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GEnEnicos
SE E TEUTO E DE CONFIANGA

paracetamol

Medicamento genérico - Lei n® 9.787, de 1999.

FORMAS FARMACEUTICAS EAPRESENTAGOES
Solugao oral/gotas 200mg/mL

Embalagens contendo 01, 25, 50 e 100 frascos com 15mL.
Comprimido 500mg

Embalagens contendo 20, 100, 200, 300 e 500 comprimidos.
Comprimido 750mg

Embalagens contendo 20, 100, 200, 300 e 500 comprimidos.

USOADULTO E PEDIATRICO
USOORAL

COMPOSICAO

CadamL (14 a 16 gotas) da solugéo oral/gotas contém:
paracetamol
Veiculog.s.p...
Excipientes: benzoato de sdédio, ciclamato de sdédio, acido citrico, corante
amarelo crepusculo, aroma de tangerina, metabissulfito de sédio,
polietilenoglicol, sacarina sédica e &gua de osmose reversa.

Cada comprimido de 500mg contém:

paracetamol
Excipiente g.s.p.
Excipientes: amido, povidona e acido estearico.
Cada comprimido de 750mg contém:
paracetamol
Excipiente q.s.p.
Excipientes: amido, povidona e acido estearico.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Acado do medicamento: O paracetamol reduz a febre atuando no centro
regulador da temperatura no Sistema Nervoso Central (SNC) e diminui a
sensibilidade para a dor.

Indicagoes do medicamento:

Adultos: O paracetamol é indicado para a reducéo da febre e para o alivio
temporario de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a gripes
e resfriados comuns, dor de cabega, dor de dente, dor nas costas, dores
musculares, dores associadas a artrites e colicas menstruais.

Criangas e bebés: O paracetamol ¢ indicado para a redugéo da febre e para o
alivio temporario de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a
gripes e resfriados comuns, dor de cabega, dor de dente, dor de garganta e
reagbes pds-vacinais.

Riscos do medicamento: o

CONTRAINDICACOES: VOCE NAO DEVE TOMAR ESTE MEDICAMENTO
SE TIVER HIPERSENSIBILIDADE (ALERGIA) AO PARACETAMOL OU AOS
OUTROS COMPONENTES DAFORMULA.

ADVERTENCIAS: VOCE NAO DEVE TOMAR MAIS DO QUE A DOSE
RECOMENDADA (SUPERDOSE) PARA PROVOCAR MAIORALIVIO, POIS
PODE CAUSAR SERIOS PROBLEMAS DE SAUDE. VOCE NAO DEVE
USAR O MEDICAMENTO PARA DOR POR MAIS DE 5 DIAS (CRIANCAS)
OU 10 DIAS (ADULTOS), OU PARA FEBRE POR MAIS DE 3 DIAS, EXCETO
SOB ORIENTACAO MEDICA. VOCE DEVE CONSULTAR SEU MEDICO SE
A DOR OU FEBRE CONTINUAREM OU PIORAREM, SE SURGIREM
NOVOS SINTOMAS OU SE APARECEREM VERMELHIDAO OU EDEMA,

750mg
1 comprimido

POIS ESTES SINTOMAS PODEM SER SINAIS DE DOENCAS GRAVES.

SE VOCE TOMA 3 OU MAIS DOSES DE BEBIDAS ALCOOLICAS TODOS
OS DIAS, DEVE CONSULTAR SEU MEDICO SE PODE TOMAR
PARACETAMOL OU QUALQUER OUTRO ANALGESICO. USUARIOS
CRONICOS DE BEBIDAS ALCOOLICAS PODEMAPRESENTAR UM RISCO
AUMENTADO DE DOENCAS DO FIGADO SE TOMAREM UMA DOSE
MAIOR QUE A DOSE RECOMENDADA (SUPERDOSE) DE
PARACETAMOL. O PARACETAMOL PODE CAUSAR LESAOAO FIGADO.
NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACETAMOL,
PRECAUGOES: A ABSORCAO DO PARACETAMOL E MAIS RAPIDA SE
VOCE ESTIVER EM JEJUM. OS ALIMENTOS PODEM AFETAR A
VELOCIDADE DA ABSORCAO MAS NAOAQUANTIDADE ABSORVIDADO
MEDICAMENTO.

Interagbes medicamentosas: A interferéncia do paracetamol na
metabolizagdo de outros medicamentos e a influéncia destes medicamentos
na agao e na toxicidade do paracetamol ndo sao relevantes.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Em casos de uso por mulheres
gravidas ou amamentando, a administragcdo deve ser feita por periodos
curtos.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacgao, exceto sob
orientagao médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentacao durante o uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria de 0 a 12 anos.
(Comprimidos)

Nao ha contraindicacao relativa a faixas etarias. (solugéo oral/gotas)
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagoes
indesejaveis.

