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AENoL
cafeina DC

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA-
COES:

Comprimidos revestidos: embalagens contendo
20 e 100 comprimidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém 500 mg de
paracetamol e 65 mg de cafeina.

Excipientes: amido de milho, amido pré-gelatini-
zado, amidoglicolato de sddio, celulose microfi-
na, corante amarelo FD&C n° 6 laca aluminio,
corante vermelho 40 laca aluminio, diéxido de
titanio, estearato de magnésio, hipromelose e
macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE:
TYLENOL®DC é indicado em adultos para o alivio
sintomético de dores de cabega, sendo também
Util para a reducéao da febre e para o alivio tem-
porario de dores leves a moderadas, tais como:
dores associadas a gripes e resfriados comuns,
dor de dente, dor nas costas, dores musculares,
dores associadas a artrites e célicas menstruais.
Mantenha TYLENOL® DC a temperatura am-
biente (15°C a 30°C) protegido da luz e da umi-
dade.

Ao adquirir o produto, verifique o prazo de va-
lidade na embalagem externa. Nao tome medi-
camentos vencidos, pode ser perigoso para sua
saude.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informe seu médico se estd amamen-
tando.

Nao exceda a dose recomendada. To-
mar mais do que a dose recomendada
(superdose) pode néo provocar maior ali-
Vio e causar sérios problemas de saude.
Nos casos em que o produto tenha sido
prescrito, siga a orientacédo do seu médi-
co, respeitando sempre os horérios, as
doses e a duracdo do tratamento e nao
interrompa o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de
reagOes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

A absorcao do produto é mais rapida
em condicdes de jejum. Os alimentos
podem afetar a velocidade da absorgédo, porém
nao a quantidade absorvida do medicamento.

Contra-indicacoes:

Em caso de alergia ao paracetamol, a
cafeina ou a outro componente da for-
mula, a administragcédo do produto deve
ser descontinuada.

Adverténcias e precaucoes:
Nao use outro produto que contenha
paracetamol.

Atencao: Este medicamento contém
Acucar (amido), portanto, deve ser
usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Embora TYLENOL® DC possa ser utilizado du-
rante a gravidez, o médico deve ser consultado
antes de sua utilizagdo. A administracao deve
ser feita por periodos curtos.

Néo utilize para dor por mais de 10 dias ou para
febre por mais de 3 dias, exceto sob orientacao
médica. Se a dor ou febre persistirem ou piora-
rem, se surgirem novos sintomas, ou em caso
de aparecimento de vermelhidao ou edema,
consulte seu médico, pois pode ser um sinal de
doenca grave.

Informe seu médico sobre qualquer medicamen-
to que esteja usando, antes do inicio, ou durante
o tratamento.

Se vocé toma 3 ou mais doses de bebidas alcoo-
licas todos os dias, consulte seu médico se vocé
pode tomar TYLENOL® DC ou qualquer outro
analgésico. Usuérios cronicos de bebidas alco6-
licas podem apresentar um risco aumentado de
doencas do figado caso seja ingerida

uma dose maior que a dose recomen-

dada (superdose) de TYLENOL® DC.

Em caso de superdose, procure ime-
diatamente um médico ou um centro de
intoxicagéo. O suporte médico imediato
¢é fundamental para adultos e criancas,
mesmo se os sinais e sintomas de into-
xicacao ndo estiverem presentes.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O
CONHECIMENTO DE SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Acao do medicamento:

O paracetamol, um dos principios ati-

vos do TYLENOL® DC, é um analgési-

co e antitérmico clinicamente comprovado, que
promove analgesia pela elevacao do limiar da
dor e antipirese através do centro hipotalamico
que regula a temperatura. Seu efeito tem inicio
15 a 30 minutos ap6s a administracdo oral e per-
manece por um periodo de 4 a 6 horas. A cafei-
na € um estimulante do sistema nervoso central
que aumenta a atividade analgésica.
Indicacées:

Em adultos, para o alivio sintomatico de dores
de cabeca, sendo também Util para a reducéo
da febre e para o alivio temporario de dores le-
ves a moderadas, tais como: dores associadas
a gripes e resfriados comuns, dor de dente, dor
nas costas, dores musculares, dores associadas
a artrites e dismenorréias.

Contra-indicacoes:

TYLENOL® DC nao deve ser adminis-
trado a pacientes com hipersensibilida-
de ao paracetamol, a cafeina ou aos
excipientes da formulacao.

Adverténcias:

Nao use outro produto que contenha
paracetamol.

Atencao: Este medicamento contém
Acucar (amido), portanto, deve ser
usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Precaucoes:

Embora TYLENOL® DC possa ser utili-
zado durante a gravidez, o médico deve
ser consultado antes de sua utilizaco.
A administracao deve ser feita por peri-
odos curtos.

TYLENOL® nao deve ser administrado
por mais de 10 dias para dor ou para
febre por mais de 3 dias.
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Usuarios cronicos de bebidas alcodlicas
podem apresentar um risco aumentado
de doencas do figado caso seja ingerida
uma dose maior que a dose recomenda-
da (superdose) de TYLENOL® DC. O pa-
racetamol pode causar dano hepatico.

