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I- IDENTIFICAC[\O DO MEDICAMENTO
paracetamol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Comprimido de 500 mg em embalagem com 20, 100, 200 ou 360 comprimidos.

Comprimido revestido de 750 mg em embalagem com 20, 24, 30, 100, 240, 280, 300, 360, 420 ou 440
comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Cada comprimido de 500 mg contém:

paracetamol...........ccccceceevennenes 500 mg

EXCIPIENLE .S.Puevveernreeereeieerieneeens 1 comprimido

Excipientes: povidona, lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sddica e estearato de
magnésio.

Cada comprimido revestido de 750 mg contém:

paracetamol...........ccccceceevennenes 750 mg

EXCIPIENLE .S.Puevveernreeeieeieerieneeens 1 comprimido revestido

Excipientes: povidona, lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sddica, estearato de
magnésio, macrogol, copolimero de dlcool polivinilico e macrogol.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para a reducdo da febre e para o alivio tempordario de dores leves a moderadas, tais
como: dores associadas a resfriados comuns, dor de cabega, dor no corpo, dor de dente, dor nas costas, dores
musculares, dores leves associadas a artrites e célicas menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso Central (SNC)
e diminui a sensibilidade a dor. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos apds a administragdo oral e permanece por
um periodo de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voceé ndo deve usar este medicamento se possuir alergia ao paracetamol ou a qualquer componente de sua
férmula.

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 12 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucoes

Vocé ndo deve tomar mais do que a dose recomendada (superdose) para provocar maior alivio, pois pode causar
sérios problemas de satde. Vocé deve consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou piorarem, ou se
surgirem novos sintomas, pois estes sintomas podem ser sinais de doengas graves.

Alcool

Consumidores de doses abusivas de dlcool devem consultar seu médico para saber se podem tomar paracetamol
ou qualquer outro analgésico.

Gravidez e amamentaciao

Se vocé estiver gravida ou amamentando, consulte o seu médico antes de usar este medicamento.

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

Pacientes com problemas no figado

Consulte seu médico antes de usar o medicamento.

Idosos
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Até o momento ndo sdo conhecidas restri¢des especificas ao uso de paracetamol por pacientes idosos. Nao existe
necessidade de ajuste de dose neste grupo etdrio.

Muito raramente, foram relatadas rea¢Ges cutaneas graves em pacientes que administraram paracetamol. Os
sintomas podem incluir: vermelhiddo na pele, bolhas e erup¢des cutineas. Se ocorrerem reagdes cutneas ou
piora de problemas de pele ja existentes, interrompa o uso do medicamento e procure ajuda médica
imediatamente.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

O paracetamol nas doses terapéuticas nao foi associado a irritacio gastrica.

A absorc¢do de paracetamol é mais rdapida se vocé estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade da
absor¢@o, mas ndo a quantidade absorvida do medicamento. A interferéncia do paracetamol na metabolizacio de
outros medicamentos e a influéncia destes medicamentos na a¢@o e na toxicidade do paracetamol, em geral, nao
sdo relevantes.

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé esta tomando flucloxacilina (penicilina —
um antibiético), varfarina (anticoagulante) ou outros derivados cumarinicos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Paracetamol 500 mg apresenta-se na forma de um comprimido circular, branco, ndo sulcado.

Paracetamol 750 mg apresenta-se na forma de um comprimido revestido, oblongo, de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Uso oral. Vocé deve tomar os comprimidos com liquido. O paracetamol pode ser administrado
independentemente das refeigdes.

Posologia

Adultos e criancas acima de 12 anos

Paracetamol de 500 mg: 1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia.

Paracetamol de 750 mg: 1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia.

A dose didria mdxima recomendada de paracetamol é de 4000 mg (8 comprimidos de paracetamol de 500 mg ou
5 comprimidos de paracetamol de 750 mg) administrada em doses fracionadas, ndo excedendo 1000 mg/dose (2
comprimidos de paracetamol de 500 mg ou 1 comprimido de paracetamol de 750 mg), em intervalos de 4 a 6
horas, em um periodo de 24 horas.

