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paracetamol

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
SUSPENSAO ORAL

100 MG/ML
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

paracetamol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Suspensao oral 100 mg/mL (sabor frutas) em frasd®bdnlL. Acompanha seringa dosadora e adaptador.

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mLcontém:

paracetamol .........cccccveeeieiieiiiiie e, 100 mg

EXCIipientes*g.SpP. . .ccceeeiieeee i 1mL

* butilparabeno, celulose microcristalina, goma xaatdenzoato de sodio, sacarina sédica, acidegitglicerol, sorbitol, xarope de frutose de
milho, coranteS vermelho eritrosina e vermeibnceau, aromas de frutas vermelhas e cereja liquido a pgrificada.

I- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado para criancas, pasacdio da febre e para o alivio temporario de deress a moderadas, tais como: dores
associadas a gripes e resfriados comuns, dor égaator de dente e dor de garganta.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo de dose Unica, duplo-cego, controladomanebo (n = 39), avaliou a eficicia de paracetdmang/kg (n = 38) e um comparativo (n =
39), em criancas de 2 a 12 anos de idade sentorddedyarganta aguda.

Apobs 1/2, 1, 2, 3, 4, 5 e 6 horas (2 horas no damsudo pediatra, seguidas por 4 horas em casafeasidade da dor foi medida por um "pain
thermometer" e o alivio com uma escala de dor desfaAs criangas, pais e pediatras avaliaram ag®Emacos como significativamente efetivos
comparados com placebo (p < 0,05) e também hougereducao significativa da temperatura.l1

Em um estudo duplo-cego, multicéntrico, randomizéaicavaliada a atividade antipirética do paracetbe um comparativo. 116 criangas de ambos
os sexos, com idade de 4,1 + 2,6 anos, com felaeiorada a uma doenca infecciosa e com tempenatédéa de 39 °C + 0,5 °C, foram tratadas
com dose Unica de 9,8 + 1,9 mg/kg de paracetamdbawomparativo. A temperatura retal foi monitorddeante 6 horas. As andlises estatisticas dos
resultados confirmaram que ambas as drogas foranvadentes nos seguintes critérios: (1) tempo d&mrentre a administracdo e a menor
temperatura obtida: 3,65 + 1,47 horas para o pama¢ e 3,61 + 1,34 horas para o comparativo (1@ 9 diferenca: -0,48; +0,56); (2) grau de
diminuicdo da temperatura: 1,50°C +

0,61°C para o paracetamol e 1,65°C + 0,80 °C pa@mparativo (IC 95% na diferenca: -0,41; +0,13);téxa da diminui¢cdo da temperatura: 0,51°C
+ 0,38°C/h para o paracetamol e 0,52 + 0,32°C/h pazomparativo (IC 95% na diferenc¢a: -0,45; +Q,58) permanéncia da temperatura abaixo de
38,5°C: 3,84 + 1,22 horas para o paracetamol e81793 horas para o comparativo (IC 95% na difgaerD,14; +0,12).2

Referéncias Bibliograficas

1. Schachtel B.P., Thoden W.R. a Placebo-Contrdledel for Assaying Systemic Analgesics in Childr&in. Pharmacol. Ther. 1993; 53 (5):
593-601.

2. Vauzelle-Kervroeden F., et al. Equivalent Antgtic Activity of Ibuprofen and Paracetamol in FébChildren. J. Pediatri. 1997; 131 (5): 683-7.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacolégicas

O paracetamol é um analgésico e antitérmico, nétemeente aos grupos dos opiaceos e salicilatsscasthente comprovado, que promove
analgesia pela elevagdo do limiar da dor e ansipiegravés de agéo no centro hipotalamico quearegtémperatura. Seu efeito tem inicio 15 a 30
minutos apos a administracédo oral e permanecemgerniodo de 4 a 6 horas. O paracetamol é um aiedgge acao central.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéa o paracetamol de liberagdo imediata é rapido asejcompletamente absorvido no trato gastrintéspmacipalmente no intestino
delgado. A absorg&o ocorre por transporte passivbiodisponibilidade relativa varia de 85% a 98%n knhdividuos adultos as concentrages
plasméticas maximas ocorrem dentro de uma horaaap@estéo e variam de 7,7 a 17,6 mcg/mL paradosa Unica de 1000 mg.

