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TYLEMAX
Paracetamol

APRESENTACOES
TYLEMAX Baby - Linha Farma: Suspensao oral em frasco plastico com 15 mL
contendo 100 mg/mL de paracetamol (sabor frutas). Acompanha uma seringa dosadora.

TYLEMAX Crianca - Linha Farma: Suspensao oral em frasco plastico com 60 mL,
contendo 32 mg/mL de paracetamol (sabor frutas). Acompanha um copo-medida.

USO PEDIATRICO
USO ORAL

COMPOSICAO

TYLEMAX Baby: Cada mL contém 100 mg de paracetamol.

Excipientes: &cido citrico anidro, benzoato de sodio, glicerina, celulose microcristalina,
sacarina sddica, aroma frutas vermelhas, corante vermelho ponceau, sorbitol 70%, goma
Xantana e agua purificada.

TYLEMAX Crianga: Cada mL contém 32 mg de paracetamol.

Excipientes: acido citrico, benzoato de sodio, glicerol, celulose
microcristalina/carboximetilcelulose, sacarina sédica, aroma de frutas vermelhas, aroma
de tutti-frutti, corante vermelho ponceau, sorbitol, goma xantana e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Estes medicamentos séo indicados 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?

TYLEMAX Baby e TYLEMAX Crianca reduzem a febre atuando no centro regulador
da temperatura no Sistema Nervoso Central (SNC) e também diminuem a sensibilidade
para a dor. O efeito destes medicamentos se inicia dentro de 15 a 30 minutos apos a
administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
TYLEMAX Baby e TYLEMAX Crianca ndo devem ser administrados se a crianca
tiver alergia ao paracetamol ou a qualquer outro componente de sua férmula.

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 Amamentacao
Em caso de uso por mulheres gravidas ou amamentando, um médico deve ser consultado
antes da utilizacdo.
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Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em pacientes com problemas no figado: Consulte seu médico antes de usar o
medicamento.

TYLEMAX Baby e TYLEMAX Crianca sdo preparacdes adequadas apenas para uso
pediétrico.

Na&o use outro produto que contenha paracetamol.

A absorcdo de TYLEMAX Baby e TYLEMAX Crianca é mais rapida em condigdes de
jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade da absorcéo, porém nédo a quantidade
absorvida do medicamento.

A interferéncia do paracetamol na metabolizacdo de outros medicamentos e a influéncia
destes medicamentos na acao e na toxicidade do paracetamol, em geral, ndo é relevante.
Consulte seu médico antes de usar este medicamento se vocé esta tomando varfarina
ou outros derivados cumarinicos.

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

Muito raramente, foram relatadas reac0es cutaneas 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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

TYLEMAX Baby deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegidos da luz e umidade.

e TYLEMAX Criancga deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C), protegidos da luz .

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Para sua seguranca,
mantenha o medicamento na embalagem original.

TYLEMAX Baby e TYLEMAX Crianca séo suspensdes de cor vermelha com sabor e
aroma artificial de frutas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma
mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja dentro do prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. O paracetamol pode ser administrado independentemente das refeicGes.
TYLEMAX Baby: Encaixe a seringa dosadora no adaptador do frasco. Encha a seringa
dosadora até o nivel correspondente ao peso (kg) do bebé. Coloque vagarosamente o
liquido dentro da boca do bebé, entre a gengiva e o lado interno da bochecha.
TYLEMAX Crianga: Para utilizar o copo-medida, encha-o até o nivel correspondente
em mL.
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INSTRUCOES PARA ABRIR E FECHAR O FRASCO:

s
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Agite o frasco. Para abrir o frasco é preciso pressionar a tampa para baixo e girar ao
mesmo tempo no sentido anti-horario, mantendo-a pressionada. Para fechar, basta girar
no sentido contrario ao de abertura sem apertar em demasia.

A dose diaria total de paracetamol nao deve exceder tanto a dose de 75mg/kg quanto
4000mg 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 administragcdo. N&o exceda 5
administracdes (aproximadamente 50-75 mg/kg), em um periodo de 24 horas. Para
criancas abaixo de 11 kg ou 2 anos, consulte o médico antes do uso.

TYLEMAX Baby: para uma posologia correta, administre a dose do medicamento de
acordo com o peso da crianca e o volume (mL) correspondente indicado na seringa
dosadora.

