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UMA EMPRESA SANOFI

paracetamol

Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO

Suspensdo oral de 32 mg/mL: frasco com 60 mL + copo-medida.

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de suspensdo contém:

paracetamol .........cccocceeeiieriieieeieeieeen 32 mg

VEICULO Q.S.P: ceeeveeieeriieieese e 1 mL

(acido citrico, aroma de cereja, aroma de morango, benzoato de sddio, celulose microcristalina,
carmelose sodica, ciclamato de sodio, vermelho de ponceau, xarope de frutose de milho,

glicerol, goma xantana, sorbitol, sucralose, agua purificada)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para a reducdo da febre e para o alivio temporario de dores leves a
moderadas, tais como: dores associadas a gripes ¢ resfriados comuns, dor de cabega, dor de

dente e dor de garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O paracetamol reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso
Central (SNC) e também diminui a sensibilidade para a dor. O efeito deste medicamento se

inicia dentro de 15 a 30 minutos apo6s a administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser administrado se a crianga tiver alergia ao paracetamol ou a

qualquer outro componente de sua formula.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve administrar mais do que a dose recomendada (superdose) para provocar maior
alivio, pois pode causar sérios problemas de saude.
Vocé deve consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou piorarem, ou se surgirem

novos sintomas, pois podem ser sinais de doencgas graves.

Gravidez e amamentacio

Em caso de uso por mulheres gravidas ou amamentando, um médico deve ser consultado antes
da utilizacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou

do cirurgido-dentista.

Uso em pacientes com problemas no figado: consulte seu médico antes de usar o

medicamento.

Este medicamento ¢ uma preparagdo adequada apenas para uso pediatrico.
Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Este medicamento pode causar doping.

A absorgao do paracetamol € mais rapida em condigdes de jejum. Os alimentos podem afetar a

velocidade da absorcdo, porém nio a quantidade absorvida do medicamento.

A interferéncia do paracetamol na metabolizagao de outros medicamentos e a influéncia destes

medicamentos na acdo e na toxicidade do paracetamol, em geral, ndo ¢ relevante.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

Muito raramente, foram relatadas reagdes cutdneas graves em pacientes que administraram
paracetamol. Os sintomas podem incluir: vermelhiddo na pele, bolhas e erupgdes cutaneas.
Se ocorrerem reagdes cutaneas ou piora de problemas de pele ja existentes, interrompa o uso do

medicamento e procure ajuda médica imediatamente.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Caracteristicas do medicamento
Este medicamento se apresenta na forma de liquido homogéneo, opaco, viscoso, de cor

vermelha, com odor de frutas e sabor adocicado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso oral. O paracetamol pode ser administrado independentemente das refei¢des.

Para utilizar o copo-medida, encha-o até o nivel correspondente em mL.

Agite bem o frasco.
A dose diaria total de paracetamol ndo deve exceder tanto a dose de 75 mg/kg quanto 4000 mg

no periodo de 24 horas.

Criancas abaixo de 12 anos: a dose recomendada de paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg/dose,
com intervalos de 4-6 horas entre cada administra¢do. Nao exceda 5 administracdes
(aproximadamente 50-75 mg/kg), em um periodo de 24 horas. Para criangas abaixo de 11 kg ou
2 anos, consulte o médico antes do uso.

Para uma posologia correta, administre a dose do medicamento de acordo com o peso da crianga

e o volume (mL) correspondente indicado no copo de medida.

Duracao do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.
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Consulte a tabela a seguir para saber a dose correta.

Suspensio oral: 32 mg/ml

Peso (kg) Dose (mL)

11-15 5

16-21 7,5

22-26 10

27-31 12,5

32-43 15

Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos,
consulte seu médico.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu

médico ou cirurgiio-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de administrar uma dose do medicamento, faga-o assim que se lembrar no
caso de ainda haver necessidade, € entdo ajuste o horario das proximas tomadas. Nao tome a

dose dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifo-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reacdes desagradédveis inesperadas. Caso ocorra uma
reagdo alérgica, o medicamento deve ser descontinuado.

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
urticaria, coceira e vermelhidao no corpo, reagdes alérgicas a este medicamento ¢ aumento das
transaminases.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico

de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
O uso de doses excessivas, acima das doses recomendadas (superdose) pode causar danos ao
figado. Em caso de superdose, procure ajuda médica ou um centro de intoxicagdo
imediatamente. O suporte médico imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s
sinais e sintomas de intoxica¢ao ndo estiverem presentes.
Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotoxica de

paracetamol sdo: anorexia, nausea, vomito, sudorese intensa, palidez e mal-estar geral.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722

6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacao

médica.