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

Modo de uso:

Solugao oral/gotas:

1. Retire atampa do frasco.

2. Incline o frasco a 90° (posigao vertical), conforme a ilustracéo.

3. Goteje a quantidade recomendada e feche o frasco apés o uso.
Comprimidos: Vocé deve tomar os comprimidos com liquido. [
Aspecto fisico:

Solugéo oral/gotas: Solugéo limpida de cor alaranjada.

Comprimido 500mg: Circular de cor branca.

Comprimido 750mg: Oblongo de cor branca.

Caracteristicas Organolépticas:

Solugdo oral/gotas: Solugéo limpida de cor alaranjada com aroma de
tangerina.

Comprimidos: Os comprimidos de paracetamol de 500mg e 750mg ndo
apresentam caracteristicas organolépticas marcantes que permitam sua
diferenciagdo em relagdo a outros comprimidos.

Posologia:

Solugao oral/gotas:

Criangas: A dose pediatrica de paracetamol varia de 10 a 15mg/kg/dose, com
intervalos de 4 a 6 horas entre cada administragcdo. Tome 1 gota/kg até a
dosagem maxima de 35 gotas. Ndo exceda 5 administragcdes, em doses
fracionadas, em um periodo de 24 horas.

Para criangas abaixo de 11kg ou 2 anos, vocé deve consultar seu médico
antes de usar.

Adultos e criangas de 12 anos ou mais: As doses de paracetamol para adultos
e criangas de 12 anos ou mais variam de 500 a 1000mg/dose com intervalos
de 4 a 6 horas entre cada administragéo. Nao exceda o total de 4g em 24

horas.

Tome 35 a 55 gotas, 3 a 5 vezes ao dia. Ndo exceda 5 administragdes, em
doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.

Comprimidos:

Adultos e criangas de 12 anos ou mais: As doses de paracetamol para adultos
e criangas de 12 anos ou mais variam de 500 a 1000mg/dose com intervalos
de 4 a 6 horas entre cada administragdo. Ndo exceda o total de 4g em 24
horas.

-Comprimidos 500mg: 1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia. Ndo exceda 8
comprimidos, em doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.
-Comprimidos 750mg: 1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia. Nao exceda 5
comprimidos, em doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.

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

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagcdo (VIDE
CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR
ALGUMAS REACOES DESAGRADAVEIS INESPERADAS. CASO VOCE
TENHA UMA REAGAO ALERGICA, DEVE PARAR DE TOMAR O
MEDICAMENTO.

Conduta em caso de superdose: Se vocé tomar uma dose muito grande
deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um centro
de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para
adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicagdo nao
estiverem presentes.

Cuidados de conservacdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE
PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER
DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas: O paracetamol, substancia ativa do
medicamento, € um analgésico e antitérmico clinicamente comprovado, que
promove analgesia pela elevacéo do limiar da dor e antipirese através de acao
no centro hipotalamico que regula a temperatura. Seu efeito tem inicio 15 a 30
minutos apos a administragdo oral e permanece por um periodo de 4 a 6
horas.

Resultados de eficacia:

