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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Tylalgin

paracetamol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Solugdo gotas de 200mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 15mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (14 a 16 gotas) da solugdo contém:

PATACETAIMIOL. ... eeeitieeiteiieeiee et ettt eee et et e ettt e st e ettt e beeeaae e seessbeesseeesseeasseesseansseensaenssessseanseeenseenseeesseessseenseesseenseensnennses 200mg
Excipientes: sacarina sodica, ciclamato de sodio, metabissulfito de sddio, benzoato de sédio, acido citrico, macrogol,

glicerol, corante amarelo crepusculo FD&C n° 06, povidona, esséncia de laranja e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado, em adultos, para a reducdo da febre e para o alivio temporario de dores leves a
moderadas, tais como: dores associadas a resfriados comuns, dor de cabega, dor no corpo, dor de dente, dor nas costas,
dores musculares, dores leves associadas a artrites e colicas menstruais. Em bebés e criancas ¢ indicado para a redugdo
da febre e para o alivio temporario de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a gripes e resfriados

comuns, dor de cabega, dor de dente e dor de garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Tylalgin 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.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Tylalgin se tiver alergia ao paracetamol ou a qualquer outro componente de sua formula.

4. 0O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar mais do que a dose recomendada (superdose) para provocar maior alivio, pois pode causar sérios
problemas de satde.

Vocé deve 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.
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Uso com alcool: consumidores de doses abusivas de alcool devem consultar seu médico para saber se podem tomar
Tylalgin ou qualquer outro analgésico.

Gravidez e Amamentacio

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 orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
Uso em pacientes com problemas no figado: Consulte seu médico antes de usar o medicamento.

Uso em pacientes com problemas nos rins: Nao hd evidéncias de que pacientes com nefropatias apresentam
metabolismo hepatico alterado.

Uso em idosos: Até o momento ndo sdo conhecidas restrigdes especificas ao uso de Tylalgin por pacientes idosos. Nao
existe necessidade de ajuste da dose neste grupo etario.

Muito raramente, foram relatadas reagdes cutaneas graves em pacientes que administraram paracetamol.

Os sintomas podem incluir: vermelhiddo na pele, bolhas e erupgdes cutineas. Se ocorrerem reagdes cutdneas ou piora
de problemas de pele ja existentes, interrompa o uso do medicamento e procure ajuda médica imediatamente.

Naio use com outro produto que contenha paracetamol.

A absor¢ao do Tylalgin ¢ mais rapida se vocé estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade da absorcao,
mas ndo a quantidade absorvida do medicamento. A interferéncia do paracetamol na metabolizagdo de outros
medicamentos e a influéncia destes medicamentos na ag@o e na toxicidade do paracetamol, em geral, ndo ¢ relevante.

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

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

Tylalgin deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Tylalgin apresenta-se como uma solucéo limpida de coloragdo alaranjada e odor de laranja.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

2. Incline o frasco a 90° (posicdo vertical), conforme a ilustragdo abaixo.

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

NAO administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

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

Para criangas abaixo de 11kg ou 2 anos, consultar o 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 ¢ de
4000mg (275 gotas) administrados em doses fracionadas, ndo excedendo a dose de 1000mg/dose (55 gotas) com
intervalos de 4 a 6 horas, no periodo de 24 horas.

Duracéo do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica ou de seu cirurgiio-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faga-o assim que se lembrar no caso de ainda haver
necessidade entdo ajuste o horario das proximas tomadas. Ndo tome a dose dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reagdes desagradaveis inesperadas. Caso vocé tenha uma reacdo alérgica, deve
parar de tomar o medicamento.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

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 intoxica¢do imediatamente. O apoio médico imediato ¢ fundamental
para adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxica¢do ndo estiverem presentes. Os sinais e sintomas
iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotoxica de paracetamol sdo: anorexia, nausea, 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 orientacgoes.

