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PRATIUM ®

(paracetamol)

Hypermarcas S.A.
Suspenséao gotas

140mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PRATIUM ®
paracetamol

APRESENTACOES
Suspenséo gotas. Frasco contendo 15mL

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (10 gotas) da suspensao gotas contém:
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(benzoato de sdédio, ciclamato de sddio, dioxidditdaio, glicerol, goma xantana, propilenoglicohcarina
sédica, sucralose, sorbitol, aroma artificial déds roxas, acido citrico, hidroxido de sodio eadgu
Cada gota contém 14mg de paracetamol.
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PRATIUM® é indicado para a reducéo da febre e para o aéimiporéario de dores no corpo leves a moderadas,
tais como: dores associadas a gripes e resfriagtoarts, dor de cabega, dor de dente, dor de garghotaas
costas, dores musculares e dores articulares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PRATIUM® reduz a febre atuando no centro regulador da teipa no Sistema Nervoso Central e diminui a
sensibilidade para a dor. Seu efeito tem inici@a B® minutos ap6s a administragdo oral e dura poperiodo

de 4 a 6 horas

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PRATIUM® é contraindicado para pacientes que ja tiveraniqgen alergia ou alguma reagdo incomum ao
paracetamol ou a qualquer outro componente dedsomaufa.

N&o ingira PRATIUM com bebidas alcodlicas.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

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

Nos casos em que o produto tenha sido prescrija, siorientacdo do seu médico, respeitando senspre o
horarios, as doses e a duragdo do tratamento ieteémmpa o tratamento sem o conhecimento do sslicm
Consulte seu médico se a dor ou febre continuanempiararem, se surgirem novos sintomas, em caso de
aparecimento de vermelhidéo ou inchacgo ou aindadm de garganta for muito intensa, durar maig das

ou ocorrer acompanhada de febre, dor de cabe¢ahammpelo corpo, nauseas ou vomitos, pois podem ser
sinais de doencas graves. PRATIUNEO deve ser administrado por mais de 5 diasqmarau por mais de 3
dias para a febre.

Uso em criangaspara criangas abaixo de 11kg ou 2 anos de idadsulte seu médico antes de usar.

Uso em idososaté o momento n&o sdo conhecidas restricdes @spsaib uso de PRATIURMpor pacientes
idosos. Devem-se seguir as mesmas orientagfes @aslaslultos.

Uso durante a gravidez e amamentacd@mbora PRATIUM possa ser utilizado durante a gravidez, o médico
deve ser consultado antes da sua utilizagdo. Arastngicdo deve ser feita por curtos periodos dpdem

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido -
dentista.

Interacdes medicamentosas:

Deve-se ter cautela ao administrar PRAT®Moncomitantemente com outras substancias que rtenha
potenciais doses toxicas ao figado. Converse carmselico sobre outros medicamentos que esteja ti@n
pretende tomar, pois eles podem interferir na deaBRATIUM®.

- Interacdes medicamento-medicamento:

As alteracdes relatadas foram geralmente de sigdii clinico limitado, no entanto, avaliagdes phcds do
tempo de protrombina devem ser realizadas quanéds agentes séo administrados simultaneamente.

O uso concomitante de paracetamol com zidovudinadigamento antiviral) pode causar diminuicdo da
contagem de neutroéfilos (um subtipo de glébulo boare o uso concomitante com isoniazida (medicament
usado no tratamento da tuberculose), fenitoindc@ntulsivante) e carbamazepina (anticonvulsivaptaje
aumentar o risco de toxicidade ao figado. A cotestina (uma resina usada no tratamento do coléstero
elevado) pode diminuir a absorcdo de paracetamelste efeito € minimizado se a colestiramina for
administrada uma hora ap0s o paracetamol.

- Interag6es medicamento-substancia quimica:

Usuérios cronicos de bebidas alcodlicas podem api@sum risco aumentado de doencas do figadosegao
ingerida uma dose maior que a dose recomendader¢smsge) de paracetamol. O paracetamol pode caasar d
hepatico

- Interacdo medicamento-exame laboratorial e ndo koratorial:

Ha relatos que sugerem que o paracetamol pode zircalteracdes em um teste de coagulacéo (redugéo d
protrombina) quando administrado com alguns angjalzetes. PRATIUM em doses terapéuticas pode
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interferir no teste de urina para a determinaca@ado 5-hidroxiindolacético (5HIAA), causando rikados
falso-positivos. Determinagfes falsas podem sda@as ndo se ingerindo paracetamol vérias horas ant
durante a coleta de amostra urinéria.

- Interacdo medicamento-alimento:

A absorcdo de PRATIURé mais rapida em condicdes de jejum. Os alimgmooem afetar a velocidade da
absorcéo, porém néo a quantidade absorvida do ameeito.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

PRATIUM® é uma suspensdo homogénea branca a praticamentablivre de particulas estranhas e odor
caracteristico.

Antes de usar, obverve o aspecto do medicamento. $0aele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral

O paracetamol pode ser administrado independenterdan refeig8es. Agite antes de usar. Nao prdiigsa
1. Retire a tampa do frasco.

