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Medl(amen(o
DCB: 06827

paracetamol Geneérico

Forma Farmacéutica:

Comprimido

Via Administracéao:

Via Oral

Apresentacoes:

Paracetamol 500mg:

Cartucho com 4 comprimidos

Cartucho com 8 comprimidos

Display 25 blister com 4 comprimidos

Display de 25 blisters com 4 comprimidos
(Embalagem Hospitalar)

Display de 25 blisters com 8 comprimidos

Display de 25 blisters com 8 comprimidos
(Embalagem Hospitalar)

Display de 125 blisters com 4 comprimidos
Paracetamol 750mg:

Cartucho com 4 comprimidos

Cartucho com 8 comprimidos

Display de 25 blisters com 4 comprimidos

Display de 25 blisters com 4 comprimidos
(Embalagem Hospitalar)

Display de 50 blisters com 4 comprimidos
(Embalagem Multipla)

Display de 25 blisters com 8 comprimidos

Display de 25 blisters com 8 comprimidos
(Embalagem Hospitalar)

USOADULTO

Composicao:

Paracetamol 500mg:

Cada comprimido contém:

Paracetamol 500mg
Excipientes .....Q.8.p......cccceunne 1 comprimido
(copovidona e esterato de magnésio)

Paracetamol 750 mg:

Cada comprimido contem:

Paracetamol ..
Excipientes q
comprimido (polivinilpirrolidona, estearato de
magnésio, amido de milho, carboximetilamido
sodica).

INFORMAQOES AOPACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO

O paracetamol reduz a febre atuando no centro
regulador de temperatura no Sistema Nervoso
Central (SNC) e diminui a sensibilidade paraa dor.
INDICACOES

O paracetamol ¢ indicado em adultos para a
reducao da febre e para o alivio temporario de
dores leves a moderadas, tais como: dores
associadas a gripes e refriados comuns, dores de
cabeca, dor de dente, dor nas costas, dores
musculares, dores associadas a artrites e clicas
menstruais. _

CONTRA-INDICACOES

O paracetamol nao deve ser administrado a
pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao
paracetamol ou aos outros componentes da
formula.

ADVERTENCIAS

Nao tomar mais do que a dose recomendada

(superdose) para provocar maior alivio, pois
pode causar sérios problemas de satde.
Nao usar o medicamento para dor por mais de 10
dias ou para febre por mais de 3 dias, exceto sob
orientagdo médica.
Consultar seu médico se a dor ou febre
continuarem ou piorarem, se surgirem novos
sintomas ou se aparecerem vermelhidao ou
edema, pois estes sintomas podem ser sinais de
doencas graves.
Se o paciente toma 3 ou mais doses de bebidas
alcodlicas todos os dias, deve consultar seu
médico se pode tomar paracetamol ou qualquer
outro analgésico. Usuérios cronicos de bebidas
alcodlicas podem apresentar um risco
aumentado de doenca do figado se tomarem
uma dose maior que a dose recomendada
(superdose) de paracetamol. O paracetamol
pode causar lesao ao figado.
Gravidez e amamentagao
Em casos de uso por mulheres gravidas ou
amamentando, a administracdo deve ser feita
por periodos curtos.
Este medlcamento néao deve ser | utlllzado por
sem ori ou
do cururglao-dentlsta
Nao use outro produto que contenha
Paracetamol.
PRECAUCOES
A absorcao de paracetamol é mais rapida se o
paciente estiver em jejum. Os alimentos podem
afetar a velocidade de absorcdo, mas nado da
quantidade absorvida do medicamento.
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Ainterferéncia do paracetamol na metabolizacao
de outros medicamentos e a influéncia destes
medicamentos na acdo e na toxicidade do
paracetamol ndo sao relevantes.

Este i é contra-indi em
criangas menores de 12 anos.
Informe ao médico ou cirurgia i o

aparecimento de reagoes indesejaveis.
MODO DEUSO

Aspecto Fisico

Comprimidos oblongos de coloracao branca.
Caracteristicas Organolépticas

Néo seaplica.

Dosagem

Adultos e criangas de 12 anos ou mais: As
doses de paracetamol para adultos e criancas de
12 anos ou mais variam de 500 a 1000 mg/dose
com intervalos de 4 a 6 horas entre cada uso.
Né&o exceda o total de 4 g em 24 horas.
Paracetamol 500 mg: 1 a 2 comprimidos, 3 a 4
vezes ao dia. Nao exceda 8 comprimidos, em
doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.
Paracetamol 750 mg: 1 comprimido, 3 a 5 vezes
ao dia. Nao exceda 5 comprimidos, em doses
fracionadas, em um periodo de 24 horas.

