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TYLENOL®

paracetamol

APRESENTACOES

TYLENOL® 500 mg: Comprimidos revestidos em embalagem com 20 comprimidos, contendo
500 mg de paracetamol.

TYLENOL® 750 mg: Comprimidos revestidos em embalagens com 10, 20 ou 100 comprimidos

contendo 750 mg de paracetamol.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
USO ORAL

COMPOSICAO

TYLENOL® 500 mg: cada comprimido revestido contém 500 mg de paracetamol.
Excipientes: agua purificada, amido, amidoglicolato de sodio, celulose microcristalina, estearato

de magnésio, hipromelose ¢ macrogol.

TYLENOL® 750 mg: cada comprimido revestido contém 750 mg de paracetamol.

Excipientes: acido estearico, agua purificada, amido, hipromelose, macrogol ¢ povidona.

1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para a redugdo da febre e para o alivio temporario de dores leves a
moderadas, tais como: dores associadas a resfriados comuns, dor de cabega, dor no corpo, dor de

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TYLENOL® reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso
Central (SNC) ¢ diminui a sensibilidade 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?

Vocé nio deve usar TYLENOL® se possuir alergia ao paracetamol ou a qualquer componente de
sua formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé nao deve tomar 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 s¢ surgirem novos sintomas, pois estes sintomas podem ser sinais
de doengas graves.

Uso com alcool: consumidores de doses abusivas de alcool devem consultar seu médico para

saber se podem tomar TYLENOL® ou qualquer outro analgésico.

Gravidez e Amamentacio

Se vocé estiver gravida ou amamentando, consulte o seu médico antes de usar este medicamento.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou
do cirurgiao-dentista.

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

Uso em idosos: At¢é o momento ndo sdo conhecidas restrigdes especificas ao uso de

TYLENOL® por pacientes idosos. Nao existe necessidade de ajuste de dose neste grupo etario.
Muito raramente, foram relatadas rea¢des cutdneas graves em pacientes que administraram
paracetamol. Os sintomas podem incluir: vermelhiddo na pele, bolhas e erupg¢des cutaneas. Se
ocorrerem reagdes cutaneas ou piora de problemas de pele ja existentes, interrompa o uso do
medicamento e procure ajuda médica imediatamente.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

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

A absor¢do de TYLENOL® ¢ mais répida se vocé estiver em jejum. Os alimentos podem afetar
a velocidade da absorcdo, mas ndo a quantidade absorvida do medicamento. A interferéncia do
paracetamol na metabolizac¢@o de outros medicamentos e a influéncia destes medicamentos na

acao e na toxicidade do paracetamol, em geral, ndo sdo relevantes.

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

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

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

medicamento.

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

TYLENOL® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da
luz e umidade. Numero de lote e datas de fabricacgio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
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original. TYLENOL® 500 mg e TYLENOL® 750 mg sdo comprimidos revestidos oblongos
(ovalados) de cor branca.

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

Adultos e criancas acima de 12 anos:
TYLENOL® 500 mg: 1 a2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia.

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

A dose diaria maxima recomendada de paracetamol ¢ de 4000 mg (8 comprimidos de
TYLENOL® 500 mg ou 5 comprimidos de TYLENOL® 750 mg) administrada em doses
fracionadas, ndo excedendo 1000 mg/dose (2 comprimidos de TYLENOL® 500 mg ou 1

comprimido de TYLENOL® 750 mg), em intervalos de 4 a 6 horas, em um periodo de 24 horas.
Duracio do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Este medicamento nio pode ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica

ou de seu cirurgiio-dentista.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faga-o assim que se lembrar, no caso
de ainda haver necessidade, e 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 cirurgiao-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar algumas reagdes desagradaveis inesperadas. Caso vocé tenha
uma reagdo alérgica, deve parar de tomar o medicamento.

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

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
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 MEDICAMENTQ?

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 0s
sinais e sintomas de intoxica¢ao ndo estiverem presentes.

Os sinais ¢ sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotoxica de
paracetamol s3o: perda de apetite, ndusea, 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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.1236.3326
Farmacéutico Responsavel: Erika D. Rufino — CRF - SP n° 57.310

Registrado por:

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA
Avenida Presidente Juscelino Kubitschek, 2041
Sao Paulo — SP

CNPJ 51.780.468/0001-87

Fabricado por:

JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA
Rodovia Presidente Dutra, km 154

Sao José dos Campos — SP

CNPJ: 59.748.988/0001-14

Industria Brasileira

®Marca Registrada
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SAC 0800 701 1851

www.tylenol.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

<
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Historico da Alteracao de Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/ notificacido que altera a bula

Dados das alteracdes de bula

Data. do NO.' Assunto Dat? do N do Assunto Data - Itens de Bula Versoes Apres.e ntagoes
expediente Expediente expediente expediente aprovacio relacionadas
Notificagdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI
INDICADOQO?
ADVERTENCIAS
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Incluséo O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
Inclusao Inicial Inicial de GRANDE QUANTIDADE DESTE
de Texto texto de MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ? Solugéo oral
29/05/2013 1 0429181/13-6) 51— RDC i i Bula — i COMPOSICAO vP 200 mg/mL
60/12 RDC PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
60/12 INDICADO?
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?
Notificagd Adequagio as novas informagdes de seguranga do
Notificagdo de © de~ produto de acordo com o atual CCDS (company
Alteragdo de Alteragdo core data sheet) da empresa. Solugao oral
29/05/2013 0429927/13-2 - - de texto de - VP
texto de Bula — Bula— 200 mg/mL
RDC 60/12 RDC O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
60/12 MEDICAMENTO?




COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Notificagdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:

COMPOSICAO
Inclusdo g
~ .. .. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
Inclusao Inicial Inicial de INDICADO? Solugiio oral
2 201 429181/13- Text Bul Text )
PI0S/2013 | 0429181/13-6 de RDC ‘éf) e Bulzxfoﬁiﬁc 0 QUE DEVO SABER ANTES DEUSARESTE | ' | 200 mg/mL
60/12 MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?
Adequacao as novas informagdes de seguranga do
) y Notificagio produto de acordo com o atual CCDS (company
Notlﬁcagiao de de Alteragio core data sheet) da empresa. N
201052013 |0429927/13-2| Alteracdo de de texto de ypg | Soluaooral
texto de Bula — ) N 200 mg/mL
RDC 60/12 Bula—RDC ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
60/12 MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
Notificagdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
~ PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
Inclusdo imi
Incluséo Inicial inicial de INDICADO? Comprimidos
COMO ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA? Revestidos
0/01/2014 29/14- Text Bul Text - )
30/01720 0075629/14-6 de b CO ‘éf) e Bulzxfosg c QUANDO NAO DEVO USAR ESTE Ve 500mg e
0/12 MEDICAMENTO? 750mg
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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




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

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

Adequagdo as novas informagdes de seguranca do
produto de acordo com o atual CCDS (company
core data sheet) da empresa e DCB atualizada:

Notificagdo de i‘fﬁ;;‘i‘; ATUALIZACAO DOS SEGUINTES ITENS: Comprimidos
300012014 {0075647/14-4| eﬁ;ez‘;;‘;ief de texto de APRESENTACAO VP }?ggildgs
RDC 60/12 Bula— RDC COMPOSICAO 5o n“f
60/12 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE &
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Notificacdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
INDICACOES
; RESULTADOS DE EFICACIA
Inclusio Inicial 111111;1115206 CARACTERISTICAS ~ FARMACOLOGICAS Comprimidos
de Texto COI\ITRA INDICACOES Revestidos
30/01/2014 0075629/14-6 de Bula — RDC Texto ADVERT]?NCIAS EPRECAUCOES VPS 500mg
60/12 de Bula - INTERACOESMEDICAMENTOSAS 750mg
RDC 60/12

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE




p—
janssen J°

Adequagdo as novas informagdes de seguranca do
produto de acordo com o atual CCDS (company
core data sheet) da empresa e DCB atualizada:

Notificagdo de Notiﬁcaga?o - Comprimidos
Alteragdio de de Alteragdo ATUALIZACAO DOS SEGI{INTES ITENS: Revestidos
30/01/2014 0075647/14-4 texto de Bula — de texto de APRESENTACAP VPS 500mg ¢
RDC 60/12 Bula—RDC COMPOSICAO A 750mg
60/12 PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE
Notificagdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI
INDICADO?
ADVERTENCIAS
Inclusio COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Inclusao Inicial .. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA ~
300012014 | 0075644/14-0|  9¢Texto In}mal . GRANDE QUANTIDADE DESTE VP ?g(s)pens/aol Or;lz1
| deBula—RDC e MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ? ﬁi o
60/12 RDC 60/12 COMPOSICAO ’
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? O QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?




30/01/2014

0075661/14-0

Notificacdo de
Alteragdo de
texto de Bula —
RDC 60/12

Notificagdo
de Alteragdo
de texto de
Bula—RDC
60/12

Adequacao as novas informagoes de seguranca do
produto de acordo com o atual CCDS (company
core data sheet) da empresa e DCB atualizada:

APRESENTACOE
S COMPOSICAO
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

COMO ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA?
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

VP

Suspensao Oral
100 mg/ml e 32
mg/ml

30/01/2014

0075644/14-0

Incluséo Inicial
de Texto

Incluséo
Inicial de

Notificacdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
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INDICACOES
RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Texto de CONTRA INDICACOES Suspensao Oral
de Bula—RDC Bula— RDC ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS 10 Opm ml e 32
60/12 60/12 INTERACOESMEDICAMENTOSAS mg ml
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO &
MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
Adequacao as novas informagdes de seguranga do
produto de acordo com o atual CCDS (company
core data sheet) da empresa e DCB atualizada:
. ~ Notificagdo
Notificagdo de ~ x
Alteracio de de Alteracdo _ Suspensdo Oral
30/01/2014 | 0075661/14-0 ¢ | de texto de COMPOSICAO VPS | 100 mg/mle 32
texto de Bula — Bula— RDC PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS mg/ml
RDC 60/12 60/12 PROPRIEDADESFARMACOCINETICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE
Comprimidos
Revestidos
500mge
Notificagdo de i(flt: :IZZ% [Esta notificacdo se refere apenas a edicao das bulas 750mg
4022014 |0086142/14-1| Alteragaode de texto de referentes ao processo de Tylenol compilando em |, \pg | g hencio Oral
texto de Bula — um Unico arquivo as bulas que ja haviam sido
Bula—-RDC . . 100 mg/ml e 32
RDC 60/12 submetidas previamente.
60/12 mg/ml

Solug¢ao oral
200 mg/mL
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Comprimidos
. . Revestid
. N Notificagao Inclusdo de Informagdes de adverténcias e cveshdos
Notificacao de de Alteragdo precaugdes a respeito de uso em pacientes com 500mg e
- a . . . . 750
05/08/2014 0634811/14 Alteragdo de de texto de hepatopatias e nefropatias que haviam sido VPS me
4 texto de Bula — . ~ .
Bula - RDC retiradas erroneamente da versao anterior de bula -
RDC 60/12 . Suspensdo Oral
60/12 dos produtos relacionados
100 mg/ml e 32
mg/ml
Notificagdo de Notlﬂcaga~o Co_rrega}o dENI formatagdo da bu}a para 09Heta
Alteracio de de Alteragdo visualizag@o das figuras contidas nos itens Solucio oral
05/08/2014 0634811/14-4 texto degB la— de texto de 6. COMO DEVO USAR ESTE VP/VPS 200; L
)I;D oo 0;’1 5 Bula - RDC MEDICAMENTO? ¢ 8. POSOLOGIA E MODO &
60/12 DE USAR das bulas do paciente e profissional,
respectivamente.
Melhorias no texto de bula nos pontos 8.
POSOLOGIA E MODO DE USAR ¢ 6. COMO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Das
bulas do profissional da satude e do paciente,
respectivamente, para esclarecer doses maximas
. N Notificagao diarias dos produtos de acordo com a faixa etaria
Notificagdo de ~ , (-
Alteracio d de Alteragdo e o0 nimero maximo de gotas por dose para Soluca |
18/11/2014 | 1037202/14-4| 'erasaode de texto de criangas abaixo de 12 anos. VP/VPS | Dousaoon
texto de Bula — 200 mg/mL
RDC 60/12 Bula ~ RDC
60/12 Adequagdo as novas informagdes de seguranca do

produto de acordo com o atual CCDS (company

core data sheet) da empresa, nos seguintes pontos:

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTEMEDICAMENTO?

