SONRIDOR®

Paracetamol 500 mg

Analgésico / Antitérmico efervescente

Strips de aluminio e polietileno com comprimidos efervescentes
acondicionados em cartuchos com 2, 4,10, 12, 20, 24 e 60.

Forma farmacéutica e apresentacao:
Caixas com Strips de aluminio e polietileno 2, 4, 10, 12, 20, 24 e 60.

Uso oral - Adultos e criangcas com 12 anos ou mais.

Composicéo:

Cada comprimido efervescente de SONRIDOR contém: Paracetamol 500mg;
sorbitol em pd 50mg; sacarina sédica 10mg; bicarbonato de sddio 1342mg;
povidona 1mg; lauril sulfato de sdédio 0,1mg; dimeticona 1mg; acido citrico
925mg; carbonato de sddio 134,2mg; agua purificada gs.

Informacdes ao Paciente

Acdo esperada do medicamento:

SONRIDOR tem acao analgésica e antitérmica.

SONRIDOR promove o alivio da febre, alivio geral da dor de intensidade leve a
moderada incluindo dor de cabeca, enxaqueca, dor musculo-esquelética, dor
menstrual, dor da osteoartrite, odontalgia, dor pos procedimentos odontoldgicos,
dor ap0s vacinacao, irritagdo da garganta e mal estar por resfriados ou influenza.

Cuidados de armazenamento:
Conservar SONRIDOR em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C)
e protegido da umidade.

Prazo de validade:

Atendidos os cuidados de conservacdo mencionados acima, SONRIDOR é
valido por 48 meses. A data de validade esta impressa na embalagem externa e
na embalagem de aluminio.

Gravidez e lactagéo:

Como ocorre com outros medicamentos, se vocé estd gravida, planejando
engravidar ou se estd amamentando, consulte um profissional de saude antes
de usar SONRIDOR. O uso de Paracetamol estd contra indicado nos trés
primeiros meses de gravidez e apos este periodo s6 devera ser administrado em
casos de necessidade e sob orientacdo médica.

Modo de usar:

Adultos e criangas com 12 anos ou mais: um a dois comprimidos de SONRIDOR
dissolvidos em pelo menos meio copo de agua (100 mL) a cada 4 ou 6 horas,
conforme necessario. A dose maxima recomendada de Paracetamol para
adultos é de 4g ao dia. Criancas entre 6 e 11 anos devem usar formulacdes
pediatricas. Criancas abaixo de 6 anos ndo devem usar a medicacao. Nao ha
restricdo de uso em idosos por motivos decorrentes da faixa etaria. Informe ao
médico ou cirurgido dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum



outro medicamento.

Siga corretamente 0 modo de usar. Ndo desaparecendo os sintomas, procure
orientacdo médica ou de seu cirurgido dentista.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o0 aspecto do medicamento.

Contra-indicacdes:
SONRIDOR esta contra-indicado em pacientes com histéria prévia de
hipersensibilidade ao Paracetamol ou a qualquer outro componente da férmula.

Adverténcias e Precaucfes de uso:

Manter fora do alcance de criancas. Nado exceder a dose especificada. Na
presenca de doenca renal ou hepética, consulte seu médico antes de tomar o
medicamento. Se os sintomas persistirem, consulte 0 médico. Cada comprimido
de SONRIDOR tem 1342mg de bicarbonato de sddio, ou seja, 427mg de sodio
por comprimido e deve ser considerado por pacientes em dieta pobre em sédio.
N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Efeitos colaterais:

Quando administrado nas doses recomendadas SONRIDOR, em geral, ndo
produz efeitos colaterais. Porém, no tratamento a longo prazo, ha relatos de
disfuncdo hepatica de intensidade variavel, embora raramente ocorra necrose.
Sob uso prolongado, podem surgir também discrasias sanguineas e ha relatos
de trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitose, anemia hemolitica e
metahemoglobinemia. O uso por tempo prolongado pode, ainda, provocar o
surgimento de necrose papilar renal. Portanto, o uso do produto de modo
prolongado deve ser feito sob acompanhamento médico.

