paracetamol + cafeina

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Comprimido revestido

500mg de paracetamol + 65mg de cafeina



paracetamol + cafeina
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
paracetamol + cafeina

APRESENTACOES
Caixa com 20, 120* ou 200* comprimidos revestidos.
*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

=T 7= (o =1 7= 1 0o SRS H6mg
L {1 - SRR 65mg
Lo (ol 1= 1 (=T SO PPRRRRY dnecrev

*Equivale a 500mg de paracetamol

**celulose microcristalina, copovidona, croscarnselosddica, estearato de magnésio, hipromelose +
macrogol, didxido de titanio, corante aluminio laemmelho 40, agua purificada, povidona, amidodgitn

de sbdio, amido pre-gelatinizado, acido estearico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

paracetamol + cafeina é indicado para o alivimsiatico de dores de cabeca, sendo também Utibpara
reducédo da febre e para o alivio temporario desderes a moderadas, tais como: dores associaptgea
e resfriados comuns, dor de dente, dor nas cakiess musculares, dores associadas a artritegca<o6l
menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O paracetamol, um dos principios ativos do parawdta cafeina, reduz a febre atuando no centrdadgu
da temperatura no Sistema Nervoso Central (SN@hmdi a sensibilidade para a dor. Seu efeito teiTio
15 a 30 minutos apds a administracéo oral e peregya um periodo de 4 a 6 horas. A cafeina é um
estimulante do sistema nervoso central que aunseaiti@idade analgésica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar paracetamol + cafeina se fimgjimao paracetamol, a cafeina ou a outro conmgene
de sua formula.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.

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

Vocé ndo deve tomar mais do que a dose recomelsiggerdose) para provocar maior alivio, pois pode
causar sérios problemas de saude.

Vocé deve consultar seu médico se a dor ou feliminc@arem ou piorarem, ou se surgirem novos sinskoma
Limitar o uso de medicamentos, alimentos ou belidatendo cafeina durante o periodo de adminisiraca
de paracetamol + cafeina.

Muito raramente, foram relatadas reacdes cutanaaegem pacientes que administraram paracetamol.



Os sintomas podem incluir: vermelhiddo na pelehd&®k erupg¢des cutdneas. Se ocorrerem reagdesasitan
ou piora de problemas de pele ja existentes, ortgya o uso do medicamento e procure ajuda médica
imediatamente.

Uso com é&lcoalconsumidores de doses abusivas de alcool devesultar seu médico para saber se podem
tomar paracetamol + cafeina ou qualquer outro ésalg ou antitérmico.

Gravidez e Amamentacao:

Se vocé estiver gravida ou amamentando, consske onédico antes de usar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgygravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em pacientes com problemas no figadGonsulte seu médico antes de usar o medicamento.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

A administracéo deve ser feita por periodos curtos.

A absorcéo do produto € mais rapida se vocé egimgejum. Os alimentos podem afetar a velocidade d
absorgéo, mas ndo a quantidade absorvida do meshitam

Interacdes Medicamentosas

A cafeina pode aumentar a excrecdo renal de Iféd@zir seu efeito terapéutico.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
paracetamol + cafeirdeve ser conservado em temperatura ambiente (En#e0°C) e protegido da luz e
umidade.

paracetamol + cafeina é um comprimido revestideotteracéo vermelha.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidara sua seguran¢a, mantenha-o em sua
embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SGa&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

Caracteristicas do produto:
Paracetamol + cafeina 500mg + 65mg: Comprimidorgfipvermelho, biconvexo.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. Adultos e criancas acima de 12 anod:.comprimidos de 6 em 6 horas. Nao exceder o deta|
comprimidos, em doses fracionadas, em um periodd deras.

Duracéo do tratamento:depende do desaparecimento dos sintomas.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou rs#gado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientacéo
do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, ptoe orientacdo de seu médico ou
cirurgidodentista.

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

Se vocé se esquecer de usar uma dose do medicafaeato assim que se lembrar no caso de ainda have
necessidade e entéo ajuste o horario das proxonasias. Ndo tome a dose dobrada para compensse a do
esquecida.



Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Este medicamento pode causar algumas reac0es algéagjs inesperadas.

ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%agdentes que utilizam este medicamento): alergia
(por exemplo, erupcBes na pele, urticaria ou fhdtar), palpitacdo, taquicardia, aumento das trainsees,
insdnia e tontura.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empreséravés do seu servico de atendimento.

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

O uso de doses excessivas, acima das doses readasriduperdose) pode causar danos ao figado.

Em caso de superdose, procure ajuda médica ounino cke intoxicagdo imediatamente. O apoio médico
imediato é fundamental para adultos e criancasymmeg 0s sinais e sintomas de intoxicacdo nacestiv
presentes.

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a os&pbtencialmente hepatotdxica de paracetamol sao:
anorexia, ndusea, vdmito, sudorese intensa, paideal-estar geral.

Alguns sinais e sintomas devido a uma superdosefdéa sdo: dor abdominal, perda de apetite, ézau
agitacéo, insénia, febre, taquicardia, tremor eiah¢des.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.
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Histérico de alteracdo para a bula

Namero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacao/peticdo | aprovacédo da
peticdo

N&o houve alteracao
no texto de bula.

NA (10459) — GENERICO Submisséo eletronica
— Incluséo Inicial de 22/09/2014 NA apenas para
Texto de Bula disponibilizacéo do

texto de bula no
Bulario eletrénico da
ANVISA.