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Inclusdo de informagao sobre a validade do

Notificagdo de Notificagao produto apds aberto nos itens 5. ONDE, COMO E
Alteragio de de Alteragdo POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR VP/VPS | Suspensio Oral
04/12/2014 | 1086227/14-7| texto de Bula de texto de ESTE MEDICAMENTO? e 7. CUIDADOS DE 100 mg/ml e 32
— RDC 60/12 Bula—RDC ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO, mg/ml
60/12 nas bulas do paciente e profissional da satde,
respectivamente
Notificacdo de é\logllftlcag?to
Alteragdo de de . etraiiao Inclusdo de nova forma farmacéutica Comprimido
08/10/2015 | 0896694/15-0| texto de Bula © texto €e (comprimido mastigavel), na concentragio de VP/VPS | mastigavel 160
~ RDC 60/12 Bula ~RDC 160mg mg
60/12
Notificacdo
Notificagdo de de Alteragao Inclusdo de informagao sobre a validade do
Alteragdo de de texto de produto apds aberto no item 5. ONDE, COMO E VP/VPS | Solugdo oral
14/10/2015 | 0907973/15-4) 1 de Bula Bula— RDC POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR 200 mg/mL
— RDC 60/12 60/12 ESTE MEDICAMENTO?
Notificacdo de ?O:f:cag{o c nid
Alteracio d e Alteragéo Inclusio d Ihori nstrucses d do d omprimido
04/03/2016 1328802/16 eragao de de texto de nclusdo de melhorias nas 11'{5 rugoes. o modo de VP/VPS | mastigavel 160
-4 texto de Bula Bula — RDC uso e de como abrir o medicamento.
~ RDC 60/12 wa - me
60/12
Notificaci Notificacdo de )
ot 1cagia0 de Al j0d Adequagdo do texto do item: Comprimidos
1652064/17-5 |  Alteragdo de teragao ce :
07/08/2017 : 7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME VP Revestidos
texto de Bula texto de Bula
_ RDC 60/12 _ RDC 60/12 ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 500mg
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Comprimidos
Revestidos
. N . . 500mg
Notificagao Composigdo: Atualizagdo da nomenclatura DCB
Notificagdo de de Alteragdo (Denominagdo Comum Brasileira) dos excipientes .
07/08/2017 | 1652064/17-5 | Alteragdo de de texto de ypyypg | Solusdo oral 200
texto de Bula — Bula—-RDC Dizeres Legais: Atualizagdo do enderego da empresa mg/mL
RDC 60/12 60/12 detentora do registro N
Suspensao Oral
100 mg/ml e 32
mg/ml
Adequacao as novas informagdes de seguranga do Comprimidos
produto de acordo com o atual CCDS (company core Revestidos 500
data sheet) da empresa nos itens: mg e 750 mg
Notificagio de Notificagio de 4.0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE Suspensdo Oral
Alteragdo de texto Alteracao de MEDICAMENT,O? 100 mg/ml e 32
12/03/2018 0187443/18-8 de Bula — RDC texto de Bula 9. 0 QUE FAZER SEALGUEMUSAR UMA VP/VPS mg/ml
60/12 RDC 60/12 QUANTIDADEMAIOR DO QUEAINDICADA Solugdo oral 200
DESTE MEDICAMENTO? ¢ mg/mL
6. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES Comprimido
10. SUPERDOSE, na bula do paciente e do mastigavel 160
profissional de saude, respectivamente. mg
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Comprimidos
Revestidos 500
Inclusdo do tratamento de sintomas de arboviroses mg e 750 mg
nas indicagdes. Suspensdo Oral
Alteragiio de texto Alteragdo de 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI 100 mg/ml e 32
16/08/2018 0810566/18-9 INDICADO? VP/VPS mg/ml
de bula texto de bula N
Solugao oral 200
1. INDICACOES mg/mL
Comprimido
mastigavel 160
mg
. ~ . N APRESENTACOES
Notificacdo de Notificacdo de .
Alteragao ‘ile texto Alteragglo de DIZERES LEGAIS Comprimidos
13/09/2019 2167731/19-0 de Bula — RDC texto de Bula 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS | Revestidos 750
60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? mg

9. REACOES ADVERSAS
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17/09/2019

2192832/19-1

Notificagdo de
Alteragdo de texto
de Bula— RDC
60/12

Notificagdo de
Alteragdo de
texto de Bula —
RDC 60/12

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
1. INDICACOES

VP/VPS

Comprimidos
Revestidos 500
mg e 750 mg
Suspensao Oral
100 mg/ml e 32
mg/ml
Solug¢do oral 200
mg/mL
Comprimido
mastigavel 160
mg