Reacdes cuténeas tém sido relatadas e incluem principalmente eritema, urticéria
ou erupgdes cutaneas.

Reacdes adversas:

SONRIDOR ¢é em geral bem tolerado. Quando empregado nas doses indicadas
sao raras as reacdes adversas e os efeitos colaterais. Nao foi descrita producéo
de irritacdo gastrica nem capacidade de promover Ulceras. Em raras ocasifes,
apresentaram-se erup¢fes cuténeas ou outras reacdes alérgicas.

DistUrbios hematoldgicos, ainda mais raramente, foram relatados.

Os pacientes que apresentam hipersensibilidade aos salicilatos poderdo fazer
reacdo cruzada ao Paracetamol. O efeito adverso mais sério descrito com a
superdosagem aguda de Paracetamol é a necrose hepatica, dose-dependente,
potencialmente fatal. Necrose hepatica e necrose tubular renal podem acontecer
como resultados de um desequilibrio entre a producao do metabdlito altamente
reativo NAPQI e a disponibilidade de glutationa. Porém, quando administrado
adequadamente, SONRIDOR ¢é um produto bastante seguro. Dados de
seguranca, registrados durante mais de 35 anos na Europa, durante os quais
mais de 20 milhdes de doses de 1g de Paracetamol foram administradas,
mostram gue a ocorréncia de eventos adversos relacionados ao produto € muito
pequena, se 0 mesmo € ingerido nas doses recomendadas.

Alteracdes em exames laboratoriais:

Embora existam poucos relatos de disfuncdo hepatica nas doses habituais de
Paracetamol € aconselhdvel monitorar-se a funcdo hepatica nos casos de uso
prolongado. Deve-se destacar que, nestas condicbes de uso prolongado, esta
recomendado o acompanhamento médico. Sob uso prolongado, podem surgir
também discrasias sanguineas e ha relatos de trombocitopenia, pancitopenia,
agranulocitose, anemia hemolitica e metahemoglobinemia



Ingestdo concomitante com outras substancias:

Devido a acdo de potencializagcdo de anticoagulantes cumarinicos, o
Paracetamol ndo deve ser usado concomitantemente a esses medicamentos.
Deve também ser usado com cautela em pacientes que fazem uso regular de
alcool e barbitiricos, carbamazepinas, hidantoinas, rifampicina, sulfimpirazona
devido ao risco de sobrecarga metabdlica com um possivel agravamento de
comprometimento hepatico ja existente.

Uso excessivo:

O uso de SONRIDOR em guantidade maior que a recomendada pode acarretar
alterac@es hepaticas e ser necessario o atendimento médico. O risco de necrose
hepatica surge quando doses maiores do que 250mg / kg sdo administradas, o
gue € equivalente a ingestdo aguda de dose maior do que 17,59 de
Paracetamol, considerando-se um adulto de peso médio igual a 70kg. Sabendo
gue cada comprimido de SONRIDOR tem 500mg de Paracetamol e que a dose
méaxima recomendada é de 8 comprimidos ou 4g, ao dia, a dose de 17,5 g
representaria uma ingestdo maior do que 4 vezes a dose recomendada, ou seja,
pelo menos 35 comprimidos de SONRIDOR. Nestes casos de uso excessivo,
intencional ou acidental, o médico ou o hospital mais préximo devem ser
contatados imediatamente e, se possivel, a bula ou a embalagem do produto
devem ser apresentadas para o atendimento.