Como usar
Tomar os comprimidos com liquido.
Este medicamento nao pode ser partido ou
mastigado.
Slga corretamente o modo de usar. Nao
par do os sint , procure
onentagao médica ou de seu cirurgiao
dentista.
Nao use medicamento com prazo de validade
vencido. Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento.
REAGOES ADVERSAS
Este medicamento pode causar algumas
reacbes desagradaveis inesperadas. Caso
ocorra umareacao alérgica, deve parar de tomar
o medicamento.
CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE
Se o paciente tomar uma dose muito grande
deste medicamento acidentalmente, deve
procurar um médico ou um centro de intoxicagao
imediatamente. O apoio médico imediato é
fundamental para adultos e criangas, mesmo se
os sinais e sintomas de intoxicacdo nao
estiverem presentes.
CUIDADOS DE CONSERVAGCAO
O paracetamol deve ser armazenado em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
conservar em lugar seco.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
INFORMAGOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O paracetamol, substéancia ativa do paracetamol,
é um analgésico e antitérmico clinicamente
comprovado, que promove analgesia pela
elevacao do limiar da dor e antipirese através de
acao no centro hipotaldmico que regula a
temperatura. Seu efeito tem inicio 15 a 30
minutos apo6s a administragdo oral e permanece
porum periodo de 4 a6 horas.
RESULTADOS DE EFICACIA
Foi realizado um estudo duplo-cego, controlado
com placebo, a fim de avaliar a atividade
antipirética do paracetamol e um comparativo
em 30 pacientes do sexo masculino. Os
pacientes receberam 4 mg/kg de endotoxinas
por via intravenosa, apds pré-medicacéo por via
oral de 1000 mg de ambas as drogas. Os picos
de temperatura corporal foram de 38,5 °C + 0,2
°C no grupo placebo, 37,6 °C + 0,2 °C no grupo
do paracetamol (p = .001 versus placebo), e 38,6
°C + 0,2°C no grupo com o farmaco comparativo
(p = .001 versus paracetamol; p = .570 versus
placebo) 4 horas apds a infusdao de
lipossacarideos. Concluiu-se que o paracetamol
demonstrou atividade antipirética superior.1
Um estudo duplo-cego, randomizado,
controlado com placebo avaliou a eficacia do




efeito analgésico do paracetamol (1000 mg) e
um comparativo, em 162 pacientes sofrendo de
dor moderada a severa devido uma cirurgia
dentéria. A intensidade e o alivio da dor foram
avaliados a 30 minutos, uma hora e a cada hora
subsequente durante 6 horas apds a
administracdo. O paracetamol foi
significativamente melhor que o comparativo na
diferenga maxima de intensidade da dor (p <
0,05), no méximo alivio da dor obtida (p < 0,03) e
de acordo com umaavaliacdo global (p < 0,02).2
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INDICAGOES

Em adultos, para a redugao da febre e o alivio
temporario de dores leves a moderadas, tais
como: dores associadas a gripes e resfriados
comuns, dor de cabeca, dor de dente, dor nas
costas, dores musculares, dores associadas a
artrites e dismenorréia.

CONTRA-INDICAGOES

Paracetamol néo deve ser administrado a
pacientes com hipersensibilidade ao
paracetamol ou aos excipientes da formulacéo.
MODO DE USAR E CUIDADOS DE
CONSERVA(;AO DEPOIS DE ABERTO

Os comprimidos devem ser administrados por
viaoral, com liquido.

POSOLOGIA

Adultos e criancas de 12 anos ou mais: As
doses de paracetamol para adultos e criangas de
12 anos ou mais variam de 500 a 1000 mg/dose
com intervalos de 4 a 6 horas entre cada
administracdo. Nao exceder o total de 4 g em 24
horas.

Paracetamol 500 mg: 1 a 2 comprimidos, 3 a 4
vezes ao dia. Nao exceda 8 comprimidos, em
doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.
Paracetamol 750 mg: 1 comprimido, 3 a 5 vezes
ao dia. Nao exceda 5 comprimidos, em doses
fracionadas, em um periodo de 24 horas.
ADVERTENCIAS:

Paracetamol ndo deve ser administrado por mais
de 10 dias para dor ou para febre por mais de 3
dias.

