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PARACETAMOL

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDOS

750 MG

) CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
ESCRITORIO: Av. Angélica, 2.250 - 5 °andar — Higienopolis — S0 Paulo — SP — CEP: 01228- 200 — Tel/fax: (Oxx 11) 3544-7200
FABRICA: Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 — CEP 37550 -000 — Pouso Alegre - MG — (0xx 35) 2102-2000

E-mail: regulatorios@grupocimed.com.br site: www.grupocimed.com.br




- o
@) Modelo de Bula \. GRUPO CIMED

I PROFISSIONAL

I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

paracetamol
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999

Comprimidos

APRESENTAGOES

Comprimidos de 750 mg: embalagens contendo 20 @w@®Mprimidos.
USO ORAL i

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.
COMPOSIGAO

Cada comprimido contém:

paracetamol DC 90 .........ccceevueenee. 833,40 mg
Excipientes**q.S.p......ccceeeunes 1 comprimido

*equivalente a 750 mg de paracetamol, amido deaonitftovidona, amidoglicolato de sédio, amido de mifiré-gelatinizado, acido estearico,
etilparabeno e propilparabeno.
**croscarmelose sédica, celulose microcristalirpovidona.

Il. INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado, em adultos, parawgdiedda febre e o alivio temporéario de dores leve®deradas, tais como: dores associadas a
resfriados comuns, dor de cabeca, dor no corpajeldente, dor nas costas, dores musculares, ldeessassociadas a artrites e dismenorréia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado um estudo duplo-cego, controlado ptaoebo, a fim de avaliar a atividade antipiréticaparacetamol em um comparativo em 30
pacientes do sexo masculino. Os pacientes receberagikg de endotoxinas por via intravenosa, apésedicacdo por via oral de 1000 mg de
ambas as drogas. Os picos de temperatura cormoeahfde 38,5 °C + 0,2 °C no grupo tratado com plac8&7,6 °C + 0,2 °C no grupo do
paracetamol (p = 0,001 versus placebo), e 38,6 &2 *C no grupo tratado com o farmaco compardjve 0,001 versus paracetamol; p = 0,570
versus placebo) 4 horas apés a infusdo de lipgaaisideos. Concluiu-se que o paracetamol apresativalade antipirética superior.1

Um estudo duplo-cego, randomizado, controlado clamepo avaliou a eficacia do efeito analgésico atagetamol (1000 mg) em um comparativo
em 162 pacientes sofrendo de dor moderada a nmiénsa, devido a uma cirurgia dentaria. A intertg@da o alivio da dor foram avaliados em 30
minutos, uma hora e a cada hora subseqiiente dér&wigs apés a administracédo. O paracetamoldbifigiativamente melhor que o comparativo
na diferenga méaxima de intensidade da dor (p <0r@bméaximo alivio da dor obtida (p < 0,03) e derdo com uma avaliacéo global (p < 0,02).2
Referéncias Bibliograficas

1. Pernerstorfer T., et al. Acetaminophen has @reantipyretic Efficacy than Aspirin in EndotoxemiA Randomized, Double-Bind, Placebo-
Controlled Trial. Cli. Pharmacol. Ther. 1999; 6¢: @1-7.

2. Mehlisch D.R., Frakes L.A. A Controlled ComparatEvaluation of Acetaminophen and Aspirin in ffreatment of Postoperative Pain. Clin.
Ther. 1984; 7 (1): 89-97.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

O paracetamol € um analgésico e antitérmico ndo pertencente agsog dos opiaceos e salicilatos, clinicamente cowaglo, que promove
analgesia pela elevacéo do limiar da dor e ansipiegravés de agdo no centro hipotalamico quearegtémperatura. Seu efeito tem inicio 15 a 30
minutos apds a administragdo oral e permanecempgeniodo de 4 a 6 horas.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéa o paracetamol administrado oralmente, € rapidamente e quaseletamente absorvido no trato gastrintestinal, ggedmente no
intestino delgado. A absor¢do ocorre por transppassivo. A biodisponibilidade relativa varia de¥8% 98%. Em individuos adultos as
concentragdes plasmaticas maximas ocorrem dentimeéiora apos a ingestao e variam de 7,7 a 1gB8nhgara uma dose Unica de 1000 mg. As
concentrag8es plasmaticas maximas no estado déequapos administracéo de doses de 1000 mg @& @dwbras, variam de 7,9 a 27,0 mcg/mL.
Através de informagdes agrupadas de farmacocingtimeenientes de 5 estudos patrocinados pela cdnigpaimom 59 criangas, idades entre 6 meses
e 11 anos, foi encontrada a média para concentmgématica maxima de 12.08 + 3.92 ug/mL, sendmalmom o tempo de 51 + 39 min (média
35min) através de uma dose de 12.5 mg/kg.

