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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PRATIUM ®
paracetamol

APRESENTACOES
Suspenséo gotas. Frasco contendo 15mL

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (10 gotas) da suspensao gotas contém:

[F= Tz o= =10 o] PSP EEEPTR 140mg
AL (o] o T o 1= o PP imL

(benzoato de sdédio, ciclamato de sddio, dioxidditdaio, glicerol, goma xantana, propilenoglicohcarina
sédica, sucralose, sorbitol, aroma artificial déds roxas, acido citrico, hidroxido de sodio eadgu
Cada gota contém 14mg de paracetamol.
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUD E:

1. INDICACOES

PRATIUM® é indicado para a reducéo da febre e para o aéimiporéario de dores no corpo leves a moderadas,
tais como: dores associadas a gripes e resfriamoare, cefaleia, dor de dente, dor de gargantapakrostas,
dores musculares e dores articulares.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Paracetamol na dosagem de 1000mg, administradovigolintravenosa, em comparacdo com placebo,
apresentou significativa reducéo da febre endo#dpir 6 horas, em um estudo randomizado, duplo-eego
homens adultos saudaveis (n=60).

Paracetamol na forma farmacéutica de granulosbeealtdo prolongada, prolongou os efeitos antipwétem
criangas febris, em compara¢do com sua forma fé&utiga elixir, de acordo com um estudo duplo-cego e
“double-dummy”(=120) em criangas (idade entre 2 a 11 anos) eampératuras corpéreas entre 38°C e 46°C.

Em adultos, uma meta-analise concluiu que uma dosa oral de paracetamol é efetiva para o trattonds

dor aguda pOs-operatéria de moderada a severa.ofab de 145 ensaios, 47 ensaios foram duplo-cego,
randomizado e placebo-controlados, envolvendo 4fRfentes (paracetamol = 2561; placebo n = 1625). O
alivio da dor foi proporcional ao grupo de pacientas seguintes doses: 69%, 61%, 38%, 46%, e 6pétsde
de 325mg, 500mg, 600 ou 650mg, 975 ou 1000mg, @M§gadose, respectivamente. Ndo houve diferenca
significativa entre as doses de paracetamol, potédas as doses de paracetamol foram superiores
estatisticamente ao placebo.

Um estudo duplo-cego, randomizado, controlado ctanepo, comparou a eficacia do efeito analgésico do
paracetamol (1000mg) e aspirina 650mg em 162 pesiaofrendo de dor moderada a muito intensa, devid
uma cirurgia dentéria. A intensidade e o aliviodda foram avaliados em 30 minutos, uma hora e a bada
subsequente durante 6 horas apds a administragdardeacos.

Durante o periodo de seis horas, 135 dos 162 pasiéoram medicados novamente. No fim do peridé de
horas cada paciente teve avaliacdo global do teatom Duas medidas de analgesia foram derivadas de
avaliagBes da intensidade da dor dos pacientestrasarés medidas foram obtidas a partir de ay@dis de
alivio da dor. Em todas as seis medidas utilizadagrupos que receberam paracetamol e aspiriatanan
efeitos analgésicos significativamente superigpe®,05) aos do placebo. O paracetamol foi sigrtifiaanente
melhor que o comparativo (aspirina) na diferencaima de intensidade da dor (p<0,05), no maximaaiiha

dor obtida (p<0,03) e de acordo com uma avaliat@tat(p<0,02)?

Em um estudo duplo-cego, multicéntrico, randomizddbavaliada a atividade antipirética do paracetae
um comparativo. 116 criangas de ambos os sexos,dame de 4,1 + 2,6 anos, com febre relacionadaa u
doenca infecciosa e com temperatura média de 3®6°€, foram tratadas com dose Unica de 9,8 +d/|am
de paracetamol ou do comparativo. A temperatue feit monitorada durante 6 horas. As analisegistitas
dos resultados confirmaram que ambas as drogas fgaivalentes nos seguintes critérios: (1) tengoodida
entre a administracdo e a menor temperatura ol8i8&:+ 1,47 horas para o paracetamol e 3,61 +HoBds
para o comparativo (IC 95% na diferenca: -0,4856)), (2) grau da diminuicdo da temperatura: 1,56°C
0,61°C para o paracetamol e 1,65°C + 0,80°C pamnparativo (IC 95% na diferenca: -0,41; +0,11);téxa
da diminuicdo da temperatura: 0,51°C + 0,38° Crh pgaracetamol e 0,52 + 0,32°C/h para o comparéiC
95% na diferenca: -0,45; + 0,55; (4) permanéncigedgeratura abaixo de 38,5°C: 3,84 + 1,22 hores pa
paracetamol e 3,79 + 1,33 horas para o comparé85% na diferenca: -0,14; +0,13).

