Tylidol ®

Comprimido 500mg e Comprimido 750mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

Tylidol ®

paracetamol

APRESENTACOES

Comprimido 500mg
Embalagem contendo 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] PP 500mg
EXCIPIENTE .S P e e 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 g T | TR 750mg
EXCIPIENTE .S P ——————- 1 comprimido
Excipientes: amido, povidona, amidoglicolato de igpctil hidroxil benzoato, propil
hidroxil benzoato e acido 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?

Tylidol® reduz a febre atuando no centro regulador da texyarno Sistema Nervoso
Central (SNC) e diminui a sensibilidade para a &au efeito tem inicio 15 a 30 minutos
apos a administracéo oral e permanece por um peti®d a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Vocé ndo deve usar Tylidoke tiver alergia ao paracetamol ou a qualquer coege de
sua férmula.
Este medicamento é contraindicado para menores d& Anos.

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

Vocé nao deve tomar mais do que a dose recomerfdaperdose) 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 sSUTgimevos 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 Tylftlol qualquer outro analgésico.

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
Tylidol® por pacientes idosos. N&o existe necessidade sk aja dose neste grupo etario.
Muito raramente, foram relatadas reagfes cutameasgem pacientes que administraram
paracetamol. Os sintomas podem incluir: vermelhiti@ele, bolhas e erupgfes 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 absorcado de Tylid8lé mais rapida se vocé estiver em jejum. Os aliosepodem afetar

a velocidade da absorgcao, mas ndo a quantidadevalasdo medicamento. A interferéncia
do paracetamol na metabolizacdo de outros medidamea a influéncia destes
medicamentos na acdo e na toxicidade do paracetamajeral, ndo € 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: Circular de cor branca.

Comprimido 750mg: Oblongo de cor branca.

Os comprimidos de Tylid8l de 500mg e 750mg ndo apresentam 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 alcanceasl 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:

Tylidol® 500mg 1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia.

Tylidol® 750mg 1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia.

A dose diaria maxima recomendada de paracetama 4000mg (8 comprimidos de
Tylidol® 500mg ou 5 comprimidos de Tylifor50mg) administrada em doses fracionadas,
ndo excedendo 1000mg/dose (2 comprimidos de T§li860mg ou 1 comprimido de
Tylidol® 750mg), em intervalos de 4 a 6 horas, em um peded® horas.

Duracéo do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Siga corretamente 0 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 entdo 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 afifagjs 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 mwpa, reacdes alérgicas 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 tamiea empresa atraves 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(@duperdose) 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 wsa pbtencialmente hepatotdxica de
paracetamol sdo: anorexia, nausea, vomito, sudomesesa, 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 orientagoes
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendss sintomas, procure
orientacdo médica.



Tylidol ®

Solucéo oral/gotas 200mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
®
Tylidol
Paracetamol
APRESENTACAO
Solucéao oral/gotas 200mg/mL
Embalagem contendo 01 frasco com 15mL.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada mL (14 a 16 gotas) da solu¢éo oral/gotas gonté
PArACETAMON......ciiiiiiiiiiiiiiie e e 200mg
LY=o U] o I 1R o O EURRR P 1mL

Excipientes: benzoato de sddio, ciclamato de soOdmdo citrico, corante amarelo
crepusculo, esséncia de tangerina, metabissu#igdio, macrogol, sacarina sddica e 4gua
de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado, em adultos, para ac@edda febre e para o alivio
temporario de dores leves a moderadas, tais coares dssociadas a resfriados comuns,
dor de cabeca, dor no corpo, dor de dente, docostss, dores musculares, dores leves
associadas a artrites e colicas menstruais. Ensleeb&ancas € indicado para a reducéo da
febre e para o alivio temporéario de dores leve®demadas, tais como: dores associadas a
gripes e resfriados comuns, dor de cabeca, doemnte @ dor de garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tylidol® Gotasreduz a febre atuando no centro regulador da texnpar 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 tomar TyliddiGotasse tiver alergia ao paracetamol ou a qualquer outro
componente de sua formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao deve tomar mais do que a dose recomerfdaperdose) para provocar maior
alivio, pois pode causar sérios problemas de saude.



Vocé deve consultar seu médico se a dor ou felmnc@arem ou piorarem, ou se surgirem
Nnovos sintomas, pois estes podem ser sinais dea®gnaves.

N&o administrar este medicamento diretamente na bacdo paciente.

Uso com alcoal consumidores de doses abusivas de alcool devesultar seu médico
para saber se podem tomar Tylfti@lotas ou qualquer outro analgésico.

Gravidez e Amamentacao

Se vocé estiver gravida ou amamentando, consulseuo 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 pacientes com problemas nos rindao ha evidéncias de que pacientes com
nefropatias apresentam metabolismo hepéatico atierad

Uso em idosos:Até o momento ndo sdo conhecidas restricbes eg@aci®o uso de
Tylidol® Gotas por pacientes idosos. N&o existe necessitiadpiste da dose neste grupo
etario.

N&o use com outro produto que contenha paracetamol.

A absorcédo de Tylid6lGotasé mais répida se vocé estiver em jejum. Os alinsepoolem
afetar a velocidade da absorcdo, mas nao a qudatidbsorvida do medicamento. A
interferéncia do paracetamol na metabolizagdo deo®umedicamentos e a influéncia
destes medicamentos na acao e na toxicidade doepeamol, em geral, ndo € 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:Solucao limpida de cor laranja com aroma de tangeri
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele 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 alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

2. Incline o frasco a 90° (posicao vertical), confe a ilustracéo.



- X

6 0
3. Goteje a quantidade recomendada e feche o fegsioo uso.

N&o administrar este medicamento diretamente na bacdo paciente.

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

Criancas abaixo de 12 anoslgota/kg até a dosagem maxima de 35 gotas. A dose
recomendada de paracetamol varia de 10 a 15mgéay/dom intervalos de 4 a 6 horas
entre cada administragdo. N&do exceda 5 adminigsat@proximadamente 50-75mg/kg),
em um periodo de 24 horas.

Para criancas abaixo de 11kg ou 2 anos, consutteadico antes do uso.

Adultos e criancas acima de 12 ano35 a 55 gotas, 3 a 5 vezes ao dia. A dose diaria
maxima de paracetamol é de 4000mg (275 gotas) &tranios em doses fracionadas, nao
excedendo a dose de 1000mg/dose (55 gotas) comalae de 4 a 6 horas, no periodo de
24 horas.

Duracéo do tratamenta depende do desaparecimento dos sintomas.

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 medicarfega-o assim que se lembrar no
caso de ainda haver necessidade e entdo ajustarmhias proximas tomadas. Nao 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.

Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% doenpes que utilizam este
medicamento): urticaria, coceira e vermelhiddo mwpa, reacdes alérgicas 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 tamiea empresa através do seu
servi¢o 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 reaasr(@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 criancas, mesmo se
0S sinais e sintomas de intoxicacdo nao estiveraseptes. Os sinais e sintomas iniciais
gue se seguem a uma dose potencialmente hepatotdeiparacetamol sdo: anorexia,
nausea, vomito, sudorese intensa, palidez e mel-gstal.

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 orientacdes
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendss sintomas, procure
orientacdo médica.