Efeito dos alimentos A absorcdo dearacetamol é mais rapida se vocé estiver em jejum. Emboraoasentragdes maximas sejam atrasadas
quando oparacetamd é administrado com alimentos, a extensdo da efisondo é afetada. @aracetamol pode ser administrado
independentemente das refeicdes.

Distribuicdo: o paracetamol parece ser amplamente distribuisldezidos organicos, exceto ao tecido gorduroso.

Seu volume de distribuicdo aparente é de 0,7 taolklij em criancas e adultos. Uma proporcéo relatente pequena (10% a 25%)pdwacetamol

se liga as proteinas plasmaéticas.
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Metabolismo: o paracetamol € metabolizado principalmente no figado e envaige principais vias: conjugagdo com glucoronidemjugagao
com sulfato e oxidag&o através da via enzimaticsistema citocromo P450. A via oxidativa forma unteimediario reativo que é detoxificado por
conjugacéo com glutationa para formar cisteinaénemetabdlitos mercaptopuricos. A principal isi®a do sistema citocromo P450 envolvida
vivo parece ser a CYP2E1, embora a CYP1A2 e CYP3A4 tesido consideradas vias menos importantes comnossgados

microssomaisn vitro. Subsequentemente verificou-se que tanto a vialB2Rjuanto a CYP3A4 apresentam contribuicdo deimien vivo. Em
adultos, a maior parte dparacetamol € conjugada com &acido glucorénico e em menor sdtertom sulfato. Os metabdlitos derivados do
glucoronideo, sulfato e glutationa séo desproviioatividade bioldgica. Em recém-nascidos prematara termo, e, em criangas de baixa idade,
predomina o conjugado sulfato. Em adultos com digfo hepatica de diferentes graus de intensidatielegia, varios estudos sobre metabolismo
demonstraram que a biotransformacéopdeacetamol é semelhante aquela de adultos sadios, mas uno paais lenta. A administracéo diaria
consecutiva de doses de 4 g por dia induz glucdagéb (uma via ndo toxica) em adultos sadios edisftng&o hepatica, resultando essencialmente
em depuragéo total aumentadgpadoacetamolno decorrer do tempo e acimulo plasmatico limitado

Eliminacdo: em adultos a meia vida de eliminacédo mhyacetamol é cerca de 2 a 3 horas e em criangas é cercaSda 3, horas. Ela é
aproximadamente uma hora mais longa em recém-maseicem pacientes cirréticos. garacetamol é eliminado do organismo sob a forma de
conjugado glucoronideo (45% a 60%) e conjugad@&u({25% a 35%), tidis (5% a 10%), como metabdliwsisteina e mercaptopurato e catecois
(3% a 6%), que sdo excretados na urina. A depuragiab doparacetamolinalterado é cerca de 3,5% da dose.

4, CONTRAINDICAGOES

Paracetamolnéo deve ser administrado a pacientes com hipbd@ade agaracetamolou a qualquer outro componente de sua formula.
Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A dose recomendada faracetamolnéo deve ser ultrapassada.

Muito raramente, foram relatadas sérias reagoemeas, tais como pustulose generalizada exantenggioda, sindrome de Stevens Johnson e
necrélise epidérmica toxica em pacientes que reagbratamento comparacetamol Os pacientes devem ser informados sobre os sieaisagoes
cutaneas sérias e o uso do medicamento deve sesntiesado no primeiro aparecimento de erupcdoneatiou qualquer outro sinal de
hipersensibilidade.