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

N.° do lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO.
Registro M.S. n° 1.5423.0008
Farm. Resp.: Rafaella C. A. Chimiti - CRF-GO n° 4262
GeoLab Industria Farmacéutica S/A
VP. 1B QD.08-B Mddulos 01 a 08
DAIA - Anapolis - GO

www.geolab.com.br
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CNPJ: 03.485.572/0001-04
Industria Brasileira
SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 18/11/2014
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/Notificacio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Numero Assunto Data do Numero Assunto Data da Itens de bula Versodes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 — 10457 -
I SfMIL‘i‘R . | I SIIM}L?R B} I 200MG/ML SOL
26/08/13 0709260/13-1 | 1 toa0 MIA 26/08/13 0709260/13-1 | 1o tRA0 Ml 26/08/13 Versio Inicial VP OR CT FR PLAS
de Texto de de Texto de OPC X 15ML
Bula— RDC Bula— RDC
60/12 60/12
10450 — 10450 —
29/04/14 0326164/14-6 ‘i 29/04/14 0326164/14-6 ? 29/04/14 (adequagédo da VP OR CT FR PLAS
Alteragio de Alteragdo de ivaléncia gotas/mL) OPC X 15ML
Texto de Bula — Texto de Bula — cquivaiencia gotas
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — 10450 —
NSItli\fiH;A;{ Zia NSItli\;[iH;Ag ;la 6. Como devo usar est: 200MG/ML SOL
16/09/14 0780006/14-1 NI 16/09/14 0780006/14-1 N 16/09/14 Fome cevo usal este VP OR CT FR PLAS
Alteragdo de Alteragdo de medicamento? OPC X 15ML
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — 10450 —
NS()Itli\;[iIcI;A;({) Zia Nsoltli\;[iIcI;AeNf({) ;la Sem alteragdo, apenas 200MG/ML SOL
17/11/14 1033851/14-9 ¢ 17/11/14 1033851/14-9 ¢ 17/11/14 reenvio da notificagdo VP OR CT FR PLAS
Alteragdo de Alteragdo de teri OPC X 15ML
Texto de Bula— Texto de Bula— anterior.
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — 10450 — 4. O que devo saber antes
NSI%ILA}{ P NSI%ILANR P dfi.usar e 200MG/ML SOL
13/02/15 ) otificagio da ) ) otificagio da ) medicamento? VP OR CT FR PLAS
Alteragdo de Alteragdo de OPC X 15ML
Texto de Bula — Texto de Bula — 6. Como devo usar este
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento?
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TYLALGIN

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Comprimido
750mg
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Geolab
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Tylalgin

paracetamol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Comprimido de 750mg: Embalagens contendo 20 ou 200* comprimidos.

*Embalagem multipla

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Cada mg do comprimido contém:
PATACETAIMIOL. ... eeeeiieeiteeeieetee ettt et e st ee e ettt e st e ettt esbeeeabe e seessbeesseeasseessseesseensseenseesssessseanseeerseenseeesseeasseenseesseensaensaennses 750mg

Excipientes: amido pré-gelatinizado, povidona, crospovidona e acido estearico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado em adultos para a redugdo da febre e para o alivio temporario de dores leves a moderadas,
tais como: dores associadas a resfriados comuns, dor de cabega, dor no corpo, dor de dente, dor nas costas, dores

musculares, dores leves associadas a artrites e colicas menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Tylalgin 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.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar Tylalgin se tiver alergia ao paracetamol ou a qualquer componente de sua férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Vocé ndo deve tomar mais do que a dose recomendada (superdose) para provocar maior alivio, pois pode causar sérios
problemas de satide. Vocé deve consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou piorarem, ou se surgirem novos
sintomas, pois estes podem ser sinais de doengas graves.

Uso com alcool: consumidores de doses abusivas de 4lcool devem consultar seu médico para saber se podem tomar
Tylalgin ou qualquer outro analgésico.

Gravidez e Amamentacio

Se vocé estiver gravida ou amamentando, consulte o seu médico antes de usar este medicamento.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Uso em pacientes com problemas no figado: Consulte seu médico antes de usar o medicamento.

Uso em idosos: Até o momento ndo sdo conhecidas restri¢cdes especificas ao uso de Tylalgin por pacientes idosos. Nao
existe necessidade de ajuste da dose neste grupo etario.

Muito raramente, foram relatadas reagdes cutineas graves em pacientes que administraram paracetamol. Os sintomas
podem incluir: vermelhiddo na pele, bolhas e erup¢des cutdneas. Se ocorrerem reagdes cutdneas ou piora de problemas
de pele ja existentes, interrompa o uso do medicamento e procure ajuda médica imediatamente.

Nio use outro produto que contenha paracetamol.

