TRIFEN

paracetamol

HERTZ®

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimidos em embalagem com 12 comprimidos ou 120 com-
primidos.

Solugéo oral (gotas) em frasco plastico com 20 mL.

USO ORAL
Trifen comprimidos - USO ADULTO
Trifen gotas - USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

750 mg
Excipi q.5.p. 1 comprimido
Excipientes: amido, povidona, amidoglicolato de sédio, silicato de
magnésio, estearato de magnésio, agua deionizada.

Cada mL (14 a 16 gotas) contém:

200 mg
Excipit q.s.p. 1mL
Excipientes: macrogol, povidona, arginina, ciclamato de sodio, sa-
carina sédica, sucralose, metabissulfito de sédio, benzoato de s6-
dio, corante CI 45430 (eritrosina), aroma artificial de cereja, acido
citrico, 4gua deionizada.

INFORMACOES AO PACIENTE
Acéo esperada do medicamento: Trifen reduz a febre, atuando
no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso Central
(SNC), e diminui a sensibilidade para a dor.
Em adultos, Trifen é indicado para a redugao da febre e o alivio
temporario de dores leves a moderadas, tais como: dores associ-
adas a gripes e resfriados comuns, dor de cabega, dor de dente,
dor nas costas, dores musculares, dores associadas a artrites e
célicas menstruais.
Em criangas, Trifen gotas ¢ indicado para a redugdo da febre e
o alivio ario de dores leves a tais como: dores
associadas a gripes e resfriados comuns, dor de cabega, dor de
dente, dor de garganta e reagdes pds-vacinais.
A exemplo de outros medicamentos analgésicos e antitérmicos, o
paracetamol néo tem efeito sobre a causa da dor ou febre, apenas
sobre os sintomas. Ao persistirem os sintomas, procure orienta-
¢ao médica.
Cuidados de armazenamento: conservar em temperatura ambi-
ente (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo indi-
cada na embalagem. N&o utilize o produto se o prazo de validade
estiver vencido. Apds este prazo, a eficacia e seguranca deste
medicamento ndo estao garantidas.

idez e d0: este I to ndo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagao médica. Informe seu médi-
co a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds
seu término, ou se estiver amamentando.
Pacientes idosos: é recomendado o uso sob orientagdo médica.
Cuidados de administragdo: nao administre mais do que a dose
recomendada. Isto pode Ihe causar sérios problemas de satide.
Vocé nao deve usar o medicamento para dor por mais de 5 dias
(em criangas) ou 10 dias (em adultos), ou para febre por mais de 3
dias, exceto sob orientagdo médica. Se vocé é usuario cronico de
alcool, principalmente se toma 3 ou mais doses de bebidas alcod-
licas todos os dias, deve consultar seu médico antes de utilizar

Trifen ou qualquer outro analgésico e antitérmico.

Usuarios cronicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um
risco aumentado de doengas do figado e estomago, principalmen-
te se administrarem uma dose de paracetamol maior que a reco-
mendada.

NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACETA-
MOL ENQUANTO ESTIVER UTILIZANDO TRIFEN.

No caso de ingestao acidental de dose excessiva, procure imedi-
atamente um servico médico de urgéncia, levando a bula do pro-
duto. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e crian-
¢as, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicagéo nao estiverem
presentes.

Siga a orientagéo do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duragao do tratamento.
Néo ir o sem o cor do seu médico.
Em caso de persisténcia ou agravamento dos sintomas de dor ou
febre, ou de ap ito de reagdes aveis, consulte
seu médico.

Reacdes adversas: Caso vocé sinta qualquer reagao desagra-
davel com o uso de Trifen, como, por exemplo, desconforto gas-
trico, alteragdo no funcionamento dos rins e do pulmao, reagdes
alérgicas cuténeas, entre outras, suspenda o uso do medicamen-
to e comunique seu médico. Informe seu médico o aparecimento
de reagdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO AL-
CANCE DAS CRIANCAS