06/11/2019

3053936/19-6

Notificagdo de
Alteragdo de texto
de Bula— RDC
60/12

Notificagdo de
Alteracdo de
texto de Bula —
RDC 60/12

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
9. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Comprimidos
Revestidos 500
mg e 750 mg
Suspensao Oral
100 mg/ml e 32
mg/ml.
Comprimidos
mastigaveis 160
mg
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Comprimidos
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE Revestidos 500
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? mg ¢ 750 mg
) _ 9. REACOES ADVERSAS Suspensio Oral
Notificagdo de Notificagdo de DIZERES LEGAIS 100 mg/ml e 32
Alteracdo de texto descontinuacdo mg/ml
05/02/2020 0368632/20-9 07/08/2019 |1942142/19-7| temporaria de N/A VP/VPS '
de Bula— RDC L
fabricacao ou
60/12 . ~
1mportagao
Retirada da bula do bulario eletrénico em funcdo da Comprimidos
. N - A mastigaveis 160
descontinuagdo temporaria de fabricagao me
Adequagao dos textos dos itens:
VP
“COMPOSICAO”
“4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?”
. ~ . . “6. COMO DEVO USAR ESTE
Aije?rt;g;(? gczlaeot(ei:zto N:ftlgzzgzodie EDICAMENTO?” Solugao Oral
19/02/2021 0673553/21-3 de Bula — RDC - - texto de Bula — N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS 200mg/mL
60/12 RDC 60/12
VPS
“COMPOSICAO”

“5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”
“8. POSOLOGIA E MODO DE USAR”
“DIZERES LEGAIS”
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22/11/2021

4623708/21-7

Notificagdo de

Alteragdo de texto

de Bula— RDC
60/12

Notificagdo de
Alteragdo de
texto de Bula —
RDC 60/12

Adequagdo do texto do item:
9. REAGCOES ADVERSAS

VPS

Comprimidos
Revestidos 500
mg e 750 mg

Suspensao Oral
100 mg/ml e 32
mg/ml

Solugdo Oral
200mg/mL




01/02/2022

0703542/22-0

Notificagdo de

Alteragdo de texto

de Bula— RDC
60/12

Notificagdo de
Alteracdo de
texto de Bula —
RDC 60/12

|Adequagdo as novas informagdes de seguranca do
produto de acordo com o atual CCDS (company
core data sheet) da empresa, nos seguintes pontos:
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
IESTE MEDICAMENTO? (VP)

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS (VPS)

Melhorias no texto de bula (VP) nos pontos:
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?”

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
IMEDICAMENTO?

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

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
IESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
IMEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA

QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
IDESTE MEDICAMENTO?

Melhorias no texto de bula (VPS) nos pontos:

2. RESULTADOS E EFICACIA
3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

9. REACOES ADVERSAS

Separagdo entre as bulas dos produtos TYLENOL®
Bebé e TYLENOL® Crianga

VP/VPS

Comprimidos
Revestidos 500
mg e 750 mg
Suspensao Oral
100 mg/ml e 32
mg/ml.
Solugdo Oral
200mg/mL
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Comprimidos
Revestidos 500
. o “1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E mg ¢ 750 mg
Notificagdo de Notificagdo de »
Alteragdo de text Alteragdo d INDICADO? S 8o Oral
08/06/2022 | 4272873/22-9 |/ eragdo de texto - - eragao ce - “4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR VP uspensao tra
de Bula— RDC texto de Bula — o 100 mg/ml e 32
60/12 RDC 60/12 ESTE MEDICAMENTO? mg/ml
Solugao Oral
200mg/mL
Comprimidos
11005 - RDC Revestidos 500
73/2016 - mg e 750 mg
Notificagdo de NOVO -
Gerado no Alteragdo de texto Alteragdo de Suspensdo Oral
17/07/2023 momento do 14/07/2023 |0725976/23-0| . . 14/07/2023 DIZERES LEGAIS VP/VPS P
.. de Bula— RDC razdo social do 100 mg/ml e 32
Peticionamento
60/12 local de mg/ml
fabricacgdo do
medicamento Solugédo Oral

200mg/mL




TYLENOL ®

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.

Comprimidos Mastigaveis
160 mg
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TYLENOL®
Paracetamol

APRESENTACOES
Comprimidos mastigaveis em embalagem com 18 comprimidos, contendo 160 mg de paracetamol.

USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS
USO ORAL

COMPOSICAO
Cada comprimido mastigavel contém 160 mg de paracetamol.

Excipientes: glicose monoidratada, crospovidona, sucralose, citrato de sddio, corante vermelho D&C no 7,
dioxido de silicio coloidal, estearato de magnésio e aromas.

1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Este medicamento 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 cabeca, dor de dente e dor de garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TYLENOL® 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 apés
a administragdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TYLENOL® néio deve ser administrado se a crianca tiver alergia ao paracetamol ou a qualquer outro componente
de sua formula.

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

Sérios problemas no figado, tais como insuficiéncia hepatica e faléncia hepatica, podem ocorrer em caso de uso
de uma dose maior do que a recomendada (mais do que 4000 mg em 24 horas), ou se outros produtos contendo
paracetamol forem utilizados a0 mesmo tempo. N&o exceder a dose recomendada.

Interrompa o uso e consulte seu médico se a dor ou febre piorarem ou continuarem por mais de cinco dias, ou se
surgirem novos sintomas, ou se surgirem vermelhiddo ou inchaco, pois estes sintomas podem ser sinais de
doencas graves.

Né&o utilizar concomitantemente outros produtos contendo paracetamol. Se vocé tem dividas se outro produto
contém ou nao paracetamol, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

Em caso de superdose, procure ajuda médica imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental
para adultos e criancas, mesmo se nenhum sinal ou sintoma estiver presente.

Se a inflamag8o de garganta persistir por mais de dois dias, e estiver acompanhada de febre, dor de cabeca,
bolhas ou erupgdes cutaneas, nausea ou vomito, procure ajuda médica imediatamente.

Risco de reacles alérgicas: Muito raramente, foram relatadas reagdes cutaneas graves incluindo Stevens-
Johnson, Necrdlise epidérmica toxica e Pustulose exantematica generalizada aguda em pacientes tratados com
paracetamol. Os sintomas podem incluir: vermelhido, bolhas e erup¢des cutdneas (manchas pelo corpo) podendo
acometer também mucosas da boca, vagina, trato gastrointestinal e respiratorio e ocular. Ocasionalmente pode se
acompanhar de febre, mal-estar, dores musculares e nas articulagdes.

