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Comprimido 500mg e Comprimido 750mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
I
paracetamol
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Comprimido 500mg
Embalagens contendo 20 e 200 comprimidos.
Comprimido 750mg
Embalagens contendo 20 e 200 comprimidos.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido de 500mg contém:
[Tz (1] = o o] PP 500mg
EXCIP BN .S P i 1 comprimido

Excipientes: amido, povidona, amidoglicolato de igpatil hidroxil benzoato, propil
hidroxil benzoato e &cido estearico.

Cada comprimido de 750mg contém:

[OF=T = (o1 =] =T 0 T | TR 750mg
EXCIPIENTE .S P ——————- 1 comprimido
Excipientes: amido, povidona, amidoglicolato de igpctil hidroxil benzoato, propil
hidroxil benzoato e &cido estearico.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado em adultos para a d@edig febre e para o alivio temporério
de dores leves a moderadas, tais como: dores adasca resfriados comuns, dor de
cabeca, dor no corpo, dor de dente, dor nas cakisss musculares, dores leves associadas
a artrites e cdlicas menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O paracetamoleduz a febre atuando no centro regulador da texyrar no Sistema
Nervoso Central (SNC) e diminui a sensibilidadeapador. Seu efeito tem inicio 15 a 30
minutos apds a administracdo oral e permanecempgeuiodo de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Vocé ndo deve usar este medicamesgotiver alergia ao paracetamol ou a qualquer
componente de sua formula.
Este medicamento € contraindicado para menores d@ Anos.

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

Vocé nao deve tomar mais do que a dose recomerfdapgerdose) para provocar maior
alivio, pois pode causar sérios problemas de salmi=® deve consultar seu médico se a
dor ou febre continuarem ou piorarem, ou se sSuUTgimevos sintomas, pois estes sintomas
podem ser sinais de doencas graves.

Uso com alcoal consumidores de doses abusivas de alcool devesultar seu médico
para saber se podem tomar paracetamajualquer outro analgeésico.

Gravidez e Amamentacdo:Se vocé estiver gravida ou amamentando, consukeuo
médico antes de usar este medicamento.

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

Uso em pacientes com problemas no figad&onsulte seu médico antes de usar o
medicamento.

Uso em idosos:Até o0 momento ndo sdo conhecidas restricdes dispscao uso de
paracetamopor pacientes idosos. Nao existe necessidade deeaja dose neste grupo
etario.

Muito raramente, foram relatadas reagfes cutameasgem pacientes que administraram
paracetamol. Os sintomas podem incluir: vermelhit#pele, bolhas e erupg¢des cutaneas.
Se ocorrerem reacdes cutaneas ou piora de probldenpsle ja existentes, interrompa o
uso do medicamento e procure ajuda médica imedéatizEm

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

A absorgéo de paracetamol é mais rapida se vos@restn jejum. Os alimentos podem
afetar a velocidade da absor¢cdo, mas nao a qudatidbsorvida do medicamento. A
interferéncia do paracetamol na metabolizacdo deo®umedicamentos e a influéncia
destes medicamentos na acéo e na toxicidade doepamol, em geral, ndo é relevante.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vodasta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto:

Comprimido 500mg: Oblongo de cor branca.

Comprimido 750mg: Oblongo de cor branca.

Os comprimidos de paracetamol de 500mg e 750mg apiesentam caracteristicas
organolépticas marcantes que permitam sua diferg@ci em relacdo a outros
comprimidos.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. Vocé deve tomar os comprimidos com ligui®@ paracetamol pode ser
administrado independentemente das refei¢des.

Adultos e criancas acima de 12 anos:

Comprimido 500mg: 1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia.

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

A dose diaria maxima recomendada de paracetama 4000mg (8 comprimidos de
paracetamob00mg ou 5 comprimidos de paracetamo 750mg) adirads em doses
fracionadas, ndo excedendo 1000mg/dose (2 commsmig paracetamb0Omg ou 1
comprimido de paracetan¥bOmg), em intervalos de 4 a 6 horas, em um peried@4
horas.

Duracéo do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duv&laobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecda o0s sintomas, procure
orientacdo 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 medicaria@at-o assim que se lembrar, caso
ainda haja necessidade, e entédo ajuste o hor&iprdaimas tomadas. Ndo tome a dose
dobrada para compensar a dose esquecida.

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

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

Este medicamento pode causar algumas reacdes alifpagjs inesperadas. Caso vocé
tenha uma reacéo alérgica, deve parar de tomadizameento.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dogenpe€ que utilizam este
medicamento): urticaria, coceira e vermelhiddo mwpae, reacdes alérgicas a este
medicamento e aumento das transaminases.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea 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 recasr(@uperdose) pode causar danos
ao figado. Em caso de superdose, procure ajudacan@di um centro de intoxicacao
imediatamente. O apoio médico imediato é fundarh@ata adultos e criangas, mesmo se
0s sinais e sintomas de intoxicagdo nao estivereseptes.



Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a ws pbtencialmente hepatotdxica de
paracetamol sdo: anorexia, nausea, vomito, sudoresesa, palidez e mal-estar geral.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendss sintomas, procure
orientacdo médica.