Solugao oral/gotas: Um estudo duplo-cego, randomizado, controlado com
placebo avaliou a eficacia do efeito analgésico do paracetamol (1000mg) e um
comparativo, em 162 pacientes sofrendo de dor moderada a severa devido a
uma cirurgia dentaria. A intensidade e o alivio da dor foram avaliados a 30
minutos, uma hora e a cada hora subsequente durante 6 horas apds a
administracao dos farmacos. O paracetamol foi significativamente melhor que
o comparativo na diferenca maxima de intensidade da dor (p <0,05), n
maX|mo alivio da dor obtida (p <0,03) e de acordo com uma avaliagéo global (p
<0,02)". Em um estudo duplo-cego, multicéntrico, randomizado, foi avaliada a
atividade antipirética do paracetamol e um comparativo. 116 criancas de
ambos os sexos, com idade de 4,1 + 2,6 anos, com febre relacionada a uma
doenga infecciosa e com temperatura média de 39°C + 0,5°C, foram tratadas
com dose Unica de 9,8 + 1,9mg/kg de paracetamol ou o comparativo. A
temperatura retal foi monitorada durante 6 horas. As analises estatisticas dos
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resultados confirmaram que ambas as drogas foram equivalentes nos
seguintes critérios: (1) tempo decorrido entre a administracdo e a menor
temperatura obtida: 3,65 + 1,47 horas para o paracetamol e 3,61 + 1,34 horas
para o comparativo (IC 95% na diferenca: -0,48; +0,56); (2) grau de diminuigdo
datemperatura: 1,50°C + 0,61°C para o paracetamol e 1,65°C + 0,80°C para o
comparativo (IC 95% na diferenga: -0,41; +0,11) ; (3) taxa da diminuigcdo da
temperatura: 0,51°C + 0,38°C/h para o paracetamol e 0,52 + 0,32°C/h para o
comparativo (IC 95% na diferenga: -0,45; +0,55); (4) permanéncia da
temperatura abaixo de 38,5°C: 3,84 + 1,22 horas para o paracetamol e 3,79 +
1,33 horas para o comparativo (IC 95% na diferenga: -0,14; +0,12)°.
Comprimidos: Foi realizado um estudo duplo-cego, controlado com placebo,
a fim de avaliar a atividade antipirética do paracetamol e um comparativo em
30 pacientes do sexo masculino. Os pacientes receberam 4mg/kg de
endotoxinas por via intravenosa, apos pré-medicagao por via oral de 1000mg
de ambas as drogas. Os picos de temperatura corporal foram de 38,5°C +
0,2°C no grupo placebo, 37,6°C + 0,2°C no grupo do paracetamol (p = .001
versus placebo), e 38,6°C + 0,2°C no grupo com o farmaco comparativo (p =
.001 versus paracetamol; p = .570 versus placebo) 4 horas apds a infusdo de
lipopolissacarideos. Concluiu-se que o paracetamol demonstrou atividade
antipirética superior’. Um estudo duplo-cego, randomizado, controlado com
placebo avaliou a eficacia do efeito analgésico do paracetamol (1000mg) e um
comparativo, em 162 pacientes sofrendo de dor moderada a severa devido
uma cirurgia dentaria. A intensidade e o alivio da dor foram avaliados a 30
minutos, uma hora e a cada hora subsequente durante 6 horas apds a
administragdo. O paracetamol foi significativamente melhor que o
comparativo na diferenca maxima de intensidade da dor (p <0,05), no maximo
alivio da dor obtida (p<0,03) e de acordo com uma avaliagéo global (p <0,02)".
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Indicagoes:

Adultos: O paracetamol é indicado para a redugéo da febre e para o alivio
temporario de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a gripes
e resfriados comuns, dor de cabeca, dor de dente, dor nas costas, dores
musculares, dores associadas a artrites e célicas menstruais.

Criancgas e bebés: O paracetamol é indicado para a redugéo da febre e para o
alivio temporario de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a
gripes e resfriados comuns, dor de cabega, dor de dente, dor de garganta e
reacdes pos-vacinais, -
CONTRAINDICAGCOES: ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER
ADMINISTRADO A PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE AO
PARACETAMOL OUAOS EXCIPIENTES DAFORMULAGAO.

Modo de usar e cuidados de conservacgao depois de aberto:

1. Retire atampa do frasco.

2.Incline o frasco a 90° (posicao vertical), conforme ailustragéo.
3. Goteje a quantidade recomendada e feche o frascoapésouso. § ¢

Solugao oral/gotas:
Comprimidos: Vocé deve tomar os comprimidos com liquido.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia:

Solugao oral/gotas:

Criangas: A dose pediatrica de paracetamol varia de 10 a 15mg/kg/dose, com
intervalos de 4 a 6 horas entre cada administragdo. Administrar 1 gota/kg até a
dosagem maxima de 35 gotas. N&o exceder mais de 5 administragbes, em
doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.

Para criangas abaixo de 11kg ou 2 anos, consultar seu médico antes de usar.
Adultos e criangas de 12 anos ou mais: As doses de paracetamol para adultos
e criancas de 12 anos ou mais variam de 500 a 1000mg/dose com intervalos
de 4 a 6 horas entre cada administragéo. N&o exceder o total de 4g em 24
horas.

Administrar 35 a 55 gotas, 3 a 5 vezes ao dia. Nao exceder 5 administragdes,
em doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.

Comprimidos:

Adultos e criangas de 12 anos ou mais: As doses de paracetamol para adultos
e criangas de 12 anos ou mais variam de 500 a 1000mg/dose com intervalos
de 4 a 6 horas entre cada administragdo. Ndo exceder o total de 4g em 24
horas.

