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PARTE | - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Formas farmacéuticas e via de administracao: Solucdo oral (gotas). Uso oral.
Apresentacdes: Uso adulto e pediatrico. Frasco plastico opaco gotejador com 10 mL e 15 mL. (embalagem
comercial e hospitalar). ~ | o - )
Composicao: Cada mL da solucdo oral contém 200 mg. de paracetamol. Excipientes: Polietilenoglicol 400,
sacarina sodica, ciclamato de sodio, benzoato de sddio, metabissulfito de sddio, dcido citrico, corante
amarelo tartrazina, egséncia de tangerina, dgua deionizada.
PARTE Il - INFORMACOES AQ PACIENTE:
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO? )
Paracetamol reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso Central (SNC)
e diminui a sensibilidade para a dor. Em adultos, Paracetamol ¢ indicado para a reducao da febre e para o
alivio temporério 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 colicas
menstruais. Em bebés e criancas, Paracetamol ¢ indicado para a reducao da febre e para o alivio temporario
de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a gripes e resfriados comuns, dor de cabega,
dor de dente, dor de garganta e rea%aes (0s-vacinais.
QUANDO NAO DEVO MAIS USAR MEDICAMENTO? ) ) - ‘
Contra-indicagdes: Vocé ndo deve tomar Paracetamol se tiver hipersensibilidade (alergia) ao paracetamol
ou aos_outros componentes da formula. )
Adverténcias: Vocé ndo deve tomar mais do que a dose recomendada (superdose) para provocar maior
alivio, pois pode causar sérios problemas de sadde. Vocé ndo deve usar o medicamento para dor por mais
de 5 dias (criangas) ou 10 dias (adultos), ou para febre por mais de 3 dias, exceto sob orientagdo médica.
Vocé deve consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou piorarem, se surgirem novos sintomas
ou se aparecerem vermelhiddo ou edema, pois estes sintomas podem ser sinais de doengas graves. Se
vocé toma 3 ou mais doses de bebidas alcdolicas todos os dias, deve consultar seu médico se pode tomar
Paracetamol ou qualguer outro analgésico. Usudrios cronicos de bebidas alcoolicas podem apresentar um
risco aumentado de doencas do figado se tomarem uma dose maior que a dose recomendada (superdose)
de Paracetamol. O paracetamol pode causar lesdo ao figado. o ~ )
Gravidez: Em casos de uso por mulheres grévidas ou amamentando, a administracdo deve ser feita por
periodos curtos. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagdo médica
ou do uru[ﬂéo-denus@a. Nao use outro produto que contenha paracetamol. o
Pacientes idosos: Pacientes idosos ( acima de 60 anos) requerem prescri¢do e acompanhamento médico.
Precaucdes: A absorcdo de Paracetamol € mais répida se vocé estiver em jejum. Os alimentos podem afetar
a velocidade da absor?éo, mas ndo a quantidade absorvida do medicamento. Este produto contém o corante
amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacOes de natureza alérgica, entre as quais asma bronquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico. .
Interagdes Medicamentosas: Pode ter sua acdo diminuida com uso do carvdo ativado. Pode sofrer ou
provocar aumento das reacOes adversas como: dlcool, barbiturato, carbamazepina, hidantoina, rifampicina,
sulfimpirazona. Nao ha contra-indicagao relativa a faixas etdrias. Informe ao médico ou cirurgido-dentista
0 aparecimento de reacoes mdesehavms.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aspecto fisico: Solugao limpida de cor amarelo claro. o )
Caracteristicas organolépticas: Solucdo com sabor e aroma artificial de tangerina.
Modo de Usar: o . .
Criangas: A dose pedidtrica de paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg/dose, com intervalos de 4 a 6 horas entre
cada administracao. Tome 1 gota/kg até a dosagem maxima de 35 gotas. Nao exceda 5 administragoes, em
doses fracionadas, em um periodo de 24 horas. Para criancas abaixo de 11 kg ou 2 anos, vocé deve
30n252“har seu médico antes de usar. Ndo exceda 5 administracdes, em doses fracionadas, em um periodo
e oras.
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 administracao. Nao_exceda o total
de 4 g em 24 horas. Tome 35 a 55 gotas, 3 a 5 vezes ao dia. Ndo exceda 5 administracbes, em doses
fracionadas, em um periodo de 24 horas. . o . . .