Uso com alcoal Usuérios cronicos de bebidas alcodlicas poderesaptar um risco aumentado de doencas hepaticasejasingerida uma dose
maior que a dose recomendada (superdos@gaoicetamol, embora relatos deste evento sejam raros. Os rejatadmente envolvem casos de
usuarios cronicos graves de alcool e as dospameetamol frequentemente foram maiores do que as doses eactamas, envolvendo superdose
substancial. Os profissionais de saide devem mtedas os seus pacientes, inclusive aqueles quiéarenente consomem grandes quantidades de
alcool a ndo excederem as doses recomendagmsatetamol. O alcool (etanol) tanto induz quanto inibe contpetinente a CYP2E1, resultando
em inducdo e inibigao simultdnea quando o alcdal mesente.

Atividade catalitica mais elevada apenas é obsaruath vez que o etanol é eliminado do organismopat#o que a ativagdo g@mracetamol em

seu intermediario téxico geralmente é limitada pélool. A partir de estudos duplocegos, randonugadontrolados com placebo, nos quais
consumidores assiduos de bebidas alcodlicas, qoemteuaram o consumo no inicio do estudo e gquarfdratados com a dose diaria maxima
recomendada dearacetamol (4000 mg por dia) durante 2 a 5 dias, foi demanstique ndo houve evidéncia de efeitos hepaticos.

Um estudo recente, duplo-cego, randomizado, cattootom placebo em consumidores assiduos de belod@ticas que ingeriam entre uma e trés
bebidas alcodlicas por dia, demonstrou que a adtragiio deparacetamol na dose de 4000 mg por dia durante 10 dias nadtaesem
hepatotoxicidade, em disfuncéo hepatica, nem eufi@@ncia hepatica.

Gravidez (Categoria B) e Lactacédo

Em casos de uso por mulheres gravidas ou amamentadministracéo deve ser feita por periodossurt

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

Né&o foram realizados estudos clinicos bem contoslagm mulheres durante a gestacdo ou lactagdcesDBados de estudos epidemioldgicos
indicam que garacetamol quando administrado conforme recomendacdes derfr&o, ndo afeta adversamente a gestante oa.o fet

Quando administrado a mae em doses terapéutigaatacetamol atravessa a placenta passando para a circulaigdcefe 30 minutos apés a
ingestdo. No feto, garacetamol é efetivamente metabolizado por conjugacéo corfateulQuando administrado conforme recomendado, o
paracetamol néo representa risco para a mée ou feto.

O paracetamol é excretado no leite materno em baixas concemsah1% a 1,85% da dose materna ingerida). A tidigesaterna dparacetamol

nas doses analgésicas recomendadas néo représem{zara o lactente.

Uso em idososAté o momento ndo séo conhecidas restrigoes ifispecao uso dparacetamol por pacientes idosos. N@o existe necessidade de
ajuste da dose neste grupo etario.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Para muitos pacientes, o uso ocasionaglatacetamol geralmente tem pouco ou nenhum efeito em pacisptes tratamento crénico com varfarina.

Porém, ha controvérsias em relacdo a possibilidimi@aracetamol potencializar a agdo anticoagulante da varfarinde eoutros derivados
cumarinicos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Paracetamoldeve ser conservado em temperatura ambiente (Enege0°C), protegido da luz e umidade.
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Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caracteristicas do produto
Comprimido oblongo de cor branca.

Todo medicamento deve ser mantido longe do alcandas criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral. Os comprimidos devem ser administradasvjm oral, com liquido. Qparacetamol pode ser administrado independentemente das
refeicBes.

paracetamot 1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia.

A dose diaria total recomendadamiracetamol é de 4000 mg (5 comprimidos dearacetamol 750 mg administrados em doses fracionadas, ndo
excedendo 1000 mg/dose (1 comprimidgdeacetamol 750 mg, em intervalos de 4 a 6 horas, em um periodaid®gas.

Duragéo do tratamento:depende da remisséo dos sintomas.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer algumas reacgdes adversas inespeCadasocorra uma rara reacao de sensibilidaded@ameento deve ser descontinuado.