MS - 1.8326.0173
Farm. Resp.: Mauricio R. Marante

CRF-SP n° 28.847

Registrado e Fabricado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano - SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Industria Brasileira

Ou
Fabricado por:
Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Estacio de S4, 1144 — Campinas — SP
Industria Brasileira

1B270519
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Atendimento ao consumidor

sac.brasil@sanofi.com M Ed , E.. ,f"@%%
0800-703-0014

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 04/02/2014.



Anexo B

Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do . Data do . Data da Versoes Apresentagoes
N2 t A t N2 A | |
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovagao tens de bula (VP/VPS) relacionadas
11004 - RDC
10452 — 73/2016 -
GENERICO - GENERICO -
Notificacdo de 2384572/19-4 Alteragao de 32 MG/ML SUS OR
01/11/2019 2668122/19-6 E 08/10/2019 N ¢ . 08/10/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS CT FR PLAS TRANSL X
Alteracdo de razdo social do 60 ML + CP MED
Texto de Bula — 2384595/19-3 local de
RDC 60/12 fabricagdo do
medicamento
1959 -
10459 — GENERICO -
elosdo Il Tansfernda 32 MG/MLSUS OR
28/10/2015 0948687/15-9 11/11/2014 1042863/14-1 . . 22/06/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS CT FR PLAS TRANSL X
de Texto de de Titularidade 60 ML + CP MED
Bula — RDC de Registro
60/12 (Incorporagdo
de Empresa)
10451 -
GEll\lOE'4R5|2C-O ) MEDICAMENTO
Notificacio de NOVO - R ~ 32 MG/ML SUS OR
11/09/2014 | 0755180/14-1 & 05/08/2014 | 0634811/14-4 | Notificagdo de 05/08/2014 | 5- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VP/VPS CT FR PLAS TRANSL X
Alteragdo de ~
Alteracdo de 60 ML + CP MED
Texto de Bula — texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10459 -
eluséo i Nao aplicave 32 MG/MLSUS OR
09/04/2014 0270021/14-2 N/A N/A N/A N/A o VP/VPS CT FR PLAS TRANSL X
de Texto de (Versao inicial)
Bula — RDC 60 ML + CP MED

60/12
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Sanofi Medley Farmaceéutica Ltda.
Suspensao oral

100mg/mL
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paracetamol

Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO

Suspensdo oral de 100 mg/mL: frasco com 15 mL + seringa dosadora.

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de suspensdo contém:

paracetamol ..........cccccevvveviieieeieenieeiennn, 100 mg

VEICUIO @.S.P. vverreereeriiere e 1 mL

(acido citrico, aroma de cereja, aroma de morango, benzoato de sodio, celulose microcristalina,
carmelose sodica, ciclamato de sodio, vermelho de ponceau, xarope de frutose de milho,

glicerol, goma xantana, sorbitol, sucralose, agua purificada)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para a reducdo 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 e dor de garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O paracetamol reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso
Central (SNC) e também diminui a sensibilidade para a dor. O efeito deste medicamento se

inicia dentro de 15 a 30 minutos ap6s a administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser administrado se a crianga tiver alergia ao paracetamol ou a

qualquer outro componente de sua formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé ndo deve administrar mais do que a dose recomendada (superdose) para provocar maior
alivio, pois pode causar sérios problemas de satude.
Vocé deve consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou piorarem, ou se surgirem

novos sintomas, pois podem ser sinais de doencas graves.

Gravidez e amamentacio

Em caso de uso por mulheres gravidas ou amamentando, um médico deve ser consultado antes
da utilizagao.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou

do cirurgiao-dentista.

Uso em pacientes com problemas no figado: consulte seu médico antes de usar o

medicamento.

Este medicamento ¢ uma preparagdo adequada apenas para uso pediatrico.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.
Este medicamento pode causar doping.

A absor¢ao do paracetamol suspensdo oral ¢ mais rapida em condi¢cdes de jejum. Os alimentos

podem afetar a velocidade da absorcao, porém nao a quantidade absorvida do medicamento.

A interferéncia do paracetamol na metaboliza¢do de outros medicamentos e a influéncia destes

medicamentos na acdo e na toxicidade do paracetamol, em geral, ndo ¢ relevante.

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

medicamento.

Muito raramente, foram relatadas reagOes cutineas graves em pacientes que administraram
paracetamol. Os sintomas podem incluir: vermelhiddo na pele, bolhas e erupgdes cutaneas.
Se ocorrerem reagdes cutaneas ou piora de problemas de pele ja existentes, interrompa o uso do

medicamento e procure ajuda médica imediatamente.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Caracteristicas do medicamento
Este medicamento se apresenta na forma de liquido homogéneo, opaco, viscoso, de cor

vermelha, com odor de frutas e sabor adocicado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. O paracetamol pode ser administrado independentemente das refei¢des.

