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Forma Farmacéutica e Apresentagges:
Comprimidos Revestidos - embalagens contendo
‘24 comprimidos, ; : ’

USo ADULTO -

Composicso: . : s

Cada comprimido contém 500 my de paracetamal e
30 mg ds cloridrato de Pseudoefedrina,
Exciplentes: égua purificada, amido, amido -pré-
gelatinizado, amidoglicolato de s6dio, celulose pé,
Corante amarele D&EC n? 19 laca aluminio, carante azy|

FD&C n*1 Jaca aluminio, corante vermeiho FD&C -

- 0740 laca a!umfnio,‘dr‘dxido de titanio, ostearato de
magnésio, hipromelose, macrogdl e polissorbato ag.

rNFORMAQ()E'S AQ PACIENTE
- TYLENOL® SINUS $ indicado em adultos para o
aliVio temporario dog sintomas decorrentas de gripes
e resiriados comuns, sinusites {congestio nasal,
obstrugio nasal, coriza, maf estar, dores pelo corpo,
" dor de cabega, otc) g Para a redugdo da febre. O
consumo. de TYLENQL® SINUS deve ser feito
dentro das indicacdes acima @ por curto perfodo de
tempo (3 4 7 dias, no maximo), apss o que deve ser
* obrigatoriamente buscada ajuga médica,
Maritenha TYLENOL® sinys 2 temperatura amblente
(18°C & 30°C), protegido da luz.e ga umidage,
Ac adaquirir o produto, verifique o Prazo de validade
fa embalagem ‘externa. Néo tome medicamentos
vencidos, pode ser perigoso Para sua sagide.
Informe sey médico
vigéneia do tratamento ou apds o seu térming.
Informe sey médico se astg amamentando,

Siga a orientagdo. do sey médico, respeitandeo

Néo exceda a doge recomenidada. Tomar mals do que

a dose recomendada (superdese) pode nao provocar
maior alfvio & caysar Sérios problemas de saude,
Ndo interrompa o katamento sem o
Ganhecimento do seu médico, o
Informe sey médico o aparecimento de
reagdes desagraddveis, tais como
rnervosismo, tontura oy insdnia,”

TODO MEDICAMENTO DEve sep
MANTIDO FORA DO ALcAnce DAS
CRIANCAS, g

A absorgéo de TYLENOL® SINUS ¢ mais

TR

rapida em condicges de jejumOg alimentos

podem afetar a velocidade da absorg:éo_, porém néo
" A quantidads absorvida do medicamento,

Contra-indicagses: '

* Em caso de alergia ao paracetamol, ao cleridrato

de pseudoefedrina Ou & qualquer ouirg componente

da férmula, a.administragio do pradutg deve ser
. descontinuada. .

* Néo use este praduito se tiver problemas cardfacos,
'Pressio. alta, distirbios da tirdide, diabetes oy

dificuldades bara- urinar devida g aumento da
* préstata, exceto sob orientagao médica, .

Adverténq!as & Precaugses;

- Portadores de Diabetes, ) ]
* Embora TYLENOL® SiNys possa ser ufiizade
- durante a gravidez, o médico deve ser consultado
- antes de syg utilizagdo, A administracgo deve ser
feita por periodos curtos.

& acarréncia de gravidez na,

ESPECIFICAGOES

‘ousodo medicamento ¢ consulte sey médica, pois
pode ser um sinal dg doenga grave, .
* Se ocorrer nervosismo, tontura oy insénia,-
descontinue o uso e consulte seu médico. -
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que

estefa usando, anteg do inj

¢io, ou durante o tratamento,
* Se vocd toma 3 au i

" alcodlicas todos os dias, consulte sey médico se

vocé pode tomar TYLENOL® SINUS oy qualquer
outre analgésico. Usurios Crénicos de bebidas
alcodlicas pedem apresentar um risco armentado

.de doengas do figado ¢aso Seja.ingerida uma dose

maior quea deose recemendada (superdose) de
TYLENOL® SINUS. o

* Em caso de superdose-acidental,
imediatamente ym médice ou um centro
de intoxicagdo, O Suporte médico imediato
€ fundamental pPara adultos o criangas,
TeSMO se os sinais g sinfomas de
intoxicagdo nao estiverem presentes,

