)

KLEY HERTZ

Resfenof Thermus Bebé

Kley Hertz S/A Industria e Comércio
Suspenséo oral

paracetamol 100 mg/mL




IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Resfenof Thermus Bebé
paracetamol 100mg/mL

APRESENTACAO
Suspensédo oral concentrada contendo 100mg/mL dacgiamol em frasco plastico com 15mL sabor frutas.
Acompanha uma seringa dosadora.

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Resfenof Thermus Bebé sabor frutas: cada mL da suspens&o oral mwada contém:

[SF= Tz o= =12 o | SRR PPPRUTTR 100mg
Lo el o1 =T 0 (= TR 1mL
Excipientes: glicerol, macrogol, sorbitol, celuloseicrocristalina, carmelose sédica, goma xantaraidpna,
propilparabeno, metilparabeno, polissorbato 20,etisona, corante vermelho FD&C 40, aroma artifidalada de
frutas, sucralose, sacarina sédica, ciclamato die ségua deionizada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para a reducéo da depaea o alivio temporario de dores leves a modsraais como:
dores associadas a gripes e resfriados comundedmabeca, dor de dente e dor de garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Resfenof Thermus Bebé reduz a febre atuando no centro regulad@rperatura no Sistema Nervoso Central (SNC)
e também diminui a sensibilidade para a dor. Qefi#sse medicamento se inicia dentro de 15 a 80tas apds a
administracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Resfenof Thermus Bebé ndo deve ser administrado se a crianca dleegia ao paracetamol ou a qualquer outro
componente de sua formula.

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

Vocé ndo deve administrar mais do que a dose rewtada (superdose) para provocar maior alivio, poie causar
sérios problemas de salde. Vocé deve consultanédico se a dor ou febre continuarem ou piorarenseosurgirem
novos sintomas, pois podem ser sinais de doengasyr

Gravidez e Amamentacao

Em caso de uso por mulheres gravidas ou amamentamdmédico deve ser consultado antes da utilizacao
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
Uso em pacientes com problemas no figad@onsulte seu médico antes de usar o medicamento.

Resfenof Thermus Bebé é uma preparacéo adequada apenas para ifoiqed
N&o contém acucar.
N&o use outro produto que contenha paracetamol.

A absorcéo d®esfenof Thermus Bebé é mais rapida em condicdes de jejum. Os alome@odem afetar a velocidade
da absorcao, porém ndo a quantidade absorvida dicangento.

A interferéncia do paracetamol na metabolizacdoulms medicamentos e a influéncia destes medidasiea acéo e
na toxicidade do paracetamol, em geral, ndo éartev
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Muito raramente, foram relatadas reacdes cutaneagg em pacientes que administraram paracetarsadiffbomas
podem incluir: vermelhid&o na pele, bolhas e erapgiitaneas.

Se ocorrerem reagdes cutédneas ou piora de probtierzale ja existentes, interrompa o uso do mediné&re procure
ajuda médica imediatamente.

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

Resfenof Thermus Bebé deve ser conservado em sua embalagem origieal temperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Resfenof Thermus Bebé Suspens&o Oral apresenta cor vermelho resadona de frutas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.




Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. O paracetamol pode ser administrado mnldgntemente das refeigdes.

Coloque o batoque no frasco e encaixe a seringaddos Encha a seringa dosadora até o nivel comrdepte ao peso
(kg) do bebé. Coloque, vagarosamente, o liquidtrd@a boca do bebé, entre a gengiva e o ladamida bochecha.

INSTRUGCOES PARA ABRIR E FECHAR O FRASCO:

@ Agite o frasco.
", Para abrir o frasco é preciso pressionar a tampah@axo e girar ao mesmo tempo no
h sentido anti-horario, mantendo-a pressionada. Fechar, basta girar no sentido
C contrario ao de abertura sem apertar em demasia.
A dose diaria total de paracetamol ndo deve excedawo a dose de 75mg/kg quanto

4000mg no periodo de 24 horas.