Referéncias bibliograficas:

1. Product Information: OFIRMEV(R) intravenous injextj acetaminophen intravenous injection.Cadence
Pharmaceuticals, Inc. (per FDA), San Diego, CA,3201

2. Wilson JT, Helms R, Pickering BD, et al. Acetamihep controlled-release sprinkles versus
acetaminophen immediate-release elixir in febdilgddeen. J Clin Pharmacol 2000; 40:360-9.

3. Barden J, Edwards J, Moore A, et al. Single dosémaracetamol (acetaminophen) for postoperatiire pa
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5. Vauzelle-Kervroedan F., at al. Equivalent antipigregctivity of ibuprofen and paracetamol in febrile
children. J Pediatr. 1997;131(5):683-7.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas:

Mecanismo de acdo

Paracetamol possui acao analgésica e antipiréitaat com minimas propriedades anti-inflamatorias.

O mecanismo de agdo do paracetamol para reduc@o @ desconhecido, porém esta propriedade pode ser
explicada por uma inibicdo da sintese central dstaglandinas e elevacdo do limiar da dor. O ptaaw#
pode induzir uma analgesia pela inibicdo da enziclaoxigenase (COX), particularmente a isoform@®¥C-

2), atuando como um substrato de redugdo no sitipedoxidase. Outro mecanismo proposto para aesialg
inclui uma indireta ativacdo dos receptores caridédo (CB1), modulacdo da transmissdo de opioides e
serotoninérgica, inibicdo da producéo de oxidaauifre hiperalgesia induzida pela substancia P.

O paracetamol reduz a febre inibindo a formacdberdcdo de prostaglandinas no Sistema Nervosadleat
inibindo substancias endégenas pirogénicas nocesgulador de temperatura do hipotalamo.

Seu efeito tem inicio de 15 a 30 minutos apds arasimacéo oral e permanece por um periodo de h@#s.

O paracetamol € um analgésico de agdo centraherdence aos grupos dos opiaceos e salicilatos.

Propriedades farmacocinéticas:

Absorc¢éo

O paracetamol é rapidamente absorvido pelo sistigestorio, principalmente pelo intestino delgadmossui
biodisponibilidade quando administrado via oral88é6 a 98%. O paracetamol pode ser administradoazom
sem alimentos. Quando administrado com alimentagnaentracdo maxima € retardada, mas a extensédo da
absorgdo ndo é afetada.

Distribuicéo

Paracetamol é amplamente distribuido na maioriaflda#os corporais, exceto em gordura. Sua ligagéo
proteinas plasméticas é baixa, de 10 a 25%. O ¢taraol atravessa a barreira hematoencefélica e pode
atravessar a barreira placentaria, atingindo nideiconcentragdo fetal e maternal similares. O melue
distribuicdo em adultos € 0.7 a 1L/kg e em crianiga8.7 a 1.2L/kg.

Metabolismo

Paracetamol é principalmente metabolizado no figadio conjugacdo com glicuronideo, conjugagdo com
sulfato, e oxidacado, via sistema de isoenzima QXffcipalmente através da isoenzima do citocromb0P4
CYP2E1. O metabolito reativo toxico, a N-acetil-grko-quinona imina (NAPQI), é formada via metabotis
oxidativo, e é conjugado com a glutationa para foras metabolitos inativos cisteina e acido metragut.

O metabolismo do paracetamol pode ser mais lengs énsimilar em pacientes com alteragdo na fungéo
hepatica e em individuos saudaveis. Fatores aralisetsis como nutrigdo, alcoolismo, tabagismo, gareio
afetar significativamente o metabolismo do paranetaAlgumas drogas que induzem as enzimas doroitoe
P-450 (anticonvulsivantes) podem aumentar o meatahol de paracetamol. Apos doses habituais,
aproximadamente 25 % da droga sofre metabolisnprideira passagem através do figado.

