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Sonridor Caf®
paracetamol, cafeina
APRESENTACOES

Embalagens com 12 envelopes de 2 comprimidos efervescentes e com 15 envelopes de 4 comprimidos

efervescentes.

USO ORAL - USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém paracetamol (500mg), cafeina (65mg), sorbitol, sacarina sodica,

bicarbonato de sddio, povidona, lauril sulfato de so6dio, dimeticona, acido citrico e carbonato de sédio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Sonridor Caf® é indicado para o alivio da febre e da dor de intensidade leve a moderada, incluindo dor de
cabeca, enxaqueca, dor musculo-esquelética, colicas menstruais, dor de garganta, dor de dente, dor pos-

procedimentos odontoldgicos, dor e febre apds vacinagéo e dor de osteoartrite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Sonridor Caf® contém paracetamol, que reduz a febre agindo no centro regulador da temperatura do
corpo e diminui a sensibilidade a dor, atuando sobre o sistema nervoso central, e cafeina, que potencializa

a a¢do do paracetamol.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar este medicamento se voce tiver historia de alergia ao paracetamol, a cafeina ou a

qualquer outro componente da formula.

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

Se vocé tem doenca nos rins ou no figado, vocé deve consultar o médico antes de utilizar este
medicamento. Este medicamento contém cafeina. A ingestdo excessiva de café, cha e bebidas enlatadas
que contenham cafeina deve ser evitada enquanto vocé estiver usando este medicamento, pois a alta
ingestdo de cafeina pode resultar em dificuldade de dormir, agitacdo e uma sensacao de desconforto no
peito devido a aceleracdo dos batimentos cardiacos.

Cada comprimido efervescente contém 427mg de sédio, o que deve ser levado em consideracéo, caso
voceé siga uma dieta restrita em sodio.

Cada comprimido efervescente contém 50mg de sorbitol - se vocé tem problema hereditério raro de

intolerancia a frutose, vocé ndo deve tomar este medicamento.



Se vocé faz uso de anticoagulantes como varfarina e outras cumarinas, o uso regular diario de
paracetamol por periodos prolongados pode intensificar o efeito anticoagulante, com maior risco de
sangramentos; entretanto, o uso ocasional de paracetamol ndo produz este efeito.

O uso deste medicamento ndo é recomendado para mulheres gravidas, devido ao possivel risco
aumentado de aborto espontaneo associado ao consumo de cafeina.

O uso deste medicamento durante a amamentacdo deve ser evitado, pois a cafeina pode ter um efeito
estimulante na crianca. Em pacientes com estado de glutationa esgotada, como sepse, 0 uso do
paracetamol pode aumentar o risco de acidose metabdlica. Se vocé tem uma infecgdo grave isso pode
aumentar o risco de acidose metabélica. Os sintomas de acidose metabdlica incluem: respiracao rapida,
profunda, dificil, sensacdo de mal estar (nausea e vomito), perda de apetite. Entre em contato com o seu
médico imediatamente se tiver esta combinacdo de sintomas. N&o use outro medicamento que contenha
paracetamol. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo
médica ou do cirurgido-dentista. 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?
Vocé deve conservar Sonridor Caf® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). NUmero de lote e
datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. Nao use este medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Sonridor Caf® é apresentado em comprimidos efervescente arredondados, de cor branca. Antes de usar,
observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo. Todo medicamento

deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?Vocé deve tomar 2 comprimidos efervescentes de
Sonridor Caf® dissolvidos em pelo menos meio copo com dgua (100mL) a cada 4 ou 6 horas, conforme
necessario. Vocé ndo deve ultrapassar a dose maxima recomendada, que é de 8 comprimidos deste
medicamento a cada 24 horas, e deve respeitar o intervalo minimo entre doses, que é de 4 horas.
Enquanto estiver tomando este medicamento, vocé ndo deve fazer uso de outros medicamentos a base de
paracetamol. Siga corretamente o modo de usar. Em casos de dividas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacéo de seu

médico ou cirurgido-dentista. Este medicamento nao deve ser cortado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé pode tomar a dose deste medicamento assim que se lembrar, respeitando o intervalo minimo de 4
horas entre doses e ndo excedendo a dose maxima diaria recomendada. Em caso de davidas, procure

orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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



Este medicamento pode causar algumas reacOes indesejaveis. Reagdes muitos raras (ocorrem em menos
de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): dificuldade de respirar em individuos sensiveis
ao acido acetilsalicilico ou outros antiinflamatérios ndo esteroidais; reacfes alérgicas, incluindo irritacéo,
coceira, descamacao e erupg¢des na pele, feridas na boca, inchago nos labios, lingua, garganta e face;
problemas no figado; diminuicdo do nimero de plaquetas no sangue, podendo levar a ferimentos ou
sangramentos. Nestes casos, interrompa o uso do medicamento e procure seu médico imediatamente.
Quando o uso deste medicamento € combinado com ingestdo de cafeina na dieta, pode ocorrer a
potencializagdo de efeitos adversos da cafeina, que incluem: tontura, insonia, agitacdo, ansiedade,
irritabilidade, dores de cabega, distdrbios gastrointestinais e palpitagdes. Informe ao seu médico,
cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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 MEDICAMENTO?

Quantidades excessivas de paracetamol podem causar faléncia do figado. Em caso de superdosagem, o
tratamento médico imediato é necessario, mesmo que nao haja sintomas. A administragdo de N-
acetilcisteina ou metionina podem ser necessarias. Quantidades excessivas de cafeina podem resultar em
dor do estdbmago, vomito, aumento da frequéncia urinaria, aumento dos batimentos cardiacos ou arritmia
cardiaca, insOnia, inquietacdo, excitacdo, agitacdo, nervosismo, tremores e convulsdes, 0s quais estdo
associados ao uso excessivo de cafeina, e que se ocorrerem, serdo concomitantes a faléncia do figado
causada por superdosagem de paracetamol.

Adicionalmente, por conter bicarbonato de sddio, o uso de quantidades excessivas deste medicamento
pode provocar arrotos, nausea e também levar a um excesso de s6dio no sangue (hipernatremia). Neste
caso, os eletrolitos devem ser monitorados e o paciente tratado conforme necessario.

Em caso de uso 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.
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.
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Anexo B

Histdrico de alteracéo para a bula
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