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paracetamol
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
paracetamol

FORMA FARMACEUTICA:
Solucao oral em frasco com 15mL, contendo 200mglmparacetamol

APRESENTACOES:
200mg/mL 15mL — Caixa contendo 200 frascos

USO ADULTO E PEDIATRICO * USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada mL (15 gotas) de solucéo oral contém:

L L 1o =1 - 03T TSRS 200mg
VT[] Lo e TR o T OV PP PO PPOPRUPPPPI 1mL

(polietilenoglicol 400, acido citrico, ciclamato dédio, esséncia de laranja, sacarina sodica, bende sodio, corante amarelo de tartrazina, lissdle
sédio, agua de osmose reversa)

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Este medicamento é indicado, em adultos, parawg#iedda febre e o alivio temporério de dores lavemderadas, tais como: dores associadas a resfriad
comuns, dor de cabeca, dor no corpo, dor de deéoteas costas, dores musculares, dores levesadsoa artrites e dismenorreia.

Em bebés e criancas € indicado para a reducadradeara o alivio temporario de dores leves aenanlds, tais como: dores associadas a gripesiadesf
comuns, dor de cabeca, dor de dente, dor de gargant

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo duplo-cego, randomizado, controlado ctamepo avaliou a eficacia do efeito analgésico a@getamol (1000mg) e um comparativo em 162
pacientes sofrendo de dor moderada a muito inteles&o a uma cirurgia dentaria. A intensidadeadioo da dor foram avaliados em 30 minutos, umaho

e a cada hora subsequente durante 6 horas aposirasadicao dos farmacos. O paracetamol foi sicgiivamente melhor que o comparativo na diferenga
méaxima de intensidade da dor (p < 0,05), no méaxilivio da dor obtida (p < 0,03) e de acordo com awaiacéo global (p < 0,02).

Em um estudo duplo-cego, multicéntrico, randomizddpavaliada a atividade antipirética do paracethe um comparativo. 116 criangcas de ambos os
sexos, com idade de 4,1 + 2,6 anos, com febreioekzta a uma doenca infecciosa e com temperatw@armdé 39 °C + 0,5 °C, foram tratadas com dose
Unica de 9,8 + 1,9mg/kg de paracetamol ou do coatipar A temperatura retal foi monitorada durantbddas. As analises estatisticas dos resultados
confirmaram que ambas as drogas foram equivaleweseguintes critérios: (1) tempo decorrido eataelministracdo e a menor temperatura obtida: 8,65
1,47 horas para o paracetamol e 3,61 + 1,34 har@sgcomparativo (IC 95% na diferenca: -0,48; 60,8) grau de diminuigdo da temperatura: 1,5&°C
0,61°C para o paracetamol e 1,65 °C + 0,80°C parangparativo (IC 95% na diferenca: -0,41; +0,113);taxa da diminuicdo da temperatura: 0,51 °C +
0,38°C/h para o paracetamol e 0,52 + 0,32°C/h pazamparativo (IC 95% na diferenca: -0,45; +0,%8);permanéncia da temperatura abaixo de 38,5°C:
3,84 + 1,22 horas para o paracetamol e 3,79 +Hq&Ss para o comparativo (IC 95% na diferenca:0;0,12)
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

O paracetamol € um analgésico e antitérmico clinége comprovado, que promove analgesia pela élewdglimiar da dor e antipirese através de agéo no
centro hipotalamico que regula a temperatura. 88togem inicio 15 a 30 minutos ap6s a adminigtoagral e permanece por um periodo de 4 a 6 horas.
paracetamol é um analgésico de acao central, mampente aos grupos dos opiaceos e salicilatos.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéo: o paracetamol de liberagéo imediata é rapido sejaampletamente absorvido no trato gastrintestmalcipalmente no intestino delgado. A
absorcéo ocorre por transporte passivo. A biodibflimtade relativa varia de 85% a 98%. Em individuamultos as concentracdes plasmaticas maximas
ocorrem dentro de uma hora ap6s a ingestéo e vdeafy a 17,6mcg/mL para uma dose Unica de 1000mg.

As concentragdes plasméticas maximas no estadguiébgo apds administracéo de doses de 1000nzgla 6 horas, variam de 7,9 a 27,0mcg/mL.

