SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
COORDENADORIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DE SAUDE
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica Conjunta AF/SS e FURP n° 01, de 16 de maio de 2012

Assunto: Orientacdes para o uso do medicamento paracetamol 200mg/mL solugéo oral (gotas)
produzido pelo Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco — LAFEPE

Destinatario. Departamentos Regionais de Saude
Municipios e estabelecimentos de salude que recebem o “Programa Dose Certa”

Considerando:

* O compromisso de se manter a regularidade no Programa Dose Certa;

* Que, nas eventuais dificuldades de producdo dos medicamentos do elenco da Fundacao
para o Remédio Popular — FURP séo procurados outros laboratdrios farmacéuticos oficiais
para a manutencao dessa regularidade.

Informamos que:

1. Devido a necessidade de interrupcdo temporaria da producdo do medicamento paracetamol
200 mg/mL, solugéo oral (gotas), pela FURP, foi solicitado ao LAFEPE o fornecimento do
referido medicamento para manutencédo da regularidade no Programa Dose Certa.

2. As solugdes orais de paracetamol dos fabricantes FURP e LAFEPE, possuem a mesma
concentracdo de 200 mg/mL, porém o calibre dos gotejadores dos frascos sdo distintos,
consequentemente, a quantidade de gotas correspondentes a 01 (um) mL dos produtos é
diferente (Quadro 01).

Quadro 01. Correspondéncia, em gotas, para cada mL de solucao oral de paracetamol 200 mg/mL,
dos fabricantes FURP e LAFEPE

Fabricante N°gotas equivalentes a 1 mL (ou 200 mg) de produto

FURP 200 mg paracetamol =1 mL = 15 gotas

LAFEPE 200 mg paracetamol = 1 mL = 26 gotas




SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
COORDENADORIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DE SAUDE
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Anexos:

Anexo 01. Texto para o0 memento terapéutico FURP. Medicamento FURP-Paracetamol 200
mg/mL Solucgéo Oral.

TEXTO PARA MEMENTO TERAPEUTICO FURP
FURP-PARACETAMOL 200 mg/mL Solucao Oral

PARTE I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FURP-PARACETAMOL
paracetamol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAD

Solucdo oral

¥ Embalagem com 50 frascos - frascos com 13 mbL de selugdo oral na
concentracdo de 200 ma/mL

Uso oral

USO PEDIATRICO E ADULTO

Composicao:

Cada mL da solugde oral contém:
paracetamial .. s naenas 200 mg
Veiculo QS Pea errmsrmsmnsssnesnarasins imL

(acido otrice, ciclamato de sédio, corante amarelo de tartrazina, metabissulfito
de sodio, metilparabeno, propilparabeno, polietilenoglicol 400, sacarina soadica

e agua deionizada)

Cada mlL eglivale a aproximadamentz 15 gotas quando gotejado
verticalments.

REVY. 01



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
COORDENADORIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DE SAUDE
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Anexo 01. Texto para o0 memento terapéutico FURP. Medicamento FURP-Paracetamol 200
mg/mL Solucéo Oral (cont.)

PARTE 11 -~ INFORMACOES AD PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FURP-PARACETAMOL 200 mg/mlL Sclucdo Oral contem paracetamol (tambem
chamado acetamincfenc) gque pertence ac grupo dos analgésicos e
antitérmicos., Age nos mecanismos do cérebro que s3o implicados na febre &
na dor, reduzindo-as. Os efeitos aparecem em 15 a 30 minutos e persistem

por quatro a seis horas.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?Y

0 paracetamol & usado em dores leves a moderadas como dores associadas a
gripes e resfriados comuns, dor de cabeca, dor de dente, dor nas costas, nas
juntas ou nos musculos, célicas menstruais 2 também nas febres de origem
infecciosa.