As concentragdes plasmaticas maximas no estadgudébeo apds administracdo de doses de 1000 mgda 6 horas, variam de 7,9 a 27,0
mcg/mL. Através de informacdes agrupadas de faromagtica provenientes de 5 estudos patrocinada@s quehpanhia, com 59 criangas, idades
entre 6 meses e 11 anos, foi encontrada a médiacpacentracéo plasmatica maxima de 12.08 +3.98Iugéndo obtida com o tempo de 51 + 39
min (média 35min) através de uma dose de 12.5 mg/kg

Efeito dos alimentos A absor¢éo é mais rapida em condi¢des de jejumoEards concentragdes maximas sejam atrasadas quapadacetamol é
administrado com alimentos, a extensao da absod@é afetada. O paracetamol pode ser administrtddpendentemente das refei¢des.
Distribuicdo: o paracetamol parece ser amplamente distribuddotecidos organicos, exceto ao tecido gordurosa. ®lume de distribuigao
aparente é de 0,7 a 1 litro/kg em criangas e aluliona proporgéo relativamente pequena (10% a 2i%g)aracetamol se liga as proteinas
plasméticas.
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Metabolismo: o paracetamol é metabolizado principalmente gadid e envolve trés principais vias: conjugacéo gluroronideo, conjugacéo com
sulfato e oxidacdo através da via enziméatica dersis citocromo P450. A via oxidativa forma um imediario reativo que é detoxificado por
conjugacéo com glutationa para formar cisteinaénemetabdlitos mercaptopuricos. A principal isima do sistema citocromo P450 envolvida
vivo parece ser a CYP2E1, embora a CYP1A2 e CYP3A4 terdido consideradas vias menos importantes comrmsseados microssomais
vitro. Subsequentemente verificou-se que tanto a vial82Rjuanto a CYP3A4 apresentam contribuicdo desmien vivo. Em adultos, a maior
parte do paracetamol é conjugada com &cido glumwrd@n em menor extensdo com sulfato. Os metabdliéosados do glucoronideo, sulfato e
glutationa séo desprovidos de atividade biolodira. recém-nascidos prematuros e a termo, e, encasate baixa idade, predomina o conjugado
sulfato. Em adultos com disfuncéo hepética de elifiss graus de intensidade e etiologia, varioslestaobre metabolismo demonstraram que a
biotransformacgéo do paracetamol é semelhante adeeldultos sadios, mas um pouco mais lenta. Arastnsicéo diaria consecutiva de doses de 4g
por dia induz glucoronidagédo (uma via ndo toxica) a&dultos sadios e com disfuncdo hepética, residt@ssencialmente em depuragdo total
aumentada do paracetamol no decorrer do tempaoneudeplasmatico limitado.

Eliminacdo: em adultos a meia vida de eliminacdo do parac#ta#mcerca de 2 a 3 horas e em criangas é cerch5da 3 horas. Ela é
aproximadamente uma hora mais longa em recém-maseicem pacientes cirréticos. O paracetamol é mdidu do organismo sob a forma de
conjugado glucoronideo (45% a 60%) e conjugada&u({25% a 35%), tidis (5% a 10%), como metabdlitwEisteina e mercaptopurato e catecois
(3% a 6%), que sdo excretados na urina. A depuragi@bdo paracetamol inalterado é cerca de 3,580ska

4. CONTRAINDICACOES
O paracetamol ndo deve ser administrado a pacientesipersensibilidade ao paracetamol ou a quatmuteo componente de sua férmula

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A dose recomendada de paracetamol ndo deve sgradtada.

Muito raramente, foram relatadas sérias reacdemeas, tais como pustulose generalizada exantenggieda, sindrome de Stevens Johnson e
necrolise epidérmica téxica em pacientes que reagbratamento com paracetamol. Os pacientes dsgeimformados sobre os sinais de reaces
cutaneas sérias e o uso do medicamento deve sesntiesado no primeiro aparecimento de erupcdoneatédou qualquer outro sinal de
hipersensitividade.