Efeito dos alimentos:embora as concentrages de pico sejam atrasadiadaja paracetamol é administrado com alimentestensédo da absorcéo ndo é
afetada. O paracetamol pode ser administrado indepéemente das refei¢bes.
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Distribuicdo: o paracetamol parece ser amplamente distribuigldea@os organicos, exceto ao tecido gordurose.vBkime de distribuicdo aparente é de
0,7 a 1 litro/kg em criangas e adultos. Uma proforglativamente pequena (10% a 25%) do paracetaligla as proteinas plasmaticas.

Metabolismo: o paracetamol € metabolizado principalmente rexfige envolve trés principais vias: conjugagao ghrooronideo, conjugagao com sulfato e
oxidagdo através da via enzimatica do sistemaroitoe P450. A via oxidativa forma um intermediareativo que é detoxificado por conjugagdo com
glutationa para formar cisteina inerte e metat®liteercaptopuricos. A principal isoenzima do sistetecromo P450 envolvida in vivo parece ser a
CYP2E1, embora a CYP1A2 e CYP3A4 tenham sido cemsiths vias menos importantes com base nos dadassstimais in vitro. Subsequentemente
verificou-se que tanto a via CYP1A2 quanto a CYP23@desentam contribui¢cdo desprezivel in vivo. Emltad, a maior parte do paracetamol é conjugada
com &cido glucorénico e em menor extensdo comtsulfas metabdlitos derivados do glucoronideo, suléa glutationa séo desprovidos de atividade
biolégica. Em recém-nascidos prematuros e a teenem criangas de baixa idade, predomina o conjugalfiato. Em adultos com disfuncdo hepéatica de
diferentes graus de intensidade e etiologia, v&stsdos sobre metabolismo demonstraram que amsédrmacéo do paracetamol é semelhante aquela de
adultos sadios, mas um pouco mais lenta. A admag#b diaria consecutiva de doses de 4g por diigticoronidacdo (uma via ndo toxica) em adultos
sadios e com disfungcdo hepatica, resultando esdererite em depuracdo total aumentada do paracetaamdécorrer do tempo e acUmulo plasmatico
limitado.

Eliminacéo: em adultos a meia vida de eliminagdo do paracétaroerca de 2 a 3 horas e em criangas é cercéd @e3lhoras. Ela é aproximadamente uma
hora mais longa em recém-nascidos e em paciemtéans. O paracetamol é eliminado do organisntoasforma de conjugado glucoronideo (45% a 60%)
e conjugado sulfato (25% a 35%), tiois (5% a 1086jno metabdlitos de cisteina e mercaptopuratoexaiat (3% a 6%), que sdo excretados na urina. A
depuracédo renal do paracetamol inalterado é cer8s586 da dose.

4, CONTRAINDICAGOES
O paracetamol gotas néo deve ser administradoienpes com hipersensibilidade ao paracetamol aialgger outro componente de sua férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A dose recomendada de paracetamol ndo deve sgradtada.

Uso com alcool:Usuérios cronicos de bebidas alcoolicas podenseaptar um risco aumentado de doencas hepéaticasejasagerida uma dose maior que a
dose recomendada (superdose) de paracetamol galasaerelatos deste evento sejam raros. Os ra@jetasmente envolvem casos de alcoolistas crénicos
graves e as doses de paracetamol mais frequentefoeatn maiores do que as doses recomendadasyemdolsuperdose substancial. Os profissionais de
saude devem alertar todos os seus pacientes, ieclagueles que regularmente consomem grandesidpdes de &lcool a ndo excederem as doses
recomendadas de paracetamol. O &lcool (etanot) tadtiz quanto inibe competitivamente a CYP2E1yltasdo em indug&o e inibicdo simultanea quando o
alcool esta presente. Atividade catalitica maisegla apenas é observada uma vez que o etanol i@aglondo organismo, de modo que a ativagdo do
paracetamol em seu intermediario toéxico geralméniienitada pelo alcool. A partir de estudos duptgas, randomizados, controlados com placebo, nos
quais consumidores assiduos de bebidas alcooticasdescontinuaram o consumo no inicio do estuqoeeforam tratados com a dose diaria maxima
recomendada de paracetamol (4000mg por dia) du2eante dias, foi demonstrado que ndo houve evid@ekefeitos hepéaticos. Um estudo recente, duplo-
-cego, randomizado, controlado com placebo em codsues assiduos de bebidas alcoolicas que ingesigre uma e trés bebidas alcoolicas por dia,
demonstrou que a administragéo de paracetamolsead#4000mg por dia durante 10 dias n&o resultdoepatotoxicidade, em disfuncéo hepética, nem em
insuficiéncia hepatica.