Para criangas, pode ser usado para shvie tempordric de dores leves =
moderadas, tais como dores associadas a gripes e resfriados comuns, dor de

cabega, dor de garganta e reacies pos-vacingis.
QUANDO NAD DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRA-IN DICAEEJES
Mio se deve tomar este medicamento se houver hipersensibilidade (alergia) ao
paracetamol ou a gualquer outro componente da farmula.

Voce ndo deve tomar se tiver doencas do fgado.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Voce nao deve tomar mais do gue a dose recomendada para obter maior

alivio, pois tais excessos podem causar sérios problemas de sadde.
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Anexo 01. Texto para o0 memento terapéutico FURP. Medicamento FURP-Paracetamol 200
mg/mL Solucéo Oral (cont.)

Vocé ndo deve usar o medicamento para dor por mais de 5 dias [crancas) ou
10 dias {adultes), cu para febre por mais de 3 dias, exceto sob orisntacio
medica.

Vocg deve consultar seu medico se a dor ou febre continuzrem ou piorarem, se
surgirem novos sintomas ou se aparecerem vermelhiddo ou inchago em areas
do corpo, pois estes sintomas podem ser sinais de doengas graves.

Se woré toma 3 ou mais doses de bebidas zlcodlicas todos oz dias, deve
consultar seu medico para ver se vocé pode tomar paracetamol ou outro
analgesico. Usuarios cronicos de bebidas alcoolicas pedem apresentar um risco
sumentado de les3o no figade se tomarem uma dose maior que a doss
recomendada de paracetamol. Esta recomendagZo também & vilidz parz

pessoas desnutridas,
N&o use outro produto gque contenha Paracetamol.

A absorcdc € mais rapida s= vocé estiver em jejum. Os alimentos podem

afetar a velocidade da absorgdo mas ndo a guantidade absorvida,

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA gque pode
causar reacgies de natureza alérgica, entre as guais asma bronguica,

especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

US0O NA GRAVIDEZ
Os efeitos do paracetamaol na gravidezr ndo s3o conhecidos, portanto este
medicamento ndo deve ser utilizade sem a orientacdo do médico ou do
cirurgido-dentista.
Em casos de wso por mutheres gravidas, a administragdo deve ser feita por

perodos curtos.
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Anexo 01. Texto para o0 memento terapéutico FURP. Medicamento FURP-Paracetamol 200
mg/mL Solucéo Oral (cont.)

US0 N& HMHMENTA*;S.D

0Os efeitos do paracetamal na amamentacdo ndo sdo conhecidos, portanto este
medicamento ndo deve ser utilizade sem a orientacdo do médico ou do
cirurgido-dentista,

Em casos de wso por mulheres amamentando, a administracdo deve ser feita

por periodos curtos.,

US0O EM IDOSOS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Até o momento n3o 2o conhecidas restricies especficas ao uso de

paracetamol por pacientes idosos.

USO EM USUARIOS DE ALCOOL E PACIENTES COM DOEMCA HEPATICA
Usudrios crénicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco aumentade
de deencas hepaticas caso seja ingerida uma dose maior que a doss
recomendada [superdose) de paracetamol. O paracetamol pode causar dane
hepatico.

Esta recomendacdo também & valida para pessoas desnutridas.

INTERJ!'.C'ISEE MEDICAMENTOSAS

A acdo do paracetamol pode ser retardada pela atropina ou pelos derivados da
marfina (codeina).

Doses repetidas de paracetamcl podem ampliar o efeito anticoagulante dos
cumarinicos (ex: varfarina) & aumentam o risco de hemomragias.

0 emprego concomitante de rifampicina, alcool ou antiepileticos (fenobarbital,
carbamazepina, hidantoina) pode aumentar o risco de intoxicacio pelo
paracetamol.

0 paracetamol quando administrado as criangas pede aumentar a acdo do

cloranfenicol & o risco de efeitos tdxicos.
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Anexo 01. Texto para o0 memento terapéutico FURP. Medicamento FURP-Paracetamol 200
mg/mL Solucéo Oral (cont.)