Uso com alcoal Usuérios cronicos de bebidas alcodlicas poderasaptar um risco aumentado de doencas hepéticasejasingerida uma dose
maior que a dose recomendada (superdos@gadicetamol embora relatos deste evento sejam raros. O®sedgralmente envolvem casos de
alcoolistas cronicos graves e as doses de paradetaais frequentemente foram maiores do que assdem®mendadas, envolvendo superdose
substancial. Os profissionais de saide devem matedas os seus pacientes, inclusive aqueles guiarenente consomem grandes quantidades de
alcool a ndo excederem as doses recomendadasadetpanol. O alcool (etanol) tanto induz quantodrdbmpetitivamente a CYP2EL, resultando
em inducdo e inibigdo simultanea quando o alcowl peesente. Atividade catalitica mais elevada apenobservada uma vez que o etanol é
eliminado do organismo, de modo que a ativac&ocatiacetamol em seu intermediario toxico geralmenimiéada pelo alcool. A partir de estudos
duplo-cegos, randomizados, controlados com plaget®,quais consumidores assiduos de bebidas aE®otjue descontinuaram o consumo no
inicio do estudo e que foram tratados com a da@éadinaxima recomendada de paracetamol (4000 mdigpdurante 2 a 5 dias, foi demonstrado
que ndo houve evidéncia de efeitos hepéaticos. Wndesecente, duplo-cego, randomizado, controlamo placebo em consumidores assiduos de
bebidas alcodlicas que ingeriam entre uma e ti@iside alcodlicas por dia, demonstrou que a admagidb de paracetamol na dose de 4000 mg por
dia durante 10 dias ndo resultou em hepatotoxieidam disfungéo hepatica, nem em insuficiénciaticgpa

Gravidez (Categoria B) e Lactacédo

Em casos de uso por mulheres gravidas ou amamentadministracéo deve ser feita por periodossurt

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Né&o foram realizados estudos clinicos bem contoslaem mulheres durante a gestacdo ou lactacdcesObados de estudos epidemiolégicos e
indicam que o paracetamol, quando administradootord recomendacdes de prescricdo, ndo afeta anhesrsaa gestante ou o feto. Quando
administrado a mae em doses terapéuticas, o pamaaeitravessa a placenta passando para a cirsdéeéiem 30 minutos apés a ingestao.

No feto, o paracetamol é efetivamente metabolizaatoconjugagdo com sulfato. Quando administraddocore recomendado, o paracetamol ndo
representa risco para a mae ou feto.

O paracetamol é excretado no leite materno em banmacentragdes (0,1% a 1,85% da dose maternadager

A ingestdo materna de paracetamol nas doses aicalgéscomendadas ndo representa risco para ntiacte

Uso em pacientes com hepatopatia® paracetamol pode ser empregado em paciented@mengas hepaticas.

