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Dedicada a Vida

paracetamol

Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999.

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

paracetamol

APRESENTACOES

Comprimidos simples de 750 mg de paracetamol em embalagens com 100 e 200 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido de 750 mg contém:

O E 2 TeTS1 21 4 Lo) PSP 750 mg
CXCIPICTIEES (¥) QoS ceverveerrirreerrerresiesteesseetesetesseestessaessesssesseesseassesssesseessesssesseesseessesssensenssen 1 comprimido

(*) excipientes: fosfato de calcio dibasico, didxido de silicio, amido, povidona, metilparabeno,

propilparabeno, metabissulfito de sddio, croscarmelose sodica, estearato de magnésio.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado em adultos para a reducdo da febre e para o alivio temporario de dores
leves a moderadas, tais como: dores associadas a resfriados comuns, dor de cabeca, dor no corpo, dor

de dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a artrites e colicas menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Paracetamol reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso Central
(SNC) e diminui a sensibilidade para a dor. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos apds a administragdo

oral e permanece por um periodo de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
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Vocé ndo deve usar o medicamento se tiver alergia ao paracetamol ou a qualquer Dedicada & Vida
componente de sua formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

ou piorarem, ou se surgirem novos sintomas, pois estes sintomas podem ser sinais de doengas graves.

Uso com alcool: consumidores de doses abusivas de 4lcool devem consultar seu médico para saber se

podem tomar paracetamol ou qualquer outro analgésico.

Gravidez e Amamentacao
Se vocé estiver gravida ou amamentando, consulte o seu médico antes de usar este medicamento.
Este medicamento niio 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.

Uso em idosos: Até o momento ndo sdo conhecidas restricdes especificas ao uso de paracetamol por
pacientes idosos. Nao existe necessidade de ajuste da dose neste grupo etario.

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

médica imediatamente.

Naio use outro produto que contenha paracetamol.

O paracetamol nas doses terapéuticas nao foi associado a irritaciio gastrica.

A absor¢do de paracetamol € mais rapida se voc€ estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a
velocidade da absorg¢do, mas ndo a quantidade absorvida do medicamento. A interferéncia do
paracetamol na metabolizag@o de outros medicamentos e a influéncia destes medicamentos na a¢ao e na
toxicidade do paracetamol, em geral, ndo ¢ relevante.

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé esta tomando flucloxacilina

(penicilina -um antibiético), varfarina (anticoagulante) ou outros derivados cumarinicos.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum Dedicada & Vida

outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Paracetamol deve ser conservado em temperatura ambiente (ambiente com temperatura entre 15°C e
30°C).

Numero de lote e datas de fabricac¢ao e validade: vide embalagem.

Naio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Paracetamol 750 mg sdo comprimidos brancos em formato de capsula, com superficie plana em ambos
os lados.

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. Vocé deve tomar os comprimidos com liquido. O paracetamol pode ser administrado

independentemente das refei¢des.

Adultos e criancas acima de 12 anos:

Paracetamol 750 mg: 1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia.

A dose diaria méxima recomendada de paracetamol ¢ de 4000 mg (5 comprimidos de paracetamol 750
mg) administrada em doses fracionadas, ndo excedendo 1000 mg/dose (1 comprimido de paracetamol
750 mg), em intervalos de 4 a 6 horas, em um periodo de 24 horas.

Duracao do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Este medicamento nao pode ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica ou de seu

cirurgiao-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faga-o assim que se Dedicada & Vida
lembrar, no caso de ainda haver necessidade, e entdo ajuste o horario das proximas tomadas. Nao tome
a dose dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento pode causar algumas reagoes desagradaveis inesperadas. Caso vocé tenha uma reagao
alérgica, deve parar de tomar o medicamento.

Reacdo 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 e
erup¢ao fixa medicamentosa.

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. 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 apoio médico
imediato ¢ fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicacdo ndo
estiverem presentes.