As reacdes adversas identificadas apds o inicamdeercializagéo dparacetamol,com doses terapéuticas piracetamol séo:

Reacé&o muito rara (< 1/10.000): distarbios do siaténunolégico: reacéo anafilatica e hipersensiaie; e distirbios da pele e tecidos subcutaneos:
urticéria, erupgao cuténea pruriginosa, exanterodef ocorrer pequenos aumentos nos niveis de imares®e em pacientes que estejam tomando
doses terapéuticas garacetamol Esses aumentos n&do sédo acompanhados de falépéigch e geralmente séo resolvidos com terapigncada

ou descontinuagéo do usomBracetamol

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisteni® Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Em adultos e adolescentes]2 anos de idade), pode ocorrer hepatotoxicidpde a ingestdo de mais que 7,5 a 10 g em um pet®o8choras ou
menos. Fatalidades ndo séo frequentes (menos 4fed& todos os casos néo tratados) e raramenta fefatadas com superdoses menores que 15
g.

Uma superdose aguda de menos que 150 mg/kg engasiénl2 anos de idade) ndo foi associada a hepigidade. Os sinais e sintomas iniciais
que se seguem a uma dose potencialmente hepatotieparacetamol sdo: anorexia, ndusea, vomito, sudorese inteabdep e mal-estar geral. Os
sinais clinicos e laboratoriais de toxicidade hiepgtodem néo estar presentes até 48 a 72 horasapgestao.

Toxicidade grave ou casos fatais foram extremaniafregiientes ap6s uma superdose agudeoEcetamol em criangas pequenas, possivelmente
por causa das diferencas no modo de metaboliparacetamol. Se tiver sido ingerida dose acima de 150 — 20kgngl se foi ingerida uma
quantidade desconhecida, assim que possivel dewbti#p o nivel plasmatico gmracetamol mas nédo antes de 4 horas ap6s a ingestéo.

Os seguintes eventos clinicos sdo associados cupesdose dparacetamol e se forem observados com superdose, sédo cadkideesperados,
inclusive eventos fatais devidos a insuficiéncipdtiea fulminante ou suas sequelas:

- Distarbios metabélicos e nutricionais: anorexia;

- Distlrbios gastrintestinais: vomitos, nduseasedeforto abdominal;

- Disturbios hepatobiliares: necrose hepéatica ficiéimcia hepética aguda, ictericia, hepatomegasansibilidade anormal & palpagéo do figado;

- Disturbios gerais e condi¢des do local de adimag&o: palidez, hiperidrose e mal estar geral;

- Exames laboratoriais alterados: bibirrubinemimentada, enzimas hepaticas aumentadas, coefigieeacional normalizado aumentado, tempo
de protrombina prolongado, fosfatasemia aumentaaleta&to sanguineo aumentado.

Os seguintes eventos clinicos s@o seqlielas decidsafa hepatica aguda e podem ser fatais. Se essmtos ocorrerem durante a insuficiéncia
hepética aguda associada a superdosepesatetamol (adultos e adolescentes com idade acima de 12 ag8g no intervalo de 8 horas; criangas
com menos de 12 anos de idade: > 150 mg/kg deatBohbras) eles séo considerados esperados:

- Infecgdes e infestacdes: septicemia, infeccagidare infeccéo bacteriana;

- Disturbios do sangue e sistema linfatico: coagfidantravascular disseminada, coagulopatia e tooitdpenia;

- Disturbios metabdlicos e nutricionais: hipogliéaphipofosfatemia, acidose metabdlica e acidostect

- Disturbios do sistema nervoso central: coma (soiperdose macica geracetamol ou superdose de mdltiplas drogas), encefalopatideena
cerebral;

- Disturbios cardiacos: cardiomiopatia;

- Disturbios vasculares: hipotensao;

- Disturbios respiratérios, toracicos e do medmastinsuficiéncia respiratoria;

- DistUrbios gastrintestinais: pancreatite e heamar gastrintestinal;

- Disturbios renais e urinarios: insuficiéncia fesguda;

- Distarbios gerais e condigdes do local de adimaggo: faléncia miltipla de 6rgéos.
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Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Il - Dizeres legais

Reg. MS 1.4381.0124

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8gG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Rua Engenheiro Prudente,121 - S&o Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Industria Brasileira

Logo do SAC

0800 704 46 AWWW.Grupocimed.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.
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PLAS LAR X 200
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