apods doses terapéuticas, normalmente dentro de 4 horas apés superdosagem. A substancia
original — né@o téxica — é metabolizada extensamente no figado, formando principalmente os
conjugados de sulfato e glicuronida, que também néo séo téxicos e sédo excretados rapidamente
na urina. Uma pequena fragao da dose ingerida é metabolizada no figado pela fungdo mista
oxidase do citocromo P-450 para formar um metabdlito intermedidrio reativo, potencialmente
téxico, que se conjuga de preferéncia com a glutationa hepatica e forma derivados néo-téxicos
de cisteina e acido mercapturico excretados pelos rins. Doses terapéuticas de paracetamol ndo
saturam o sistema de conjugacao glicuronida/sulfato e nao resultam na formacédo de metabdlito
reativo suficiente para depletar as reservas de glutationa.

Entretanto, apés a ingestdo de altas doses (150 mg/kg ou mais), as vias de conjugagao
glicuronida/sulfato ficam saturadas resultando em grande fracdo de droga sendo metabolizada
através da via do citocromo P-450. O aumento da formagdo de metabdlitos reativos pode
depletar as reservas hepaticas de glutationa, com subsequente ligagdo dos metabolitos a
moléculas proteicas dentro dos hepatécitos resultando em necrose celular. A acetilcisteina
demonstrou reduzir a extens@o do dano ao figado apds superdosagem por paracetamol. Os
sintomas iniciais de superdosagem potencialmente hepatdxica podem incluir: nauseas, vomitos,
diaforese e mal-estar geral. Evidéncias clinicas e laboratoriais de toxicidade hepatica podem néao
ser aparentes até 48 a 72 horas apods 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 quao precoce for a sua administracdo, com resultados benéficos
principalmente em pacientes tratados até 16 horas apds a superdosagem.

Se a dosagem plasmatica de paracetamol nao 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.

N&o esperar pelos resultados das andlises dos niveis de paracetamol para iniciar o tratamento
com a acetilcisteina. Os seguintes procedimentos adicionais sdo recomendados: o estbmago
deve ser esvaziado imediatamente por lavagem ou indugao de vémitos com xarope de ipéca. O
exame soroldgico de paracetamol deve ser obtido o mais rapido possivel, mas nao antes das 4
horas seguintes da ingestdo. Devem-se obter relatos sobre a func@o hepatica no inicio e em
intervalos repetidos de 24 horas.

Pacientes idosos
N&o ha recomendacdes especificas para pacientes idosos.

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

ARMAZENAGEM
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
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paracetamol + cafeina

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTACAO

Comprimidos revestidos. Embalagem contendo 20 comprimidos revestidos.
Comprimidos revestidos. Embalagem Hospitalar contendo 120 ou 200 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:

excipientes* q.s.p .

*celulose microcristalina, copovidona, croscarmelose sdédica, estearato de magnésio,
hipromelose + macrogol, diéxido de titanio, corante aluminio laca vermelho 40, dgua purificada,
povidona, amido pré-gelatinizado, &cido estedrico, amidoglicolato de sédio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Acao do medicamento

O paracetamol + cafeina tem sua agdo no alivio tempordrio de dores de cabega, sinusites,
resfriados, dores musculares, célicas menstruais, dores de dente e dores artriticas de baixa
intensidade.

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

Prazo de Validade N
Vide cartucho. ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO SE O PRAZO DE
VALIDADE ESTIVER VENCIDO.

Indicacoes do medicamento
E indicado como analgésico. Para o alivio temporario de dores de cabega, sinusites, resfriados,
dores musculares, célicas menstruais, dores de dente e dores artriticas de baixa intensidade.

Gravidez e lactacao
Vocé deve informar ao seu médico se ficar gravida durante o tratamento com paracetamol +
cafeina ou apés o seu término. Informar ao médico se estiver amamentando.

Cuidados de administracao

Uma dose € igual a dois comprimidos. Siga a orientagcéo do seu médico, respeitando sempre os
horérios, as doses e a duracao do tratamento. Caso os sintomas nao desaparecam, vocé deve
procurar orientagdo médica.

Reacoes adversas

Vocé pode procurar orientagdo médica caso ocorra, durante o tratamento: alergia (por exemplo,
erupgoes na pele ou falta de ar), dor abdominal, diminuicdo da temperatura corporal, palpitagéo,
disturbios gastrointestinais ou disfuncéo renal. Informe ao seu médico em caso de aparecimento
de qualquer reagdo inesperada. Ha sinais que podem aparecer durante o tratamento, que s6 séo
identificados por exames laboratoriais e avaliagdo médica, como alteragbes nas células
sanguineas.