NAO administrar este medicamento diretamente na bacdo paciente.

Gravidez e Lactacéo

Em casos de uso por mulheres gravidas ou amamentadministracéo deve ser feita por periodossurt

O paracetamol gotas pertence a Categoria B de Res€éarmacos destinados as mulheres gravidas, emque os estudos em animais demonstraram ou néo
risco fetal, porém néo h& estudos controlados eftheres gravidas.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

N&o foram realizados estudos clinicos bem contoslai mulheres durante a gestacéo ou lactacdes@@itados de estudos epidemiol6gicos sdo compativei
com os dados de seguranca de pds-comercializac@mpigesa e indicam que o paracetamol, quando atramd conforme recomendagdes de prescrigao,
néo afeta adversamente a gestante ou o feto. Aamk amostras de urina de recém-nascidos demomspassagem do paracetamol ndo conjugado através
da placenta. Quando administrado & mée em dosg®teicas, o paracetamol atravessa a placentangaspara a circulacédo fetal em 30 minutos ap6s a
ingestdo. No feto, o paracetamol é efetivamentaloézado por conjugacéo com sulfato.

A ingestdo materna de paracetamol nas doses aicajéscomendadas ndo representa risco para atct paracetamol é excretado no leite materno em
baixas concentra¢des (0,1% a 1,85% da dose mategedada). A Academia Americana de Pediatria cfaessio paracetamol como compativel com o
aleitamento.

Uso em pacientes com hepatopatia® paracetamol pode ser empregado em paciented@emgas hepaticas.

Estudos prospectivos de seguranca em adultos cpatdpatias demonstraram que doses terapéuticaiplagiiie paracetamol durante varios dias séo bem
toleradas. A administragdo repetida de paracetamdlose de 4g por dia foi estudada durante quatre e 13 dias em adultos com hepatopatias crénica
Doses repetidas de 4g durante cinco dias també&mfavaliadas em estudo controlado com placebo @ridnos que faziam uso crénico abusivo de alcool
e que apresentavam reacao positiva de anticorpaopdrus da hepatite C. Além disso, dois estutiogcos avaliaram a dose de 3g por dia, durard@a$§

em adultos portadores de cirrose, e, durante 7 eila@dultos com infecgdo cronica por virus da titep@. As doses cumulativas variaram entre osdestu

de 15g a 56g de paracetamol. Nao houve aumentovatoes dos testes de funcdo hepatica, incluinddaaina transaminase (ALT), o coeficiente
internacional normalizado (INR), e bilirrubinas,onBiouve alteragdo na carga viral em adultos conatiiepe ndo foram detectados eventos adversos
clinicamente relacionados ao figado. Ap6s admmmjsio de dose Unica oral de paracetamol (10mg/kgpamientes pediatricos com hepatopatias leves,
moderadas ou graves, o perfil farmacocinético micsifjnificativamente diferente daquele de criangadias. Outro estudo comparou a eliminagcdo do
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paracetamol ap6s a administracdo de 30mg/kg pasraleem criangas com cirrose, com a eliminagdpatacetamol em criangas sadias. Os pesquisadores
concluiram que a glucoronidagéo e outras vias dpigacdo, provavelmente, ndo sdo alteradas encasarom cirrose. Um estudo de controle pareado do
paracetamol em pacientes com cirrose hepatocedatamdaria a hepatite C e/ou abuso de alcool, dgmanque a biotransformagéo do paracetamol pelo
figado lesado néo é diferente daquela do figadmalpmas apenas mais lenta. A quantidade de matabtibis derivados da glutationa € semelhante em
adultos com e sem hepatopatia, ap6s administragagose Unica ou mdltipla (4g por dia). A adminislia diaria consecutiva, essencialmente induz
glucoronidagdo (uma via néo téxica), resultandalepuracéo total aumentada de paracetamol no dedortempo e em acimulo plasmatico limitado.