A absorcao de Tylalgin ¢ mais rapida se vocé estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade da absorgao,
mas ndo a quantidade absorvida do medicamento. A interferéncia do paracetamol na metabolizacdo de outros
medicamentos e a influéncia destes medicamentos na acao e na toxicidade do paracetamol, em geral, ndo ¢ relevante.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

Tylalgin deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Tylalgin apresenta-se na forma de comprimido oblongo, liso e de coloracdo branca.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. Vocé deve tomar os comprimidos com liquido. O paracetamol pode ser administrado independentemente das
refeigoes.

Adultos e criancas acima de 12 anos:1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia.

A dose didria maxima recomendada de paracetamol é de 4000mg (5 comprimidos de 750mg) administrada em doses
fracionadas, ndo excedendo 1000mg/dose (1 comprimido de 750mg), em intervalos de 4 a 6 horas, em um periodo de
24 horas.

Duracéo do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Este medicamento nio pode ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica ou de seu cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faga-o assim que se lembrar, caso ainda haja necessidade, e
entdo ajuste o horario das proximas tomadas. Nao tome a dose dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar algumas reagdes desagradaveis inesperadas. Caso vocé tenha uma reacao alérgica, deve
parar de tomar o medicamento.
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Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): urticaria, coceira ¢
vermelhiddo no corpo, reagdes alérgicas a este medicamento e aumento das transaminases.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também & empresa através do seu servico 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 recomendadas (superdose) pode causar danos ao figado. Em caso de
superdose, procure ajuda médica ou um centro de intoxica¢do imediatamente. O apoio médico imediato ¢ fundamental
para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais ¢ sintomas de intoxicagdo ndo estiverem presentes. Os sinais ¢ sintomas
iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotoxica 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.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

N.° do lote, Data de Fabricagdo e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO.
Registro M.S. n° 1.5423.0008
Farm. Resp.: Rafaella C. A. Chimiti - CRF-GO n° 4262
GeoLab Indistria Farmacéutica S/A
VP. 1B QD.08-B Mdédulos 01 a 08
DAIA - Anapolis — GO
www.geolab.com.br

CNPIJ: 03.485.572/0001-04

Industria Brasileira

SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 05/08/2014
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/Notificacio que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Numero Assunto Data do Numero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacgdes
expediente expediente expediente expediente Aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457- 10457
SIMILAR - SIMILAR - 750MG COM CT BL
Incluséo Inicial Inclusio Inicial AL PLAS AMB X 20
29/04/2014 0326164/14-6 de Texto de 29/04/2014 0326164/14-6 de Texto de Bula 29/04/2014 Versao Inicial VP
Bula—RDC _RDC 60/12 750MG COM CT BL
60/12 AL PLAS AMB X 200
(EMB MULT)
Inclusdo de Informagdes
de adverténcias e
SI;\Z?I?;)‘I_{ B sﬁ\%fgi B precaugdes grespeito de 750MG COM CT BL
Notificacio da Notificacdo da uso em pacientes com AL PLAS AMB X 20
16/09/14 0780006/14-1 Alteragio de 16/09/14 0780006/14-1 Alteracio de 16/09/14 hepatopatias e nefropatias VP
Texto do Bula — Texto do Bula — _que haviam sido 750MG COM CT BL
RDC 60/12 RDC 60/12 retiradas error}eamente da AL PLAS AMB X 200
versdo anterior de bula (EMB MULT)
dos produtos relacionados
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR — ~ 750MG COM CT BL
Notificagdo da Notificagio da Sem glteragao,. apenas AL PLAS AMB X 20
17/11/14 1033851/14-9 Alteragio de 17/11/14 1033851/14-9 Alteragio de 17/11/14 reenvio da gotlﬁcagao VP
Texto de Bula — Texto de Bula — anterior. /ZISJOIi\IAJiSC /(_\)I\I\:BC;; ];(I)‘ 0
RDC 60/12 RDC 60/12
(EMB MULT)
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TYLALGIN SACHET

Geolab Industria Farmacéutica S/A
P¢6 para preparagao extemporanea
100mg/g



Geolab
)

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Tylalgin Sachet

paracetamol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Po para preparagdo extemporanea de 100mg/g: Embalagem contendo 50* envelopes com 5g. Sabor mel e limdo

*Embalagem multipla

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada envelope (5g) de p6 para solugdo contém:

PATACELAIMOL. ...ttt ettt ettt ettt et et ee e st e et e et e es e et e eseesaeessessaesseensenseenseseense s senseessenseseenseaneeseenaesneensesneenrens 100mg
Excipientes: acido ascorbico, acido citrico, sacarina sodica, aspartamo, esséncia de limdo, esséncia de mel, corante

amarelo quinolina D&C n° 10, didxido de silicio e sacarose.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tylalgin Sachet ¢ destinado ao alivio da dor de cabeca, febre e dores no corpo, associados a gripe.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O paracetamol, principio ativo deste medicamento, eleva o limiar da dor e regula a temperatura através de sua agéo no
sistema nervoso.

Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos apds a administragdo oral e permanece por um periodo de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tylalgin Sachet ¢ contraindicado para pacientes alérgicos ao paracetamol ou a qualquer componente do produto. Nao
use Tylalgin Sachet caso tenha doenca no figado ou rins.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Se vocé esta gravida ou amamentando, consulte um médico antes de usar este medicamento.

E aconselhavel cuidado na administragdo de paracetamol em pacientes com fungio hepética comprometida incluindo
aqueles com doenga hepatica alcodlica ndo cirrdtica. Os perigos de overdose sdo maiores naqueles com doenga hepatica
alcoolica.

Naio use qualquer outro produto que contenha paracetamol.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Interrompa o uso de Tylalgin Sachet e consulte seu médico caso apareca vermelhiddo ou inchago, a dor piore ou
persista por mais de 10 dias, a febre piore ou persista por mais de 3 dias.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
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Atencao diabéticos: contém actcar.

Atencao fenilcetonturicos: contém fenilalanina.

Nio deve ser utilizado concomitantemente com alcool.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Interacoes medicamento-medicamento

Nao se recomenda a ingestdo de paracetamol com altas doses de barbitlricos, carbamazepina, hidantoina, rifampicina,
sulfimpirazona. Pode ocorrer aumento do risco de sangramento no uso prolongado de paracetamol concomitantemente
com medicamentos anticoagulantes como a varfarina.

Adverténcias relativas ao uso com varfarina: Informe ao seu médico se vocé estiver utilizando algum medicamento
para afinar o sangue como a varfarina, o risco de hemorragia pode ser aumentado com o uso prolongado de
paracetamol.

Informe ao seu médico se vocé estiver utilizando algum outro medicamento (ex. anticonvulsivantes) que afete a
func¢io hepatica e possa aumentar o risco de toxicidade do figado pelo paracetamol.

Interacoes medicamento-exame laboratorial

O paracetamol pode interferir nos sistemas de medida da glicemia em fitas reagentes, diminuindo em até 20% os
valores médios de glicose. Os resultados do teste da funcdo pancreatica utilizando a bentiromida ficam invalidados, a
menos que o uso de paracetamol seja interrompido 3 dias antes da realizacdo do exame. Na determinagdo de acido
urico sérico, o paracetamol pode produzir valores falsamente aumentados quando for utilizado o método do tungstato. O
paracetamol pode produzir falsos resultados positivos na determinagdo qualitativa do acido-5-hidroxi-indolacético
quando for utilizado o reagente nitrozonaftol.

Interacées medicamento-alimento

Se vocé consome 3 ou mais doses de bebida alcoodlica diariamente, consulte seu médico para saber se pode usar este
produto. O paracetamol é hepatotoxico em etilistas cronicos, podendo também ter sua hepatotoxicidade aumentada nos
casos de ingestao concomitante ao alcool.

Adverténcias referente ao uso com alcool: o consumo de alcool afeta negativamente a fungdo hepatica e pode
aumentar o risco de toxicidade no figado com o uso de produtos que contenham paracetamol, especialmente apds
overdose.

Adverténcias de superdosagem: Tomar mais do que a dose recomendada pode causar sérios problemas de saide. Em
caso de superdosagem, procure socorro médico imediatamente. O rapido atendimento médico € critico para adultos e
criangas até mesmo se vocé nao notar quaisquer sinais ou sintomas.

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

Informe ao seu médico se vocé tiver reducio da funcdo hepatica conhecida, incluindo doenca hepatica alcooélica;
ou, se vocé tiver doenca grave dos rins.

Nao existem recomendacoes especiais ou precaucées sobre o uso do produto por pacientes idosos.

Mantenha longe do alcance das criancas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Tylalgin Sachet deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.
Tylalgin Sachet apresenta o prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagao.

