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Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

LEIA COM ATENGAO ANTES DE USAR O MEDICAMENTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES —
Comprimido de 500 mg: caixa com 20,100 e 500 comprimidos.
Comprimido revestido de 750 mg: caixa com 24, 100 e 480
comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIQAO et

Cada comprimido de paracetamol 500 mg contém:

500mg
Excipientes: polivinilpirrolidona, lactose, celulose microcristalina,
croscarmelose e estearato de magnésio.

Cada comprimido revestido de paracetamol 750 mg contém:

Excipientes: polivinilpirrolidona, lactose, celulose microcristalina,
croscarmelose, estearato de magnésio, polimero do acido
metacrilico e polietilenoglicol.

lNFORMAGOES AOPACIENTE w—
O paracetamol é usado como analgésico e antitérmico
especialmente em pacientes que néo podem fazer uso do acido
acetilsalicilico. Apés a administracéo, atinge o efeito maximo em
40 a 60 minutos. Deve ser armazenado em temperatura ambiente
(entre 15 e 30 °C), em lugar seco e ao abrigo da luz. Nestas
condigbes o prazo de validade é de 2 anos a contar da data de
fabricagéo.
Ao adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de validade
impresso no cartucho ou no blister do produto.

O USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO.
A paciente deve informar ao seu médico a ocorréncia de gravidez
na vigéncia do tratamento ou apés seu término. Informar ao seu
médico se estiver amamentando.
“Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s
sintomas, procure orientagéo médica.”
“Néo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.”
Pacientes alérgicos ao dcido acetilsalicilico devem ter cuidado ao
usar paracetamol.
INFORME AO SEU MEDICO O APARECIMENTO DE
REAGCOES DESAGRADAVEIS.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DE CRIANCAS.

potencializar sua toxicidade hepatica. Quando administrado junto
com ranitidina, ocorre aumento dos niveis séricos do
paracetamol. Sua depuragdo metabdlica é acelerada em
mulheres que fazem uso de anticoncepcionais orais. Hipotermia
grave pode ocorrer se administrado em conjunto com fenotiazina.
A administracdo de paracetamol em conjunto com alimentos
retarda a absor¢ao do farmaco. O produto € contra-indicado em
pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula e
em pacientes portadores de hepatopatias.

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

No caso de ingestdao acidental ou doses excessivas, procure
imediatamente um servigo médico de urgéncia. Embora estudos
ndo demonstraram problemas quanto ao uso de paracetamol em
dosagens apropriadas em pacientes idosos, € importante
observar as possiveis interagdes medicamentosas.

Néo use outro produto que contenha paracetamol.

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

INFORMAGCOES TECNICAS
O paracetamol atua revertendo o estado hiperalgésico (limiar
doloroso baixo) ao estado algésico normal. Inibe seletivamente
algumas enzimas (ciclo-oxigenase) que catalisam a biossintese
das prostaglandinas no SNC e também por bloqueio dos
impulsos dolorosos ao nivel periférico. Esta inibicdo impede a
sensibilizacdo dos receptores da dor e mediadores ou
moduladores da dor, a saber, estimulo mecanico ou substancias
quimicas, tais como ions, serotonina, histamina e
prostaglandinas. Como antitérmico, o paracetamol age no centro
hipotaldmico regulador da temperatura, provavelmente através
da inibicdo de prostaglandinas, resultando em vasodilatacdo
periférica e perda de calor.

INDGCACOES
O paracetamol apresenta efeitos analgésicos e antipiréticos
comparéaveis aos dos salicilatos. E usado no tratamento de
cefaléias, dismenorréia, moderada mialgia, artralgia, dor cronica
do cancer, dor pés-parto e pés-operatorio e febre. O paracetamol
é uma droga alternativa ao acido acetilsalicilico em pacientes que
ndo toleram esta droga, em portadores da alteracdo da
coagulacéo (hemofilicos) ou em individuos com histéria de Glcera
péptica. Em criangas, o uso de paracetamol como analgésico e
antipirético é mais seguro no que se refere a acidentes toxicos de
superdosagem quando no uso de outras drogas da mesma
classe terapéutica.

CONTRAJNDK:AQOES _————————
Esta contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade a esta
droga ou algum outro componente da férmula e em pacientes
portadores de hepatopatias. Os pacientes sensiveis aos
salicilatos podem apresentar sensibilidade cruzada.

PRECAUCOES EADVERTENCIAS
Aparecendo reagdes de hipersensibilidade o uso de paracetamol
deve ser suspenso. O paracetamol pode causar
hepatotoxicidade grave em pacientes alcodlatras. Toxicidade
cronica estudada em animais demonstrou atrofia testicular e
inibicdo da espermatogénese. Nao se tem resultados deste
mesmo estudo em humanos. Problemas durante a amamentagao
ainda nao foram documentados. Embora a concentragcao de
paracetamol encontrada no leite materno seja 10 a 15 mecg/ml
quando da ingestdo de dose contendo até 650 mg, seus
metabdlitos ndo foram encontrados na urina do recém-nato. O
produto s6 deve ser administrado a gestantes quando, a juizo
médico, os beneficios para a paciente suplantam os possiveis
riscos para o feto.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS se—
Doses elevadas de paracetamol potencializam a acéo dos
anticoagulantes cumarinicos e indantidnicos. Aumenta a meia-
vida do cloranfenicol de 3,25 para 15 horas, aumentando
possivelmente a toxicidade do cloranfenicol. Em conjunto com
diflunisal ocorrem alteragbes nos niveis plasmaticos deste.
Quando administrado junto com salicilatos aumenta os riscos
referentes aos salicilatos.