Interacao com alimentos e bebidas: a absorgéo de Trifen é fa-
vorecida se vocé estiver de estémago vazio. Administre Trifen,
preferencialmente, 1 hora antes ou 2 horas apds as refei¢des. Os
alimentos podem afetar a velocidade da absorgdo, mas néo a quan-
tidade absorvida do medicamento. Usuarios cronicos de bebidas
alcodlicas podem apresentar um risco aumentado de doengas do
figado e estd inci se i 1 uma dose de
maior que ar

com outros ha interagéo de alguns
outros farmacos com o paracetamol, tais como acenocumarol, bu-
sulfano, carbamazepina, cloranfenicol, colestiramina, diflunisal,
exenatida, fenoldopam, fenitoina e fosfenitoina, isoniazida, lamo-
trigina, metirapona, varfarina e zidovudina. Se vocé esta utilizando
um medicamento que contenha algum destes farmacos, consulte
seu médico antes de utilizar paracetamol.
Contraindicagdes: este medicamento é contraindicado para pa-
cientes com hipersensibilidade ao paracetamol ou a algum outro
componente da férmula. Trifen comprimidos é contraindicado
em criangas menores de 12 anos.
Trifen gotas deve ser administrado a criancas abaixo de 11 kg ou
2 anos somente com indicagao e acompanhamento médico.
Precaugoes: pacientes alérgicos ao acido acetilsalicilico devem
ter cuidado ao usar o paracetamol.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usan-
do, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas
ou que estejam amamentando, sem orientagéo médica.
Néo use outro produto que contenha paracetamol.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU ME-
DICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGCOES TECNICAS

Caracteristicas: O paracetamol é um antiinflamatério nao-este-
roidal com atividade analgésica e antitérmica por ser um potente
inibidor da enzima cicloxigenase no sistema nervoso central. A
inibigdo desta enzima interrompe a rota de sintese das prostaglan-
dinas, mediadores envolvidos nos processos inflamatérios. A agao
analgésica ocorre, predominantemente, no Sistema Nervoso Cen-
tral e, em menor nivel, através de agéo periférica por bloqueio da
geragao de impulsos dolorosos. A agao antitérmica, por sua vez,
ocorre diretamente na parte do cérebro que regula a temperatura.

Indicagdes: Em adultos, Trifen 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 ca-
bega, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores as-
sociadas a artrites e célicas menstruais. Em criangas, Trifen go-
tas é indicado para a redugéo da febre e para o alivio temporario
de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a gri-
pes e resfriados comuns, dor de cabega, dor de dente, dor de gar-
ganta e reagdes pés-vacinais.

Contraindicagdes: este medicamento é contraindicado para pa-
cientes com hipersensibilidade ao paracetamol ou a algum outro
componente da férmula. Trifen comprimidos é contraindicado
em criangas menores de 12 anos. Trifen gotas deve ser adminis-
trado a criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos somente com indica-
¢ao e acompanhamento médico.

Precaugdes: individuos alérgicos ao acido acetilsalicilico devem
utilizar com cautela. P: deve ser utilizado
com precaugéo também em individuos com deficiéncia na enzima
Glicose-6-Fosfato desidrogenase, pelo aumento no risco de ocor-
réncia de anemia hemolitica. Usuérios crénicos de bebidas alcod-
licas podem apresentar um risco aumentado de doengas do figa-
do ou hemorragia gastrica, principalmente os que consomem 3 ou
mais doses de bebidas alcodlicas todos os dias.

Gravidez e lactagdo: Em casos de uso por mulheres gravidas ou
que estejam amamentando, a administrag&o deve ser feita por um
curto periodo, e com rigoroso acompanhamento.

Interacio com alimentos e bebidas: a absorgao do paracetamol
& mais rapida se ndo houver interagao com alimentos, sendo indica-
do, portanto, que seja administrado 1 hora antes ou 2 horas apds as
refeicoes. Os alimentos podem afetar a velocidade da absorgao,
mas n&o a quantidade absorvida do medicamento. Usuarios croni-
cos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco aumentado
de doengas do figado e estémago, principalmente se administrarem
uma dose de maior que a

com outros ha interagéo de alguns
outros farmacos com o paracetamol, tais como acenocumarol (po-
tencializagdo do efeito anticoagulante), busulfano (redugdo da
metabolizagdo do busulfano), carbamazepina (aumento do risco
de hepatotoxicidade por paracetamol), cloranfenicol (aumento da
toxicidade do cloranfenicol, podendo resultar em vémitos, hipo-
tensdo e hipotermia), colestiramina (diminui¢ao da eficacia do pa-
racatemol), diflunisal (aumento do risco de hepatotoxicidade por
paracetamol), exenatida (diminuicéo da biodisponibilidade do pa-
racetamol), fenoldopam (aumento na concentragao sanguinea do
fenoldopam), fenitoina e fosfenitoina (diminuicao da eficacia do
paracetmol e aumento do risco de hepatotoxicidade), isoniazida

do risco de hepatotoxici lamotrigina (diminuigao
da eficacia da lamotrigina), metirapona (aumento do risco de toxi-
cidade do paracetamol), varfarina (aumento do risco de sangra-
mento) e zidovudina (risco de neutropenia e hepatotoxicidade).