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

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

Tylalgin Sachet apresenta-se na forma de p6 homogéneo, levemente amarelado, sabor e odor de mel e limao.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Dissolver todo o contetido de um envelope em agua quente ou cha quente. Ndo € necessario adicionar agticar. Tomar
enquanto estiver quente. Cada envelope constitui uma dose.

Posologia

De 18 anos ou mais: um envelope a cada 4 horas, conforme os sintomas persistirem. Nao exceder 6 envelopes por dia.
De 12 a 18 anos: um envelope a cada 6 horas, conforme os sintomas persistirem. Nao exceder 4 envelopes por dia.

Nao administrar a criangas abaixo de 12 anos de idade, a ndo ser sob orientacdo médica.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Interrompa o uso ou procure orientacio médica se os sintomas persistirem ou piorarem.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se ainda sentir os sintomas da gripe, vocé pode tomar a dose imediatamente. Se o horério da proxima dose estiver
préximo, espere para tomar no préoximo horario. Nao tome dose dupla.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista.

Nao exceder a dose maxima diaria conforme indicado nas instruc¢oes de uso.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Pessoas alérgicas ao medicamento podem apresentar erupgdes cutaneas, urticaria, eritema pigmentar fixo, angioedema,
choque anafilatico e discrasias sanguineas.

Em geral ndo sdo esperados efeitos adversos graves quando o medicamento for utilizado de acordo com as instrugdes
contidas em bula.

Doengas sanguineas podem ocorrer muito raramente.

Reagdes de hipersensibilidade (ex: erupc¢des cutaneas, urticaria, anafilaxia) tem sido raramente relatadas.

Frequéncia das reacdes adversas:

Disturbios sanguineos e do sistema linfatico:

Reacgdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizaram este medicamento): Muito raramente t€m
sido relatadas discrasias sanguineas (ex. trombocitopenia, agranulocitose, anemia hemolitica, neutropenia, leucopenia,
pancitopenia) com o uso de paracetamol, porém nao possuem necessariamente uma relagao causal.

Distiirbios do sistema imunoldgico:

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizaram este medicamento):

Hipersensibilidade.

Reaciio Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizaram este medicamento):

Existem raros relatos de reacdes de hipersensibilidade alérgica com o uso de paracetamol, incluindo reacdo anafilatica.
Disttirbios de pele e subcutineos:

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizaram este medicamento):

V.00_09/2014



Hipersensibilidade incluindo erup¢des cutaneas e urticaria podem ocorrer raramente com o uso de paracetamol.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento ao consumidor.

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

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a ingestdo de uma grande quantidade de paracetamol, possivelmente
hepatotoxica sdo: nduseas, vomitos, sudorese intensa e mal-estar geral. Hipotensdo arterial, arritmia cardiaca, ictericia,
insuficiéncia hepatica e renal também sdo observados.

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 orientacoes.

Em caso de ingestio acidental, procure socorro médico imediatamente.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

N.° do lote, Data de Fabricagdo e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO.
Registro M.S. n° 1.5423.0008
Farm. Resp.: Rafaella C. A. Chimiti - CRF-GO n° 4262
GeoLab Indistria Farmacéutica S/A
VP. 1B QD.08-B Médulos 01 a 08
DAIA - Anapolis — GO
www.geolab.com.br

CNPIJ: 03.485.572/0001-04

Industria Brasileira

SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 01/08/2014
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Nimero Assunto Data do Nimero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10450 — 10450 — 100MG/G PO
SIMILAR — SIMILAR — PREP EXT CT 50
Notificagdo da Notificagdo da Versdo Inicial VP
16/09/14 0780006/14-1 Alteragio de 16/09/14 0780006/14-1 Alteragio de 16/09/14 SACH AL PE X
Texto de Bula — Texto de Bula — 5G (EMB MULT)
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — 10450 — N 100MG/G PO
SIMILAR — SIMILAR — Sem alteragio, PREP EXT CT 50
17/11/14 1033851/14-9 | Notificacdo da 17/11/14 1033851/14-9 | Notificacdo da 17/11/14 apenas reenvio da vP SACH AL PE X
Alteragdo de Alteragdo de notificacdo anterior.
Texto de Bula — Texto de Bula — 5G (EMB MULT)

RDC 60/12

RDC 60/12
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