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotoxica de paracetamol
sdo: perda de apetite, ndusea, 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.
III - DIZERES LEGAIS

N° de Registro M.S. 1.5651.0009
Farmacéutica Responsavel: Roberta Lopes Nazareth

CRF-RJ 12.133

Fabricado por:

Zydus Lifesciences Limited

Pagina 5 de 15
paracetamol — Bula do paciente - versao 09



Sarkhej-Bavla N.H. No8 A — Moraiya,
Tal: SanandAhmedabad, 382 210 — India
Mfg. Lic N° G/25/1486

Registrado por:
Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda

zyd@

Dedicada a Vida

Av. das Américas N° 3434 — BL 07 — salas 502 e 503 - Barra da Tijuca — Rio de Janeiro/RJ

CEP: 22.640-102
CNPIJ: 05.254.971/0001-81

Importado por:

Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda
Portal de Jacaraipe - SERRA/ES
CNPIJ: 05.254.971/0011-53

Servico de Atendimento ao Consumidor
0800282 11 27

www.zydusbrasil.com

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 01/02/2022.

N
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paracetamol
Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda.
Comprimido

750 mg
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Dedicada a Vida

paracetamol

Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999.

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

paracetamol

APRESENTACOES

Comprimidos simples de 750 mg de paracetamol em embalagens com 100 comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido de 750 mg contém:

PATACETAINION ...ttt ettt ettt e st e et e e s tt e e baesabeesbeesbaeenbeessseesbeesseessaeensaeensaennsesseennses 750 mg
1006 | TS L () T X3 o PSRRI SR 1 comprimido

(*) excipientes: fosfato de calcio dibasico, didxido de silicio, amido, povidona, metilparabeno,

propilparabeno, metabissulfito de sddio, croscarmelose sodica, estearato de magnésio.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado em adultos para a reducdo da febre e para o alivio temporario de dores
leves a moderadas, tais como: dores associadas a resfriados comuns, dor de cabeca, dor no corpo, dor

de dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a artrites e colicas menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Paracetamol reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso Central
(SNC) e diminui a sensibilidade para a dor. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos apds a administragdo

oral e permanece por um periodo de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé ndo deve usar o medicamento se tiver alergia ao paracetamol ou a qualquer Dedicada & Vida
componente de sua formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

ou piorarem, ou se surgirem novos sintomas, pois estes sintomas podem ser sinais de doengas graves.

Uso com alcool: consumidores de doses abusivas de 4lcool devem consultar seu médico para saber se

podem tomar paracetamol ou qualquer outro analgésico.

Gravidez e Amamentacao
Se vocé estiver gravida ou amamentando, consulte o seu médico antes de usar este medicamento.
Este medicamento niio 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.

Uso em idosos: Até o momento ndo sdo conhecidas restricdes especificas ao uso de paracetamol por
pacientes idosos. Nao existe necessidade de ajuste da dose neste grupo etario.

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

médica imediatamente.

Naio use outro produto que contenha paracetamol.

O paracetamol nas doses terapéuticas nao foi associado a irritaciio gastrica.

A absor¢do de paracetamol € mais rapida se vocé€ estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a
velocidade da absorg¢do, mas ndo a quantidade absorvida do medicamento. A interferéncia do
paracetamol na metabolizag@o de outros medicamentos e a influéncia destes medicamentos na a¢ao e na
toxicidade do paracetamol, em geral, ndo ¢ relevante.

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé esta tomando flucloxacilina

(penicilina -um antibiético), varfarina (anticoagulante) ou outros derivados cumarinicos.

Pagina 9 de 15
paracetamol — Bula do paciente - versao 09



zyd@

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum Dedicada & Vida

outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Paracetamol deve ser conservado em temperatura ambiente (ambiente com temperatura entre 15°C e
30°C).

Numero de lote e datas de fabricac¢ao e validade: vide embalagem.

Naio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Paracetamol 750 mg sdo comprimidos brancos em formato de capsula, com superficie plana em ambos
os lados.

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. Vocé deve tomar os comprimidos com liquido. O paracetamol pode ser administrado

independentemente das refei¢des.

Adultos e criancas acima de 12 anos:

Paracetamol 750 mg: 1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia.

A dose diaria méxima recomendada de paracetamol ¢ de 4000 mg (5 comprimidos de paracetamol 750
mg) administrada em doses fracionadas, ndo excedendo 1000 mg/dose (1 comprimido de paracetamol
750 mg), em intervalos de 4 a 6 horas, em um periodo de 24 horas.

