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EXCEDRIN®
paracetamol + cafeina

500 mg de paracetamol e 65 mg de cafeina/comprimido

IPara dores de cabeca|

IR&pido alivio para dores de cabeca|

Forma farmacéutica e apresentacdes

- Embalagens com 1 ou 5 blisteres com 4 comprimidos revestidos

- Embalagens com 2 blisteres com 10 comprimidos revestidos

- Displays contendo 50 blisteres com 2 ou 4 comprimidos revestidos

- Displays com 20 blisteres contendo 4 comprimidos revestidos cada e 2 cartuchos
contendo 5 blisteres com 4 comprimidos revestidos cada.

- Displays contendo 25 blisteres com 4 comprimidos revestidos cada e 2 cartuchos
contendo 5 blisteres com 4 comprimidos revestidos cada

USO ADULTO
USO ORAL

Composicao

Cada comprimido de EXCEDRIN® contém 500 mg de paracetamol, 65 mg de cafeina e os
seguintes ingredientes inativos: amido de milho, celulose microcristalina, estearato de
magnésio, povidona, Aacido estearico, croscarmelose sodica, acido benzdico,
propilenoglicol, emulsdo de simeticona, dioxido de titanio, corante FD&C vermelho n° 40,
hidroxipropilmetilcelulose, polissorbato 20, monolaurato de sédio, 6leo mineral, corate
D&C vermelho n° 27, corante D&C amarelo n°® 10, corante FD&C azul n° 1 e cera de
carnalba.

Informacgdes ao Paciente

Como este medicamento funciona?

O paracetamol é um analgésico que produz alivio rapido e eficaz da dor. A cafeina € um
estimulante suave do sistema nervoso central que contribui para o alivio de alguns tipos
de dores de cabeca. A associacdo de cafeina e paracetamol promove acdo mais
acelerada e eficaz do analgésico.

Porque este medicamento foi indicado?

EXCEDRIN® foi indicado para o alivio temporéario de dores de cabeca, sinusites,
resfriados, dores musculares, célicas menstruais, dores de dente e dores artriticas de
baixa intensidade.

Quando néo devo usar este medicamento?

CONTRA-INDICACOES
N&o tome EXCEDRIN® se voceé for alérgico a qualquer um dos componestes da férmula

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Vocé deve procurar orientacdo médica antes de utilizar EXCEDRIN®, se vocé apresentar
alguma das seguintes condi¢fes: febre, problemas de sangramento, asma, insuficiéncia
hepatica, insuficiéncia renal, problemas estomacais como: azia, gastrite, Ulcera, ou dor no
estdbmago constante ou que apresente recidiva, dores de cabeca diarias, dores de cabeca
incomuns ou dores de cabeca que se iniciaram ap6és lesdo na cabeca, esforco, tosse ou
torcao; primeira dor de cabeca apds os 50 anos de idade.

Procure orientacdo médica antes de utilizar este produto se estiver tomando
medicamento para diabetes, gota, artrite ou anticoagulante. Em caso de dor de dente,
vocé deve consultar um dentista.

Vocé ndo deve usar este produto para dor por mais de 10 dias ou para febre por mais de
3 dias, exceto sob orientacdo médica. Vocé deve procurar ajuda médica, se a dor ou a
febre persistir ou piorar, se novos sintomas aparecerem ou ocorrer vermelhiddo ou
edema; pois estes sinais podem indicar uma condicao clinica grave.

Gravidez e lactacéo
Vocé deve informar ao seu médico se ficar gravida durante o tratamento com
EXCEDRIN® ou ap6s o seu término. Informar ao médico se estiver amamentando.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Evite o uso de EXCEDRIN® ou outros analgésicos com bebidas alcodlicas. Por conter o
analgésico paracetamol, EXCEDRIN® pode aumentar o risco de danos ao figado caso
seja administrado concomitante a outros produtos que contém paracetamol; assim, o uso
concomitante de EXCEDRIN® e outros medicamentos & base de paracetamol deve ser
evitado. EXCEDRIN® pode aumentar o risco de sangramento estomacal em pessoas
predispostas, tais como idosos.

EXCEDRIN® ndo deve ser utilizado com os seguintes medicamentos: barbitdricos,
antidepressivos triciclicos e carbamazepina, devido ao aumento do risco de dano
hepético.

A dose recomendada de EXCEDRIN® contém cafeina equivalente a uma xicara de café.
Vocé deve limitar o uso de medicamentos, alimentos e bebidas contendo cafeina durante
0 uso deste produto, pois o excesso de cafeina pode causar nervosismo, irritabilidade,
insbnia e, ocasionalmente, taquicardia.

A cafeina pode interagir em moderado grau, com carbamazepina, isoniazida, fenitoina,
varfarina e zidovudina.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

INFORME AO MEQICO ou CIRUARGIAO'—DENTISTA O APARECIMENTO DE
REACOES INDESEJAVEIS; SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO
MEDICAMENTO.