Duracio do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica ou de seu cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faca-o assim que se lembrar, no caso de ainda haver
necessidade, e entdo ajuste o hordrio das préximas tomadas. Nao tome a dose dobrada para compensar a dose
esquecida.

Em caso de diavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reacdes desagraddveis inesperadas. Caso vocé tenha uma reagao
alérgica, deve parar de tomar o medicamento.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): urticdria, coceira
e vermelhiddo no corpo, reacdes alérgicas a este medicamento, aumento das transaminases e erup¢ao fixa
medicamentosa.
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Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O uso de doses excessivas, acima das doses recomendadas (superdose) pode causar danos ao figado. Em caso de
superdose, procure ajuda médica ou um centro de intoxica¢io imediatamente. O apoio médico imediato é
fundamental para adultos e criancas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxica¢do ndo estiverem presentes.

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotéxica de paracetamol sdo: perda
de apetite, ndusea, vOmito, sudorese intensa, palidez e mal-estar geral.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III1 - DIZERES LEGAIS
MS - 1.2568.0050

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNP]J 73.856.593/0001-66

Indastria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333
cac@pratidonaduzzi.com.br

www.pratidonaduzzi.com.br

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

® prati &

donaduzzi RECICLAVEL
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Anexo B

Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacao que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Comprimido de 500 mg
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
_ em embalagem com 20,
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 100, 200 ou 360
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE comprimidos.
MEDICAMENTO? VP Comprimido revestido
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR de 750 mg em
ESTE MEDICAMENTO? embalagem com 20, 24,
10452 - GENERICO 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 30, 100, 240, 280, 300,
o 7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR 360, 420 ou 440
) R Notificacdo de i} R B B ESTE MEDICAMENTO? comprimidos.
Alteragdo de Texto de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME Comprimido de 500 mg
Bula - RDC 60/12 CAUSAR? em embalagem com 20,
9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE 100, 200, 3 69 ou 500
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? comprimidos.
2. RESULTADOS E EFICACIA VPS Comprimido revestido
) 3 de 750 mg em
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS embalagem com 20, 24,
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 30, 100, 240, 280, 300,
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 360, 420, 440 ou 480
- comprimidos.
9. REACOES ADVERSAS
10452 - GENERICO Comprimido de 500 mg
23/04/2021 1556230/21-1 Notificagio de - - - - 9. REACOES ADVERSAS VPS e Comprimido revestido
5 de 750 mg
Alteragdo de Texto de
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Bula — RDC 60/12

10452 - GENERICO

Notificacao de

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR

Comprimido de 500 mg

28/01/2020 0279505/20-1 ESTE MEDICAMENTO? VP e Comprimido revestido
Alteragdo de Texto de de 750 mg
Bula — RDC 60/12 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
10452 - GENERICO
Comprimido de 500 mg
24/09/2018 0924036/18-5 Notificagdo de APRESENTACOES VP e Comprimido revestido
Alteragdo de Texto de de 750 mg
Bula — RDC 60/12
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
10452 - GENERICO 9.0 QUE FAZER SE o
Comprimido de 500 mg
10/04/2018 | 0274968/18-8 Notificagdo de ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE VP e Comprimido revestido
Alteragdo de Texto de
de 750 mg
Bula - RDC 60/12 MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
10452 - GENERICO 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTOQO? Comprimido de 500 mg
Notificacao de L .
04/09/2017 1880381/17-4 VP e Comprimido revestido

Alteragdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

de 750 mg
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10452 - GENERICO

Comprimido de 500 mg
271032015 | 0272354/15-9 Notificagao de 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS e Comprimido revestido
Alteragdo de Texto de de 750 mg
Bula — RDC 60/12
10459 — GENERICO
imido d|
Inclusio Tnicial de Inclusdo Inicial de Texto de Bula VP Comprimido de 500 mg
06/06/2014 | 0451953/14-1 e Comprimido revestido
Texto de Bula— RDC de 750 mg
60/12
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