Estudos prospectivos de seguranca em adultos cpaidpatias demonstraram que doses terapéuticaiplagille paracetamol durante varios dias
sé@o bem toleradas. A administracéo repetida dec@@mol na dose de 4g por dia foi estudada duu&o, cinco e 13 dias em adultos com
hepatopatias cronicas. Doses repetidas de 4 gtducarco dias também foram avaliadas em estudaatadd com placebo em individuos que
faziam uso cronico abusivo de alcool e que aprasant reagdo positiva de anticorpos para o virdsegatite C. Além disso, dois estudos clinicos
avaliaram a dose de 3g por dia, durante 5 diasadutios portadores de cirrose, e, durante 7 dimsadultos com infecgdo cronica por virus da
hepatite C. As doses cumulativas variaram entrestsdos, de 15 g a 56 g de paracetamol. Ndo haunerdos nos valores dos testes de funcédo
hepética, incluindo a alanina transaminase (ALTgeeficiente internacional normalizado (INR), erhilbinas, ndo houve alteracédo na carga viral em
adultos com hepatite e ndo foram detectados evemtesrsos clinicamente relacionados ao figado. Aguiministragdo de dose Unica oral de
paracetamol (10 mg/kg) em pacientes pediatricos lvepatopatias leves, moderadas ou graves, o farficocinético ndo foi significativamente
diferente daquele de criancas sadias. Um outralestomparou a eliminagdo do paracetamol apés aniirazdo de 30mg/kg por via oral em
criangas com cirrose, com a eliminacdo do paracgtam criancas sadias. Os pesquisadores conclujuema glucoronidacédo e outras vias de
conjugacédo, provavelmente, ndo sdo alteradas emces com cirrose. Um estudo de controle pareadmadizetamol em pacientes com cirrose
hepatocelular secundéaria & hepatite C e/ou abusgdcdel, demonstrou que a biotransformagéo do p&aawl pelo figado lesado ndo é diferente
daquela do figado normal, mas apenas mais lentpuahtidade de metabdlitos tidis derivados da gbaraté semelhante em adultos com e sem
hepatopatia, apés administracdo de dose Unica ttipla{4 g por dia). A administracéo diaria cons®@, essencialmente induz glucoronidacéo
(uma via néo téxica), resultando em depuragéo antalentada de paracetamol no decorrer do tempoae@mulo plasmatico limitado.
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Uso em pacientes com nefropatiadNdo ha evidéncias de que pacientes com nefrgpapeesentam metabolismo hepético alterado. Entizjea
aumento das concentracdes plasmaticas de metabélitvetados pelos rins devido a depuragdo renal baéxa, todos esses metabolitos sdo
inativos e ndo toxicos. Portanto esses aumentosawdalinicamente relevantes. O intermediario mxicimina N-acetil-p-benzo-quinona, formado
pela oxidagdo hepatica, ndo pode sair do figadis, gle é imediatamente desintoxicado com glutationase liga as proteinas locais. Dados
prospectivos, bem controlados, indicam que o ptaat# pode ser utilizado em pacientes com insuf@#&renal moderada a grave sem ajuste de
doses. Os dados clinicos também sugerem que ceparast pode ser utilizado em pacientes com nefiapatdnicas sem ajuste de doses.
Paracetamol € uma preparacdo adequada apenaspgrediatrico.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Para muitos pacientes, o uso ocasional de paragiegemalmente tem pouco ou nenhum efeito em pasesab o tratamento crdénico com varfarina.
Porém, ha controvérsias em relacdo a possibilidtmeparacetamol potencializar a acdo anticoaguldatevarfarina e de outros derivados
cumarinicos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O paracetamol deve ser conservado em temperatiiaratm (entre 15 e 30°C) protegido da luz e umidade

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:
O paracetamol é uma suspenséo de cor vermelhagéoem, com odor de frutas vermelhas e cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral. O paracetamol pode ser administrado em#gntemente das refeigbes.

Encaixar a seringa dosadora no adaptador do frdseccher a seringa dosadora até o nivel corresptendem peso (kg) do bebé. Colocar
vagarosamente o liquido dentro da boca do beb& amfengiva e o lado interno da bochecha.

A dose diaria total de paracetamol néo deve exdad&s a dose de 75mg/kg quanto 4000 mg no peded4 horas.

Criancas abaixo de 12 anosa dose recomendada de paracetamol varia de 1@ng/k§/dose, com intervalos de 4-6 horas entre addanistracéo.
Né&o exceda 5 administragcdes (aproximadamente 58¢/kg), em um periodo de 24 horas. Para criancasabde 11 kg ou 2 anos, consulte o
médico antes do uso.

Para uma posologia correta, administre a dose diicaraento de acordo com o peso da crianga e o eoorh) correspondente indicado na seringa
dosadora.

Duragéo do tratamento:depende da remissé@o dos sintomas.

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
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19 2,4

20 2,5

Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos, congultmédico.

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer algumas reacgdes adversas inespeCadasocorra uma rara reacao de sensibilidaded@ameento deve ser descontinuado.

As reacdes adversas identificadas apoés o inicamaeercializagéo de paracetamol, com doses terap8ute paracetamol séo:

Reacé&o muito rara (< 1/10.000): distarbios do siaténunolégico: reacéo anafilatica e hipersensibie; e distirbios da pele e tecidos subcutaneos:
urticaria, erupgao cutanea pruriginosa, exantema.