INTERACOES COM TESTES DE LABORATORID

0O paracetamol pode interferir na medicio da glicemia por sistemas do tipo
Labstix, diminuinde em ate 20% os valores da glicose.

Mo teste de funcaoc do pancreas gque utiliza a substancia bentiromida, o
paracetamol invalida os resultados. Recomenda-se uma suspensdo por 3 dias
antes de fazer o teste.

Ma determinacdc do acido Jrico no sangue, o paracetamol pode produzir

valores falsamente aumentados se o método de tungstato for realizado.

ESTE MEDICAMENTO MAQ DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS
OU AMAMENTANDO SEM DRIENTﬁ.Cﬁﬂ MEDICA OU DO CIRURGIAC-DENTISTA.

MAD HA CONTRA-INDICACACQ RELATIVA A FAIXAS ETARIAS.

INFORME AQ MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE
REACOES INDESEIAVEIS.

INFORME AQ SEU MEDICO OU CIRURGIAQ-DENTISTA SE VOCE ESTA
FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

MAQ USE MEDICAMENTO SEM O COMHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aspecto fisico
Liquide amarela limpide.

Caractensticas organolépticas

Liquide com odor discreto & gosto adocicade.
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Anexo 01. Texto para o0 memento terapéutico FURP. Medicamento FURP-Paracetamol 200
mg/mL Solucéo Oral (cont.)

CUIDADOS DE ADMINIETRACA‘D
As gotas podem ser tomados com agua ou ocutro liguide. Durante a contagem

das gotas, o frasco deve ser mantido na posicdo vertical,

DOSAGEM
Adultos:
Usar 35 a 33 gotas, 3 a 5 wvezes a0 dia. Nio exceder o total de 3

administracbes, em doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.

Criancas:

Administrar dose de 1 gota por kg de peso (por exemplo, uma crianga de 15
kg tomara 15 gotas e assim por diante} ate o limite de 35 gotas por dose. Essa
administrag@o pode ser repetida 4 a2 5 vezes ao dia, com intervales de 4 a &

horas, ndo devendo ultrapassar 5 administragdes nas 24 horas.

OBS: Para criangas abaixe de 11 kg ou 2 anos, vocg deve consultar seu medico

antes de usar.

Cada mL contém 200 mg de paracetamcl e eglivale a 15 gotas gquando
gotejade verticalmente.

SIGA A DRIENTHQ&O DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE 05 HORARIOS,
AS DOSES EA DUMﬁD DO TRATAMENTO.

MAQ INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

MAQ USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE
USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.
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Anexo 01. Texto para o0 memento terapéutico FURP. Medicamento FURP-Paracetamol 200
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QUAIS O5 MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Podem surgir reagies alérgicas como manchas avermelhadas na pele, coceira,
urticaria (zlteracie da pele), falta de ar e gqueda da pressdo arterial.
Raramente hd queda das células de defesa do sangue ou das plaguetas
(participam na coagulagic do sangue) ou de diversos componentes do sangue.
A ingestdo de diversos medicamentos diferentes no mesmao dia, cada um deles

contendo o componente paracetamal, aumenta o risco de reagies adversas.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA 50 VEZ?

Um guadro de sintomas ocorre até 24 horas apds a ingestdo de doses muito
slevadas e consta de palidez, ndusea, vémito, aumento da tramspiragdo, dor
abdominal & outros sintomas. Se houver ingestéc de doses elevadas, o
paciente deve receber atendimento médico de urgéncia, mesmo antes de
surgirem os sintomas. Se possivel, leve o produto efou embalagem 2o local de

atendimento.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve este medicaments em temperatura ambiente (entre 15°C & 30°C) e
protegide da luz, Apds aberto, conserve o frasco bem fechado na mesma

condigdo.
PRAZO DE VALIDADE: 24 meses

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.
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PARTE 111 - INFORMACGES TECNICAS ADS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Analgésico e antitérmico usado por via oral.