Comprimidos 500mg: 1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia. Nao exceder 8
comprimidos, em doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.
Comprimidos 750mg: 1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia. Nao exceder 5
comprimidos, em doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.
ADVERTENCIAS: O PARACETAMOL NAO DEVE SER ADMINISTRADO
POR MAIS DE 5 DIAS (CRIANCAS) OU 10 DIAS (ADULTOS) PARADOR OU
PARAFEBRE POR MAIS DE 3 DIAS. 4

USUARIOS CRONICOS DE BEBIDAS ALCOOLICAS PODEM
APRESENTAR UM RISCO AUMENTADO DE DOENCAS DO FIGADO CASO
SEJA INGERIDA UMA DOSE MAIOR QUE A DOSE RECOMENDADA
(SUPERDOSE) DE PARACETAMOL. O PARACETAMOL PODE CAUSAR
DANO HEPATICO.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Em casos de uso por mulheres
gravidas ou amamentando, a administracdo deve ser feita por periodos
curtos.

Categoria de risco na gravidez: Categoria B.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacao médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Idosos: Até o momento ndo sado conhecidas restricdes especificas ao uso de
paracetamol por pacientes idosos.

Criangas: Para criangas abaixo de 11kg ou 2 anos, consultar o médico antes
do uso. N&o utilizar em criangas abaixo de 12 anos de idade. (comprimidos)
Usuarios cronicos de bebidas alcodlicas: Podem apresentar um risco
aumentado de doencas do figado caso seja ingerida uma dose maior que a
dose recomendada (superdose) de paracetamol. O paracetamol pode causar
dano hepatico.

Interagées medicamentosas: A interferéncia do paracetamol na
metabolizagédo de outros medicamentos e a influéncia destes medicamentos
na agéo e natoxicidade do paracetamol ndo sdo relevantes.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: PODEM OCORRER
ALGUMAS REACOES ADVERSAS INESPERADAS. CASO OCORRA UMA
RARA REACAO DE SENSIBILIDADE, O MEDICAMENTO DEVE SER
DESCONTINUADO.

Superdose: O paracetamol em altas doses pode causar hepatotoxicidade em
alguns pacientes. Em adultos e adolescentes, pode ocorrer hepatotoxicidade

apos a ingestdo de mais que 7,5 a 10g em um periodo de 8 horas ou menos.
Fatalidades nédo séo frequentes (menos que 3-4% de todos os casos nédo
tratados) com superdoses menores que 15g. Em caso de suspeita de ingestao
de altas doses de paracetamol, procure imediatamente um centro médico de
urgéncia. As criangas sdo mais resistentes que os adultos no que se refere a
hepatotoxicidade, uma vez que casos graves sdo extremamente raros,
possivelmente devido a diferengas na metabolizacdo da droga. Uma
superdose aguda de menos que 150mg/kg em criangas ndo foi associada a
hepatotoxicidade. Apesar disto, da mesma forma que para adultos, devem ser
tomadas as medidas corretivas descritas a seguir nos casos de superdose em
criangas. Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose
potencialmente hepatotdxica de paracetamol sdo: nausea, vomito, sudorese
intensa e mal estar geral. Os sinais clinicos e laboratoriais de toxicidade
hepatica podem néo estar presentes até 48 a 72 horas apos a ingestao da
dose maciga.

Tratamento da Superdose: O estdmago deve ser imediatamente esvaziado
por lavagem gastrica ou por indugéo ao vomito com xarope de ipeca. Tao logo
possivel, mas nao antes que 4 horas apos a ingestao, deve-se providenciar,
nos Centros de Controle com metodologia e aparelhagem apropriadas, a
determinagdo dos niveis plasmaticos de paracetamol. Se qualquer um dos
niveis plasmaticos estiver acima da linha de tratamento mais baixa do
nomograma de superdose do paracetamol, os testes de fungéo hepatica
devem ser realizados inicialmente e repetidos a cada 24 horas até completa
normalizagdo. A despeito da dose maciga de paracetamol referida, o antidoto
indicado, N-acetilcisteina a 20%, deve ser administrado imediatamente, caso
néo tenham se passado mais que 24 horas da ingestédo. A N-acetilcisteina a
20% deve ser administrada oralmente em uma dose de ataque de 140mg/kg,
seguida de uma dose de manutengao de 70mg/kg de 4 em 4 horas, até um
total de 17 doses, conforme a evolugdo do caso. AN-acetilcisteinaa 20% deve
ser dada apos diluicdo a 5% em agua, suco ou bebida leve, preparada no
momento da administracdo. Além da administracéo da N-acetilcisteina a 20%,
o paciente deve ser acompanhado com medidas gerais de suporte, incluindo
manutengdo do equilibrio hidreletrolitico, corre¢do de hipoglicemia e outras.
Apds a recuperacdo do paciente, ndo permanecem sequelas hepaticas
anatémicas ou funcionais.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659

M.S. n° 1.0370.0308 (solugéo oral/gotas)
M.S. n° 1.0370.0388 (comprimido)
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