Informacées Técnicas

Caracteristicas:

SONRIDOR contém Paracetamol (500 mg por comprimido). O Paracetamol
exerce sua acao farmacoldgica como analgésico e antipirético inibindo a sintese
das prostaglandinas. Diferencia-se da aspirina por ter pouca acéo
antiinflamatoéria, o que o torna livre dos efeitos irritantes gastrointestinais
associados ao uso da aspirina e de outros antiinflamatérios néo-esterdides.
Assim, o Paracetamol ndo esta contra indicado em pacientes com Ulceras
pépticas. Tendo em vista a longa experiéncia do uso do Paracetamol no homem,
muitas informacdes da toxicologia animal sdo consideradas irrelevantes para
analise do perfil de seguranca em seres humanos. A analgesia deve-se a sua
acao depressora seletiva no sistema de percepcdo dolorosa do tdlamo e do
hipotalamo, no sistema nervoso central. O Paracetamol reduz a febre por um
efeito direto nos centros de termo regulacdo localizados na regido do
hipotdlamo, no sistema nervoso central, aumentando a dissipacdo do calor
corporal pelo aumento da circulagdo sanguinea periférica e pela sudorese. O
Paracetamol é absorvido com rapidez e quase completamente no trato
gastrintestinal. A concentracdo plasmatica é alcangcada no maximo em 30 a 60
minutos e a meia vida é de aproximadamente duas horas apds doses
terapéuticas. A unido as proteinas plasmaticas é variavel. A eliminagdo é
produzida por biotransformacdo hepética através da conjugacdo com acido
glicurbnico (60%), com acido sulftrico (35%) ou cisteina (3%) seguindo-se a
excrecao renal, dentro de 24 horas. Hepatotoxicidade tem sido questionada pelo
uso do Paracetamol. Tal fato, porém, esta relacionado a ingestdo excessiva,
ocasional ou intencional, de doses muito altas como por exemplo, mais do que
10 gramas/dia. Além dos mecanismos de conjugacdo citados acima,
glicoronidacdo e sulfatacdo, uma pequena proporcdo da substéncia é oxidada
no figado via citocromo P450 gerando a producdo de N-acetil-para-
benzoquinoleina (NAPQI), altamente reativo. Embora téxico, o NAPQI é
rapidamente detoxicado pela combinacdo com glutationa, também no figado,
seguindo-se excrecdo urinaria. Em casos de ingestdo excessiva de



Paracetamol, acidental ou intencional, as vias habituais de metabolizagéo
hepatica se tornam saturadas e ha acumulo de NAPQI. O excesso de NAPQI
acarreta deplecdo dos estoques de glutationa hepatica e o NAPQI se liga a
macromoléculas celulares causando necrose e, eventualmente, faléncia
hepatica. Deve-se entretanto ressaltar que as manifestacdes acima descritas se
referem a situacdes de ingestdo excessiva de Paracetamol. Nas doses
terapéuticas habituais ndo hé risco significante de agressdo hepatica nem de
outras formas de toxicidade sistémica.

Indicacdes:

SONRIDOR esta indicado como analgésico e antitérmico. Alivio da febre, alivio
geral da dor de intensidade leve a moderada incluindo dor de cabeca,
enxaqueca, dor escapular, dor musculo-esquelética, dor menstrual, dor da
osteoartrite, odontalgia, dor pds procedimentos odontolégicos, dor apds
vacinacao, irritacdo da garganta e mal estar por resfriados ou influenza.

Contra-indicagdes:
SONRIDOR esta contra-indicado em pacientes com histéria prévia de
hipersensibilidade ao Paracetamol ou a qualquer outro componente da férmula.