FARMACOCINETICA

A absorcdo digestiva € rapida e quase completa apos administragdo oral. Nas
doses habituais, o pice sanguineo & atingido em 30 a 60 minutos. Quase nio
ocorre ligagde com  proteinas. O metabolismo € hepdtice formando-se
glicuronatos e sulfatos gque sdo eliminados na wrina. Em individuos normais, a
meia-vida sérica € de 1 a 3 horas. Se houver doenca hepstica prévia a

gliminacdo & retardada.

FARMACODINAMICA

0 paracetamol, € um analgésico & antitérmico dinicamente comprovado, que
promove analgesia, gracas 3 elevacdo do limiar da dor, & antipirese atraves de
agdo no centro hipotaldmico que regula a temperatura. Sew efeito tem inicio 15
a 30 minutos apos a administracdo oral e permanece por um pericdo de 4 a 6

horas.

RESULTADOS DE EFICACIA

Diversos estudes comprovam a eficacia do paracetamel, tais como: Mehlisch
DR., Frakes L.A. A Controlled Comparative Evaluation of Acetaminophen and
Aspirin in the Treatment of Postoperative Pain. Clin. Ther. 1984; 7 (1): 89-97;
Vauzelle-Kervroedan F. , et. Al. Equivalent Antipyretic Activity of Ibuprofen and
Paracetamol in Febrile Children. 1. Pediatri. 1997; 131 (3): 683-7.
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INDICACOES

0 paracetamcl € usado em dores leves a moderadas comeo dores assodiadas a
gripes e resfriados comuns, dor de cabeca, dor de dente, dor nas costas, nas
juntas ouw nos musculos, colicas menstruais & também nas febres de origem
infecciosa.

Para criangas, pode ser usado para alivio tempordaric de dores leves e
moderadas, tais como dores associadas a gripes e resfriados comunis, dor de

cabega, dor de garganta e reagies pos-vacinais.

CONTRA INDICACOES
Mao deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade ac paracetamol

ou aos excipientes da formulacde ou pacientes com problemas heparticos.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAD DEPOIS DE ABERTO
As gotas podem ser tomados com agua ou outro liguide. Durante a contagem

das gotas, o frasco deve ser mantide na posicdo vertical,

Conservar este medicamento 3 temperatura ambiente (entre 13°C & 30°C),
proteger da luz. Apos aberto, conservar o frasco bem fechado na mesma

condicdo.

POSOLOGIA

Adultos:

Usar 35 a 55 gotas, 2 a 5 wveres 30 dia. Nio exceder o total de 5
administracies, em doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.

Criancas:

A dose pediatrica de paracetamol varia de 10 a 15 mgfkg/dose, com
intervalos, Deve ser administrado na dose de 1 gota por kg de peso até o
limite de 35 gotas por dose. Essa administrac2o pode ser repetida 4 a 5 vezes
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ao dia, com intervalos de 4 3 & heras, ndo devendo ultrapassar 5

administracdes nas 24 horas.
OBS: Para criangas abaixe de 11 kg ou 2 anos, o medico deve ser consultada.

Cada mL contém 200 mg de paracetamol e egiivale a 15 gotas gquande

gotefade verticalments.

ADVERTENCIAS

Mo se deve usar o medicamento para dor, por mais de 5 dias (criangas) ou 10
dizs {adultos), ou para febre por mais de 3 dias, exceto sob orientacio médica.
Paracetamol n2o deve ser administrade em doses maiores do gque a3
recomendada para chter maior alivio, podendo causar sérios danos a satde.

Se a dor ou febre continuarem ou agravarem e S8 SUNgIrem NoVes SINtoMmas ou
se aparecerem wvermethidio ocu edema em areas do corpo, estes sintomas

podem ser sinais de doengas graves.
N&o use outro produto que contenha Paracetamol.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA gque pode
causar reaghes de natureza alérgica, entre as quails asma brénquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

USO NA GRAVIDEZ
Em casos de uso por mulheres gravidas, a3 administracdo deve ser feita por

penodos curtos.

