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airela

ABIDOR

Airela Industria Farmacéutica Ltda

Solucao oral
200 mg/mL
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ABIDOR

paracetamol

APRESENTACOES

Forma farmacéutica: Solugdo Oral.

Apresentagdes:

Linha Farma: Cartucho contendo frasco de plastico opaco gotejador com 15 ou 20 mL de solug@o oral.

Linha Hospitalar: Caixa contendo 100, 150 e 200 frascos de plastico opaco gotejador com 15 mL ou 20 mL de
solugdo oral.

Caixa contendo 750 frascos de plastico opaco gotejador com 10 mL de solugdo oral.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada mL (15 gotas) do produto contém:

PATACELAINION ...ttt ettt ettt st e st e bt e st et e bt e sbeesateeas 200,00 mg
VEICULO 8.+ cuveerutieiteitt ettt ettt ettt ettt et e s bt e sat e e be e s b e st e sbaeeaeenaee 1,00 mL

(Excipiente: macrogol, sacarina sddica, ciclamato de sédio, benzoato de s6dio, metabissulfito de sédio, dcido

citrico, amarelo de quinolina, aroma de caramelo, aroma de framboesa, aroma de péssego e dgua purificada).

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado, em adultos, para a redug@o da febre e para o alivio temporario de dores leves a
moderadas, tais como: dores associadas a resfriados comuns, dor de cabeca, dor no corpo, dor de dente, dor nas
costas, dores musculares, dores leves associadas a artrites e célicas menstruais. Em bebés e criancas € indicado
para a redugdo da febre e para o alivio tempordrio de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a

gripes e resfriados comuns, dor de cabeca, dor de dente e dor de garganta.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ABIDOR reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso Central (SNC) e
diminui a sensibilidade para a dor. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos apds a administragdo oral e permanece

por um periodo de 4 a 6 horas.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve tomar ABIDOR se tiver alergia ao paracetamol ou a qualquer outro componente de sua férmula.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé ndo deve tomar mais do que a dose recomendada (superdose) para provocar maior alivio, pois pode causar
sérios problemas de satde.
Voceé pode consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou piorarem, ou se surgirem novos sintomas, pois

estes podem ser sinais de doengas graves.
NAO administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

Uso com alcool: consumidores de doses abusivas de dlcool devem consultar seu médico para saber se podem

tomar ABIDOR ou qualquer outro analgésico.

Gravidez e Amamentacao
Se vocé estiver gravida ou amamentando, consulte o seu médico antes de usar este medicamento.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-

dentista.

Uso em pacientes com problemas no figado: Consulte seu médico antes de usar o medicamento.

Uso em pacientes com problemas nos rins: Nio hd evidéncias de que pacientes com nefropatias apresentem
metabolismo hepético alterado.

Uso em idosos: Até o momento néo sdo conhecidas restricdes especificas ao uso de ABIDOR por pacientes

idosos. Nao existe necessidade de ajuste da dose neste grupo etario.
Nao use outro produto que contenha paracetamol.

A absor¢do de ABIDOR é mais rdpida se vocé estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade da
absor¢@o, mas nao a quantidade absorvida do medicamento. A interferéncia do paracetamol na metabolizacio de
outros medicamentos e a influéncia destes medicamentos na a¢@o e na toxicidade do paracetamol, em geral, nao

é relevante.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Vocé deve conservar ABIDOR em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e
umidade.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

ABIDOR ¢ uma solug¢ao limpida de cor alaranjada com sabor e aroma artificial caracteristico.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Uso oral. O paracetamol pode ser administrado independentemente das refeicdes.
1. Retire a tampa do frasco.

2. Incline o frasco a 90° (posi¢do vertical).

3. Goteje a quantidade recomendada em uma colher e feche o frasco apds o uso.

Nao administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

A dose didria total de paracetamol ndo deve exceder tanto a dose de 75 mg/kg quanto 4000 mg em um periodo
de 24 horas.

Criancas abaixo de 12 anos: 1 gota/kg até a dosagem maxima de 35 gotas. A dose recomendada de paracetamol
varia de 10 a 15 mg/kg/dose, com intervalo de 4 a 6 horas entre cada administragdo. Nao exceda 5
administracdes (aproximadamente 50-75 mg/kg), em um periodo de 24 horas.

Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos, consultar o0 médico antes do uso.

Adultos e criancas acima de 12 anos: 35 a 55 gotas, 3 a 5 vezes ao dia. A dose didria maxima de paracetamol é
de 4000 mg (275 gotas) administrados em doses fracionadas, ndo excedendo a dose de 1000 mg/dose (55 gotas)
com intervalos de 4 a 6 horas, no periodo de 24 horas.

Duracao do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Siga corretamente o0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao médica ou de seu

cirurgiao-dentista.

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

Se vocé esquecer de tomar uma dose do medicamento, faga-o assim que lembrar no caso de ainda haver
necessidade e entdo ajuste o hordrio das préximas tomadas. Nao tome a dose dobrada para compensar a dose
esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas rea¢des desagraddveis inesperadas. Caso vocé tenha uma reacao
alérgica, deve parar de tomar o medicamento.

Reag¢des muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): urticdria,
coceira e vermelhidao no corpo, reagdes alérgicas a este medicamento e aumento das transaminases.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O uso de doses excessivas, acima das doses recomendadas (superdose) pode causar danos ao figado. Em caso de
superdose, procure ajuda médica ou um centro de intoxicac¢io imediatamente. O apoio médico imediato é
fundamental para adultos e criancas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxica¢do ndo estiverem presentes. Os
sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotdxica de paracetamol sdo: anorexia,
ndusea, vOmito, sudorese intensa, palidez e mal-estar geral.

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

orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

M.S: 1.4493.0004

Farmacéutica Responsavel: Gisele Fuchter Filipi — CRF/SC 5201
AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rodovia SC 440, Km 1, n° 500 Bairro: Ilhota/Distrito Industrial
CEP: 88.720-000 — Pedras Grandes/SC

C.N.P.J.: 01.858.973/0001-29

INDUSTRIA BRASILEIRA

SIA: 0800 646 2010

sia@airela.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em (08/05/2014).
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacao que altera bula Dados das alteracoes de bula
Data do N° expediente Assunto Datado | N°expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
08/05/2014 | 0352862/14-6 | 10457 — SIMILAR — | 08/05/2014 | 0352862/14-6 | 10457 — SIMILAR | 07/05/2014 | Dizeres legais VP/VPS Solug@o oral 200 mg/mL
Inclusao Inicial de — Inclusdo Inicial
Texto de Bula— RDC de Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
26/08/2014 10450 — SIMILAR — | 26/08/2014 10450 — SIMILAR | 26/08/2014 | Dizeres legais | VP/VPS Solugdo oral 200 mg/mL
Notificagdo de — Notificacdo de
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto
de Bula — RDC 60/12 de Bula - RDC
60/12
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