Criancas abaixo de 12 anosa dose recomendada de paracetamol varia de %0ray/kg/dose, com intervalos de 4-6
horas entre cada administragdo. Nao exceda 5 astragbes (aproximadamente 50-75 mg/kg), em um ¢erde 24
horas. Para criangas abaixo de 11kg ou 2 anosylt®wesmédico antes do uso.
Resfenof Thermus Bebé: para uma posologia correta, administre @ dosmedicamento de acordo com o peso da
crianca e o volume (mL) correspondente indicadeenaga dosadora.
Duracao do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas. Coadalbela abaixo para saber a dose
correta.

Rash® Thermus Bebé Suspensédo Oral Concentrada:

Peso (kg Dose (mL

3 0,4

0,5
5 0,€
6 0,¢
7 0,¢
8 1,C
9 1,1
10 1,3
11 1,4
12 1.t
13 1,6
14 1,¢
15 1,¢
16 2,C
17 2,1
18 2,2
19 2,4
20 2,F

Para criangas abaixo de 11kg ou 2 anos, consuitmédco.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé se esquecer de administrar uma dose deanshito, faca-o assim que se lembrar no caso de hewver
necessidade, e entdo ajuste o horéario das proxamasias. Nao tome a dose dobrada para compeneae &shjuecida.
Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Este medicamento pode causar algumas reacOes alddagjs inesperadas. Caso ocorra uma reacao aléamic
medicamento deve ser descontinuado. Reacdo muétqaeorre em menos de 0,01% dos pacientes queauntileste
medicamento): urticaria, coceira e vermelhiddo oope, reacBes alérgicas a este medicamento e amndest
transaminases.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através do &&o de Atendimento ao Consumidor (SAC).




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

O uso de doses excessivas, acima das doses reamasnuperdose) pode causar danos ao figado. &ndea
superdose, procure ajuda médica ou um centro dei¢atdo imediatamente. O suporte médico imedidtiméamental
para adultos e criangcas, mesmo se 0s sinais ensintde intoxicacdo nao estiverem presentes.

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a wsa jgotencialmente hepatotéxica de paracetamolas@wexia,
nausea, vdmito, sudorese intensa, palidez e neal-gstal.

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

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0165.002-6

Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz Valiati — G¥&F5945
KLEY HERTZ S.A. Industria e Comércio

Rua Comendador Azevedo, 224 - Porto Alegre - RS
C.N.P.J. n® 92.695.691/0001-03

Inddstria Brasileira

www.kleyhertz.com.br

SAC: 0800 704 9001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.
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KLEY HERTZ

Resfenof Thermus Gotas

Kley Hertz S/A Industria e Comércio
Solucéo oral

paracetamol 200 mg/mL




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Resfenof Thermus Gotas
paracetamol 200mg/mL

APRESENTACAO
Solucgéo oral contendo 200mg/mL de paracetamol astdr plastico com 20mL.

USO ADULTO PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO

Resfenof Thermus Gotas: cada mL (14 a 16 gotas) da solucdo oraéoon

T2 L= Lod =] = 2 0| SRR 200mg
Lo el o1 =T 0] (= TR 1mL

Excipientes: acido citrico, agua deionizada, angineroma artificial de cereja, benzoato de sddadamato de sédio,
eritrosina dissodica, macrogol, metabissulfito déie, sacarina sédica di-hidratada e sucralose.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado, em adultos, para acéedda febre e para o alivio temporario de dozessl a
moderadas, tais como: dores associadas a resfitadoss, dor de cabeca, dor no corpo, dor de ddotenas costas,
dores musculares, dores leves associadas a aetiit@gas menstruais. Em bebés e criancas é thaligara a reducao
da febre e para o alivio temporario de dores lave®deradas tais como: dores associadas a gripefiados comuns,
dor de cabeca, dor de dente e dor de garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Resfenof Thermus Gotas reduz a febre atuando no centro regulad@mperatura no Sistema Nervoso Central
(SNC) e diminui a sensibilidade para a dor. Seiicefem inicio 15 a 30 minutos apés a administramabe
permanece por um periodo de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomdresfenof Thermus Gotas se tiver alergia ao paracetamol ou a qualmiieo componente de sua
formula.