Uso em pacientes com nefropatiaf\do ha evidéncias de que pacientes com nefropsti@sentam metabolismo hepético alterado. Emimeagumento
das concentragdes plasmaticas de metabdlitos adosepelos rins devido a depuragéo renal mais baidas esses metabdlitos sdo inativos e ndo ®xico
Portanto esses aumentos nédo séo clinicamentemedev® intermediario tdxico, a imina N-acetil-pibe-quinona, formado pela oxidacéo hepatica, nde po
sair do figado, pois ele é imediatamente desindoixiccom glutationa ou se liga as proteinas lo€xaslos prospectivos, bem controlados, indicam que o
paracetamol pode ser utilizado em pacientes configi@ncia renal moderada a grave sem ajuste desdd@3s dados clinicos também sugerem que o
paracetamol pode ser utilizado em pacientes coropegfas cronicas sem ajuste de doses.

Uso em idososAté o momento ndo séo conhecidas restricdes dispecio uso de paracetamol gotas por pacientsssddldo existe necessidade de ajuste
da dose neste grupo etério.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reacdes de natureza alérgica, emtas quais asma brénquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acatigico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A interferéncia do paracetamol na metabolizagdouwtes medicamentos e a influéncia destes medidasi@a acdo e na toxicidade do paracetamol, em
geral, ndo é relevante.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral. O paracetamol pode ser administrado emiggntemente das refeigcoes.

1. Retirar a tampa do frasco.

2. Virar o frasco.

3. Manter o frasco na posigao vertical. Aplicar uewe presséo na parede do frasco.
NAO administrar este medicamento diretamente na bacdo paciente.

A dose diéria total de paracetamol ndo deve exdadey a dose de 75mg/kg quanto 4000mg em um medi@@4 horas.

Crianca abaixo de 12 anosi gota/kg até a dosagem maxima de 35 gotas. Rargas abaixo de 11kg ou 2 anos, vocé deve cansgti médico antes de
usar.

A dose recomendada de paracetamol varia de 10 g/&@ftiose, com intervalos de 4 a 6 horas entre addanistracdo. Ndo exceda 5 administracGes
(aproximadamente 50 - 75mg/kg), em um periodo deo2ds. Para criangas abaixo de 11kg ou 2 anosyitano médico antes do uso.

Adultos e criancas acima de 12 ano85 a 55 gotas, 3 a 5 vezes ao dia.

A dose diaria maxima de paracetamol € de 4000m@ ¢8fas) administrados em doses fracionadas, réememdo a dose de 1000mg/dose (75 gotas) com
intervalos de 4 a 6 horas, no periodo de 24 horas.

Duracéo do tratamento: depende da remissao dos sintomas.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecerm®sintomas procure orientacdo médica.

8. REAGOES ADVERSAS

Podem ocorrer algumas reacdes adversas inespetadasocorra uma rara reacao de sensibilidaded@ameento deve ser descontinuado.

As reacdes adversas identificadas apoés o inicamdeercializacéo de paracetamol gotas, com dosgséigticas de paracetamol séo:

Reagdes muito raras (ocorre em menos de 0,01%eag@entes que utilizam este medicamento): urticédegira e vermelhidao no corpo, reagdes alérgicas
este medicamento e aumento das transaminases.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistende Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O paracetamol gotas deve ser conservado em tempzeaahbiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da lnidade.
Aspectos fisicosplastico gotejador contendo 15mL.

Caracteristicas organolépticascor amarela, odor caracteristico.
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Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricagdo impressmbalagem.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

10. SUPERDOSE

O paracetamol em superdose maci¢a pode causaotegetiade em alguns pacientes; portanto, o praténdimento médico é critico mesmo se ndo houver
sintomas ou sinais aparentes.

Em adultos e adolescentesl? anos de idade), pode ocorrer hepatotoxicidade apngestdo de mais que 7,5 a 10g em um per@@htras ou menos.
Fatalidades néo séo frequentes (menos que 3 - 486lde 0s casos ndo tratados) e raramente foratadak com superdoses menores que 15g.

Uma superdose aguda de menos que 150mg/kg emagiénd2 anos de idade) ndo foi associada a hepiidade. Os sinais e sintomas iniciais que se
seguem a uma dose potencialmente hepatotdxicardegpamol sdo: anorexia, ndusea, vomito, sudanésesia, palidez e mal-estar geral. Os sinais obrec
laboratoriais de toxicidade hepéatica podem néag pstsentes até 48 a 72 horas apds a ingestacdardwica.

Em adultos e adolescentes, qualquer individuo guesante relato de quantidade desconhecida deefmrasl ingerido ou que apresente histérico nao
confiadvel ou questionavel sobre o tempo de ingeskiee ser submetido a determinacéo plasmaticamdegtamol e deve ser tratado com acetilcistera. P
informacg&o completa para prescri¢éo, consultaladmiacetilcisteina. S&o recomendados os procetbsiadicionais descritos a seguir.