TYLEMAX Crianga: para uma posologia correta, administre a dose do medicamento de
acordo com o peso da crian¢a e o volume (mL) correspondente indicado no copo de
medida.

Duracéo do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Consulte as tabelas abaixo para saber a dose correta.

TYLEMAX Baby Suspenséo Oral Concentrada:

Peso (kg) Dose (mL)
3 0,4
4 0,5
5 0,6
6 0,8
7 0,9
8 1,0
9 1,1
10 1,3
11 1,4
12 15
13 1,6




14 1,8

15 1,9

16 2,0

17 2,1

18 2,3

19 2,4

20 2,5

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

TYLEMAX Crianca Suspenséo 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 o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo 0s sintomas, procure
orientacdo meédica ou de seu cirurgido-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, e entdo ajuste o horario das proximas
tomadas. Nao tome a dose dobrada para compensar a dose esquecida.

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

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

Este medicamento pode causar algumas rea¢Ges desagradaveis inesperadas. Caso ocorra
uma reacdo alérgica, o0 medicamento deve ser descontinuado.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): urticaria, coceira e vermelhiddo no corpo, reacGes alérgicas a este
medicamento e aumento das transaminases e erupg¢ao fixa medicamentosa.

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

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagdes indesejaveis e problemas com
este medicamento através do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

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
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imediatamente. O suporte médico imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo
se 0s 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, voémito, 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 orientacgdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.3841.0003

Farm. Responsavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA

Rua H, n°2, Galpéo 03 - Urbis Il

Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150

CNPJ 02.456.955/0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 730 7370

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em
19/02/2021.

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure
orientacdo médica.
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Anexo B

Historico da Alteragédo de Bula

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peticdo/notificacédo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do . Data do . Data de . Apresentagdes
. No. expediente Assunto . N° do expediente Assunto . Itens de bula21 Versoes .
expediente expediente aprovacgao relacionadas
(VP/VPS
10457 — 10457 — 100 MG/mL SUS OR
Bulas para o CT FR PLAS X 15 MI
SIMILAR- SIMILAR- 1° submiss&o no Pacien?e VPY
16/06/2014 11380611 Inclusdo Inicial | oo, 11380611 Inclusdo Inicial 16/06/2014 bulério eletronico. VPS) Bul 32 MG/mL SUS OR
6/06/20 3806116-6 de Texto de 6/06/20 3806116-6 de Texto de 6/06/20 ( S)_ u as para CT FR PLAS X 60
Bula— RDC Bula— RDC 0 p?roflssmnal de mL
60/12 60/12 satde
100 MG/mL SUS OR
10450 - 10450 - CT FR PLAS X 15 MI
SIMILAR — SIMILAR — x
R R Apresentagao. Bulas para o 32 MG/mL SUS OR
12/02/2016 1261223/16-5 Notificacdo de | 12/02/2016 1261223/16-5 Notificacdo de | 12/02/2016 _ CT FR PLAS X 60
x x Paciente (VP)
Alteragdo de Alteragdo de mL
Texto de Bula Texto de Bula—
—RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - 10450 - Composicéo Bulas para o 200 MG/mL SOL OR
26/06/2020 2038032/20-1 SIMILAR — 26/06/2020 2038032/20-1 SIMILAR — 26/06/2020 Paciente (VP)/ CT FR PLAS OPC

Notifica¢do de

Notifica¢édo de

(VPS) Bulas para

GOT X 15 mL
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Alteragdo de Alteragdo de o profissional de | 200 MG/mL SOL OR
Texto de Bula Texto de Bula - salde CX 50 FRPLAS
OPCGOT X10,15¢
—RDC 60/12 RDC 60/12 20 mL
200 MG/mL SOL OR
CX 200 FRPLAS
OPC GOT X10,15¢
20 mL
ReacOes Adversas 200 MG/mL SOL OR
CX50 FRPLAS
10450 - 10450 - OPC GOT X 10,15¢e
SIMILAR — SIMILAR — Bulas para o 20mL
31/03/2021 Notificacdo de | 31/03/2021 Notificagdo de | 31/03/2021 profissional de 200 MG/mL SOL OR

Alteragdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

Alteragio de
Texto de Bula -
RDC 60/12

saude (VPS)

CX 200 FR PLAS
OPC GOT X 10,15e
20 mL




