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PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Deve-se medicar com cuidado nos casos de i i no: i ou
com farmacos es de \uum.. pois pode causar hepatotoxlcldade grave. Em
pacientes alérgicos ao é&cido ilsali pode provocar reacdes alérgicas tipo
broncoespasmo Em criancas com idade abaixo de 12 anos a administracdo deve ser feita somente sob
prescrigao médica.

Emborao i possa ser utili; seu o ser feito por periodo curto.

“Nao use outro produto que contenha paracetamol”

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administragao concomitante a alimentos retarda a absor¢ao do farmaco. At potencial do p:

pode ser aumentada pela administracdo de altas doses de farmacos como: barbituricos, carbamazepina, hldamolna.
rifampicina e sulfimpirazona, como também com a ingestao crénica e excessiva de alcool.

REACOES ADVERSAS
reagoes i podem ocorrer. O i deve ser
reacdo de sensibilidade.

ocorraumarara

POSOLOGIA

Adultos e criangas acima de 12 anos:

1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia. Nao exceder o total de 5 comprimidos, em doses fracionadas, em um intervalo de 24
horas.

As doses de paracetamol variam de 500 a 1000mg/dose comintervalos de 4 a 6 horas entre cada administragdo. Nao deve
exceder o total de 4g/dia.

SUPERDOSE

Em casos de suspeitas de superdose com paracetamol, tanto para adultos como para adolescentes, deve-se procurar
servico médico. Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a ingestao de uma dose elevada (mais que 7,5a 10,0 gemum
periodo de 8 horas ou menos), possivelmente hepatotdxica de paracetamol sdo: nauseas, vomitos, sudorese intensa.
Hipotensao arterial, arritmia cardiaca, ictericia, insuficiéncia hepatica e renal sdo também observados. Fatalidades ndo
sao freqlientes (menos que 3 a 4% de todos os casos néo tratados). Os sinais clinicos e laboratoriais de toxicidade
hepatica podem ocorrer de 2 a 3 dias apds a ingestao da superdose. Apos 4 a 6 dias da |ngestao de superdose pode
ocorrer encefalopatia hepatica (com confusdes mentais e agitacao), convulsoes, dep respiratéria, coma e edema
cerebral.

Tratamento em casos de superdose: Para diminuir a absorgéo, deve-se esvaziar o estdmago ou por lavagem gastrica ou
porindug&o ao vémito com xarope de ipeca.

O tratamento é realizado com acetilcisteina (20%), que deve ser administrada o mais rapido possivel apés a ingestao da
superdose ser identificada, sem aguardar as determinacdes de paracetamol no plasma ou outros testes laboratoriais.
Deve ser administrada uma dose de ataque de 140mg/Kg de peso, seguida a cada 4 horas por uma dose de manutengdo
de 70mg/kg de peso, até um maximo de 17 doses, conforme evolugéo do caso.

O tratamento com acetilcisteina é mais eficaz se realizado até 12 horas ap6s a ingestao da superdose, no entanto, os
beneficios do tratamento sdo notados em até 24 horas apds a ingestao. Monitoramento: inclui a determinagao das
concentragdes de paracetamol no plasma e provas da fungéo hepatica que devem ser realizadas a cada 24 horas até que
se restabeleca a normalidade. Suporte: além da administracao de acetilcisteina, o paciente deve ser acompanhado com
manutencao do equilibrio eletrolitico, corre¢ao da hipoglicemia, administragao de vitamina K, e outras medidas que sejam
necessarias.

PACIENTES IDOSOS
Nao ha restrigdes quanto ao uso de paracetamol em pacientes idosos (acima de 60 anos).
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Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Comprimidos 750mg: Embalagens contendo 20, 100 e 200" comprimidos
*Embalagem hospitalar e display

USOADULTO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

p nol 750mg
excipientes g.s.p. 1 comprimido
(povidona, amido, amidoglicolato de sédio, amido pré-gelatinizado, acido estearico).

INFORMAGOES AO PACIENTE
-Acdo do i [e] 10l possui efeito no alivio de dores e na diminuicdo da febre. Aacdo sobre
as dores se da cerca de 30 minutos apés a administragao do medicamento e pode perdurar de 4 até 6 horas.
- Cuidados de armazenamento: Conservar em temperatura ambiente entre 15°e 30° C. Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo contida na embalagem externa. Nao use medicamento com
o prazo de validade vencido, podera ser prejudicial a sua satide.
- Gravidez e lactacado: “Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término”.
“Informe seu médico se esta amamentando”.
-Cuidados de administragdo: Para criancas abaixo de 12 anos de idade, administrar somente sob prescricdo médica.
-“Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento”.
-Interrupcao do tratamento: “N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.
- Reagdes adversas: “Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como alergias da pele
(vermelhidao e coceira). Em caso de alergia ao paracetamol o medicamento deve ser suspenso”.
-“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANGAS”.
- a i com outras Aadministracdo do paracetamol com alimentos retarda a absorg¢do
do farmaco. Nao deve seringerido com bebidas alcodlicas.
- O paracetamol ndo deve ser administrado a pacientes que utilizem os seguintes medicamentos: barbitdricos,
carbamazepina, hidantoina, rifampicina e sulfimpirazona.
- Contra-indicagdes: O paracetamol é contra-indicado para pacientes que apresentem hipersensibilidade ao
paracetamol ou a qualquer outro componente da formula.
-No caso de persisténcia dos sintomas por mais de trés ou quatro dias é obrigatéria a busca de orientagdo médica.
- “Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento”.
- “N’AO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA
SAUDE”.

INFORMAGOES TECNICAS
CARACTERISTICAS:
Aatividade da substancia ativa, paracetamol é de analgesia pela elevacao do limiar da dor e como antipirético, através da
agao no centro do hipotalamo que regula a temperatura. Apés a administragao oral, o paracetamol, também conhecido por
acetoaminofeno é rapidamente e quase que totalmente absorvido pelo trato gastrintestinal. Sua concentragao plasmatica
& alcangada no maximo em 30 a 60 minutos e a meia-vida no plasma é de cerca de duas horas apds a administracdo da
dose terapéutica. Aligagao as proteinas plasmaticas & variavel. A eliminagéo é produzida por biotransformagéo hepatica
através de conjugagao com acido glicurénico (cerca de 60%), acido sulfurico (cerca de 35%) e cisteina (cerca de 3%). As
criangas tém menor capacidade que os adultos para glicuronizar o farmaco.

INDICAGOES
Para o alivio temporario das dores leves a moderadas associadas a gripes e resfriados comuns, dor de cabega, dor de
dente, dor nas costas, dores leves relacionadas a artrites, dismenorréia e para controle da febre.

CONTRA-INDICACOES
NAO DEVE SER ADMINISTRADO A PACIENTES COM CONHECIDA HIPERSENSIBILIDADE AO PARACETAMOL

OU AQUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULA.