Como devo usar este medicamento?
ASPECTO FISICO
EXCEDRIN® é um comprimido revestido de coloracéo vermelha e formato alongado.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
EXCEDRIN®é um comprimido revestido com cheiro caracteristico.

DOSAGEM
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Adultos: 2 comprimidos de 6 em 6 horas enquanto persistirem 0s sintomas ou a critério
médico. N&o ingerir mais de 8 comprimidos em 24 horas.

COMO USAR
1 dose = 2 comprimidos
EXCEDRIN® é apresentado em comprimidos revestidos que facilitam a ingestao.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-DENTISTA.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE
USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Vocé deve procurar orientacdo médica caso ocorra, durante o tratamento: alergia (por
exemplo, erupcOes na pele ou falta de ar), dor abdominal, diminuicdo da temperatura
corporal, palpitacdo, distarbios gastrointestinais ou disfuncdo renal. Informe ao seu
médico em caso de aparecimento de qualquer reacao inesperada. Ha sinais que podem
aparecer durante o tratamento, que sé sdo identificados por exames laboratoriais e
avaliacdo médica, como alteracfes nas células sangiineas.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma so
vez?

Caso vocé tome este medicamento em uma quantidade maior do que a recomendada,
vocé deve procurar assisténcia médica, mesmo que ndo tenha aparecido algum sinal ou
sintoma.

Onde e como deve guardar este medicamento?
Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e
protegido da umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Informacgdes Técnicas aos Profissionais de Saude

Caracteristicas farmacoldgicas

O paracetamol é um analgésico que produz alivio rapido e eficaz da dor; age através da
inibicdo da sintese de prostaglandinas. A cafeina é um estimulante suave do sistema
nervoso central que contribui para o alivio de alguns tipos de dores de cabeca.

A associacdo de cafeina e paracetamol promove acdo mais acelerada e eficaz do
analgésico. EXCEDRIN® pode ser usado mesmo em presenca de problemas
gastrintestinais.

Indicacdes

EXCEDRIN® é indicado como analgésico.

Para o alivio temporério de dores de cabega, sinusites, resfriados, dores musculares,
cllicas menstruais, dores de dente e dores artriticas de baixa intensidade.

Contra-indicacoes
EXCEDRIN® ndo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a
algum dos componentes da férmula.
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Posologia

1 dose = 2 comprimidos.

Adultos: 2 comprimidos de 6 em 6 horas enquanto persistirem 0s sintomas ou a critério
médico. N&o ingerir mais de 8 comprimidos em 24 horas.

Adverténcias e Precaucdes
Este produto deve ser administrado com cautela em pacientes com funcdo renal ou
hepatica comprometidas. Embora haja poucos relatos de disfuncdo hepatica nas doses
habituais de paracetamol, é aconselhavel monitorar a funcdo hepética nos casos de uso
prolongado de EXCEDRIN®.

EXCEDRIN® ndo deve ser utilizado juntamente com outros medicamentos que
contenham paracetamol em sua férmula, devido ao aumento do risco de toxicidade
hepatica.

No caso de superdose acidental, o médico deve ser procurado, mesmo ndo havendo
qualquer sinal ou sintoma.

Como com qualquer medicamento, o médico deve fornecer orientacdo adequada em
caso de gravidez ou lactacdo antes de a paciente usar este produto.

Este produto ndo deve ser utilizado para dor por mais de 10 dias ou para febre por mais
de 3 dias, a ndo ser a critério médico. Persisténcia ou piora da dor ou da febre, ou o
aparecimento de novos sintomas ou ocorréncia de vermelhiddo ou edema séo sinais que
podem indicar uma condicao clinica grave.

Em caso de dor de dente, o dentista deve ser consultado.
N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
N&o ha recomendacdes especificas para pacientes idosos.

Interagdes medicamentosas
Devido a acdo de potencializacdo de anticoagulantes cumarinicos, nao deve ser usado
concomitantemente a esses medicamentos.

Deve ser usado com cautela em pacientes que fazem uso regular de &lcool, barbituricos,
antidepressivos triciclicos e carbamazepina devido ao risco de sobrecarga metabdlica ou
possivel agravamento de comprometimento hepatico ja existente.

Em relacdo ao paracetamol, pode haver interagcdes de severidade menor com alguns
benzodiazepinicos e, de severidade moderada com: cimetidina, ciprofloxacina, clozapina,
teofilina e verapamil.

A dose recomendada deste produto contém cafeina equivalente a uma xicara de café.
Limitar o uso de medicamentos, alimentos e bebidas contendo cafeina durante o uso
deste produto, pois 0 excesso de cafeina pode causar nervosismo, irritabilidade, insénia
e, ocasionalmente, taquicardia.

A cafeina pode interagir, em moderado grau, com carbamazepina, isoniazida, fenitoina,
varfarina e zidovudina.