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

Vocé nao deve tomar mais do que a dose recomelfslaplerdose) para provocar maior alivio, pois palear sérios
problemas de salde. Vocé deve consultar seu meeliaador ou febre continuarem ou piorarem, ou ggrem novos
sintomas, pois podem ser sinais de doencgas graves.

N&o administrar este medicamento diretamente na bacdo paciente.

Uso com élcool
Consumidores de doses abusivas de alcool devernltmseu médico para saber se podem tdReafenof Thermus
Gotas ou qualquer outro analgésico.

Gravidez e Amamentacao
Se vocé estiver gravida ou amamentando, consultmédico antes de usar este medicamento.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

Uso em pacientes com problemas no figadGonsulte seu médico antes de usar o medicamento.

Uso em pacientes com problemas nos rindNdo ha evidéncias de que pacientes com nefropapessentam
metabolismo hepético alterado.

Uso em idososaté o momento ndo sdo conhecidas restricdes ispe@o uso de paracetamol em gotas por pacientes
idosos. Nao existe necessidade de ajuste da dstegrapo etario.

Muito raramente, foram relatadas reacdes cutaneagg em pacientes que administraram paracetarsadiffbomas
podem incluir: vermelhiddo na pele, bolhas e erapgiutaneas. Se ocorrerem reagdes cutdneas oulpiprablemas
de pele ja existentes, interrompa o uso do medicemeeprocure ajuda médica imediatamente.

N&o contém acucar.
N&o use outro produto que contenha paracetamol.

A absorcdo deResfenof Thermus Gotas é mais rapida se vocé estiver em jejum. lid®m@tos podem afetar a
velocidade da absorcdo, mas ndo a quantidade abesoiy medicamento.

A interferéncia do paracetamol na metabolizacdoul®s medicamentos e a influéncia destes medidasea acéo e
na toxicidade do paracetamol, em geral, ndo éartev




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

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

Resfenof Thermus Gotas deve ser conservado em sua embalagem brgemm temperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Resfenof Thermus Gotas é uma soluc&o limpida de cor rosa e aromarega.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguama
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralssr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso oral. O paracetamol pode ser administrado mnldgntemente das refeigdes.

.

1.Retire a tampa do frasco;
2.Incline o frasco a 90° (posicédo vertical), conforitustracao;
3.Goteje a quantidade recomendada e feche o fragsocapso.

N&o administrar este medicamento diretamente na bacdo paciente.

Criancas abaixo de 12 anoslgota/Kg até a dosagem maxima de 35 gotas pce. ddsdose recomendada de
paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg/dose, com iakesvde 4 a 6 horas entre cada administragédo. Xéeda 5
administrag6es (aproximadamente 50-75 mg/kg), empeniodo de 24 horas.

Para criangas abaixo de 11kg ou 2 anos, consutiedico antes do uso.

Adultos e criancas acima de 12 ano85 a 55 gotas, 3 a 5 vezes ao dia. A dose diananméde paracetamol € de
4000mg (275 gotas) administrados em doses fracamatfio excedendo a dose de 1000mg/dose (55 gatas)
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 duvilasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicanfegd-o assim que se lembrar no caso de ainder hav
necessidade e entdo ajuste o horéario das proxonegias. Nao tome a dose dobrada para compensse @sipiecida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Este medicamento pode causar algumas reages aldfpegjs inesperadas. Caso vocé tenha uma reacgicaléleve
parar de tomar o0 medicamento.

ReacBes muito raras (ocorre em menos de 0,01% atisnpes que utilizam este medicamento): urtic&oagira e
vermelhiddo no corpo, reac@es alérgicas a estecamadnto e aumento das transaminases.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco 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 reamasnuperdose) pode causar danos ao figado. &ndea
superdose, procure ajuda médica ou um centro deidatdo imediatamente. O apoio médico imediatonédmental
para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais ensintde intoxicacdo ndo estiverem presentes.

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a wsa jgotencialmente hepatotdxica de paracetamolas@wexia,
nausea, vdmito, sudorese intensa, palidez e neal-gstal.