Interac6es medicamentosas:

O fumo e algumas drogas como a feni-
toina que induzem o metabolismo he-
patico microssomal podem resultar em
um aumento na depuracdo da cafeina
e algumas drogas como os contracepti-
vos orais podem diminuir a taxa de de-
puracao pela inibicao da metabolizacao
da cafeina; o uso de cafeina com esti-
mulantes do SNC pode resultar em es-
timulagao excessiva do SNC; a cafeina
pode aumentar a excrecéo renal de litio
e pode reduzir seu efeito terapéutico; a
cafeina, em altas doses, pode produzir
arritmias cardiacas ou hipertenséao em
usuarios de inibidores da monoamino
oxidase (IMAO).

A interferéncia do paracetamol na me-
tabolizacdo de outros medicamentos é
desprezivel e a influéncia destes medica-
mentos na acao e na toxicidade do para-
cetamol é igualmente desprezivel.

Reacoes adversas e alteracoes de exa-
mes laboratoriais:

Podem ocorrer algumas reacbes adver-
sas inesperadas. Caso ocorra uma rara
reacao de sensibilidade, 0 medicamento
deve ser descontinuado.

O uso da cafeina, em alguns casos, pode
causar um falso decréscimo dos
niveis séricos de fenobarbital e
uma determinacéo falso positiva
de &cido Urico.

Quanto a interferéncia do para-
cetamol em exames de labora-
torio, estas sdo pequenas e as
técnicas e aparelhagens moder-
nas corrigem as pequenas pos-
siveis distorgoes.

Posologia:

Adultos e criangas de 12 anos ou
mais:

2 comprimidos de 6 em 6 horas. Nao
exceder o total de 8 comprimidos, em
doses fracionadas, em um periodo de
24 horas.

Nao utilize em criangas abaixo de 12 anos.

Siga corretamente o modo de usar; nao de-
saparecendo os sintomas, procure orienta-
cao médica.

Superdose:

O paracetamol em altas doses pode causar he-
patotoxicidade em alguns pacientes. Em adultos
e adolescentes, pode ocorrer hepatotoxicidade
ap6s a ingestao de mais que 7,5 a 10 g em um
periodo de 8 horas ou menos. Fatalidades nao
sao freqlientes (menos que 3-4% de todos os
casos nao tratados) com superdoses menores
que 15 g. Em caso de suspeita de ingestao de
altas doses de TYLENOL® DC, procure imedia-

tamente um centro médico de urgéncia. As crian-
cas sao mais resistentes que os adultos no que
se refere a hepatoxicidade, uma vez que casos
graves sao extremamente raros, possivelmente
devido a diferencas na metabolizacao da droga.
Uma superdose aguda de menos que 150 mg/
kg em criangas nao foi associada a hepatotoxi-
cidade. Apesar disto, da mesma forma que para
adultos, devem ser tomadas as medidas correti-
vas descritas a seguir nos casos de superdose
em criancas. Os sinais e sintomas iniciais que se
seguem a uma dose potencialmente hepatotdxi-
ca de paracetamol séo: nausea, vomito, sudore-
se intensa e mal-estar geral. Os sinais clinicos e
laboratoriais de toxicidade hepatica podem nao
estar presentes até 48 a 72 horas apés a inges-
tao da dose macica.

Tratamento da Superdose:

O estdbmago deve ser imediatamente esvaziado
por lavagem gastrica ou por inducao ao
vomito com xarope de ipeca. Tao logo
possivel, mas nao antes que 4 horas
apos a ingestao, deve-se providenciar,
nos Centros de Controle com metodo-
logia e aparelhagem apropriadas, a
determinacdo dos niveis plasmaticos
de paracetamol. Se qualquer um dos ni-
veis plasmaticos estiver acima da linha
de tratamento mais baixa do nomogra-
ma de superdose do paracetamol, os
testes de funcao hepética devem ser re-
alizados inicialmente e repetidos a cada
24 horas até completa normalizagéo. A
despeito da dose macica de paraceta-
mol referida, o antidoto indicado, N-ace-
tilcisteina a 20%, deve ser administrado
imediatamente, caso nao tenham se
passado mais que 24 horas da ingestdo. A N-ace-
tilcisteina a 20% deve ser administrada oralmente
em uma dose de ataque de 140 mg/kg, seguida
de uma dose de manutencao de 70 mg/kg de 4
em 4 horas, até um total de 17 doses, conforme a
evolugéo do caso. A N-acetilcisteina a 20% deve
ser dada ap6s diluicdo a 5% em agua, suco ou
bebida leve, preparada no momento da adminis-
tracdo. Além da administracao da N-acetilcisteina
a 20%, o paciente deve ser acompanhado com
medidas gerais de suporte, incluindo manutencao
do equilibrio hidroeletrolitico, correcéo de hipogli-
cemia e outras. Apos a recuperacao do paciente,
ndo permanecem seqlielas hepaticas anatémicas
ou funcionais.
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