Reacdes adversas: alguns efeitos adversos que podem surgir

exceda 5 administragdes, em doses fracionadas, em um periodo
de 24 horas. Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos, vocé deve
consultar seu médico antes de usar o medicamento.

Adultos e criangas de 12 anos ou mais: as doses de paraceta-
mol para adultos e criangas de 12 anos ou mais variam de 500 a
1000 mg/dose, com intervalos de 4 a 6 horas entre cada adminis-
tragdo. Ndo exceda o total de 4g em 24 horas. Administre 35 a 55
gotas, 3a 5 vezes ao dia. Nao exceda 5 administragGes, em doses
fracionadas, em um periodo de 24 horas.

Trifen comprimidos

Adultos e criangas de 12 anos ou mais: as doses de paraceta-
mol para adultos e criangas de 12 anos ou mais variam de 500 a
1000 mg/dose, com intervalos de 4 a 6 horas entre cada adminis-
tragdo. N&o exceda o total de 4g em 24 horas. Administre 1 compri-
mido, 3 a 5 vezes ao dia. Nao exceda 5 comprimidos, em doses
fracionadas, em um periodo de 24 horas.

Modo de usar

Trifen gotas

(Solugao limpida, de cor vermelha-rosada, com sabor e aroma ca-
racteristicos)

1. Retire a tampa do frasco.

2. Incline o frasco a 90°(posigao vertical).

3. Goteje a quantidade recomendada e feche o frasco apés o uso.
Trifen comprimidos

(Comprimidos ovalados de cor branca)

Vocé deve ingerir os comprimidos com liquido.

Siga a ia. Nao p os sinto-
mas, procure orientacdo médica ou de seu cirurgido-dentista.
Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Superdosagem: os principais efeitos relacionados & sobredosa-
gem por paracetamol incluem nauseas, vomitos, e hepatoxicidade,
sendo que, neste Ultimo caso, a sintomatologia nao ocorre rapida-
mente. Por isso, 0 apoio médico imediato é fundamental para adul-
tos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicagdo nao
estiverem presentes. Terapia com N-acetilcisteina, principalmente
se nas primeiras 16 horas aps a ingestao da sobredosagem, dimi-
nui os efeitos de hepatoxicidade. Outros possiveis efeitos, princi-
palmente em casos de intoxicagao severa, so acidose metaboli-
ca, alteragdo da fungo renal e cardiaca, pancreatite, trombocito-
penia, e até coma.

Pacientes idosos: a metabolizago do paracetamol em idosos de-
monstrou ser mais lenta, mas ajuste de dosagem, a principio, ndo
faz-se necessario. Recomenda-se, no entanto, rigoroso acompa-
nhamento durante o uso de paracetamol por estes pacientes, prin-
cipalmente os que apresentam fatores de risco, como uso cronico
de &lcool ou doengas no figado.

Conservar o produto em temperatura ambiente (15 a 30°C).
Proteger da luz e umidade. O produto é valido por 24 meses a
partir da data de fabricacdo indicada na embalagem, néo de-
vendo ser utilizado com o prazo de validade vencido.

com o uso do paracetamol s&o as reagdes de hiperser

como urticaria, vermelhiddo, edema e erupgdes cutaneas, hipo-
termia, fraqueza, reagdes mais sérias como hepatotoxicidade,
nefrotoxicidade, pneumonite, incluindo também as mais raras,
como, por exemplo, anemia hemolitica, postulose exantematosa,
necrose epidérmica toxica, Sindrome da secregéo inapropriada
de hormdnio antidiurético (SIADH), nefropatia, faléncia renal e he-
morragia gastrointestinal. Caso apresente alguma reagéo desa-
gradavel, suspenda o uso do medicamento.

Posologia

Trifen gotas

Criangas: a dose pediatrica de paracetamol varia de 10 a 15 mg/
kg/dose, com intervalos de 4 a 6 horas entre cada administragao.
Administre 1 gota’kg até a dosagem maxima de 35 gotas. Nao

Data de icacdo, data de e lote: vide cartucho.
VENDA SEM PRESCRIGAO MEDICA
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