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

DIZERES LEGAIS
Reg. M.S.: 1.0689.0165.003-4




Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz Valiati — &&= 5945
KLEY HERTZ S.A. Industria e Comércio

Rua Comendador Azevedo, 224 - Porto Alegre - RS
C.N.P.J. n® 92.695.691/0001-03

Industria Brasileira

www.kleyhertz.com.br

SAC: 0800 704 9001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.
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KLEY HERTZ

Resfenof Thermus Saché

Kley Hertz S/A Industria e Comeércio
P6 para preparacao extemporanea

paracetamol 500mg




|DENT|F|CAQAO DO MEDICAMENTO
Resfenof Thermus Saché
paracetamol 500mg

APRESENTACAO
P6 para preparacao extemporanea contendo parat&@dnog em saché de 5g.

USO ORAL )
USO ADULTO PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Resfenof Thermus Saché: cada saché (5g do p6 para preparacéo exéerep) contém:

T2 L= Lod =] = 2 0| PER 500mg
L) el 1 =T 0 (= TR 59
Excipientes: &cido citrico, sacarose, aroma natdealimdo, aroma idéntico ao natural de mel, fosi@é¢ calcio
tribasico, acido ascorbico, sacarina sddica e tmpar

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao alivio da dor legea febre e dores no corpo associados a gripe.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O paracetamol, principio ativo deste medicameméwaeo limiar da dor e regula a temperatura atrdeésua acao no
Sistema Nervoso. Seu efeito tem inicio 15 a 30 togapds a administracéo oral e permanece por tiodpede 4 a 6
horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Resfenof Thermus Saché é contraindicado para pacientes alérgicpau@zetamol ou a qualquer outro componente
do produto. N&o use Resfefidlhermus Saché caso tenha doenca do figado ou rins.

Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

Se vocé esta gravida ou amamentando, consulte ulicorgntes de usar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

E aconselhavel cuidado na administracdo de paraoktm pacientes com funcéo hepatica comprometidlaindo
aqueles com doenca hepatica alcodlica ndo cirtd@isgerigos de overdose sdo maiores naqueles cenca hepatica
alcodlica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Interrompa o uso d&esfenof Thermus Saché e consulte seu médico caso apareca verdelbid inchaco, a dor
piore ou persista por mais de 10 dias, a febreemarpersista por mais de 3 dias.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
Atencao diabéticos: este medicamento contém SACAREGS

Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

N&o deve ser utilizado concomitantemente com alcool

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Interacdes medicamento-medicamento

Nao se recomenda a ingestdo de paracetamol cosndalsas de barbitdricos, carbamazepina, hidantofampicina,
sulfimpirazona. Pode ocorrer aumento do risco agrsanento no uso prolongado de paracetamol conaotaihente
com medicamentos anticoagulantes como a varfarina.

Adverténcias relativas ao uso com varfarinainforme ao seu médico se vocé estiver utilizarlgara medicamento
para afinar o sangue como a varfarina, 0 risco emonragia pode ser aumentado com o uso prolongado d
paracetamol.

Informe ao seu médico se vocé estiver utilizandogaim outro medicamento (ex. anticonvulsivante) quefate a
funcéo hepética e possa aumentar o risco de toxieide do figado pelo paracetamol.

Interacdes medicamento-exame laboratorial

O paracetamol pode interferir nos sistemas de raeda glicemia em fitas reagentes, diminuindo em288% os
valores médios de glicose. Os resultados do tesferddo pancreatica utilizando a bentiromida ficgawalidados, a
menos que o uso de paracetamol seja interrompitias3antes da realizacéo do exame. Na determimtggdoido Urico
sérico, o paracetamol pode produzir valores falséenaumentados quando utilizado o método do turmys@
paracetamol pode produzir falsos resultados positiva determinacdo qualitativa do acido-5-hidrogielacético
qguando for utilizado o reagente nitrozonaftol.




Interacdes medicamento-alimento

Se vocé consome mais de 3 doses de bebidas akdimriamente, consulte seu médico para sabevdeeysar este
produto. O paracetamol é hepatotoxico em etilistéricos, podendo também ter sua hepatotoxicidadeatada nos
casos de ingestdo concomitante ao alcool.