Categoria de risco na gravidez (FDA): B
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ESTE MEDICAMENTO MAQ DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS
oUW AMAMENTANDO SEM DRIENTﬁ.Cﬁﬂ MEDICA OU DO CIRURGIAC-DENTISTA.

UsSO NA P-MHMENTA'I;S.D

Em casos de uso por mulheres amamentando, a administracdo deve ser feita
por pericdos curtos. Este medicamento ndo deve ser utilizade por mulheres
amamentande sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

US0 EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

US0 EM IDOS0S
Até o momento ndo sfo conhecidas restrigies especificas ao uso de

paracetamol por pacientes idosos.

USO EM USUARIOS DE ALCOOL E PACIENTES COM DOENCA HEPATICA
Usuarios crinicos de bebidas alcoolicas podem apresentar um risco aumentado
de doengas hepaticas caso seja ingerida uma dose maior que a dose
recomendada [superdose) de paracetamel. O paracetamol pode causar daneo
hepatico.

Esta recomendacdo tambeém & valida para pessoas desnutridas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A acdo do paracetamol pode ser retardada pela atropina ou peles derivados da
mrfina (codeina).

Doses repetidas de paracetamol podem aumentar o efeito anticoagulante dos
cumarinicos (ex: varfarina) & aumentam o risco de hemorragias.,

0 emprego concomitante de  rifampicina,  dlcool ow  fenobarbital,
carbamazepina, & hidantoina pode aumentar o risco de intoxicacdo pelo

paracetamol.
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0 paracetamol gquando administrado as criangas pode aumentar a acdo do

cloranfenicol & o risco de efeitos tdxicos.

INTERﬁ.CﬁEE LABORATORIAIS

0 paracetamol pode interferir testes de glicemia por sistemas do tipo Labstix,
diminuindo em até 20% os valores da glicose.

Mo teste de funcdo do pancreas gue utiliza a substincia bentiromida, o
paracetamol invalida os resultados. Recomenda-se uma suspens3o por 3 dias
antes de fazer o teste.

Ma determinagio do acido drice no sangue, o paracetamol pede produzir

valores falsamente aumentados se o método de tungstato for realizade.

REACOES ADVERSAS

Podem surgir reagfes alérgicas com exantema e puride, wrticdria, dispnéia,
hipotensdo arterial. Raramente ha leucopenia ou trombocitopenia. A ingestio
de diversos medicamentos diferentes, cada um deles contendo o componente
paracetamol, aumenta o risco de reacdes adversas.

Reacies adversas mais comuns s3o erupgies de diversos tipos.

Pode ocorrer algumas reagies adversas inesperadas. Caso ocomma uma rara

reacdo de sensibilidade, o medicaments deve ser descontinuado.

SUPERDOSE

0 paracetamol em altas doses pode causar hepatotoxicidade em algums
pacientes. Em adultos & adolescentes, pode occorrer hepatotoxicidade apds a
ingestdo de mais que 7,5 2 10 g em um periedo de 8 horas ou mencs.
Fatalidades n3c sdo freqientes [menos que 3-4% de todos os casos ndo
tratados) com superdoses mencres que 15 g. Em caso de suspeita de ingestio
de altas doses de paracetamol, procure imediatamente um centro médico de
urgéncia. As criangas s30 mais resistentes gue os adultos no gue se refers 3

hepatotoxicidade, uma wez gQue casos graves s3o extremaments raros,
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possivelmente devido a diferencas na metabolizacdo da droga. Uma superdoss
aguda de menos que 150 mg/kg em criangas nac foi asscodada a
hepatotoxicidade. Apesar disto, da mesma forma que para adultos, devem ser
tomadas as medidas comretivas descritas @ seguir nos casos de superdose em
criangas. Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma doss
potencialmente hepatotdxica de paracetamel sfo: palidez, nausea, vdmito,
sudorese intensa, dor abdominal e mal-estar geral. Os sinais chnicos e
laboratoriais de toxicidade hepatica podem ndc estar presentes até 48 a 72
horas apés a ingestio da dose macica.