Duracao do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Este medicamento nao pode ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica ou de seu

cirurgiao-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faga-o assim que se Dedicada & Vida
lembrar, no caso de ainda haver necessidade, e entdo ajuste o horario das proximas tomadas. Nao tome
a dose dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento pode causar algumas reagoes desagradaveis inesperadas. Caso vocé tenha uma reagao
alérgica, deve parar de tomar o medicamento.

Reacdo 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 e
erup¢ao fixa medicamentosa.

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. 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 intoxicacdo imediatamente. O apoio médico
imediato ¢ fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicacdo ndo
estiverem presentes.

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotoxica de paracetamol
sdo: perda de apetite, ndusea, 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.
III - DIZERES LEGAIS

N° de Registro M.S. 1.5651.0009
Farmacéutica Responsavel: Roberta Lopes Nazareth

CRF-RJ 12.133

Fabricado por:

Zydus Lifesciences Limited
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Kundaim Industrial Estate, Plot N°. 203-213, Dedicada 3 Vida
Kundaim, Goa, 403 115 — INDIA
Mfg. Lic N° 186

Registrado por:

Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda

Av. das Américas N° 3434 — BL 07 — salas 502 e 503 - Barra da Tijuca — Rio de Janeiro/RJ
CEP: 22.640-102

CNPJ: 05.254.971/0001-81

Importado por:

Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda
Portal de Jacaraipe - SERRA/ES
CNPJ: 05.254.971/0011-53

Servigo de Atendimento ao Consumidor
0800282 1127

www.zydusbrasil.com

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 01/02/2022.

N
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Historico de Alteracao da Bula
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Dedicada a Vida

Dados da Submissio Eletronica

Dados da Peticio/Notificacdo que Altera

Dados das Alteracoes de Bulas

Bula
Data do . Data do No. Versoes Apresentagdes
Expediente No. Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Ttens de Bula (VP/VPS) relacionadas
10452 — 750 MG COM CT BL
. § GENERICO — IIT — DIZERES LEGAIS AL PLAS TRANS X
29/08/2023 o ge;raqo Zpos Notificagdo de VP/VPS 100
conclusdo do Alteracio de - - - Fabricante do Medicamento 750 MG COM CT BL
peticionamento
Texto de Bula — AL PLAS TRANS X
RDC 60/12 200
10452 — 750 MG COM CT BL
GENERICO — AL PLAS TRANS X
Notificagdo de I — DIZERES LEGAIS 100
08/09/2022 4664698224 Alteragio de - - - VP/VPS 750 MG COM CT BL
Texto de Bula — AL PLAS TRANS X
RDC 60/12 200
Notificagao inicial de bula
contemplando os itens
mencionados, de acordo com a
RDC 47/2009: PARA QUE
ESTE MEDICAMENTO E
GENERICO - INDICADO? 750 MG COM CT
Notificacio d BL AL PLAS
olificacao de COMOESSE MEDICAMENTO TRANS X 100
25/02/2022 0724312/22-6 Alteragdo de n/a n/a n/a FUNCIONA? VP/VPS
‘ 750 MG COM CT
Texto de Bula N
_RDC 60/12 QUANDO NAO DEVO USAR BL AL PLAS
ESTE MEDICAMENTOQO? TRANS X 200
O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

paracetamol — Bula do paciente - versdo 09
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Dedicada a Vida

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

O QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODEME
CAUSAR?

O QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A
INDICADADESTEMEDICAM
ENTO?
II-DIZERES LEGAIS

. 750 MG COM CT
GENERICO - BL AL PLAS
Notificacao de TRANS X 100
25/01/2022 0318048/22-1 Alteracao de n/a n/a n/a II-DIZERES LEGAIS VP
750 MG COM CT
Texto de Bula
—RDC 60/12 BL AL PLAS
TRANS X 200
. 11091 - RDC 750 MG COM CT
IEI}(];:tIi\fI'l}iI:glﬁc()Od;: 73/2016 - Inclusdo da nova BL AL PLAS
09/10/2020 1516080/21-7 Alteragao de 05/06/2020 | 1779662/20-8 GENERNICO apresentagdo comercial de VP/VPS TRANS X 100
- Inclusdo de . 750 MG COM CT
Texto de Bula 100 comprimidos.
_RDC 60/12 nova BL AL PLAS
apresentacdo TRANS X 200
GENERICO - Notificacio
Notificagdo de de Alteragdo | Atualizagdo de acordo com 750 MG COM CT
13/12/2019 | 3447377/19-7 Alteragdo de | 17/09/2019 | 2192832/19-1 | de Texto de o medicamento de VP/VPS BL AL PLAS
Texto de Bula Bula— RDC referéncia TRANS X 200
—RDC 60/12 60/12
GENERICO - Notificagdo IIT - DIZERES LEGAIS 750 MG COM CT
11/09/2019 | 2147547/19-4 | Notificagdo de | 09/03/2018 - de Alteragdo Atualizagdo conforme o VP/VPS BL AL PLAS
Alteracao de de Texto de | medicamento de referéncia TRANS X 200
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Dedicada a Vida

Texto de Bula Bula — RDC
—RDC 60/12 60/12
750 MG COM CT
GENERICO - BL AL PLAS
Notificacao de Atualizagdo conforme TRANS X 20
15/09/2014 0763356144 Alteracao de - . N VP/VPS
Texto de Bula medicamento de referéncia 750 MG COM CT
—RDC 60/12 BL AL PLAS
TRANS X 200
750 MG COM CT
GENERICO - BL AL PLAS
Notificagdo de TRANS X 20
25/04/2014 0389405143 Alteracao de - Inclusao inicial VP/VPS
Texto de Bula 750 MG COM CT
—RDC 60/1 BL AL PLAS
TRANS X 200
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Zydus

Nikkho
paracetamol
Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda.
Suspensao oral
160 mg /5 mL
Bula do Paciente
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Zydus
Nikkho

paracetamol
suspenséo oral — 160 mg/5 mL

Medicamento Genérico Lei n°. 9.787 de 1
I- IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Forma farmacéutica, via de administracéo e apracgo
Cartucho contendo 1 frasco plastico com 60mL dpesusio ore

VIA ORAL
USO PEDIATRICO

Composicao:

Cada mL de suspenséo contél

paracetamol ............oooiiiiiiie e 32r

EXCIPIENTES * (.S e iiieierrriiieire e e e e e e e e e s e e eeeeeeenes 1ml

* benzoato de sédio, acido citrico, goma xantanselbie, sucralose, sorhitol, crospovidona, essé&te
cereja, corante vermelho e agua purific

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDI CADO?

Estes medicamentos séo indicados para a reductEbidae para o alivio temporario de dores ley
moderadas, tais como: dores associadas a grigs$riados comuns, dor de cabeca, dor de dente d
garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Paracetamol reduz febre atuando no centro regulador da temperat Sistema Nervoso Central (SN
e também diminuem a sensibilidade para a dor. fbefestes medicamentos inicia dentro de 15 a
minutos apos a administracgao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamentmdo deve ser administrase a crianca tiver alergia @aracetamol ou a qualquer ou
componente de sua férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve administrar mais do que se recomendada (superdose) para provocar maia, gbis
podecausar sérios problemas de sa

Vocé deve consultar seu médico se a dor ou febnéinc@arem ou piorarem, ou se surgirem nc
sintomas, poipodem ser sinais de doencas gre

Gravidez e Amamentacao

Em caso de uso por mulheres gravidas ou amamentamdanédico deve ser consultado ante:
utilizacao.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou ¢
cirurgidodentista.

Uso em pacientes com problens no figado:Consulte seu medico antes de usar o medicar
Paracetamaduspenséo oral € uma preparacédo ade apenas para uso pediatrico.