Excrecdo

Mais de 90% de uma dose de paracetamol é excretad@4 horas. Os metabdlitos do paracetamol sao
excretados na urina e menos de 5% da dose de @amate® excretado na urina como farmaco inalterado.
excrecdo pela bile ndo é significativa. A meia-vilgaeliminagdo em adultos é de 2 a 3 horas e emngas de
1,5a4,2 horas.

4. CONTRAINDICACOES

PRATIUM® é contraindicado para pacientes que ja tiveraniqgen alergia ou alguma reagdo incomum ao
paracetamol ou a qualquer outro componente dedsomaufa.

N&o ingira PRATIUM com bebidas alcodlicas.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
PRATIUM® nao deve ser administrado por mais de 5 diasdmrau por mais de 3 dias para a febre.
N&o administrar este medicamento diretamente na bacdo paciente.

Uso em criangaspara criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos de idadsulte seu médico antes de usar.
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Uso em idososaté o momento n&o sdo conhecidas restricdes @spsaib uso de PRATIURMpor pacientes
idosos. Devem-se seguir as mesmas orientagfes @aslaslultos.

Uso durante a gravidez e amamentacd@mbora PRATIUM possa ser utilizado durante a gravidez, o médico
deve ser consultado antes da sua utilizagdo. Arastngicdo deve ser feita por curtos periodos dpdem

Gravidez - Categoria B: Os estudos em animais naoethonstraram risco fetal, mas também n&o ha
estudos controlados em mulheres gravidas; ou entdos estudos em animais revelaram riscos, mas que
ndo foram confirmados em estudos controlados em nhéres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Deve-se ter cautela ao administrar PRAT®Moncomitantemente com outras substancias que rtenha
potencial de serem téxicas ao figado.

- Interacdes medicamento-medicamento

As alteracdes relatadas foram geralmente de sigdii clinico limitado, no entanto, avaliacdes phcds do
tempo de protrombina devem ser realizadas quanéds agentes séo administrados simultaneamente.

O uso concomitante de paracetamol com zidovudinadigamento antiviral) pode causar diminuicdo da
contagem de neutréfilos e o uso concomitante coomidgida (medicamento usado no tratamento da
tuberculose), fenitoina (anticonvulsivante) e car@zepina (anticonvulsivante) pode aumentar o rideo
toxicidade ao figado. A colestiramina (uma resisada no tratamento do colesterol elevado) podendima
absorcéo de paracetamol e este efeito € minimizada colestiramina for administrada uma hora ap6s o
paracetamol.

- Interag6es medicamento-substancia quimica:

Usuérios cronicos de bebidas alcodlicas podem api@sum risco aumentado de doencas do figadosegao
ingerida uma dose maior que a dose recomendader¢smsge) de paracetamol. O paracetamol pode caasar d
hepatico

- Interacdo medicamento-exame laboratorial e ndo koratorial:

Ha relatos que sugerem que o paracetamol pode Zircalteracdes em um teste de coagulacdo (redugéo d
protrombina) quando administrado com alguns angjolzetes. PRATIUM em doses terapéuticas pode
interferir no teste de urina para a determinaca@ado 5-hidroxiindolacético (5HIAA), causando rikados
falso-positivos. Determinagfes falsas podem sdad@as ndo se ingerindo paracetamol vérias horas ant
durante a coleta de amostra urinéria.

- Interacdo medicamento-alimento.

A absorcdo de PRATIURIé mais rapida em condicdes de jejum. Os alimgmboem afetar a velocidade da
absorcéo, porém néo a quantidade absorvida do ameeito.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)
O prazo de validade é de 24 meses a partir daddataa fabricacéo.

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.

PRATIUM® é uma suspensdo homogénea branca a praticamantabtlivre de particulas estranhas e odor
caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral

O paracetamol pode ser administrado independenterdas refeig8es. Agite antes de usar. Nao prdiiga
1. Retire a tampa do frasco.

2. Incline o frasco a 90° (posicéo vertical), conformriistracéo abaixo.
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3. Goteje a quantidade recomendada e feche o fragsooapso.

N&o administrar este medicamento diretamente da bacdo paciente.

