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Esta bula é continuamente atualizada. Favor proeesiea leitura antes de utilizar o
medicamento.

DORICO®
paracetamol

APRESENTACAO

DORICO 750 mg: cartucho com 200 comprimidos.
USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

paracetamol ...........ccccoeiiiiiii 750 mg
EXCIPIENIES (- S. P «evvrrvrrrrrnnrereeeenresmmmmmmsseeeseeeeeeeens 1 comprimido

Excipientes: amido pré-gelatinizado, amidoglicokdosodio, sorbato de potassio, acido
estearico, povidona.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado em adultos para adedigfebre e para o alivio temporario de
dores leves a moderadas, tais como: dores asss@adafriados comuns, dor de cabeca, dor no
corpo, dor de dente, dor nas costas, dores mussutiores leves associadas a artrites e colicas
menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DORICO reduz a febre atuando no centro reguladtemgeratura no Sistema Nervoso Central
(SNC) e diminui a sensibilidade para a dor. Seiticefem inicio 15 a 30 minutos apdés a
administracdo oral e permanece por um periodoadé Horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar DORICO se tiver alergia ao ptaawl 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 ndo deve tomar mais do que a dose recomeffsigoierdose) para provocar maior alivio,
pois pode causar sérios problemas de saude. Vee&dasultar seu médico se a dor ou febre
continuarem ou piorarem, ou Se surgirem novos Isiasy pois estes sintomas podem ser sinais
de doencas graves.

Uso com alcool:consumidores de doses abusivas de alcool devesnltamseu médico para
saber se podem tomar DORICO ou qualquer outro ésialg

Gravidez e Amamentacao

Se vocé estiver gravida ou amamentando, conssie snédico 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 figadoonsulte seu médico antes de usar o
medicamento.
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Uso em idososaté o momento n&o séo conhecidas restricdes dspecb uso de DORICO
por pacientes idosos. Nao existe necessidade ske @ja dose neste grupo etario.

Muito raramente, foram relatadas reacdes cutamagegem pacientes que administraram
paracetamol. Os sintomas podem incluir: vermelhit@ipele, bolhas e erup¢bes cutaneas. Se
ocorrerem reacdes cutaneas ou piora de problen@s @@ existentes, interrompa o uso do
medicamento e procure ajuda médica imediatamente.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

A absorcéo de DORICO é mais rapida se vocé estimgejum. Os alimentos podem afetar a
velocidade da absor¢éo, mas ndo a quantidade atesdosmedicamento. A interferéncia do
paracetamol na metabolizagédo de outros medicameraasfluéncia destes medicamentos na
acao e na toxicidade do paracetamol, em geral¢ mélevante.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voassta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
DORICO deve ser conservado em temperatura amb{iemte 15 - 30°C).

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido branco, oblongo, biconvexo, com ambdaees lisas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0a&le esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanga no aspecto, consultomacéutico 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 ligu@ paracetamol pode ser administrado
independentemente das refeicdes.

Adultos e criangas acima de 12 ano4: comprimido, 3 a 5 vezes ao dia.

A dose diaria maxima recomendada de paracetan®ké@d mg (5 comprimidos de DORICO
750 mg) administrada em doses fracionadas, naalerde 1000 mg/dose (1 comprimido de
DORICO 750 mg), em intervalos de 4 a 6 horas, enperiodo de 24 horas.

Duracédo do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilsobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, 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 medicarfiagato assim que se lembrar, caso de
ainda haja necessidade, e entdo ajuste o hor&iprdeimas tomadas. Nao tome a dose
dobrada para compensar a dose esquecida.
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Em caso de duvidas, procure orienta¢éo 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 reacoes alddagjs inesperadas. Caso vocé tenha
uma reacao alérgica, deve parar de tomar o meditame

Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpas que utilizam este medicamento):
urticaria, coceira e vermelhidao no corpo, reagi&@gicas a este medicamento e aumento das
transaminases.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através 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 reauasr{duperdose) pode causar danos ao
figado. Em caso de superdose, procure ajuda médiaen centro de intoxicagdo
imediatamente. O apoio médico imediato € fundarheata adultos e crian¢cas, mesmo se 0s
sinais e sintomas de intoxicacdo ndo estivereneptes. Os sinais e sintomas iniciais que se
seguem a uma dose potencialmente hepatotoxicaraesgpamol sdo: anorexia, ndusea, vémito,
sudorese intensa, palidez e mal-estar geral.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteemprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,mssivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecenasintomas procure orientacdo
médica.

MS 1.1300.0998

Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n° 9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — S&o Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Industria Brasileira

® Marca Registrada

Atendimento ao Consumidor

> 0800-703-0014

sac.brasil@sanofi.com
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
29/04/2014 0323101/14-1 | Inclusdo Inicial 29/04/2014 | 0323101/14-1 Inclus3o 29/04/2014 | Atualizagdo de VP/VPS 750 MG COM
o Texto de Inicial de texto de bula de CT BLAL PLAS
60/12 Texto de acordo com a INC X 200
Bula—RDC bula do (EMB MULT)
60/12 medicamento
referéncia
Tylenol®
(paracetamol —
comprimido
revestido
750mg) e
Dizeres legais
04/11/2014 Notificacdo | 04/11/2014 Notificacdo | 04/11/2014 | Atualizac3o de VP/VPS 750 MG COM
da Alteragao da texto de bula de CT BLAL PLAS
de Texto de Alteragao acordo com a INC X 200
Bula—RDC de Texto bula do (EMB MULT)
60/12 de Bula— medicamento
RDC 60/12 referéncia
Tylenol®
(paracetamol —
comprimido
revestido
750mg)

DORICO
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