Como usar: 1. Retire a tampa do frasco. 2. Incline o frasco a 90° (posicdo vertical). 3. Goteje a quantidade
recomendada e feche o frasco apos o uso. i i L
Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.
Siga corr as or cdes do seu médico ou cirurgiao-dentista respeitando os horarios, as
- . Uoses e a duracdo do tratamento. i

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR .
Este medicamento pode causar algumas reagées desagradaveis inesperadas. Caso vocé tenha uma reacao
alérgica, deve parar de tomar o medicamento, . ;
0 que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez? Deve procurar um
médico ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos
e criancas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicagdo ndo estiverem presentes. .
Onde e como devo guardar este medicamento? Vocé deve conservar Paracetamol em temperatura ambiente
entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da umidade. Prazo de Validade 02 anos a partir da data de fabricagdo.
a0 usar o produto se o prazo de validade estiver vencido, pois pode ser ineficaz e prejudicial para a saide.
Todo medicamento deye ser mantido fora do alcance das criangas
PARTE Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAISDESAUDE
Caracteristicas farmacoldgicas - O paracetamol é um analgésico e antitérmico clinicamente comprovado,
que promove analgesia pela eleva_%ao do |imiar da dor e antipirese através de acdo_no centro hipotalamico
que regula a temperatura. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos apds a administracdo oral e permanece por
um periodo de 4 a 6 horas. . . .
Resultados de eficacia: 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 a uma cirurgia dentdria. 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 dos fidrmacos. O paracetamol foi




significativamente melhor que o comparativo na diferenca maxima de intensidade da dor Ep < 0,05), no
maximo alivio da dor obtida (AJ < 0,03) e de acordo com uma avaliagdo global (p < 0,02)." Em um estudo
duglo-qego, multicéntrico, randomizado, foi avaliada a atividade antipirética do paracetamol € um comparativo.
116 criancas de ambos os sexos, com idade de 4,1 + 2,6 anos, com febre relacionada a uma doenca
infecciosa e com temperatura média de 39°C + 0,5°C, foram tratadas com dose (nica de 9,8 + 1,9 mg/kg de
paracetamol ou o comparativo. A temperatura retal foi monitorada durante 6 horas. As andlises estatisticas
dos resultados confirmaram que ambas as drogas foram equivalentes nos seguintes critérios: (1) temgo
decorrido entre a adm|mstra%§§o € a menor temperatura obtida: 3,65 + 1,47 horas para o paracetamol e 3,61
+ 1,34 horas para o comparativo (IC 95% na d|ferenga: -0,48; +0,56); g?) grau de diminuicdo da temperatura:
1,50 °C + 0,61°C para o paracetamol e 1,65 °C + 0,80°C para o comparativo (IC 95% na diferenca: -0,41; +0,11;
(3) taxa da dmmmﬂgéo da temperatura: 0,51°C + 0,38°C/h para o paracetamol e 0,52 + 0,32°C/h para o
comparativo (IC 95% na diferenca: -0,45; +0,55); (4) permanéncia da temperatura abaixo de 38,5°C: 3,84
+1,22 horas para o paracetamol e 3,79 + 1,33 horas para o comparativo (IC 95% na diferenca: -0,14; +0,12).2
INDICACOES: Vide_Parte I - Informag@es ao Paciente
CONTRA- INDICAGOES n ) . o
Paracetamol nao deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade ao paracetamol ou aos
excipientes da formulaﬁﬁo. - _ ~ .
MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO: Vide Parte Il - Informagdes ao Paciente
POSOLOGIA: Vide Parte Il - Informagdes ao Paciente
ADVERTENCIAS. N . , . ,
Paracetamol nao deve ser administrado por mais de 5 dias (criancas) ou 10 dias (adultos) para dor, ou para
febre por mais de 3 dias. Usudrios cronicos de bebidas alcoolicas podem apresentar um risco aumentado
de doencas do figado caso seja ingerida uma dose maior que a dose recomendada (superdose). O paracetamol
%ode_ causar dano hepatico.

ravidez (Categoria B) e Lactagdo » . )
Em casos de uso por mulheres gravidas ou amamentando, a administragdo deve ser feita por periodos curtos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Nao use outro produto que contenha paracetamol.