Adverténcias e Precaucfes de uso:

Manter fora do alcance de criancas. Nao exceder a dose especificada. Na
presenca de insuficiéncia renal ou hepética, consulte seu médico antes de tomar
0 medicamento. Se o0s sintomas persistirem, consulte o médico. Cada
comprimido de SONRIDOR tem 1342mg de bicarbonato de sédio, o que
equivale a 427mg de sbdio por comprimido o que deve ser considerado por
pacientes em uso de dieta pobre em sédio. Paracetamol € contra-indicado nos
trés primeiros meses de gravidez e apbs este periodo s6 devera ser
administrado em casos de necessidade e sob orientacdo médica.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Efeitos colaterais:

Quando administrado nas doses recomendadas SONRIDOR, em geral, ndo
produz efeitos colaterais. Porém, no tratamento a longo prazo, ha relatos de
disfuncdo hepatica de intensidade variavel, embora raramente ocorra necrose.
Sob uso prolongado, podem surgir também discrasias sanguineas e ha relatos
de trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitose, anemia hemolitica e
metahemoglobinemia. O uso por tempo prolongado pode, ainda, provocar o
surgimento de necrose papilar renal.

Reacdes cutaneas tém sido relatadas como eritema, urticaria ou erupgoes.

Reacdes adversas:

Paracetamol é em geral bem tolerado. Quando empregado nas doses indicadas
sao raras as reacdOes adversas e os efeitos colaterais. Nao foi descrita producéo
de irritacdo gastrica nem capacidade de promover Ulceras. Em raras ocasifes,
apresentaram-se erup¢fes cutédneas ou outras reacdes alérgicas.

Distarbios hematol6gicos, ainda mais raramente, foram relatados.

Os pacientes que apresentam hipersensibilidade aos salicilatos poderédo fazer
reacdo cruzada ao Paracetamol. O efeito adverso mais sério descrito com a
superdosagem aguda de Paracetamol é a necrose hepatica, dose-dependente,
potencialmente fatal como poderd ser visto mais adiante no tdpico sobre
farmacodinamica e toxicologia. Necrose hepatica e necrose tubular renal podem
acontecer como resultados de um desequilibrio entre a produgcdo do metabdlito
altamente reativo NAPQI e a disponibilidade de glutationa. Porém, quando
administrada adequadamente, esta € uma substancia segura.



Alteracdes em exames laboratoriais:

Embora existam poucos relatos de disfuncdo hepatica nas doses habituais de
Paracetamol é aconselhavel monitorar-se a funcdo hepatica nos casos de uso
prolongado. Deve-se destacar que, nestas condi¢bes de uso prolongado, esta
recomendado o0 acompanhamento médico.

Interagdes medicamentosas:

Devido a acdo de potencializacdo de anticoagulantes cumarinicos, o
Paracetamol ndo deve ser usado concomitantemente a esses medicamentos.
Deve ser usado com cautela em pacientes que fazem uso regular de alcool e
barbituricos, carbamazepinas, hidantoinas, rifampicina, sulfimpirazona devido ao
risco de sobrecarga metabdlica com um possivel agravamento de
comprometimento hepatico ja existente.

Pacientes idosos
N&o ha restricdo de uso em idosos por motivos exclusivamente relacionados a
faixa etéria.

Uso excessivo da medicacéo:

Dados de seguranca registrados ao longo de mais de 35 anos (1963 a 1999)
pelo “UK Medicines Control Agency's Adverse Drug Reactions On-Line
Information Tracking System” evidenciaram, neste periodo, um total de 2513
relatos envolvendo 4229 reac¢les suspeitas ao Paracetamol, sendo que 1016
estavam associadas com o Paracetamol como agente Unico sendo que estima-
se que 20 milhdes de doses de 1g de Paracetamol tenham sido ingeridas neste
mesmo intervalo de tempo, o que confere razoavel perfil de seguranca do
produto. Além disso, deve-se comentar que a inclusdo de determinado relato
neste sistema de registro ndo implica necessariamente que o evento tenha sido
obrigatoriamente causado pela medicacdo em questao.

