TYLENOL® Bebé

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.
Suspensdo Oral

100mg/ml
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TYLENOL®

paracetamol

APRESENTACOES

TYLENOL® Bebé: suspensdo oral em frasco plastico com 15 mL, contendo 100 mg/mL de

paracetamol (sabor frutas). Acompanha uma seringa dosadora.

USO PEDIATRICO
USO ORAL

COMPOSICAO

TYLENOL® Bebé: Cada mL contém 100 mg de paracetamol.
Excipientes: acido citrico, agua purificada, benzoato de sddio, butilparabeno, celulose
microcristalina/carmelose sodica, vermelho allura 129, glicerol, goma xantana, propilenoglicol,

aroma artificial de frutas (framboesa ¢ ameixa) e bala, sorbitol ¢ xarope de frutose de milho.

1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para a redu¢do 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® Bebé 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

apos a administracdo oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TYLENOL® Bebé nio deve ser administrado se a crianga possuir alergia ao paracetamol ou a

qualquer outro componente de sua formula.

4. O 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 saude. Vocé deve consultar seu médico se a dor ou febre

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

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.

TYLENOL® Bebé ¢ uma preparacdo adequada apenas para uso pediatrico.

Atencao: Este medicamento contém acucar, portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

N4ao use outro produto que contenha paracetamol.

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

A absorg¢do de TYLENOL® Bebé ¢ mais rapida se vocé estiver em jejum. Os alimentos podem
afetar a velocidade da absor¢do, mas ndo a quantidade absorvida do medicamento. A
interferéncia do paracetamol na metabolizagdo de outros medicamentos e a influéncia destes
medicamentos na agdo ¢ 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 cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

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.

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

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

protegido da luz. 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. TYLENOL® Bebé ¢ uma suspensdo de cor vermelha com sabor e aroma artificial

de frutas.
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Apos aberto, valido por 12 meses sem exceder a data de validade descrita na embalagem.

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 MEDICAMENTOQ?

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

Encaixe a seringa dosadora no adaptador do frasco. Encha a seringa dosadora até o nivel
correspondente em kg (peso do bebé) ou em mL. Coloque vagarosamente o liquido dentro da boca

do bebé, entre a gengiva ¢ o lado interno da bochecha.

INSTRUCOES PARA ABRIR E FECHAR O FRASCO:

N
&

Agite o frasco. Para abrir o frasco € preciso pressionar a tampa para baixo e girar a0 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 ndo deve exceder tanto a dose de 75mg/kg quanto 4000mg no
periodo de 24 horas.

Criangas 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 administragcdes
(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 crianca
(kg) e o volume (mL) correspondente indicado na seringa dosadora.
Duracao do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas. Consulte a tabela abaixo

para saber a dose correta.
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TYLENOL® Bebé Suspensio 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 1.5
13 1.6
14 1.8
15 1.9
16 2.0
17 2.1
18 23
19 24
20 2,5

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

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

ou de seu cirurgiao-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. Nao tome a dose
dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de davidas, 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 reacdes 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):
urticaria, coceira e vermelhidao no corpo, reagdes alérgicas a este medicamento, 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.
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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 eleve 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
Sdo Paulo — SP

CNPJ 51.780.468/0001-87

Fabricado por:

JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA
Rodovia Presidente Dutra, km 154

Sdo José dos Campos — SP

CNPJ: 59.748.988/0001-14

Industria Brasileira

®Marca Registrada

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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TYLENOL® Crianca

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.
Suspensao Oral

32 mg/mL

TYLENOL® - Paciente



S
janssen )’

TYLENOL®

paracetamol

APRESENTACOES

TYLENOL® Crianga: suspensdo oral em frasco plastico com 60 mL, contendo 32 mg/mL de

paracetamol (sabor frutas).Acompanha um copo-medida.

USO PEDIATRICO
USO ORAL

COMPOSICAO

TYLENOL® Crianga: Cada mL contém 32 mg de paracetamol.
Excipientes: acido citrico, agua purificada, benzoato de sddio, butilparabeno, celulose
microcristalina/carmelose sodica, vermelho allura 129, glicerol, goma xantana, propilenoglicol,

aroma artificial de cereja, sorbitol e xarope de frutose de milho.

1. PARAQUE 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 cabega, dor de dente

e dor de garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TYLENOL® Crianca reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema
Nervoso Central (SNC) e diminui a sensibilidade a dor. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos

apos a administragdo oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TYLENOL® Crianca nio deve ser administrado se a crianga possuir alergia ao paracetamol ou

a qualquer outro componente de sua formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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 se surgirem
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novos sintomas, pois estes sintomas podem ser sinais de doengas graves.

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.

O paracetamol nas doses terapéuticas nio foi associado a irritacio gastrica.

TYLENOL® Crianga é uma preparacdo adequada apenas para uso pediatrico.
Atencao: Este medicamento contém Actcar, portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

N4ao use outro produto que contenha paracetamol.

A absor¢do de TYLENOL® Crianca ¢ 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 metabolizagdo de outros medicamentos e a influéncia destes
medicamentos na agdo 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 cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

Muito raramente, foram relatadas reacdes 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.

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

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

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

original. TYLENOL® Crianga é uma suspensdo de cor vermelha com sabor ¢ aroma artificial
de frutas.
Apos aberto, valido por 12 meses sem exceder a data de validade descrita na

embalagem.
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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.

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

INSTRUCOES PARA ABRIR E FECHAR O FRASCO:

NG
&

Agite o frasco. Para abrir o frasco é preciso pressionar a tampa para baixo e girar a0 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 ndo 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 administragio. Nao exceda 5 administragdes

(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.
Duracio do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas. Consulte a tabela abaixo

para saber a dose correta.

TYLENOL" Crianc¢a Suspensiio 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.
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Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdao do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica

ou de seu cirurgiao-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 davidas, 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 reacdes desagraddveis 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):
urticaria, coceira ¢ vermelhiddo no corpo, reagdes alérgicas a este medicamento, aumento das
transaminases ¢ erupgdo fixa medicamentosa..

Informe ao seu médico, cirurgido-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 intoxicagdo ndo estiverem presentes.

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotoxica de
paracetamol s@o: 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 eleve 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
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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

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
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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:




p—
janssen J°

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
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