Usudrios cronicos de bebidas alcodlicas podem
apresentar um risco aumentado de doencas do
figado caso seja ingerida uma dose maior que a
dose recomendada (superdose) de
paracetamol. O paracetamol pode causar dano
hepético.

Gravidez (C iaB)el a

Em casos de uso por mulheres gravidas ou
amamentando, a administragdo deve ser feita
por periodos curtos.

Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagao médica ou do
cirurgiao-dentista.

Nao use outro produto que contenha
paracetamol.

USO EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS
GRUPOS DERISCO

Até o momento ndo sdo conhecidas restricoes
especificas ao uso de paracetamol por pacientes
idosos.

Nao utilizar em criangas abaixo de 12 anos de
idade.

Usuarios cronicos de bebidas alcodlicas podem
apresentar um risco aumentado de doencas do
figado caso seja ingerida uma dose maior que a
dose recomendada (superdose) de
paracetamol. O paracetamol pode causar dano
hepatico.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Ainterferéncia do paracetamol na metabolizagédo
de outros medicamentos e a influéncia destes
medicamentos na acdo e na toxicidade do
paracetamol ndo sao relevantes.

REAQC)ES ADVERSAS AMEDICAMENTOS
Podem ocorrer algumas reacdes adversas
inesperadas. Caso ocorra uma rara reacao de
sensibilidade, o medicamento deve ser
descontinuado.

SUPERDOSE

O paracetamol em altas doses pode causar
hepatotoxicidade em alguns pacientes. Em
adultos e adolescentes, pode ocorrer
hepatotoxicidade apos a ingestao de mais que
7,5a10 g em um periodo de 8 horas ou menos.
Fatalidades né&o séo freqlientes (menos que 3-
4% de todos os casos nao tratados) com
superdoses menores que 15 g. Em caso de
suspeita de ingestdo de altas doses de
paracetamol, procure imediatamente um centro
médico de urgéncia. As criancas sdo mais
resistentes que os adultos no que se refere a
hepatotoxicidade, uma vez que casos graves
s@o extremamente raros, possivelmente devido a
diferencas na metabolizagdo da droga. Uma
superdose aguda de menos que 150 mg/kg em
criancas nao foi associada a hepatotoxicidade.
Apesar disto, da mesma forma que para adultos,
devem ser tomadas as medidas corretivas
descritas a seguir nos casos de superdose em
criancas. Os sinais e sintomas iniciais que se
seguem a uma dose potencialmente
hepatotoxica de paracetamol sdo: ndusea,
vomito, sudorese intensa e mal-estar geral. Os
sinais clinicos e laboratoriais de toxicidade
hepatica podem néo estar presentes até 48 a 72

horas ap6s aingestao da dose macica.
Tratamento da Superdose

O estdmago deve ser imediatamente esvaziado
por lavagem géstrica ou por indugao ao vomito
com xarope de ipeca. Tao logo possivel, mas nao
antes que 4 horas apds a ingestao, deve-se
providenciar, nos Centros de Controle com
metodologia e aparelhagem apropriadas, a
determinagdo dos niveis plasmaticos de
paracetamol. Se qualquer um dos niveis
plasméticos estiver acima da linha de tratamento
mais baixa do nomograma de superdose do
paracetamol, os testes de funcdo hepatica
devem ser realizados inicialmente e repetidos a
cada 24 horas até completa normalizacao. A
despeito da dose macica de paracetamol
referida, o antidoto indicado, N-acetilcisteina a
20%, deve ser administrado imediatamente, caso
nao tenham se passado mais que 24 horas da
ingestao. A N-acetilcisteina 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 evolucao do
caso. A N-acetilcisteina a 20% deve ser dada
apos diluicdo a 5% em &agua, suco ou bebida
leve, preparada no momento da administracéo.
Além da administracao da N-acetilcisteina a 20%,
o paciente deve ser acompanhado com medidas
gerais de suporte, incluindo manutencao do
equilibrio hidroeletrolitico, correcdo de
hipoglicemia e outras. Apds a recuperagéo do
paciente, nao permanecem sequelas hepaticas
anatémicas ou funcionais.

ARMAZENAGEM

Paracetamol deve ser conservado em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
conservar em lugar seco.
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