Tratamento da superdose

0 estdmago deve ser imediatamente esvaziado por lavagem gastrica ou por
inducio ao vomite com xarope de ipeca, Tdo lego possivel, mas ndo antes que
4 horas apos a ingestio, deve-se providenciar, nos Centros de Controle com
metedologia e aparelhagem apropriadas, a determinagio dos  niveis
plasmaticos de paracetamol. Se qualquer um dos niveis plasmaticos estiver
acima da linha de tratamento mais baixa do nomograma de superdese do
paracetamol, os testes de fungdc hepatica devem ser realizados inicialmente &
repetidos a cada 24 horas até completa normalizagdo, A despeito da doss
maciga de paracetamol referida, o antdoto indicado, MN-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 mgfkg. seguida de uma dose de
manutencdo de 70 mgfkg de 4 em 4 horas, até um total de 17 doses,
conforme a evolugde do caso. A MN-acetilcisteina a 20% deve ser dada apos
diluicde a 5% em agua, suco ou bebida leve, preparada no momento da
administraco. Além da administrag@e da MN-acetilcisteina a 20%, o pacients
deve ser acompanhade com medidas gerais de suporte, incluinde manutencio

do equilbric hidroeletrelitico, comegde de hipoglicemia e outras, Apds a

REW. 01
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Anexo 01. Texto para o0 memento terapéutico FURP. Medicamento FURP-Paracetamol 200
mg/mL Solucéo Oral (cont.)

recuperacio do paciente, ndo permanecem seglelas hepaticas anatdmicas ou

funcionais.

ARMAZEMAGEM
As embalagens contendo os frascos devem ser conservadas em temperaturs

ambiente {entre 15°C e 20°C) e protegidas da luz.

PRAZD DE VALIDADE: 24 meses

PARTE IV - DIFERES LEGAIS

M5 - 1.1039.0150

Farm. Responsavel: Dr, Adivar Aparecido Cristina - CRF-SP n? 10,714
FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP

Gowverno do Estado de S3o Pauko

Rua Endres, 35 - Guarulhos - S3o Paulo

C.M.P.J. £3,640.754/0001-1% - Inddstria Brasileira

SAC - Servico ao Cliente 0200 035 1530

DISPENSACAO SOB PRESCRICAO MEDICA

PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO
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InteragBes Medicamentosas: -klorre ac médico s estiver lomands outro
medicarmanio. Este madicamento podnr_:; far sua agio inibicta ou sumentada S& o
paciente-estiver fazendo weo dg owlres tipos de medicamentos.
‘Contra-indicagdes ¢ Precaugbes: Nao deve ser udmlnlslmdct a pacientsa com
conhecida hiparsensibilidade ao paracetamol ou a0s companentas daformika,
“NAQ TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU HED[GD.PGDE SER

' PERIGOS0 PARAA SATDE"

INFORMAGOES TECNIGAS
CARACTERISTICAS ’

Cuimicamente o Parsneiamnl ‘correspoiide 2o MN-4- [hldrwliani‘,l acefarnida. O

paracatamal & rapidaments absorvide no frato. gasiro-intestinal com o pico de
eoncentracio no plasma senda atingldo de 10 8 60 minuios apds administracho oral.

O paracetamol & bem distibuido pelos tecidos do corpa, cruza a barreira placentaria -

& pode “ser. detectago no leite’ matemo. Paracetamol & metabblizado
predominantementa  nd figado € excretade. na urina principaimiente como
glucoronide e sulfatos conjuigedos. Menos que 5% & excretado sem’ sar

metdbolisado. Sau prncipal metabdlito, H-acetll-p-benzoqlinonaiming, & produzido’

aim pequenas quantidades no figade @ ring"e se conjuga com outro, o ghelaticns,
podends e acunmulare woannaaumeados ‘Armela vida do pargestamel & de 1
a3 horas. :

INDEI‘.:M;Q-ESTERAPﬁUTICﬁ.S v
o da dor-e edtad

o pamuedarnnf &indicade no teat febriz, E recomandada

especialmente-nos casos de dengue, quando o éndn anehsaﬁmllcn i mmra-

indicado - i

cuumn-mmcmﬁes' R i s

[T dﬂv\c ser administrade & pacientss com conhedida hipersensibfidade a0

paracetamed ou aos componentes da fdrmula.
PRECAUCOES . .