Se ocorrerem algumas destas reacfes assim também como qualquer outro sinal de hipersensibilidade (inchago da
face, boca e garganta, dificuldade de respiracdo, coceira) ou piora de problemas de pele ja existentes, interrompa
o0 uso do medicamento e procure ajuda médica imediatamente.

Uso com alcool: Vocé nao deve ingerir bebidas alcodlicas enquanto estiver usando este medicamento, pois o
paracetamol em altas doses pode provocar danos ao figado, e o alcool pode aumentar este risco.

Gravidez e Amamentacao: Se vocé estiver gravida ou amamentando, consulte 0 seu médico antes de usar este
medicamento.

TernoI® 160 mg Comprimido Mastigavel - Paciente
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo 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 sao conhecidas restrigdes especificas ao uso de TYLENOL® por pacientes
idosos. Ndo existe necessidade de ajuste da dose neste grupo etario.

Na&o use outro produto que contenha paracetamol.

A absorcdo de TYLENOL® é mais rapida se voceé estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade

da absorc¢éo, mas ndo a quantidade absorvida do medicamento. A interferéncia do paracetamol na metabolizacio
de outros medicamentos e a influéncia destes medicamentos na acéo e na toxicidade do paracetamol, em geral,

ndo é relevante.

A varfarina, um medicamento com acdo anticoagulante, faz parte de uma classe com um grande nimero de
interacfes medicamentosas, desta maneira a administracdo concomitante da varfarina com o paracetamol pode
potencializar o efeito anticoagulante da varfarina, aumentando o risco de sangramento.

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé esta tomando varfarina ou outros
derivados cumarinicos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
""Atencao: este medicamento contém acucar (glicose), portanto, deve ser usado com cautela em pacientes
portadores de diabetes'".

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

TYLENOL® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
TYLENOL® é um comprimido mastigavel circular de cor rosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja ho 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 criangas.

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

O TYLENOL® deve ser dissolvido na boca ou mastigado individualmente, ou seja, um de cada vez, antes de
engolir. A dose recomendada de paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg/dose, com intervalo de 4 a 6 horas entre
cada administracdo. Nao exceda 5 administracBes ou 4 g, em doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.

Para criancas abaixo de 22 kg, consulte 0 médico antes do uso.

Siga a tabela abaixo para obter a dose adequada. Em caso de ddvidas, consulte o seu médico.

Tylenol® 160 mg Comprimido Mastigavel

Peso (kg) | Dose
22-31 | 2 comprimidos
32-42 | 3 comprimidos
43 ou mais | 4 comprimidos
Para criancas abaixo de 22 kg, consulte seu médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica ou de seu cirurgido-dentista.

Modo de abrir: Paciente devera dobrar a cartela na metade, onde o tracejado esté indicado com a frase “Dobre e
destaque aqui”. Apds a primeira dobra, o paciente devera destacar um comprimido individualmente (imagem 1).
Para ter acesso ao comprimido, o paciente devera puxar o papel do verso onde estd indicado com a palavra

TernoI® 160 mg Comprimido Mastigavel - Paciente
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PUXE (imagem 2). Em seguida, deve repetir o procedimento para ter acesso ao segundo comprimido. Caso a
dose seja de 3 ou 4 comprimidos, 0 paciente deve repetir o procedimento novamente até obter a quantidade de
comprimidos indicada, sempre liberando um comprimido por vez.

e \ o -
imagem | imagem 2
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, e entdo ajuste o horario das préximas tomadas. Ndo tome a dose dobrada para compensar a

dose esquecida.
Em caso de dividas, procure orientacgéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

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

As reacfes muito raramente observadas foram: (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): urticéria, coceira e vermelhiddo no corpo, rea¢Ges alérgicas a este medicamento incluindo em
raras ocasifes reacfes cutaneas graves com aparecimento de vermelhiddo, bolhas e erupgdes cutaneas que
podem acometer pele e mucosas de boca, gastrointestinal, vaginal, respiratoria e/ou ocular. (*ver item 4 da bula),
aumento das transaminases (enzimas hepéticas) e erupc¢do fixa medicamentosa.

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

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotdxica de paracetamol sdo:
perda de apetite, nausea, voémito, desconforto abdominal, sudorese intensa, palidez e mal-estar geral. Também
podem ocorrer distdrbios hepatobiliares que podem se evidenciar por aparecimento de cor amarelada de pele e
mucosas, aumento do tamanho do figado acompanhado de alteragdo de exames laboratoriais (aumento de
bilirrubina, enzimas hepaticas e alteracdes de coagulagdo) e aumento do tamanho do figado e/ou necrose de
figado nos estudos de imagens. Entretanto as manifestagGes clinicas e laboratoriais de toxicidade hepatica podem
ndo ser aparentes antes das 48 até as 72 horas pos-ingestao da superdose.

Em caso de superdose, procure ajuda médica ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O suporte
médico imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicacao nao
estiverem presentes.

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
MS-1.1236.3326
Farmacéutico Responsavel: Erika D. Rufino — CRF - SP n°57.310

Registrado por:
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.
Avenida Presidente Juscelino Kubitschek, 2041

Tylenol® 160 mg Comprimido Mastigavel - Paciente
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Sao Paulo — SP
CNPJ 51.780.468/0001-87

Fabricado por:
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICALTDA.

Rodovia Presidente Dutra, km 154 - S&o José dos Campos — SP
CNPJ: 51.780.468/0002-68
IndUstria Brasileira

®Marca Registrada

SAC 0800 7011851
www.tylenol.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

LH

Tylenol® 160 mg Comprimido Mastigavel - Paciente
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Historico da Alteragédo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bula

0
Data do No. Assunto exzztﬁ:n?c Nd.do Assunto Data Itens de Bula Versoes Apresentages
expediente Expediente ; expee lent aprovacao relacionadas
Notificacdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI
INDICADO?
ADVERTENCIAS
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
Incluso Inicial I':icc'i‘;f‘?(a GRANDE QUANTIDADE DESTE
de Texto MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ? Solucéo oral
29/05/2013 | 0429181136 | 40 py13 _RDC ] SR A ' COMPOSICAO VP | 200 mg/mL
60/12 60/12 PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
e Adequagcdo as novas informaces de seguranca do
e Notificacdo
Notificacéo de de Alteragéo produto de acordo com o atual CCDS (company
90/05/2013 0429927132 Alteracdo de i i de texto de i core data sheet) da empresa. VP Solugéo oral
texto de Bula - Bula- RDC 200 mg/mL
RDC 60/12 60/12 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?




COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Notificacdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:

3 COMPOSICAO
Inclusdo .
o .. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
Inclusdo Inicial Inicial de INDICADO? Solugdo oral
20/05/2013 | 0429181136 de_TFfétCO ‘é%?l;'a BLZXEO;SC O QUE DEVO SABER ANTES DE USARESTE | V7> | 200 mg/mL
60/12 MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Adequacao as novas informagdes de seguranca do
L Notificagdo produto de acordo com o atual CCDS (company
Notificagao de de Alteracéo core data sheet) da empresa. i
20/05/2013 | 0420927132 | Alteracdode de texto de vps | Solugdooral
texto de Bula — 200 mg/mL
RDC 60/12 Bula-RDC ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
60/12 MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
Notificacdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
Inclusio PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E -
Inclusdo Inicial inicial de COMO ESSE Még?cliﬁxltl)z%o FUNCIONA? CSQLZQ?JS?
30/01/2014 0075629146 de_'IsE()tCo %%/B;L;Ia BL'JI'IZXEOF?SC QUANDO NAO DEVO USAR ESTE VP 500mg e
0/12 MEDICAMENTO? 750mg

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?




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

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

Adequacao as novas informagdes de seguranca do
produto de acordo com o atual CCDS (company
core data sheet) da empresa e DCB atualizada:

Notificag&o de Notificago ATUALIZACAO DOS SEGUINTES ITENS: Comprimidos
Alteracdo de de Alteragdo Revestidos
30/01/2014 0075647144 texto degBula _ de texto de APRESENTACAO VP 500ma e
DG 0/ Bula - RDC COMPOSICAO 750n?
60/12 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE g
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Notificaco inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
INDICACOES
; RESULTADOS DE EFICACIA
Inclusio Inicial I':;';;TZZ CARACTERISTICAS  FARMACOLOGICAS Comprimidos
de Texto CO'\!TRA INDICACOES . Revestidos
30/01/2014 0075629146 de Bula - RDC Texto ADVERTENC|AS E PRECAUGCOES VPS 500mg e
60/12 de Bula - INTERAGOESMEDICAMENTOSAS 750mg
RDC 60/12

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE
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Adequacao as novas informagdes de seguranca do
produto de acordo com o atual CCDS (company

e core data sheet) da empresa e DCB atualizada:
Notificagdo de Notlflca(;a~o - Comprimidos
Alteracéo de de Alteragdo ATUALIZACAO DOS SEGL!INTES ITENS: Revestidos
30/01/2014 0075647144 texto de Bula — de texto de APRESENTACAO VPS 500mg e
RDC 60/12 Bula— RDC COMPOSICAO 750mg
60/12 PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE
Notificacdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI
INDICADO?
ADVERTENCIAS
N Inclusio COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Inclusdo Inicial . O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA N
300012014 | 0075644140 | 98 TEXO Infa: e GRANDE QUANTIDADE DESTE VP fgépenjaol O;azl
de Bula—RDC de Bula MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ? ”nlg e
60/12 RDC 60/12 COMPOSICAO ’
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADOQO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? O QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?




30/01/2014

0075661140

Notificacéo de
Alteracdo de
texto de Bula -
RDC 60/12

Notificacéo
de Alteragdo
de texto de
Bula— RDC
60/12

Adequacdo as novas informages de segurancga do
produto de acordo com o atual CCDS (company
core data sheet) da empresa e DCB atualizada:

APRESENTACOE
S COMPOSIGAO
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

COMO ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA?
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

VP

Suspenséo Oral
100 mg/ml e 32
mg/ml

30/01/2014

0075644140

Incluséo Inicial
de Texto

Incluséo
Inicial de

Notificacéo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:




INDICACOES
RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
CONTRA INDICACOES

de Bula—RDC BUTIZXEOFSSC ADVERTENCIAS E PRECAUGOES vps | soponsao Srsazl
60/12 60/12 INTERACOESMEDICAMENTOSAS mg/ml
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO g
MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
Adequacao as novas informagdes de seguranca do
produto de acordo com o atual CCDS (company
core data sheet) da empresa e DCB atualizada:
e Notificacdo
Notificacéo de N x
Alteracio de de Alteragdo . Suspenséo Oral
30/01/2014 0075661140 d ¢ | de texto de COMPOSICAO VPS | 100 mg/ml e 32
texto de Bula - Bula— RDC PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS mg/m
RDC 60712 60/12 PROPRIEDADESFARMACOCINETICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
REAGCOES ADVERSAS
SUPERDOSE
Comprimidos
Revestidos
500mg e
Notificacéo de dl\écmgfa%ag‘% Esta notificacéo se refere apenas a edigdo das bulas 750mg
410212014 | 0086142141 | Alteracdode de texto de referentes ao processo de Tylenol compilandoem |y /o /o | gcnenca0 oral
texto de Bula - um dnico arquivo as bulas que ja haviam sido
Bula-RDC . - 100 mg/ml e 32
RDC 60/12 submetidas previamente.
60/12 mg/ml
Solucdo oral