2. Incline o frasco a 90° (posicéo vertical), conformritistracéo abaixo.

3. Goteje a quantidade recomendada e feche o fragsooapso.

N&o administrar este medicamento diretamente da bacdo paciente.

Adultos e criancas acima de 12 anos de idade

As doses de paracetamol para adultos e criancagmat® 12 anos de idade variam de 500mg (35 gotas) a
1000mg (71 gotas) por dose com intervalos de daréis entre cada administracéo. N&o exceda odetdb

(285 gotas) em 24 horas

Criancas

A dose pediatrica de paracetamol varia de 10 a A&yfupse, com intervalos de 4 a 6 horas entre cada
administracdo. As doses podem ser repetidas a 4atlaras. Ndo exceda 5 administracdes, em doses
fracionadas, em um periodo de 24 horas.

Para criancas abaixo de 11kg ou 2 anos de idade

Consulte seu médico antes de usar.

A dose pediatrica de PRATIUMé de 1 gota/kg/dose, ndo excedendo a dose masicomendada de 35
gotas/dose.

Consulte o quadro a seguir para saber a dose @¢adimninistragdo de, no maximo, 5 vezes ao dia).
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Peso Dose Peso Dose
(Kg) (gotas) (Kg) (gotas)
3 3 23 23
4 4 24 24
5 5 25 25
6 6 26 26
7 7 27 27
8 8 28 28
9 9 29 29
10 10 30 30
11 11 31 31
12 12 32 32
13 13 33 33
14 14 34 34
15 15 35 35
16 16 36 35
17 17 37 35
18 18 38 35
19 19 39 35
20 20 40 35
21 21 41 35
22 22 42 35
Para criancas abaixo de 11kg ou 2 anos de idade,

consulte seu médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidabre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Use 0 medicamento assim que se lembrar que esquewedose. Se o0 hordrio estiver préximo ao que seri
dose seguinte, pule a dose perdida e siga o hadasooutras doses normalmente. Nao dobre a dose par
compensar a dose esquecida.

Em caso de davida, procure orientacao do farmacéutd ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Podem ocorrer algumas reacdes adversas inesper@das. ocorra alguma reacdo alérgica, vocé deve
interromper o tratamento.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciem¢estilizam este medicamento): Manchas na pele.
ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%atnentes que utilizaram este medicamento): Reacéo
alérgica: urticaria, coceira e vermelhidao no corpo

Para os demais eventos adversos, as frequéncamoecimento ndo foram determinadas: anemia, aordest
concentracdes de acido Urico, elevacdes da glicemi concentracdo de cloro no sangue, reducfes na
oncentracado de sédio e de bicarbonato do sanguéui¢do na contagem de glébulos brancos, dimiouigi
contagem de glébulos vermelhos, glébulos brancplaguetas, anormalidades dos niveis da enzimatéssfa
alcalina no sangue, aumento da bilirrubina no sangoenca renal induzida por analgésicos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atragdlo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser usado somente na daseemtada. Se vocé utilizar grande quantidade deste
medicamento, procure imediatamente socorro méeicando a bula do produto. Os sinais e sintomagisic
gue se seguem a uma dose potencialmente toxicardegtamol para o figado sdo: nausea, vémito, eseor
intensa e mal-estar geral. Os sinais clinicos er&briais de toxicidade hepatica podem nao estameptes até

48 a 72 horas ap6s a ingestdo da dose macica.
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O que fazer antes de procurar socorro médico: G mdicado é procurar um servigo médico, tendo €
embalagem do produto e, de preferéncia, sabendoegeantidade exata de medicamento ingerida. Pqde-se
alternativamente, solicitar auxilio ao Centro desisi®ncia Toxicologica da regido, o qual deve foeneas
orientacdes para a superdose em questao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7287.0483
Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - GRFR° 7.472
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceno®sintomas procure orientacdo médica

Osac
0800 97 99 900

Mantecorp

Registrado por:

Hypermarcas S.A.

Rua Nova Cidade, n°® 404 - Vila Olimpia - Sdo Paw® - CEP 04547-070
C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91- Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis -G CEP 75132-020
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da petigéo/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10458 - MEDICAMENTO 10458 - MEDICAMENTO
24/06/2014 | 0493932/14-8 NOVO - Incluséo Inicial de Texto 24/06/2014 | 0493932/14-8 NOVO - Incluséo Inicial de | 24/06/2014 Verséao Inicial VP/IVPS Suspensao g
de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12,
Il - INFORMAGOES AO PACIENTE: /
INFORMAGOES AO PROFISSIONAL
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO DA SAUDE:
NOVO - Notificacdo de NOVO - Notifica¢do de 5. Onde, como e por quanto tempo possop - i
20/04/2015 Alteracéo de Texto de Bula — 20/04/2015 Alteragéo de Texto de Bula + 20/04/2015 guardar esse medicamento? / 7. Cuidadps VPIVPS SUspensao gotg
RDC 60/12 RDC 60/12 de armazenamento do medicamento
Il — DIZERES LEGAIS

tas

n
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