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| - IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

Nome genérico:
paracetamol

Forma Farmacéutica e Apresentacéo:
Solugéo oral gotas 200 mg/mL em frasco pléstico t6mmL.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:

Cada mL (14 a 16 gotas) contém 200 mg de paracéfad®8 mg/gota).

Veiculos: acido citrico; aroma natural de larabgnzoato de sodio; ciclamato de sodio; coranteelmar
crepusculo; metabissulfito de sédio; macrogol; saaasddica di-hidratada; agua purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado, em adultos, paraugéedda febre e para o alivio temporario de dores
leves a moderadas, tais como: dores associadafiades comuns, dor de cabeca, dor no corpo, eor d
dente, dor nas costas, dores musculares, doresdsseciadas a artrites e colicas menstruais. Béste
criancas é indicado para a reducéo da febre eopalfeio temporario de dores leves a moderadas, tai
como: dores associadas a gripes e resfriados couhomde cabecga, dor de dente e dor de garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Paracetamol gotasduz a febre atuando no centro regulador da texnyarno Sistema Nervoso

Central (SNC) e diminui a sensibilidade para a 8eu efeito tem inicio 15 a 30 minutos apds a
administragao oral e permanece por um periodoadé Horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé néo deve tomar paracetamol gatasiver alergia ao paracetamol ou a qualquer @angponente
de sua formula.

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

Vocé nao deve tomar mais do que a dose recomelsiagerdose) para provocar maior alivio, pois pode
causar sérios problemas de saude.

Vocé deve consultar seu médico se a dor ou felménc@arem ou piorarem, ou se surgirem novos
sintomas, pois estes podem ser sinais de doergessgr

NAO administrar este medicamento diretamente na bacdo paciente.

Uso com é&lcoalconsumidores de doses abusivas de alcool devesultar seu médico para saber se
podem tomar paracetamol gotasqualquer outro analgésico.

Gravidez e Amamentacao

Se vocé estiver gravida ou amamentando, consske anédico antes de usar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em pacientes com problemas no figadGonsulte seu médico antes de usar o medicamento.
Uso em pacientes com problemas nos rinsido ha evidéncias de que pacientes com nefropatias
apresentam metabolismo hepatico alterado.

Uso em idososAté o momento ndo sdo conhecidas restricbes egaec#fo uso de paracetamol gotas
por pacientes idosos. N&o existe necessidade sk &a dose neste grupo etario.

Muito raramente, foram relatadas rea¢fes cutameaegem pacientes que administraram paracetamol.
Os sintomas podem incluir: vermelhiddo na pelehdm®k erupcdes cutdneas. Se ocorrerem reagdes
cuténeas ou piora de problemas de pele ja existenterrompa o uso do medicamento e procure ajuda
médica imediatamente.

N&o use com outro produto que contenha paracetamol.



A absorc¢édo de paracetamol gotas € mais rapidacgeestiver em jejum. Os alimentos podem afetar a
velocidade da absor¢do, mas ndo a quantidade &sdr medicamento. A interferéncia do paracetamol
na metabolizacdo de outros medicamentos e a influ@lestes medicamentos na agéo e na toxicidade do
paracetamol, em geral, ndo é relevante.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@)3Btoteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico:

Liguido limpido, de coloragdo alaranjada, de odwacteristico, isento de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. O paracetamol gotasde ser administrado independentemente das refeicd

1. Retire a tampa do frasco.

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

3. Goteje a quantidade recomendada e feche o fegsto uso.

NAO administrar este medicamento diretamente na bacdo paciente.

Criancas abaixo de 12 anosl gota/kg até a dosagem maxima de 35 gotas. A masgnendada de
paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg/dose, com ialesvde 4 a 6 horas entre cada administracdo. Nao
exceda 5 administracfes (aproximadamente 50-75gh@in um periodo de 24 horas.

Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos, consuitardico antes do uso.

Adultos e criancas acima de 12 anos35 a 55 gotas, 3 a 5 vezes ao dia. A dose diarianmade
paracetamol é de 4000 mg (275 gotas) administraiodoses fracionadas, ndo excedendo a dose de
1000 mg/dose (55 gotas) com intervalos de 4 a &shoo periodo de 24 horas.

Duracao do tratamenta depende do desaparecimento dos sintomas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvielaobre este medicamento, procure

orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientagdo médica ou de seu
cirurgido-dentista.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicariaeat-o assim que se lembrar no caso de ainda
haver necessidade e entdo ajuste o horario dasq@@komadas. Ndo tome a dose dobrada para
compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento pode causar algumas reag0es aldédagjs inesperadas. Caso vocé tenha uma reagao
alérgica, deve parar de tomar o medicamento.

Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01%agosnpes que utilizam este medicamento): urticaria,
coceira e vermelhiddo no corpo, reacdes alérgieaseamedicamento e aumento das transaminases.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco 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 re@dasr{duperdose) pode causar danos ao figado. Em
caso de superdose, procure ajuda médica ou unoamintoxicacdo imediatamente. O apoio médico
imediato é fundamental para adultos e criancasmmag 0s sinais e sintomas de intoxicagdo nédo
estiverem presentes. Os sinais e sintomas inigiEse seguem a uma dose potencialmente hepatotoxic
de paracetamol sdo: anorexia, ndusea, vomito, essel@ntensa, palidez e mal-estar geral.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histdrico de alteracao para a bula

NUmero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados Apresentactes
expediente notificacao/peticdo| aprovacéo da Relacionadas
peticdo
n/a (10452) 19/12/2014 19/12/2014 I- INFORMACOES AO
Medicamento PACIENTE.
Genérico — 4, O Que Devo Saber
Notificacdo de Antes De Usar
Alteracdo de texto Este Medicamento?
de bula—- RDC 6. Como
60/12 Devo Usar Este
Medicamento? Solucgéo oral
I- INFORMACOES AO
PROFISSIONAL DE
SAUDE.
5. Adverténcias e
Precaucdes
8. Posologia e Modo de
Usar.
1002040/14-3 (10452) 06/11/2014 06/11/2014 I- INFORMACOES AO
Medicamento PACIENTE.
Genérico — 6. COMO DEVO USAR
Notificacdo de ESTE MEDICAMENTO?
Alteracdo de texto N Solugéo oral
de bula—- RDC [I- INFORMACOES AO
60/12 PROFISSIONAL DE
SAUDE.
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
0807539/13-5 (10459) 24/09/2013 24/09/2013 Atualizacéo de texto
Medicamento conforme bula padrao.
Genérico - Incluséag
Inicial de Texto de Submisséo eletrénica
Bula — RDC 60/12 apenas para
disponibilizacdo do texto Solucgéo oral

de bula no Bulario
eletrénico da ANVISA.