Podem ocorrer pequenos aumentos nos niveis damnarese em pacientes que estejam tomando dospg8utcas de paracetamol. Esses aumentos
ndo sédo acompanhados de faléncia hepatica e gatals@® resolvidos com terapia continuada ou déscagéo do uso de paracetamol.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisteni® Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOESE

Em adultos e adolescentes]2 anos de idade), pode ocorrer hepatotoxicidpde a ingestdo de mais que 7,5 a 10 g em um peto8choras ou
menos. Fatalidades ndo séo frequentes (menos 4fed& todos os casos néo tratados) e raramenta fefatadas com superdoses menores que 15
g.

Uma superdose aguda de menos que 150 mg/kg engasiénl2 anos de idade) nédo foi associada a hepigidade. Os sinais e sintomas iniciais
que se seguem a uma dose potencialmente hepatotfexjgaracetamol séo: anorexia, nausea, vomitoreselintensa, palidez e mal-estar geral. Os
sinais clinicos e laboratoriais de toxicidade hepgtodem néo estar presentes até 48 a 72 horasapgestao.

Toxicidade grave ou casos fatais foram extremamefregiientes apés uma superdose aguda de paratetantriancas pequenas, possivelmente
por causa das diferengcas no modo de metabolizaracgtamol. Se tiver sido ingerida dose acima @de-1200 mg/kg ou se foi ingerida uma
quantidade desconhecida, assim que possivel deubti#o o nivel plasmatico de paracetamol, masaméies de 4 horas ap6s a ingestao.

Os seguintes eventos clinicos sdo associados cupeadose de paracetamol, e se forem observadosigmmdose, sdo considerados esperados,
inclusive eventos fatais devidos a insuficiéncipdtiea fulminante ou suas seqiielas:

- Distrbios metabdlicos e nutricionais: anorexia;

- Distarbios gastrintestinais: vomitos, nduseasedeforto abdominal;

- Disturbios hepatobiliares: necrose hepéatica ficiéimcia hepética aguda, ictericia, hepatomegasansibilidade anormal & palpagéo do figado;

- Distarbios gerais e condigdes do local de adimaggo: palidez, hiperidrose e mal estar geral;

- Exames laboratoriais alterados: bibirrubinemimentada, enzimas hepaticas aumentadas, coefigieeacional normalizado aumentado, tempo
de protrombina prolongado, fosfatasemia aumentaaeta&to sanguineo aumentado.

Os seguintes eventos clinicos sédo seqiielas decidésafa hepatica aguda e podem ser fatais. Se essmtos ocorrerem durante a insuficiéncia
hepética aguda associada a superdose com parat@dnitos e adolescentes com idade acima de 12 and5g no intervalo de 8 horas; criangas
com menos de 12 anos de idade: > 150mg/kg denBchdeas) eles séo considerados esperados:

- Infecgdes e infestagdes: septicemia, infecgagidane infeccéo bacteriana;

- Disturbios do sangue e sistema linfatico: coagfidantravascular disseminada, coagulopatia e toeitdpenia;

- Disturbios metabdlicos e nutricionais: hipogliéaphipofosfatemia, acidose metabdlica e acidostect

- Disturbios do sistema nervoso central: coma (soiperdose macica de paracetamol ou superdose tiplasitirogas), encefalopatia e edema
cerebral;

- Distarbios cardiacos: cardiomiopatia;

- Disturbios vasculares: hipotensao;

- Disturbios respiratérios, toracicos e do medmastinsuficiéncia respiratoria;

- Distarbios gastrintestinais: pancreatite e heagar gastrintestinal;

- Disturbios renais e urinarios: insuficiéncia fesguda;

- Distarbios gerais e condigdes do local de adrmaggo: faléncia miltipla de 6rgaos.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0123

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A#gG
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CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

IndUstria Brasileira

Logo do SAC

0800 704 46 AWWW.grupocimed.com.br

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecermsintomas procure orientacdo médica.
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