Adverténcias referentes ao uso do alcoolb consumo de alcool afeta negativamente a fungfmitita e pode
aumentar o risco de toxicidade no figado com o desgrodutos que contenham paracetamol, especianagrits
overdose.

Adverténcias de superdosagentomar mais do que a dose recomendada pode cauge p®blemas de sadde. Em
caso de superdosagem, procure socorro médico itagtiate. O rapido atendimento médico é critico pdrdtos e
criancas até mesmo se vocé ndo notar quaisqués sinaintomas.

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

Informe seu médico se vocé tiver reducao da fungdmpatica conhecida, incluindo doenca hepatica alcliga, ou
se vocé tiver doenca grave dos rins.

N&o existem recomendacfes especiais ou precaucidse o uso do produto por pacientes idosos.

Mantenha longe do alcance das criancas.

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

Resfenof Thermus Saché deve ser conservado em sua embalagem begéma temperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Resfenof Thermus Saché é um p6 granular branco & levemente amarelacbma de limao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguama
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralss se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar:

Dissolver todo o conteddo de um envelope em ageatguou cha quente. Nao é necessario adicionaamc¢immar
enquanto estiver quente. Cada saché constitui os®& d

Posologia:

De 12 a 18anasum envelope a cada 6 horas, conforme os sintperasstirem. Nao exceder 4 envelopes por dia.
N&o administrar a criancas abaixo de 12 anos diejdanao ser sob orientacdo médica.

De 18 anos ou maisum envelope a cada 4 horas, conforme os sintormasrem. N&o exceder 6 envelopes por dia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Interrompa o uso ou procure orientacdo médica se agntomas persistirem ou piorarem.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se ainda sentir os sintomas da gripe, vocé podartandose imediatamente. Se o horario da proxinsa dstiver
préximo, espere para tomar no proximo horario. té@iee dose dupla.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
N&o exceder a dose maxima diaria conforme indicadtas instrucdes de uso.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Pessoas alérgicas ao medicamento podem apresemades cutaneas, urticaria, eritema pigmentar fingioedema,
choque anafilatico e discrasias sanguineas.

Em geral ndo sé@o esperados efeitos adversos gqaeeslo o medicamento for utilizado de acordo conmstsucdes
contidas em bula.

Doencas sanguineas podem ocorrer muito raramente.

Reac0es de hipersensibilidade (ex: erupcdes citanearia, anafilaxia) tem sido raramente relasa

Frequéncias de reacdes adversas:

Disturbios sanguineos e do sistema linfatico

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pesiqoe utilizam este medicamento): muito raraméte sido
relatadas discrasias sanguineas (ex: tromboci@pegranulocitose, anemia hemolitica, neutropeleiacopenia,
pancitopenia) com o uso de paracetamol, porém posgecessariamente uma relacdo causal.

Disturbios do sistema imunolégico
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestiljizam este medicamento): hipersensibilidade.




Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasiente utilizam este medicamento): existem rarcstaglde
reacOes de hipersensibilidade alérgica com o ugadEetamol, incluindo reacéo anafilatica.

Distarbios de pele e subcutaneas
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasiguoie utilizam este medicamento): hipersensibigdadluindo
erupcdes cutaneas e urticaria podem ocorrer ratamem o uso de paracetamol.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

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

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem at@mete uma grande quantidade de paracetamol, pbasinte
hepatotodxica sdo: nauseas, vomitos, sudorese antensal estar geral. Hipotenséo arterial, arrittai@iaca, ictericia,
insuficiéncia hepatica e renal também sao obsesvado

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otdedes.

Em caso de ingestdo acidental, procure socorro médi imediatamente.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0165.001-8

Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz Valiati — &&= 5945
KLEY HERTZ S.A. Industria e Comércio

Rua Comendador Azevedo, 224 - Porto Alegre - RS
C.N.P.J. n® 92.695.691/0001-03

Industria Brasileira

www.kleyhertz.com.br

SAC: 0800 704 9001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.




HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da peticdo/rfatacdo que altera bula

Dados da alteragdo de bulas

Data do

. Assunto
expediente

N° expediente

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VPIVPS)

Apresentacdes
relacionadas

SIMILAR —
Notificagcéo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Adequacéo a Bula
padrao publicada no
Bulério Eletronico em
18/11/2014 e
04/12/2014.

- DIZERES LEGAIS

- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

- DIZERES LEGAIS

VP

100 MG/ML SUS

OR CT FR PLAS

X 15 ML + SER
DOS

100MG/G PO
PREP EXTEMP

CT 50 SACH

AL/PE X 5G

200MG/ML SOL
OR CT FR PLAS
OPC GOT X 20ML

- DIZERES LEGAIS

- POSOLOGIA E MODO DE USAR
- ADVERTENCIAS E PECAUCOES
- DIZERES LEGAIS

VPS

100 MG/ML SUS

OR CT FR PLAS

X 15 ML + SER
DOS

100MG/G PO
PREP EXTEMP

CT 50 SACH

AL/PE X 5G

200MG/ML SOL
OR CT FR PLAS
OPC GOT X 20ML

SIMILAR —
Notificagcéo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

07/10/2014 0890026/14-4

Adequacgéo a Bula
padréo publicada no
Bul&rio Eletrdnico em
05/08/2014.

- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VP

100 MG/ML SUS

OR CT FR PLAS

X 15 ML + SER
DOS

200MG/ML SOL
OR CT FR PLAS
OPC GOT X 20ML

- POSOLOGIA E MODO DE USAR

VPS

200MG/ML SOL
OR CT FR PLAS
OPC GOT X 20ML




SIMILAR - Incluséo de

- APRESENTACOES

- COMPOSICAO

- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
- COMO ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA?

200MG/ML SOL

08/10/2012 |  0815415/12-5 nova forma 16/06/2014 | ~ ) ANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? o%Fé %To l_:rRXPZIbAN?L
farmacéutica - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? vP
- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adequagéo a Bula - O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE 100MG/G PO
SIMILAR — padréo publicada no USAR ESTE MEDICAMENTO? PREP EXTEMP
Notificagso de . . Bulario Eletrénico em - - QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CT 50 SACH
14/07/2014 | 0555635/14-0|  Alteragéo de 18/06/2014. ME CAUSAR? ) AL/PE X 5G
Texto de Bula — - O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
RDC 60/12 MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
- INDICACOES ]
SIMILAR — Incluso de - RESULTADOS DE EFICACIA 200MG/ML SOL
08/10/2012 |  0815415/12-5 nova forma 16/06/2014 | - CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS OR CT FR PLAS
farmacéutica - CONTRAINDICACOES B OPC GOT X 20ML
- ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
- INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS VPS
Adequagao a Bula - CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 100MG/G PO
padréo publicada no Mggé%ﬁ’\ég\l‘;g MODO DE USAR PREP EXTEMP
Bu'arl'g /'éf/tzrgrl‘fo em - REACOES ADVERSAS e SAcH
: - SUPERDOSE
- APRESENTACOES
- COMPOSICAO
- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
- COMO ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA?
- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? 100 MG/ML SUS
- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO OR CT FR PLAS
Adequagéo a Bula GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? vP X 15 ML + SER
padréo publicada no - COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? DOS
SIMILAR — Bulrio Eletrénico em - O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
23/04/2014| 0306861/14-7| Incluséo Inicial de - - 30/01/2014 e suas - USAR ESTE MEDICAMENTO?
- QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
Texto de Bula - alteragdes contemplads ME CAUSAR?
RDC 60/12 na bula publicada em - O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
04/02/2014. MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTQ?
- INDICACOES
- RESULTADOS DE EFICACIA
- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS 100 MG/ML SUS
- CONTRAINDICAGOES i VPS OR CT FR PLAS
- ADVERTENCIAS E PRECAUGOES X 15 ML + SER
- INTERACOES MEDICAMENTOSAS DOS

- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO




- POSOLOGIA E MODO DE USAR
- REACOES ADVERSAS
- SUPERDOSE