Como usar:

1. Agite bem o frasco.

2. Coloque o adaptador no frasco e verifique se foi bem encaixado. Nao ha

necessidade de retird-lo apods o uso.
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3. Insira a seringa dosadora no adaptador e puxe o Embolo até o nivel

correspondente ao peso (kg) do bebé. Feche bem o frasco.

4. Coloque vagarosamente o liquido dentro da boca do bebé, entre a gengiva e o

lado interno da bochecha. Lave bem a seringa apds o uso.

A dose diaria total de paracetamol ndo deve exceder tanto a dose de 75 mg/kg quanto 4000 mg

no periodo de 24 horas.

Criancas abaixo de 12 anos: a dose recomendada de paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg/dose,
com intervalos de 4-6 horas entre cada administracdo. Nao exceda 5 administragoes
(aproximadamente 50-75 mg/kg), em um periodo de 24 horas. Para criangas abaixo de 11 kg ou
2 anos, consulte o médico antes do uso.

Para uma posologia correta, administre a dose do medicamento de acordo com o peso da crianga

e o volume (mL) correspondente indicado na seringa dosadora.

Duracio do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Consulte a tabela a seguir para saber a dose correta.

Suspensio oral 100 mg/mL:

Peso (kg) Dose (mL)
0,4
0,5
0,6
0,8
0,9

N N | AW
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8 1,0
9 1,1
10 1,3
11 1,4
12 1,5
13 1,6
14 1,8
15 1.9
16 2,0
17 2,1
18 2,3
19 24
20 2,5
Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos,
consulte seu médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu

médico ou cirurgiio-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de administrar uma dose do medicamento, faga-o assim que se lembrar no
caso de ainda haver necessidade, ¢ entdo ajuste o horario das proximas tomadas. Ndo tome a

dose dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar algumas reagdes desagradaveis inesperadas. Caso ocorra uma

reacdo alérgica, o medicamento deve ser descontinuado.
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Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

urticaria, coceira e vermelhiddo no corpo, reagdes alérgicas a este medicamento e aumento das

transaminases.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico

de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O uso de doses excessivas, acima das doses recomendadas (superdose) pode causar danos ao
figado. Em caso de superdose, procure ajuda médica ou um centro de intoxicagdo
imediatamente. O suporte médico imediato ¢ fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s

sinais e sintomas de intoxica¢do nao estiverem presentes.

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotoxica de

paracetamol sdo: anorexia, nausea, vomito, sudorese intensa, palidez ¢ mal-estar geral.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722

6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio
médica.

MS - 1.8326.0238

Farm. Resp.: Mauricio R. Marante

CRF-SP n° 28.847

Registrado e Fabricado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano - SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Industria Brasileira
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Fabricado por:
Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Rua Estacio de Sa, 1144 — Campinas — SP

Industria Brasileira
1B270519

Atendimento ao consumidor d, %,
@mc.bmsrf@sanaﬁ.mm Me ey, 3 @ S

0800-703-0014

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 04/02/2014.



Anexo B

Historico de Alteragdo da Bula

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Dados da submissdo eletronica
Data do . Data do . Data da Versoes Apresentagoes
. Ne t A t . Ne A - 1 | .
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovagao tens de bula (VP/VPS) relacionadas
11004 - RDC
10452 — 73/2016 -
GE.N.ERI(EO - 2384578/19-3 GENERlCO - 100 MG/ML SUS OR
Notificacdo de Alteracdo de
25/10/2019 2590009/19-9 - 08/10/2019 N . 08/10/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS FR PLAS X 15 ML +
Alteragdo de 2384589/19-9 razdo social
SER DOSAD
Texto de Bula — do local de
RDC 60/12 fabricacdo do
medicamento
1959 —
Soltagéo de
InGclllej\lsEézlerci_al Transferéncia 100 MG/ML SUS OR
28/10/2015 0949197/15-0 11/11/2014 1023387/14-3 de 22/06/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS FRPLAS X 15 ML +
de Texto de . .
Titularidade SER DOSAD
Bula = RDC de Registro
60/12 & ~
(Incorporacdo
de Empresa)
10451 -
GEll\lOE'4R5IZC-O ) MEDICAMENT
Notificacio de O NOVO - R ~ 100 MG/ML SUS OR
11/09/2014 | 0755244/14-1 ¢ 05/08/2014 | 0634811/14-4 | Notificacdo de | 05/08/2014 | 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VP/VPS FR PLAS X 15 ML +
Alteracdo de N
Alteracdo de SER DOSAD
Texto de Bula - texto de Bula
RDC 60/12 —RDC60/12
10459 —
InGCIIELIJ\IsEéillchci_aI Nao aplicavel 100 MG/ML SUS OR
23/04/2014 0307752/14-7 N/A N/A N/A N/A o VP/VPS FRPLAS X 15 ML +
de Texto de (Versao inicial)
SER DOSAD
Bula—RDC

60/12
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