RESFENOL® THERMUS BEBE

paracetamol 100mg/mL

APRESENTACAO

Suspensdo oral concentrada contendo 100mg/mL
de paracetamol em frasco plastico com 15mL sa-
bor frutas. Acompanha uma seringa dosadora.

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

RESFENOL® Thermus Bebé: sabor frutas: cada
mL da suspensdo oral concentrada contém:
paracetamol ............ccoeevreieeierrieeesnenns 100mg
CXCIPICNLES ..o seesseeeesseaseees ImL
Excipientes: glicerol, macrogol, sorbitol, celulose
microcristalina, carmelose sodica, goma xantana,
povidona, propilparabeno, metilparabeno, polis-
sorbato 20, dimeticona, corante vermelho FD&C
40, aroma artificial salada de frutas, sucralose, saca-
rina sodica, ciclamato de sodio, agua deionizada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado, em bebés e crian-
cas, para a redugdo da febre e para o alivio tem-
porario de dores leves a moderadas, tais como:
dores associadas a gripes e resfriados comuns,
dor de cabeca, dor de dente e dor de garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCI-
ONA?
RESFENOL® Thermus Bebé reduz a febre atu-

ando no centro regulador da temperatura no Sis-
tema Nervoso Central (SNC) e também diminui
a sensibilidade para a dor. O efeito desse medi-
camento se inicia dentro de 15 a 30 minutos
apos a administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

RESFENOL® Thermus Bebé néo deve ser admi-
nistrado se a crianca tiver alergia ao paracetamol
ou a qualquer outro componente de sua formula.

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

Vocé nao deve administrar mais do que a dose
recomendada (superdose) para provocar maior
alivio, pois pode causar sérios problemas de sau-
de. Vocé deve consultar seu médico se a dor ou
febre continuarem ou piorarem, ou se surgirem
novos sintomas, pois podem ser sinais de doen-
cas graves.

Gravidez e Amamentaciio

Em caso de uso por mulheres gravidas ou ama-
mentando, um médico deve ser consultado antes
da utilizacdo.

Este medicamento nio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou
do cirurgido-dentista.

Uso em pacientes com problemas no figado:
Consulte seu medico antes de usar o medica-
mento.

RESFENOL® Thermus Bebé é uma preparagdo
adequada apenas para uso pediatrico.

Nao contém acucar.

Nio use outro medicamento que contenha pa-
racetamol.

Interagtes com medicamentos e alimentos

A absor¢io de RESFENOL® Thermus Bebé é
mais rapida em condi¢des de jejum. Os alimentos
podem afetar a velocidade da absorgdo, porém
nao a quantidade absorvida do medicamento.

A interferéncia do paracetamol na metabolizagdo
de outros medicamentos e a influéncia destes me-
dicamentos na agdo e na toxicidade do paraceta-
mol, em geral, ndo ¢ relevante.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro medi-
camento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-
PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

RESFENOL® Thermus Bebé deve ser conserva-
do em sua embalagem original e em temperatura
ambiente (entre 15 ¢ 30°C). Proteger da luz ¢ umi-
dade.

Numero de lote e datas de fabricacio e valida-
de: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de valida-
de vencido. Guarde-o em sua embalagem ori-
ginal.

RESFENOL® Thermus Bebé Suspensio Oral
apresenta cor vermelha, com sabor e aroma artifi-
cial de salada de frutas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamen-
to. 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

USO ORAL

O paracetamol pode ser administrado indepen-
dentemente das refeigoes.

Coloque o batoque no frasco e encaixe a seringa
dosadora. Encha a seringa dosadora até o nivel
correspondente ao peso (kg) do bebé. Coloque,
vagarosamente, o liquido dentro da boca do bebg,
entre a gengiva e o lado interno da bochecha.

INSTRUCOES PARA ABRIR E FECHAR O

FRASCO:
Agite o frasco. Para abrir o frasco
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¢ preciso pressionar a tampa para
baixo e girar a0 mesmo tempo no
sentido anti-horario, mantendo-a
pressionada. Para fechar, basta gi-
rar no sentido contrario ao de
abertura sem apertar em demasia.
A dose didria total de paracetamol ndo deve exce-
der tanto a dose de 75mg/kg quanto 4000mg no
periodo de 24 horas.

Criangas abaixo de 12 anos: a dose recomenda-
da de paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg/dose,
com intervalos de 4-6 horas entre cada adminis-
tragdo. Nao exceda 5 administragdes (aproxima-
damente 50-75 mg/kg), em um periodo de 24 ho-
ras. Para criangas abaixo de 11kg ou 2 anos, con-
sulte o médico antes do uso.

RESFENOL® Thermus Bebé: para uma posolo-
gia correta, administre a dose do medicamento de
acordo com o peso da crianga e o volume (mL)
correspondente indicado na seringa dosadora.
Duragiio do tratamento: depende do desapare-
cimento dos sintomas.



Consulte a tabela abaixo para saber a dose correta.

RESFENOL® Thermus Bebé Suspensio Oral
Concentrada:

Peso (kg) Dose (mL)
3 0,4
4 0,5
5 0,6
6 0,8
7 0,9
8 1,0
9 1,1
10 1,3
11 1,4
12 1,5
13 1,6
14 1,8
15 1,9
16 2,0
17 2,1
18 2,3
19 2,4
20 2,5

Para criangas abaixo de 11kg ou 2 anos, con-

sulte seu médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de
duvidas sobre este medicamento, procure ori-
entacio do farmacéutico. Nao desaparecendo
os sintomas, procure orientacio de seu médico
ou cirurgiao-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Se vocé se esquecer de administrar uma dose do

medicamento, faga-o assim que se lembrar no ca-
so de ainda haver necessidade, e entdo ajuste o
horario das proximas tomadas. Nao tome a dose
dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reagdes
desagradaveis inesperadas. Caso ocorra uma rea-
¢do alérgica, o medicamento deve ser desconti-
nuado. Rea¢@o muito rara (ocorre em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este medica-
mento): urticaria, coceira e vermelhiddo no cor-
po, reacoes alérgicas a este medicamento ¢ au-
mento das transaminases.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacdes inde-
sejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de
atendimento.

Muito raramente, foram relatadas reagdes cutane-
as graves em pacientes que administraram para-
cetamol. Os sintomas podem incluir: vermelhi-
dao na pele, bolhas e erupg¢des cutaneas. Se ocor-
rerem reagdes cutaneas ou piora de problemas de
pele ja existentes, interrompa o uso do medica-
mento e procure ajuda médica imediatamente.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O uso de doses excessivas, acima das doses reco-

mendadas (superdose) pode causar danos ao figa-
do. Em caso de superdose, procure ajuda médica
ouum centro de intoxicagdo imediatamente. O su-
porte médico imediato ¢ fundamental para adul-
tos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de
intoxicagdo ndo estiverem presentes.

Os sinais ¢ sintomas iniciais que se seguem a uma
dose potencialmente hepatotoxica de paraceta-
mol sdo: anorexia, nausea, vomito, sudorese in-
tensa, palidez e mal-estar geral.

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

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0165.002-6
Farmacéutica Responsavel:
Paula Carniel Antonio CRF-RS: 4228
KLEY HERTZ S.A.
INDUSTRIA E COMERCIO
Rua Comendador Azevedo, 224
Porto Alegre, RS

CNPJ: 92.695.691/0001-03
Industria Brasileira
www.kleyhertz.com.br

SAC: 0800 7049001

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desa-
parecendo os sintomas procure orientacio mé-
dica.

“Esta bula foi atualizada conforme Bula
Padriao aprovada pela ANVISA em
04/02/2014”
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