A administracdo prolongada de alcool pode polencializar a
toxicidade hepatica do paracetamol com riscos de hepatite toxica.
Com ranitidina ocorre aumento dos niveis séricos do
paracetamol. Em conjunto com barbitlricos ocorre a redugéo da
biodisponibilidade do paracetamol com diminuigéo de seu efeito
terapéutico. No caso de superdosagem barbitirica, ocorre
potencializagio da toxicidade do paracetamol. Em conjunto com
fenotiazina pode ocorrer hipotermia grave. Sua depuragdo
metabdlica é acelerada em mulheres que fazem uso de
anticoncepcionais orais. Pacientes que fazem uso de AZT
(zidovudina), pode ocorrer a potencializacdo da toxicidade
hematolégica com risco aumentado de granulocitopenia.

A administragdo de paracetamol com alimentos relarda a
absorcéo do farmaco.

REAGOES ADVERSAS wss—
O efeito colateral mais grave da intoxicaclo aguda é a necrose
hepética dose-dependente, que em alguns casos pode ser fatal.
A necrose tubular aguda e o coma hipoglicémico também podem
ocorrer. Cansago excessivo, dor de garganta inexplicada e febre
também podem ser observados. Exantemas cutaneos e outras
reagbes alérgicas do tipo urticaria benigna raramente podem
ocorrer. As doses terapéuticas Unicas ou repetidas néo produzem
qualquer efeito sobre os sistemas cardiovascular e respiratorio.
Nao ha disturbios acido-basicos e este medicamento néo produz
irritagdo, erosdo ou sangramento gastrico que podem ocorrer
depois da administragdo dos salicilatos. O paracetamol néo
produz efeitos sobre as plaquetas, tempo de sangramento ou
excrecdo de dcido Grico quando administrado em doses
terapéuticas.

ALTERA(;OES NOS EXAMES LABORATORIAIS =
Pode ocorrer aumento no tempo de protrombina por potencializar
a agao cumarinica. A taxa de glicose pode ser diminuida em 20 %
quando medida em fitas reativas. O paracetamol pode produzir
resultados falso-positivos quando na determinacao qualitativa do
acido-5-hidroxi-indolacético quando for utilizado o reagente
nitrosonaftol. Na determinacdo do acido urico sérico o
paracetamol pode fornecer valores falsamente aumentados
quando doseado pelo método de fosfotungstato. Quando no uso
continuo de paracetamol, os resultados dos testes da funcao
pancreatica por método laboratorial que usa a bentiromida
tornam-se invalidos.

PO S OO G /A 550000000000

Adultos e criangas acima de 12 anos:

Paracetamol 500 mg: 1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia. Nao
exceder o total de 8 comprimidos, em doses fracionadas, em um
intervalo de 24 horas.

Paracetamol 750 mg: 1 comprimido, 3 a 4 vezes ao dia. Nao
exceder o total de 5 comprimidos, em doses fracionadas, em um
intervalo de 24 horas.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM ssssss—
Doses elevadas (acima de 10 g em dose Unica) podem causar
lesdo hepatica em alguns pacientes, podendo levar a necrose
hepdatica completa e irreversivel. Os sintomas clinicos
manifestam-se geralmente em 24 horas. Os sinais e sintomas
iniciais que seguem a ingestdo de uma dose maciga séo:
nauseas, vomitos, sudorese intensa e mal estar geral.

O diagndstico de intoxicagdo deve ser realizado o mais breve
possivel. O tratamento inicial do intoxicado visa primordialmente
evitar a continua absorgéo do agente, seja através de indugéo do
vOmito por manobra mecéanica ou por administracéo de xarope de
ipeca, seja por lavagem gastrica, seguida de aplicagéo de carvéo
ativado. Esses procedimentos devem ser instituidos dentro de
quatro horas apés a ingestdo da droga. A N-acetilcisteina é
considerada a droga preferida para o tratamento de intoxicagéo
pelo paracetamol, na dose inicial de 140 mg/kg, diluida em
solugdes a 5 %, seguida de 70 mg/kg cada 4 horas, num total de
18 doses, por via oral. Tratamento apés 24 horas do acidente
toxico utilizando a acetilcisteina néo é recomendado.

PACIENTES IDOSOS
Pacientes idosos devem seguir as mesmas orientagdes relativas

a pacientes adultos, porém, é importante verificar as possiveis
interacbes medicamentosas e reagbes adversas proprias do
paracetamol, que poderdo ser mais acentuadas nesles
pacientes.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA
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