200 mg/mL
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Comprimidos
e Notificacdo Incluséo de Informacdes de adverténcias e Revestidos
Notificacéo de N ~ - . 500mg e
Alteracio de de Alteracdo precaucdes a respeito de uso em pacientes com 750m
05/08/2014 0634811144 texto degBuIa— de texto de hepatopatias e nefropatias que haviam sido VPS g
Bula-RDC retiradas erroneamente da versdo anterior de bula <
RDC 60/12 - Suspenséo Oral
60/12 dos produtos relacionados
100 mg/ml e 32
mg/ml
Notificagéo de Notlflcac;a~o Co.rre(;z?\o d{il formaFa(;ao da bu.la para cgrreta
Alteracio de de Alteragdo visualizagdo das figuras contidas nos itens Solucsio oral
05/08/2014 0634811144 {exto deQBuIa— de texto de 6. COMO DEVO USAR ESTE VP/VPS 200(r;n mL
RDC 60/12 Bula— RDC MEDICAMENTO? e 8. POSOLOGIA E MODO g
60/12 DE USAR das bulas do paciente e profissional,
respectivamente.
Melhorias no texto de bula nos pontos 8.
POSOLOGIA E MODO DE USAR e 6. COMO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Das
bulas do profissional da salde e do paciente,
respectivamente, para esclarecer doses maximas
I Notificagdo didrias dos produtos de acordo com a faixa etéria
Notificacdo de N , s
Alteracio de de Alteracdo e 0 ntmero maximo de gotas por dose para Solucio oral
18/11/2014 1037202144 ¢ de texto de criancas abaixo de 12 anos. VP/VPS ¢
texto de Bula - 200 mg/mL
RDC 60/12 Bula - RDC
60/12 Adequacao as novas informagdes de seguranca do

produto de acordo com o atual CCDS (company
core data sheet) da empresa, nos seguintes pontos:
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Inclusdo de informag&o sobre a validade do

Notificacdo de Notificacdo produto apds aberto nos itens 5. ONDE, COMO E
Alteracdo de de Alteragdo POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR VP/VPS | Suspensdo Oral
04/12/2014 | 1086227147 texto de Bula- de texto de ESTE MEDICAMENTO? e 7. CUIDADOS DE 100 mg/ml e 32
RDC 60/12 Bula—- RDC ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO, mg/ml
60/12 nas bulas do paciente e profissional da salde,
respectivamente
Notificacéo de dN(islfscagéo
Alteracdo de dee teftr:((;jaeo Inclusdo de nova forma farmacéutica Comprimido
08/10/2015 | 0896694150| texto de Bula- (comprimido mastigavel), na concentracéo de VP/VPS | mastigavel 160
RDC 60/12 Bula-RDC 160mg mg
60/12
Notificacdo
Notificagdo de de Alteragdo Incluséo de informag&o sobre a validade do
Alteracdo de de texto de produto ap6s aberto no item 5. ONDE, COMO E VP/VPS| Solugéo oral
14/10/2015 | 0907973154 4015 de Bula— Bula - RDC POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR 200 mg/mL
RDC 60/12 60/12 ESTE MEDICAMENTO?
Notificagdo de d’:():;?:;%;zc; Comprimido
Alteracdo de 3 i i 0 imi
04/03/2016 | 132880216 | ° ¢ : de texto de Inclusdo de melhorias nas instrugoes domodo de | -\ o\ /o | \ocrinavel 160
4 exto de Bula - Bula - RDC uso e de como abrir o medicamento. m
RDC 60/12 g
60/12
A Notificacéo
Notificacdo de .
Altlelraggo de de Alteragdo Adequagao do texto do item: Comprimidos
07/08/2017 | 1652064175 | @ e A de texto de 7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME VP Revestidos
Bula— RDC ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 500mg

RDC 60/12

£aniin




Comprimidos

Revestidos
e - L 500mg
. Notificacdo Composicdo: Atualizagdo da nomenclatura DCB
Notificagao de de Alteracéo (Denominag&o Comum Brasileira) dos excipientes «
07/08/2017 | 1652064175 | Alteracdode de texto de vpivps | Solucdooral 200
texto de Bula - Bula- RDC Dizeres Legais: Atualizacio do endereco da empresal mg/mL
RDC 60/12 60/12 detentora do registro .
Suspenséo Oral
100 mg/ml e 32
mg/ml
Adequacao as novas informagdes de seguranga do Comprimidos
produto de acordo com o atual CCDS (company core Revestidos 500
data sheet) da empresa nos itens: mg e 750 mg
Notificagio de Notificagio de 4. 0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE Suspensdo Oral
Alteracdo de texto Alteracédo de MEDICAMENT,O? 100 mg/mle 32
12/03/2018 0187443188 de Bula— RDC texto de Bula - 9. O QUE FAZER SEALGUEMUSAR UMA VP/VPS mg/ml
60/12 RDC 60/12 QUANTIDADEMAIOR DO QUEAINDICADA Solugéo oral 200
DESTE MEDICAMENTO? e mg/mL
6. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES Comprimido

10. SUPERDOSE, na bula do paciente e do
profissional de salide, respectivamente.

mastigavel 160
mg
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Alteracdo de texto

Alteracdo de

Inclusdo do tratamento de sintomas de arboviroses
nas indicac0es.
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOlI

Comprimidos
Revestidos 500
mg e 750 mg
Suspenséo Oral
100 mg/ml e 32

16/08/2018 0810566189 INDICADQO? VP/VVPS mg/ml
de bula texto de bula x
Solucéo oral 200
1. INDICACOES mg/mL
Comprimido
mastigavel 160
mg
e e APRESENTACOES
Notificago de Notificagdo de DIZERES LEGAIS Comprimidos
Alteracéo de texto Alteracéo de .
13/09/2019 2167731190 de Bula — RDC texto de Bula— 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS | Revestidos 750
?
60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? mg

9. REAGOES ADVERSAS
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Notificagdo de

Notificagdo de

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E

Comprimidos
Revestidos 500
mg e 750 mg
Suspensdo Oral
100 mg/ml e 32

17/09/2019 | 2192832191 |Alteracao de texto Alteragdo de INDICADO? VPIVPS mg/ml
de Bula-RDC texto de Bula - 1. INDICACOES Solugdo oral 200
60/12 RDC 60/12 : ¢
mg/mL
Comprimido
mastigavel 160
mg
Comprimidos
Revestidos 500
mg e 750 mg
L L 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE >
de Bula—- RDC texto de Bula - ' ¢ mg/ml.
60/12 RDC 60/12 DIZERES LEGAIS Comprimido

mastigavel 160
mg




p—
janssen J°

06/11/2019

NA - gerado
no momento
do
peticionament
0

11315 - Alteragdo
de texto de bula
por avaliacdo de
dados clinicos —

GESEF

11315 -
Alteracédo de
texto de bula

por avaliacdo de
dados clinicos —|

GESEF

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
9. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Solucdo oral 200
mg/mL
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TYLENOL
paracetamol AP

Comprimidos
Analgésico e Antitérmico

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
FORMAS FARMACEUTICAS E
APRESENTACOES

Comprimidos revestidos em embalagens com
24 e 200 comprimidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 650 mg
de paracetamol.

