paracetamol G) GERMED
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA(;()ES

goryggmido revestido. Caixas contendo 10, 20, 30, 40,60 comprimidos revestidos de 750 mg e 100,120 e 200 comprimidos revestidos
e mg.

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAQ _

Cada comprimido revestido de paracetamol 750 mg contém:
paracetamol 750 mg
excipiente” q.5.p..........eue, - - e S . . 1 .com. rev.
'e?tearato de magnésio, alcool polivinilico + didxido de titanio + macrogol + talco, amidoglicolato de sédio, povidona, amido, acido
estearico.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esgerada do medicamento: o paracetamol reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso
Central (SNC) e diminui a sensibilidade para a dor.

Indicagoes do medicamento: é indicado em adultos para a redugéo 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 nas costas, dores musculares, dores
associadas a artrites e colicas menstruais.

Riscos do medicamento
Contra-indicagdes: vocé nao deve tomar par
componentes da férmula.

se tiver hip ibili (alergia) ao ou aos outros

Adverténcias: vocé nao deve tomar mais do que a dose recomendada (superdose) para provocar maior alivio, pois pode causar sérios
roblemas de salde.

/océ ndo deve usar o medicamento para dor por mais de 10 dias ou para febre por mais de 3 dias, exceto sob orientacdo 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 alcodlicas todos os dias, deve consultar seu médico se pode tomar paracetamol ou
qualquer outro analgésico. Usuarios 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 leséo ao figado.
Grﬁvidez e Amamentacdo: em casos de uso por mulheres gravidas ou amamentando, a administragao deve ser feita por periodos
curtos.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Precaucdes: a absorcao de paracetamol ¢ mais rapida se vocé estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade da absor¢éo
mas nao a quantidade absorvida do medicamento.

InteracGes Medicamentosas: a interferéncia do paracetamol na metabolizacdo de outros medicamentos e a influéncia destes
medicamentos na agao e na toxicidade do paracetamol nao séo relevantes.

Este é it em criangas menores de 12 anos.

Informe ao médico ou cirurgido dentista o aparecimento de reagGes indesejaveis.

Aspecto Fisico: comprimido oblongo e biconvexo na cor branca.

Caracteristicas Organolépticas: nao se aplica.

Dosagem . . . N

Adultos e criangas de 12 anos ou mais: As doses de paragetamolJ)ara adultos e criangas de 12 anos ou mais variam de 500 a 1000

mg/dose com intervalos de 4 a 6 horas entre cada uso. Nao exceda o total de 4 g em 24 horas. . )

;‘paracetamol 750 mg: 1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia. Ndo exceda 5 comprimidos, em doses fracionadas, em um periodo de 24
oras.

Como Usar: vocé deve tomar os comprimidos com liquido.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.
Siga corretamente o modo de usar. Nao 0os sil p ori

médica ou de seu cirurgido-dentista.

Reacdes adversas: este medicamento pode causar algumas reagdes desagradaveis inesperadas. Caso vocé tenha uma reagéo
alérgica, deve parar de tomar o medicamento.

Conduta em caso de superdose: se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentaimente, deve procurar um
médico ou um centro de intoxicag@o imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo se os
sinais e sintomas de |nto>gca9ao naopshverem presente:

tes.
Cuidados de conservagao: manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

C: isticas far o paracetamol, substancia ativa do paracetamol é um analgésico e antitérmico clinicamente
comprovado, que promove analgesia pela elevacao do limiar da dor e antipirese através de ag&@o no centro hipotalamico que regula a
temperatura. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos apés a administragcdo oral e permanece por um periodo de 4 a 6 horas.

Resultados de eficécia: 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, ap6s pre-medlca;:aogor via oral de 1000 mg de ambas as drogas. Os picos de temperatura corgora\ foram de 38,5 °f
+ 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

088341

farmaco comparativo (p = .001 versus paracetamol; p = .570 versus placebo) 4 horas apés a infusao de lipopolissacarideos. Concluiu-
se que o paracetamol demonstrou atividade antipirética superior. ., |

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 dentaria. A intensidade e o alivio da dor foram
avaliados a 30 minutos, uma hora e a cada hora subseqliente durante 6 horas apds a administragdo. 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 uma avaliagéo global (p < 0,02).?
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Indicagdes: em adultos, para a redugdo da febre e o alivio temporéario de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a
g_npes e resfriados comuns, dor de cabega, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores associadas a artrites e
ismenorréia.

go?tra-i?digagées: o paracetamol nao deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade ao paracetamol ou aos excipientes
a formulagzo. i

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto: manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
manter em lugar seco.