Omrmndammdehperwnshllldadaau paracsiamel, aadmlmst{a;&ndumsmn
deve ser suspansa. Embaora @ medicamento possa ser utiizado na gravidez, seuuso
duweserreihomrpoumhmpu : )

REAGOES ADVERSASOU EFEWsQULM’ERAIS '.'

Pode ar,x:mar reagio de hipersensibiidade, sendo desgritos casas de Bmpt:ﬂﬁﬂ. '

cutaneas, urlicara, eftema pigmentar fixo, anglodema e chaque anafilaticn. Leshes
eritematgsas ne.pele @ febre, assim corho hipoglicamia e iclerfcia ccomem mais
raramante. Embora de incid&ncis extremamante rara, ha relatos de éwxito lelal dﬂldo
afendmenss hepatotdubens provocados pelo paracatamel.

Efn pasmascomcmnpmmwmanbnmmbéllm ou mals suscetivais, pudommnrn&r
ac|dtinap1mglulam|ﬁ .

O sinais clinicos e hbumluralsdawmudadehepa‘nca pode:‘n néﬁ estar prasantes
~até42a 72 horas apds a ingesto da auseumca .

Tratamento: O estdmago deve ser rnedlatamenla esura:uado, i@ por lav-agum
gastricarou por indugdo ao vimito com xarmpe de ipeca, Devesse providenciar nos
cantros comy metodelogia e aparelhagem adequadas a deferminaglo dos niveis
plasmaticos de paracetamad. As provas de funglo hepdlica devem ser redfizadas
inicislmente e repetidss a cada 24 horas atd normalizacio, independanternents da
dose edevada de paracelamol roferida, deve-ss administrai imediatamente ©
antidoto eficaz, 8 N-aceticsiaing 5 20%, desde que nfio tenha ocorrido mais de 16
horas da ingastdo. A N-aceticisteina deve ser administrada por via oral, na dose de
ataque de 140 mgikg de peso, sequida a tada 4 horas por uma dose de manuengds
dee 70 mygikg de poso, ats um midmo de'17 doses; conforme a svalugho do £aso. A
IN-acatilcistaing a 20% deve ser adminisirads aps divicso a 5% em agua.suco ou

refrigeranté, preparada ro momento da administragio. Abém da adminletragio dan-

acaliitisteing, o pacients deve ser scompanhado com medidas gerais.da suparts;

incluingo manutencds @0 equilibric hidro-alelrolitico de vitamting K, quando
nEcassano, @ ouiras. Apds a recuperacio do paclema NE0 permanecem saqueias'

Fpaihnasanatﬁmsmu{unclmam

“Atangho: Este produto ¢r.ml:6m o corante _amrdn de tartrazina que pode

causar reagdes de natureza alérgica, entre as quais asma bronquiga e
wriicdria, em pesscas susceliveis” .

