, incluindo manuten¢éo do equilibrio
hidroeletrolitico, correcao de hipoglicemia e outras. Apds a recuperacao do paciente, ndo permanecem sequelas hepéticas anatdmicas
ou funcionais.

Pacientes idosos
Até o momento n&o sao conhecidas restrigoes especificas ao uso de paracetamol por pacientes idosos.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.
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