Posologia
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 administragao. Nao exceder o total de 4 g em 24 horas.
paracetamol 750 mg: 1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia. Nao exceder 5 comprimidos, em doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.
Adverténcias: o paracetamol n4o deve ser administrado por mais de 10 dias para dor ou para febre por mais de 3 dias.
Usuarios crénicos 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. X

(C: L em casos de uso por mulheres gravidas ou amamentando, a administragao deve ser feita por

eriodos curtos. _
ste medicamento néo deve ser
Nao use outro p que

por gra sem orientagao médica ou do cirurgido-dentista.

par I

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco: até o momento ndo sdo conhecidas restrigbes especificas ao uso de
paracetamol por pacientes idosos.

Nao utilizar em criancas abaixo de 12 anos de idade.

Usudrios crénicos 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.

Interagbes medicamentosas: a interferéncia do paracetamol na metabolizagdo de outros medicamentos e a influéncia destes
medicamentos na agao e na toxicidade do paracetamol ndo sdo relevantes.

Reacgdes adversas a medicamentos:c?odem_ocorrer algumas reagoes adversas inesperadas. Caso ocorra uma rara reagéo 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 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 ndo tratados) com superdoses menores que 15 g. Em caso de suspeita de ingestao de altas
doses de paracetamol, procure imediatamente um centro médico de urgéncia. As criancas s@o mais resistentes que os adultos no que
se refere a_hepatotoxicidade, uma vez que casos graves sdo 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
criangas. Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotoxica de paracetamol sdo: nausea, vomito,
sudorese intensa e mal-estar geral. Os sinais clinicos e laboratoriais de toxicidade hepatica podem nao estar presentes até 48 a 72
horas ap6s a ingestao da dose macica.

Tratamento da superdose: o estomago deve ser imediatamente esvaziado por lavagem gastrica ou por indugéo ao vémito 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 determinagcdo dos niveis plasmaticos de paracetamol. Se qualquer um dos niveis
Elasm_atlcos estiver acima da linha de tratamento mais baixa do nomograma de superdose do paracetamol, os testes de fungao

epatica devem ser realizados inicialmente e re?el_ldos a cada 24 horas até completa normalizagao. A despeito da dose macica de
paracetamol referida, o antidoto indicado, N-acetilcisteina a 20%, deve ser administrado imediatamente, caso ndo tenham se passado
mals_gue 24 horas da ingestao. A N-acetilcisteina a 20% deve ser administrada oralmente em uma dose de ataque de 14 mg}\/k,g,
seguida de uma dose de manutencéo de 70 mg/kg de 4 em 4 horas, até um total de 17 doses, conforme a evolucdo do caso. -
acetilcisteina a 20% deve ser dada apés diluicao a 5% em agua, suco ou bebida leve, preparada no momento da administragao. Alem
da administracdo da_N-acetilcisteina a 20%, o paciente deve ser acompanhado com medidas gerais de suporte, incluindo
manutencéo do equilibrio hidroeletrolitico, corre¢do de hipoglicemia e outras. Apds a recuperagdo do paciente, nao permanecem
seqlielas hepaticas anatémicas ou funcionais.

Cuidados de conservagao: manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

Reg. MS: n° 1.0583.0488
Farm.Resp.: Dr* Maria Geisa P. de Lima e Silva
CRF-SP n° 8.082

GERMED FARMACEUTICA LTDA
Rodovia SP-101, km 08
Hortolandia/SP — CEP 13186-901
CNPJ: 45.992.062/0001-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Rua Com. Carlo Mario Gardano, 450
S. B. do Campo/SP - CEP 09720-470

SAC 0800-191914

“Lote, Fabricagéo e Validade: vide cartucho” www.ems.com.br

BU-2964/ LAETUS 101