Nestes aproximadamente 40 anos de vigilancia farmacolégica do Paracetamol,
522 reacdes foram relatadas em nuimero de vezes considerado como aceitavel
para constituir um evento adverso. Destas, mais da metade foram relatos de
reacOes cutaneas e reacdes anafilaticas. Nos demais casos, o Paracetamol ndo
foi a causa provavel da reacao adversa suspeitada. Dos Obitos observados sem
necessariamente ter relagcdo causal com o produto, houve 55 registros: 8 casos
de hemorragia digestiva, ou Ulcera péptica, 2 casos de depresséo respiratoria, 1
caso de isquemia miocardica, 1 de depresséo e 1 de convulsdo, nenhum deles
tendo o Paracetamol como justificativa. Displasias sanguineas foram
responsaveis por mais 11 dos 55 casos e, enquanto ndo se pode excluir
Paracetamol como causa, sua raridade, a variedade de tipos de discrasia e a
grande possibilidade de associa¢cdo com varios outros analgésicos, sugerem que
a associacado dos eventos com o Paracetamol seja improvavel. Em 20 dos 55
casos, 0s obitos foram por insuficiéncia hepéatica e em um outro caso houve
insuficiéncia renal sendo que, em todos estes casos havia situagdes de ingestao
excessiva do medicamento. Mais um caso foi registrado como sendo
especificamente consequente a ingestdo excessiva. Em outros 3 dos 55 casos,
nefropatia relacionada ao uso de fenacetina e, ndo ao de Paracetamol, foram
registrados. Rim policistico, morte intrauterina, edema cerebral perinatal e
hematoma subdural, sendo 1 caso de cada uma destas condi¢cdes, também
estdo incluidos nos 55 mas ndo podem ser considerados como devidos ao
Paracetamol. Finalmente, em um caso por edema cardiovascular e um caso por
eritema multiforme néo foi possivel excluir Paracetamol como causa. Entretanto,
com excecdo de um caso de ingestdo excessiva, nenhum destes eventos fatais
pode ser atribuido ao Paracetamol com qualquer grau de certeza.

Em reunido recente, realizada em Setembro de 2002, o FDA (Food and Drug



Administration) realizou analise critica sobre o perfil de seguranca de
analgésicos, dentre eles o Paracetamol. As recomendacdes desta agéncia se
limitaram a rotulagem, sem qualquer menc¢ao quanto a continuidade ou restricao
da presenca de Paracetamol no mercado. O referido comité do FDA limitou-se
entdo a recomendar que na rotulagem de produtos contendo Acetaminofeno
esteja claramente indicado que o uso de doses maiores que as recomendadas
pode resultar em lesdo hepéatica. Estes dados mostram que o Paracetamol é
medicacdo segura, principalmente se considerada em relacdo a sua utilizacao,
amplamente difundida nas Ultimas décadas, o que justifica a permissdo para o
acesso direto da populacado a este medicamento.

Posologia:

Adultos e criangas com 12 anos ou mais: um a dois comprimidos de SONRIDOR
dissolvidos em pelo menos meio copo de agua (100 mL) a cada 4 ou 6 horas,
conforme necessario. A dose maxima recomendada de Paracetamol para
adultos é de 4g ao dia. Criancas entre 6 e 11 anos devem usar formulacdes
pediatricas. Criancas abaixo de 6 anos ndao devem usar a medicacao.

Nao ultrapassar a posologia indicada sem prévia orientacdo médica.

Doses maiores do que as recomendadas podem resultar em lesédo
hepatica.

Ndo compre o produto se a embalagem estiver violada, danificada ou a
validade vencida.

N&o usar mais medicamento do que o recomendado na bula e no folheto
de instrucdes.

Este medicamento uma vez preparado devera ser imediatamente
consumido.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Fabricado por GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., Dungarvan, Irlanda
Distribuido por GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8.464 - Rio de Janeiro - RJ

CNPJ 33.247.743/0001-10 MS 1.0107.0169

Farm. Resp.: Mariluce L. Ricardo CRF.RJ N° 3662

www.sonridor.com.br

Venda sem prescri¢cdo médica

N°. de lote, data de validade e data de fabricacédo: vide embalagem externa

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
(0800)211529
Discagem Direta Gratuita