Informe o seu médico aparecimento de reacdes desagradaveis.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS
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Ingestao concomitante com outras substancias

Evite o uso de paracetamol + cafeina ou outros analgésicos com bebidas alcodlicas. Por conter
o analgésico paracetamol, o paracetamol + cafeina pode aumentar o risco de danos ao figado
caso seja administrado concomitante a outros produtos que contém paracetamol; assim o uso
concomitante de paracetamol + cafeina e outros medicamentos a base de paracetamol deve ser
evitado. O paracetamol + cafeina pode aumentar o risco de sangramento estomacal em pessoas
predispostas, tais como idosos. O paracetamol + cafeina ndo deve ser utilizado com os seguintes
medicamentos: barbituricos, antidepressivos triciclicos e carbamazepina, devido ao aumento do
risco de dano hepatico.

Adose recomendada de paracetamol + cafeina contém cafeina equivalente a uma xicara de café.
Vocé deve limitar o uso de medicamentos, alimentos e bebidas contendo cafeina durante o uso
deste produto, pois o excesso de cafeina pode causar nervosismo, irritabilidade, insonia e,
ocasionalmente, taquicardia.

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

Precaugoes

Vocé deve usar este produto com cautela, caso apresente funcdo renal ou hepatica
comprometida.

Vocé deve procurar orientagdo médica antes de utilizar o paracetamol + cafeina, se vocé
apresentar alguma das seguintes condigdes: febre, problemas de sangramento, asma,
insuficiéncia hepatica, insuficiéncia renal, problemas estomacais como: azia, gastrite Ulcera ou
dor no estdémago constante ou que apresente recidiva, dores de cabega didrias, dores de cabeca
incomuns ou dores de cabeca que se iniciaram apds lesdo na cabeca, esforco, tosse ou torgao;
primeira dor de cabega apds os 50 anos de idade.

Procure orientagcao 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 nao deve usar este produto para dor por mais de 10 dias ou para febre por mais de 3 dias,
exceto sob orientagdo 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 condi¢éo clinica grave.

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

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

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

DESCRIGCAO

O paracetamol é um analgésico que produz alivio rapido e eficaz da dor, age através da inibicao
da sintese de prostaglandinas. A cafeina € um estimulante suave do sistema nervoso central que
contribui  para o alivio de alguns tipos de dores de cabega. A associagdo de cafeina e
paracetamol promove ag&o mais acelerada e eficaz do analgésico. O paracetamol + cafeina pode
ser usado mesmo em presenca de problemas gastrintestinais. E apresentado em comprimidos
revestidos que facilitam a ingest&o.

Indicacoes

O paracetamol + cafeina é indicado como analgésico.

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

Contraindicagoes
O paracetamol + cafeina ndo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade
conhecida a algum dos componentes da férmula.

Adverténcias e Precaugoes

Este produto deve ser administrado com cautela em pacientes com fungao renal ou hepatica
comprometidas. Embora haja relatos de disfuncé@o hepatica nas doses habituais de paracetamol,
é aconselhavel monitorar a fungdo hepatica nos casos de uso prolongado de paracetamol +
cafeina.

O paracetamol + cafeina 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 nédo havendo qualquer
sinal ou sintoma.

Como com qualquer medicamento, o médico deve fornecer orientagdo adequada em caso de
gravidez ou lactagao 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 vermelhiddao ou edema sao sinais que podem indicar uma
condigao clinica grave.

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

Interagoes Medicamentosas

Devido a acdo de potencializagdo de anticoagulantes cumarinicos, ndo deve ser usado
concomitantemente a esses medicamentos.

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

Em relagdo ao paracetamol, pode haver interagdes de severidade menor com alguns
benzodiazepinicose, 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
o excesso de cafeina pode causar nervosismo, irritabilidade, insonia e, ocasionalmente
taquicardia.

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

Reacoes adversas

Raramente se observaram reagbes de hipersensibilidade, mas se isto ocorrer, deve-se
interromper a administragdo da droga. Também foram mencionados outros efeitos adversos,
como dor abdominal, hipotermia, palpitacao. A literatura a respeito do paracetamol relata casos
de trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitose, anemia hemolitica e metahemoblobinemia.
Reacoes cutaneas tem sido relatadas e incluem, principalmente, eritema e urticaria.

Em relacéo a cafeina, podem ocorrer casos de distlrbios grastrointestinais e disfungao renal. Ha
casos raros (2,2%) de coagulagdo intravascular disseminada. Em alguns estudos clinicos
envolvendo cafeina foram relatados hipoglicemia e hiperglicemia. Doses moderadas podem
causar prolongamento do intervalo QRS.

Posologia

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

Superdosagem

A acetilcisteina é o antidoto para superdosagem de paracetamol. O paracetamol é rapidamente
absorvido no trato gastrointestinal superior. Os picos plasmaticos ocorrem entre 30 a 60 minutos