Excipientes: amido, amido pré-gelatinizado,
amidoglicolato de soédio, celulose micro-
cristalina, celulose pd, cera de carnauba,
didéxido de titanio, estearato de magnésio,
hidroxietilcelulose, hipromelose, povidona e
triacetina.

INFORMACOES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

TYLENOL® AP reduz a febre atuando no
centro regulador da temperatura no Sistema
Nervoso Central (SNC) e diminui a sensibi-
lidade para a dor.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI
INDICADO?

TYLENOL® AP é indicado em adultos para o
alivio de dores cronicas, sendo também Util
para a reducdo da febre e para o
alivio temporario de dores leves a moderadas,
tais como: dores associadas agripes e
resfriados comuns, dor de cabeca, dor de
dente, dor nas costas, dores musculares, dores
leves associadas a artrites e colicas menstruais.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Contra-indicacoes

Vocé nao deve tomar TYLENOL® AP
se tiver hipersensibilidade (alergia) ao
paracetamol ou aos outros compo-
nentes da férmula.

Adverténcias

Vocé ndo deve tomar mais do que a
dose recomendada (superdose) para
provocar maior alivio, pois pode
causar sérios problemas de saude.
Vocé nao deve usar o medicamento
para dor por mais de 10 dias ou para
febre por mais de 3 dias, exceto sob
orientacdo médica.

Vocé deve consultar seu médico se a
dor ou febre continuarem ou piorarem,
se surgirem novos sintomas ou se
aparecerem vermelhiddao ou edema,
pois estes sintomas podem ser sinais
de doencgas graves.

Se vocé toma 3 ou mais doses de
bebidas alcodlicas todos os dias, deve
consultar seu médico se pode tomar
TYLENOL® AP ou qualquer outro
analgésico. Usuarios crbnicos de
bebidas alcodlicas podem apresentar
um risco aumentado de doencas do
figado se tomarem uma dose maior
que a dose recomendada (superdose)
de TYLENOL® AP. O paracetamol
pode causar lesdo ao figado.

Gravidez e Amamentacao

Em casos de uso por mulheres
gravidas ou amamentando, a
administracdo deve ser feita por
periodos curtos.

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

Atencao: Este medicamento contém
Acucar (amido), portanto, deve ser
usado com cautela em portadores
de Diabetes.

Nao use outro produto que contenha
paracetamol.

Precaucoes

A absorcao de TYLENOL® AP €& mais
rapida se vocé estiver em jejum. Os
alimentos podem afetar a velocidade
da absorcdo, mas ndo a quantidade
absorvida do medicamento.

ESPECIFICAGOES
ITEM: Bula
PRODUTO: Tylenol AP
COD.: 500002349
FORMATO: 160 x 230 mm
COD. VISUAL:
DATA: 07/04/2009

SUB. COD: 500002099
Alterado por: Luiz

5-2349

Interacoes Medicamentosas

A interferéncia do paracetamol na
metabolizacdo de outros medica-
mentos e a influéncia destes medica-
mentos na acdo e na toxicidade do
paracetamol ndo sao relevantes.

Este medicamento é contra-indicado
em criangas menores de 12 anos.
Informe ao médico ou cirurgiao
dentista o aparecimento de reacoes
indesejaveis.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Aspecto Fisico
Comprimidos revestidos ovalados de cor
branca.

Caracteristicas Organolépticas
Nao se aplica.

Dosagem

Adultos e criancas de 12 anos ou mais:
Tome 2 comprimidos revestidos a cada 8
horas, 3 vezes ao dia. N&o exceda 6
comprimidos, em doses fracionadas, um
periodo de 24 horas.

Como Usar

Vocé deve tomar os 2 comprimidos com
liquido, engolindo-os inteiros. Ndo amasse,
mastigue ou dissolva os comprimidos.

Este medicamento nao pode ser partido ou
mastigado.

Siga corretamente o modo de usar. Nao
desaparecendo os sintomas, procure
orientacdo médica ou de seu cirurgiao-
dentista.

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE CAUSAR?
Este medicamento pode causar

algumas reacdes desagradaveis ines-
peradas. Caso vocé tenha uma reacao
alérgica, deve parar de tomar o medi-
camento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
Se vocé tomar uma dose muito grande deste
medicamento acidentalmente, deve procurar
um meédico ou um centro de intoxicacao
imediatamente. O apoio médico imediato é
fundamental para adultos e criangas, mesmo
se 0s sinais e sintomas de intoxicacdo nao
estiverem presentes.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR

ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar TYLENOL® AP em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegido da luz e da umidade. Evite calor
excessivo (acima de 40°C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTI-
DO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

DIZERES LEGAIS

MS-1.1236.3326

Farmacéutico Responsavel: Marcos R. Pereira
CRF-SP n® 12304

Fabricado por:

McNeil Consumer Healthcare

7050 Camp Hill Road - Fort Washington - PA -
19034 - EUA

Importado e embalado por:
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.
Rodovia Presidente Dutra, km 154

Sao José dos Campos - SP

CNPJ 51.780.468/0002-68

IndUstria Brasileira

® Marca Registrada

Lote, Data de Fabricacdo e Validade: Vide
Cartucho.

Nao ha direitos de patente
concedidos nos Estados Unidos.

No United States patent rights
are granted.
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