US0 EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO . .
Até o momento ndo sdo conhecidas restrigdes especificas ao uso do Paracetamol por pacientes idosos.
Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos, consultar o médico antes do uso. Usuérios cronicos de bebidas
alcoolicas podem apresentar um risco aumentado de doencas do figado caso seja ingerida uma dose maior
que a dose recomendada gu erdose). O paracetamol pode causar dano hepdtico. Este produto contém o
corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar [eagoes de natureza alérgica, entre as quais asma
bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao 4ci
Interacdes medicamentosas: o )
Pode ter sua acao diminuida com uso do carvao ativado. A hepatotoxidade do paracetamol pode ser aumentada
pela administracdo_de altas doses dos seguintes farmacos; barbiturato, carbamazepina, hidantoina,
rifampicina, sulfimpirazona, como também com a ingestéo cronica e excessiva de alcool. Nao ha contra-
indicagdo relativa a faixas etarias. O paracetamol pode interferir com os sistemas de medida da glicemia
em fitas reagentes, diminuindo em até 20% os valores médios de glicose. Os resultados do teste da fungdo
pancreatica utilizando a bentiromida ficam invalidados, a menos que o uso do paracetamol seja descontinuado
trés dias antes da realizagdo do exame. Na determinacdo do dcido drico sérico, o paracetamol pode
produzir valores falsamente aumentados quando for_utilizado 0 método de tungstato. O paracetamol pode
roduzir falsos resultados positivos na determinagdo qualitativa do acido-5-hidroxi-indolacético, quando
or utilizado o reagente nitrozonaftol. B
Reacdes adversas a medicamentos: O paracetamol em altas doses pode causar hepatotoxicidade em
alguns(ﬁ)auentes. Em adultos e adolescentes, pode ocorrer hepatotoxicidade apos a ingestdo de mais que
7,5a 10 g em um periodo de 8 horas ou menos. Fatalidades ndo sdo fregiientes (menos que 3-4% de todos
0s 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 criangas sdo mais resistentes
que os adultos no que se refere a hepatotoxicidade, uma vez que casos graves Sdo extremamente raros,
possivelmente devido a diferencas na metabolizagao da droga. Uma superdose aguda de menos que 150
mg/kg em criangas 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 criangas. 0s
sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotdxica de paracetamol sdo:
nausea, vomito, sudorese intensa e mal-estar geral. Os sinais clinicos e laboratoriais de toxicidade hepatica
?odem nao estar presentes até 48 a 72 horas ap0s a ingestdo da dose macica. L
Tratamento da Superdose: O estomago deve ser imediatamente esvaziado por lavagem gdstrica ou por
inducdo ao vomito com xarope de ipeca. Tao logo possivel, mas ndo antes que 4 horas ap0s a ingestdo,
deve-se providenciar, nos Centros de Controle com metodologia e aparelhagem apropriadas, a determinagao
dos niveis plasméticos de paracetamol. Se qualquer um dos niveis plasmaticos estiver acima da linha de
tratamento mais baixa do nomograma de superdose do paracetamol, os testes de_funE\ao hepdtica devem
ser realizados inicialmente e repetidos a cada 24 horas até completa normalizagéo. A despeito da dose
macica de paracetamol referida, o antidoto indicado, N-acetilcisteina_a 20%, deve ser administrado
imediatamente, caso ndo tenham se passado mais que 24 horas da ingestdo. A N-acetilcisteina a 20%_deve
ser administrada oralmente em uma dose de ataque de 140 mg/kg, sequida de uma dose de manutengao de
70 mg/kg de 4 em 4 horas, até um total de 17 doses, conforme a evolugdo do caso. A N-acetilcisteina a 20%
deve ser dada ap0s dJIu|3ao a 5% em dgua, suco ou bebida leve, preparada no momento da administragao.
Além da administragdo da N-acetilcisteina a 20%, o paciente deve ser acompanhado com medidas gerais
de suporte, incluindo manutencdo do equilibrio hidroeletrolitico, corregdo de h|po?l|cem|a e outras. Ap6s
a recuperacdo do paciente, nao permanecem seqiielas hepéticas anatomicas ou funcionais.
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o acetilsalicilico.