Adultos e criancas acima de 12 anos de idadas doses de paracetamol para adultos e criangad 2@anos
de idade ou mais variam de 500mg (35 gotas) a 19@@tngotas) por dose com intervalos de 4 a 6 remwas
cada administracdo. Nao exceda o total de 4g (@gspgem 24 horas

Criancas

A dose pediatrica de paracetamol varia de 10 a A&yfupse, com intervalos de 4 a 6 horas entre cada
administracdo. As doses podem ser repetidas a 4atlaras. Ndo exceda 5 administracdes, em doses
fracionadas, em um periodo de 24 horas.

Criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos de idadéopnsulte seu médico antes de usar.

A dose pediatrica de PRATIUMé de 1 gota/kg/dose, ndo excedendo a dose masicomendada de 35
gotas/dose.

Consulte o quadro abaixo para saber a dose cadtanistracdo de, no maximo, 5 vezes ao dia).

Peso Dose Peso Dose
(Kg) (gotas) (Kg) (gotas)
3 3 23 23
4 4 24 24
5 5 25 25
6 6 26 26
7 7 27 27
8 8 28 28
9 9 29 29
10 10 30 30
11 11 31 31
12 12 32 32
13 13 33 33
14 14 34 34
15 15 35 35
16 16 36 35
17 17 37 35
18 18 38 35
19 19 39 35
20 20 40 35
21 21 41 35
22 22 42 35
Para criancas abaixo de 11 kg ou 2 anos de idade,

consulte seu médico.

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer algumas reacdes adversas inespe@atas.ocorra alguma reacao alérgica, o tratameste d
ser interrompido.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciem¢estiljizam este medicamento): Manchas na pele.
ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%atbentes que utilizaram este medicamento): Reacéo
alérgica: urticaria, prurido e vermelhidao no catpo
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Para os demais eventos adversos, a frequénciaatecapento ndo foi determinada: anemia, aumento das
concentracdes de acido Urico, elevacdes da glicemita concentracdo de cloro no sangue, redugfes na
oncentracdo de sodio e de bicarbonato do sangusuigdo na contagem de globulos brancos, dimiouigd
contagem de globulos vermelhos e plagquetas, anciadals dos niveis da enzima fosfatase alcalinangug,
aumento da bilirrubina no sangue, doenca renakiddipor analgésicos.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sisted® Notificagdo em Vigilancia Sanitaria NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/mex.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Este medicamento deve ser usado somente na dasaemtada. Em caso de ingestdo de grande quantidade
deste medicamento, socorro médico deve ser prasiim imediatamente. Os sinais e sintomas inicjaésse
seguem a uma dose potencialmente toxica de pansalgtara o figado sdo: nuseas, vomitos, sudonésesa

e mal-estar geral. Os sinais clinicos e laboratoda toxicidade hepatica podem ndo estar presatéet8 a 72
horas apds a ingestéo da dose macica. O que faesrde procurar socorro médico. O mais indicapi@éurar

um servigo médico, tendo em méaos a embalagem diujre, de preferéncia, sabendo-se a quantidade ésa
medicamento ingerida. Pode-se, alternativamentigijtao auxilio ao Centro de Assisténcia Toxicoldmida
regido, o qual deve fornecer as orientagfes psuperdose em questéo.

Em caso de intoxicacdo ligue 0800 722 6001, se vprEcisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7287.0483
Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - GRFR° 7.472
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

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

Osac
0800 97 99 900

Mantecorp

Registrado por:

Hypermarcas S.A.

Rua Nova Cidade, n°® 404 - Vila Olimpia - Sdo Paw® - CEP 04547-070
C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91- Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis -G CEP 75132-020
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10458 - MEDICAMENTO 10458 - MEDICAMENTO
24/06/2014 | 0493932/14-8 NOVO - Incluséo Inicial de Texta 24/06/2014 | 0493932/14-8 NOVO - Incluséo Inicial de | 24/06/2014 Versao Inicial VP/IVPS Suspensao gotas
de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12,
Il - INFORMACOES AO PACIENTE: /
INFORMAGOES AO PROFISSIONAL
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO DA SAUDE:
NOVO - Notificacdo de NOVO - Notificagéo de 5. Onde, como e por quanto tempo possp ~ i
20/04/2015 Alteracéo de Texto de Bula — 20/04/2015 Alteragéo de Texto de Bula + 20/04/2015 guardar esse medicamento? / 7. Cuidadps VPIVPS SUspensao gotg
RDC 60/12 RDC 60/12 de armazenamento do medicamento
Ill - DIZERES LEGAIS
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