Atencéo: Este medicamento contém AcUcar, portantajeve ser usado com cautela em portador
de Diabetes

N&o use outro produto que contenha paracetams

A absorgcdo deparacetamol é mais rapida em condigbes de jejum. Os alim podem afetar a
velocidade da absorcéo, porém ndo a quantidadevidesdo medicament
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A interferéncia do paracetamol na metatlacdo de outros medicamentos e a influéncia d
medicamentos nacdo e na toxicidade do paracetamol, em geralé mékevante

Informe ao seu médico ou cirurgid-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outrodiamento

Muito raramente, foram rekdas reacdes cutdneas graves em pacientes quastichram paracetamc
Ossintomas podem incluir: vermelhidédo na pele, bothasupcdes cutane

Se ocorrerem reacgdes cutaneas ou piora de probldmagmle j4 existentes, interrompa o usa
medicamento grocure ajuda médica imediatame

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Paracetamoldevem ser conservados em temperatura ambiente (&€ « 30°C).

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagen

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Paraus seguranca, mantenha
medicamento naembalagem original

Paracetamolsuspensaé um liquido de colora¢ vermelhacom sabor e aroma artificial frutas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicanto. Caso vocé observe alguma mudanca no aspe
do medicamento que ainda esteja dentro do prazo de vdhde, consulte o médico ou o farmacéuti
para saber se podera utilizde.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso oral. O paracetamol pode ser administrado mwiggntemente das refeict
Paracetamol: Para utilizar o cop-medida, encha-até o nivel correspondente em

A dose diéria total de paracetamol ndo deve exdedér a dose d75mg/kg quanto 4000mg no peric
de 24 horas.

Criancas abaixo de 12 anosa dose recomendada de paracetamol varia de 10nag/lkg/dose, cor
intervalos de %4 horas entre cada administracdo. Nao exceda Shatracdes (aproximadamente-75
mg/kg), em unperiodo de 24 horas. Para criancas abaixo de bl Rganos, consulte 0 médico antes
uso.

Paracetamol: para uma posologia correta, administre a dose dbcamento de acordo com 0 pest
crianga e o volume (mL) correspondente indicadoopp de meida.

Duracao do tratamento: depende do desaparecimento dos sintc

Consulte as tabelas abaixo para saber a dosea

ParacetamolSuspenséo Oral:[32 mg/m

Peso (kg) Daose (mL)
11-15 3
16-21 7.5
22-26 10
27-31 12,5
32-43 15
Para criancas abaixo de 11 kg ou 2 anos, consulte
sen medico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvialasobre este medicamento, procul
orientagdo dofarmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo médica ou de se
cirurgido-dentista.

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

Se vocé se esquecer de administrar uma dose deaneztito, fac-o assim que se lembrar no casc
aindahaver necessidade, e entdo ajuste o horario dasna® tomadas. Ndo tome a dose dobrada
compensar a dose esquecida.
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Em caso de duvidas, procur@rientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou angido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Este medicamento pode causar algumas reacdes alifagjs inesperadas. Caso ocorra uma re
alérgica, anedicamento deve ser dontinuado.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnp@s que utilizam este medicamento): urtic:
coceirae vermelhidédo no corpo, reacdes alérgicas a estecamento e aumento das transamin,

Informe ao seu médico, cirurgid- dentista oufarmacéutico o aparecimento de reacdes indesejavi
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacOGesdesejaveis e problemas com es
medicamentoatravés do Servico de Atendimento ao Consumidor (S3).

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

O uso de doses excessivas, acima das doses readasrduperdose) pode causar danos ao figad
caso desuperdose, procure ajuda médica ou um centro deidatdo imediatamente. O suportédico
imediato éfundamental para adultos e criangas, mesmo senas ® sintomas de intoxicacéo t
estiverem presentes.

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a os®pbtencialmente hepatotdxica de paracetamc
anorexia, hausea, vomito,darese intensa, palidez e -estar geral.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico |
leve aembalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precit
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

N° de Registro M.S1.5651.0048.0(-4

Farmacéutica Responséavel: Ana Luisa Coimbra de idh
CRF-RJ n° 13227

Fabricado por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.
Rua Jaime Perdigao, 431/445

Ilha do Governador Rio de Janeir— RJ
CNPJ: 05.254.971/0008-58

Distribuido por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.
Estrada Governador Chagas Freitas,

Ilha do Governador Rio de Janeir- RJ
CNPJ: 05.254.971/0001-81

Servico de Atendimento ao Clie
0800 282 9911
www.zydusbrasil.com.br

N. Lote, Fabricacdo e Validade Vide Cartucho.
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