Iniciar imediatamente a descontaminagéo do estonia@gologo possivel, mas ndo antes que 4 horasaaipgestéo, deve-se providenciar a determinacéo do
niveis plasméaticos de paracetamol.

Se qualquer um dos niveis plasméticos estiver adianéinha de tratamento mais baixa do nomogramaugerdose do paracetamol, o tratamento com
acetilcisteina deve ser continuado até completarso de tratamento. Os testes de fun¢@o hep&iedser realizados inicialmente e repetidos a 2dda
horas.

Toxicidade grave ou casos fatais foram extremaniafreguentes apés uma superdose aguda de paratetancriancas pequenas, possivelmente por causa
das diferengas no modo de metabolizar o paracetdfnolcriangas, a quantidade maxima potencial idgepode ser estimada facilmente. Se tiver sido
ingerida dose acima de 150 — 200mg/kg ou se feridg uma quantidade desconhecida, assim que pbdsixe ser obtido o

nivel plasmético de paracetamol, mas ndo antesti¥at apds a ingestdo. A administracdo de camwiera deve ser considerada. Se o nivel sérico do
paracetamol néo puder ser obtido dentro de 8 hapés a ingestdo, a introdugdo do tratamento comilcisteina ndo é necessaria até que se obtenha o
resultado. Entretanto, se a estimativa do temps aptgestao se aproximar de 8 horas, o tratancentoacetilcisteina deve ser iniciado imediatame®ee.
néo puder ser obtida a determinacéo plasmaticageatdo de paracetamol estimada exceder 150nmédiministracdo da acetilcisteina deve ser iniciada
mantida até completar o curso de tratamento.

Os seguintes eventos clinicos sdo associados cupeadose de paracetamol, e se forem observadosugerdose, sdo considerados esperados, inclusive
eventos fatais devidos a insuficiéncia hepaticaifthinte ou suas sequelas:

- Distarbios metabdlicos e nutricionais: anorexia;

- Disturbios gastrintestinais: vomitos, nauseasedeforto abdominal;

- Disturbios hepatobiliares: necrose hepética ficiéimcia hepética aguda, ictericia, hepatomegasansibilidade anormal & palpagéo do figado;

- Distarbios gerais e condi¢des do local de adimag&o: palidez, hiperidrose e mal estar geral;

- Exames laboratoriais alterados: bilirrubinemianantada, enzimas hepaticas aumentadas, coefidgrgrteacional normalizado aumentado, tempo de
protrombina prolongado, fosfatasemia aumentadetattasanguineo aumentado.

Os seguintes eventos clinicos séo sequelas decidsafa hepéatica aguda e podem ser fatais. Se essatos ocorrerem durante a insuficiéncia hepatic
aguda associada a superdose com paracetamol gdwdtiplescentes com idade acima de 12 anos: >nd@ bgervalo de 8 horas; criangas com menos de 12
anos de idade: > 150mg/kg dentro de 8 horas) atesansiderados esperados:

- Infecgdes e infestacdes: septicemia, infeccagidare infeccéo bacteriana;

- Disturbios do sangue e sistema linfatico: coagfidantravascular disseminada, coagulopatia e tooitdpenia;

- Disturbios metabdlicos e nutricionais: hipogliéaphipofosfatemia, acidose metabdlica e acidostect

- Disturbios do sistema nervoso central: coma (soperdose macica de paracetamol ou superdose tiplasidrogas), encefalopatia e edema cerebral;

- Distarbios cardiacos: cardiomiopatia;

- Distarbios vasculares: hipotensao;

- Disturbios respiratérios, toracicos e do medmastinsuficiéncia respiratoria;

- Disturbios gastrintestinais: pancreatite e heagar gastrintestinal;

- Disturbios renais e urinarios: insuficiéncia fesguda;

- Distarbios gerais e condigdes do local de adimagéo: faléncia multipla de 6rgéos.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.1343.0110

Farm Resp: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 10.042
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Itens alterados
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A

notificagéo/peticéo da peticdo
1538 Incluséo do excipiente bissulfito de sédio
251106/06-1 Notificagdo da Alteracdo ng 23/05/2006 Anuido item “COMPOSICAO”, conforme FP1.
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