Reac@es adversas
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Raramente se observaram reacdes de hipersensibilidade, mas se isto ocorrer, deve-se
interromper a administracdo da droga. Também foram mencionados outros efeitos
adversos, como dor abdominal, hipotermia, palpitacdo. A literatura a respeito do
paracetamol relata casos de trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitose, anemia
hemolitica e metahemoblobinemia. Reacfes cutdneas tém sido relatadas e incluem,
principalmente, eritema e urticaria.

Em relacdo a cafeina, podem ocorrer casos de distlrbios gastrointestinais e disfuncéo
renal. h4 casos raros (2,2%) de coagulacdo intravascular disseminada. em alguns
estudos clinicos envolvendo cafeina foram relatados hipoglicemia e hiperglicemia. doses
moderadas podem causar prolongamento do intervalo QRS.

Superdose

A acetilcisteina é o antidoto para superdosagem de paracetamol. O paracetamol é
rapidamente absorvido no trato gastrintestinal superior. Os picos plasmaticos ocorrem
entre 30 e 60 minutos apds doses terapéuticas, normalmente dentro de 4 horas apds
superdosagem. A substancia original - ndo téxica - é metabolizada extensamente no
figado, formando principalmente os conjugados de sulfato e glicuronida, que também nao
sdo toxicos e sdo excretados rapidamente na urina. Uma pequena fracdo da dose
ingerida é metabolizada no figado pela funcdo mista oxidase do citocromo P-450 para
formar um metabdlito intermediério reativo potencialmente téxico, que se conjuga de
preferéncia com a glutationa hepéatica e forma derivados ndo-toxicos de cisteina e acido
mercapturico, excretados pelos rins. Doses terapéuticas de paracetamol ndo saturam o
sistema de conjugacgdo glicuronida/sulfato e nédo resultam na formacdo de metabdlito
reativo suficiente para depletar as reservas de glutationa.

Entretanto, apds a ingestédo de altas doses (150 mg/kg ou mais), as vias de conjugacao
glicuronida/sulfato ficam saturadas resultando em grande fracdo de droga sendo
metabolizada através da via do citocromo P-450. O aumento da formacdo de metabdlitos
reativos pode depletar as reservas hepaticas de glutationa, com subseqtiente ligacao dos
metabodlitos a moléculas protéicas dentro dos hepatécitos, resultando em necrose
celular.

A acetilcisteina demonstrou reduzir a extensdo do dano ao figado ap6s superdosagem
por paracetamol. Os sintomas iniciais de superdosagem potencialmente hepatotdxica
podem incluir: nauseas, vOmitos, diaforese e mal-estar geral. Evidéncias clinicas e
laboratoriais de toxicidade hepatica podem nédo ser aparentes até 48 a 72 horas apos
ingestdo. Em adultos e adolescentes, independentemente da quantidade de paracetamol
ingerida, deve-se administrar acetilcisteina imediatamente.

A terapia com a acetilcisteina deve ser iniciada e continuada por um ciclo completo de
tratamento. Sua eficacia depende de qudo precoce for a sua administracdo, com
resultados benéficos principalmente em pacientes tratados até 16 horas apos a
superdosagem. Se a dosagem plasmatica de paracetamol ndo for acessivel e se a dose
estimada de paracetamol ingerida exceder a 150 mg/kg, a terapia com a acetilcisteina
deve ser iniciada e continuada por um ciclo completo de tratamento.

Nao esperar pelos resultados das analises dos niveis de paracetamol para iniciar o
tratamento com a acetilcisteina. Os seguintes procedimentos adicionais sédo
recomendados: o estdbmago deve ser esvaziado imediatamente por lavagem ou indugdo
de vomito com xarope de ipeca. O exame sorolégico de paracetamol deve ser obtido o
mais rapido possivel, mas ndo antes das 4 horas seguintes da ingestao. Devem-se obter
relatos sobre a fungéo hepatica no inicio e em intervalos repetidos de 24 horas.

Armazenagem
Manter o medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da
umidade.




) NOVARTIS

I\VV.) Dizeres Legais
Reg. MS — 1.0068.1046
Farm. Resp.: Marco A.J. de Siqueira — CRF-SP 23.873

Fabricado por Bristol-Myers Squibb Company — Mount Vernon — Indiana — EUA
Embalado por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda.

Rua Carlos Gomes, 924 — Santo Amaro — Sao Paulo — SP

CNPJ 56.998.982/0001-07 — Industria Brasileira

Importado e distribuido por Novartis Biociéncias S.A.
Av. lIbirama, 518 — Complexos 441/3 — Taboao da Serra — SP
CNPJ 56.994.502/0098-62 — Industria Brasileira

1€,

0800 775 8181

Lote, data de fabricacdo e de validade: vide cartucho




	Forma farmacêutica e apresentações