* TYLENOL® SiNus nd0- deve ser
administrado a pacientes em yso de
inibidores da moncaminooxidase (IMAQ),
Somo alguns.medicamantos antideprossivos,
ot para disttirbios psiquidtricos e
emocionais, o para doenca de Parkinson;
QU por 2 (duas) semanas apés o término do uso
desles"medfcamemos. Em caso de duvida se o
Medicamento que estg utllizando contém IMAQ,

procure

IMiimm

‘consuite seu medico antes de ytilizar este produto,

* TYLENOL® SINUS nao deve ser administrado a
pacientes em ic:
pedea levar g agflagio, hipertensdo @ taquicardia,

NAO TOME REMEDIO sEm o CONHEGIMENTQ
00 SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO Pams
SUA SAUDE. |

INFORMACGES TECNICAS
Caracteristicas:

TYLENOL® siNUS contém
antitérmico clinicamente comprovado ~ paracetamal

da mucosa nasofaringea, -

Indicagses:
Em adultos, para o alivip ‘iemporé_rio dos sintomag
ecorrentes  de  gripy

Cont;a-indicagées:
TYLENOL® SiNUS néo deve ser admj-
histrado 'a pacientes com hipersensibili-
dade ao paracetamol, ao cloridrate de
pseudoefedrina oy A qualquer outrg
componente da férmula,

N&o' administrar TYLENOL® SINUS a
pacientes cardiopatas, hipertensos, com

* distirbios dg tirdide, diabéticos, eom

dificuldades de urifiar devida aumiento
da préstata, ) ' '
Adverténeias: .

Nao use outro prodﬁfo que contenha
Paracetamol, ’

PRODUTO: - BU- Tylenol Sinys comprimidos
CODIGO: 1614

| FORMATO: 125 250 mm
IMPRESSAQ: PRETG - DATA: 07/11/2007 |
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Este medicamento contém Agtcar
{amido), portanto, deve ser usado com
cautela em portadores de Diabetes,

Precaugdes:
Embora TYLENOL® SINUS possa ser
utitizado durante a- gravidez, o médico
deve ser consultado antes da sua
utilizagdo. A administragio deve ser
- feita por periodos curtos. .
TYLENOL® SINUS ndo deve ser
" administrado por mais de 7 dias para
dor ou para febre por mais de 3 dias.
Usudrios crénicos de,bebidas alcodlicas
pedem apresentar um risco aumentado de
doengas do figado caso seja ingerida uma
dose maior que- a dose recomendada
{superdose) de TYLEMOL® SINUS. O
paracetamol pode causar dano hepatico.

Interagdes Medicamentosas: _
TYLENOL® SINUS ndo deve ser
administrado a pacientes em uso de
inibidores - da  monoaminooxidase
(IMAQ), como alguns medicamentos
antidepressivos, ou para distirbios
psiquidtricos e emocionais, ou para
. doenca de Parkinson, ou por 2 (duas)
semanas apds o término do uso destes
medicamentos.

* Pacientes em uso de bicarbonato de -

-8ddio podem apresentar diminuigdo da

eliminagéio renal da pseudoefedrina -

‘aumentando a sua meia-vida e podendo

levar a uma toxicidade de cardter
moderado, com agitag&o, hipertensao,
taquicardia. '

Reacdes adversas:

Podem acorrer algumas reagbes adversas
inesperadas. Caso ocorra uma

. rara reag@o de sensibilidade,
0 medicamento deve ser
descontinuado, Podem ocorrer
nervosismo, tontura ou insdnia.
Caso ocoram um ou mais
desses sintomas, o medicamenta
dever ser descontinuado.
Posologla:

i

ADULTOS E CRIANGAS DE 12 ANOS QU MAIS: .

2 cornprimidos a cada 4 - 6 horas. Ndo exceda 8
comprimidos, em doses fracionadas, em um
pariodo de 24 horas, ou conforme orientagdo
meédica, :

N&o utilize em criangas abaixo de 12 anos.

Superdose: .

O paracetamol em altas doses pode causar

hepatotoxicidade em alguns pacientes. Em adultos

e adolescentes, pode ocorrer hepatotoxicidade

apds a ingestdo de mais que 7,5 a 10 g em um
* periodo de 8 horas ou mencs. Fatalidades no sdo

TYLENOL® SINUS, procure imediatamente um cendro
médica de urgéncia. As crlancas sd0 mais resistentes
qQue os adultos no gue se refere 3 hepatotoxicidade,
Uma vez que casos graves sio exiremaments raros,
possivelmente devido a diferengas na metabolizagao
da droga. Uma superdose aguda de menos que 150
mg/kg em ecriangas ndo foi asseciada a
hepatotoxicidade. Apesar disto, da mesma forma que
para adultos, devem ser tomadas as- medidas
corretivas descritas a seguir nos casos de superdose
em ‘¢riangas. Os sinais e sintomas iniciais que se
seguem a uma doss polenciaiments hepatotéxica de
paracetamol sio: ndusea, vémito, suderese intensa
@ mal-estar geral. Os ginais clinicos e laboratoriais
de toxicidade hepdtica podem nao eslar presentes
até 48 a 72 horas apés a ingestdo da dose magica.
Os sintomas de- superdose por pseudoefedrina .

 consisiem geralments de ansiedade feve, taquicardia

e/ou hipertensao leve. Os sintomas geralmente
aparecem de 4 a 8 horas apés a ingestio e sdo
transitérios, ndo necessitando, em geral,

de tratamento. )

Tratamento da Superdose;

O estdmage deve ser ‘imediatamente
esvaziado por lavagem géstrica ou por
indugdc ac vémilo com xarope de ipeca.
Téo logo possivel, mas ndo antes que 4
horas apés a ingestdo, deve-se
providenciar, nos Centros de Controle com
metedologia e aparelhagem apropriadas,
a determinacao dos niveis plasmaticos de
paracetamal. Se qualquer um dos niveis plasmaticos
estiver acima da linha de tratamento mais baixa do
nomograma de superdose do paracetamol, os
testes de fungdio hepdtica devem ser realizados
inicialmente. & repetidos a cada 24 horas até
completa normalizagdo. A despeito da dose maciga
de paracetamol referida, o antidoto indicadg, N-
acetileisteina a 20%, deve ser administrade
imediatamente, caso n&o tenham se passado mais
Que 24 horas da ingestao. A N-acetilcisteina a 20%
deve ser administrada oralmente em uma dose de -
ataque de 140 mg/kg, seguida de uma dose de

QI

- manutengio de 70 my/kg de 4 em 4 horas, até ym

total de 17 doses, conforme a evolugdo do caso, A
N-acetilcistaing a 20% deve ser dada apés diluigdo
a 5% em 4gua, suco ou bebida leve, preparada no
memento da administragfo, Além da administragdc
da N-acetilcisteina a 20%, o paciente deve ser
acompanhado com medidas gerais de suporte,
incluinde manutengo do equitibrio hidroetetrolitico,
cotrecdo de hipeglicemia e outras. Apbs a
recuperacio do paciente, ndc permanecem
seqlelas hepaticas anatémicas ou funcionais.
Pacientes idosos: : .

Até o momento .ndo sdo conhecidas restricBes
especificas ao uso de TYLENOL® SINUS por
pacientes idosos. . :
VENDA SOB PRESCRIGAC MEDICA
MS-1.1236.3385

Resp. Téc. Farm.: Marcos B, Pereira

CRF-SP n? 12304 : .

Lote, Data de Fabricagde e Validade: Vide Cartucho.
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N&o ha direitos de patente

freqUentes (menos que 3-4% de todos os casos
ndo tratados) com superdoses menores que 15 g. ﬁ‘:,?;j;’_ ",’q‘:,sd‘,fi?eﬁsé‘:;‘f; ﬁl]%‘!
" Em caso de suspeita de ingestZc de aftas doses de  patent rights are granted, vvevirlsnaleom.or
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