MS: 1.[1183.011]4

‘Farmacdutico Rnspu el
Laduar Guedes de Lima CRF-FE N2 01047

Fabricado o distribuido por:
" Labru'aténu Farmacdutico do Estade de Pernambuca 54 - LAFEPE
- ‘Largo di Dol Irmiies, 1117 - Recife - PE
C.N.P.J. 10,877.92610001-13 - Indastria Brasileira

Usos0B PRESCRICAD MEDICA

Lote, Data de Fabricacano ¢ Pﬂzﬂ de Validade:
. \-"I!t -umrulupus. frascos elou rétulo da n—ahm

Atendimantd ao Consumidor: Py
FONE / FAX (DDG): 0800 081 1121
. e=-mail: sacilafepe.pe.govbr
home-page: hitp:liwww.lalepe pe.govibr. -

Solugas Oral: Ca'ma-:urn&ﬂ frssnnsdeﬁ il {10l
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Anexo 02. Bula do medicamento LAFEPE Paracetamol 200 mg/mL Solugao Oral

POSOLOGIA -
Mullnseﬂrﬁnngasacinndefzahas‘ -

Paracatamol (Solugio Oral - 200 mgimL): 35 a 65 gut,aa 3 @b vezes ao |:I|a Mag
exceder mais do que o iotal de § administraghies,

Crigngas:

Paracetamaol [Eam;&o&al =200 mgfmL): Dammadmﬁradomdasada 1gota
por kg de peso. (por exemplo: uma crianga de 10 kg devera tomar 10 golak, 16 kg
{omard 15 getas & aseim por diante, até o limite de 35 gotas por ddse. Essar
administracio pode ser repetida 4 a & vezes ao dia, com intervalos de 4 2 6 haras
nfn devendo uitrapassar 5 sdministragies nas 24 horas.,
Parqnetamnt{$oha—.!pﬂm1 =100 mglmL): Déve ser adminisirado na ﬂOSEdE iﬂd’
15 mg par quilo de peso, au seja, 2 ou 3 gotas por guilo de peso. (por exemplo; ums -
crianca de 10 Ko deverd tomar 20 ab 30 gotas, 15 Kg omard 30 ou 45 gotas, assim
por diante, até.o Emite de 50 gotas pordose. Essa administrass pade serrepetidad
a 5 vezes por dia., com intgrvale de 4 @ 6 horas, ndo devendo u“r&pam 8
h&nnn:a:tacﬁnﬁminwwalndezdhuma_ :

INTEH.EAWEQ “ED'C#“EHTOS#S E COM .ﬁLIMENm
A acﬁmlmsirsgau de paracetamol com alimentos retarda 8 Elhﬂur\géu o Hrmace. A

hepaloloxcdade potenclal do paracsetamal pode ser aumentada pela sdministragac
de alas doses dos seguinies medicamentos: - barbitdricos, carbanmazeping,

" midantoéna, rifampicing e sulﬁwuaznna. [aatiilv] rambém a [ngestac Dﬂ‘.lnn:-u L]
© excessiva de Slooal,

INTERAGOES COM EXAMES LABGRM_'DRM]S

s} paraoelﬁmn‘i pode intarferir com o&sinlomas de medica das ghcsrinas em fitas

reagentes, dirminuindo em até 20% oz valores médios da glicose. Ds resufiados do
leste da funcdo pancredtics utiizando a bentromida ficam invalidades, a menas que
.0 uso da paraciiamol seja descontinuado trés dias antes da realizacls do exame.
‘Ma delerminagio do acido drico sifico, o paracetamol’ pode- praduzir valores
falsamente aumentasos, quande fol wiizade d métods dé lungstato, O paracetamal
poda produzir fBlsos resuttados positvas ha determinggio ql:alllahva do doida 5
mdm;(unduleméti:o,quanco uﬂlnﬂdnomapanlﬂnrhozmaﬂol
SUPERDOSAGEM = .t
O paracetamol em doses mackas pode causar hepetoiicidads em alguns paglentes,
- Em easos de suspeits de ingestdo de doses elevadas de paracetamiol, deve-se
procurar imsdiatamente um servigo médico de urgéncia, As criangas se mostrarem
mas reslstentes que usaduh:semmhﬁnﬁhppa!nxludade visto qua casos graves
530 esdremamente raros, possivalmenie devido a diferengas de metabolizagdo da
droga, Apesar distd, da mesma forma gue para adultos, devem ser fomadas as
medidas correlivas deacritas a seguir nos casos do superdosagem em criangas, Os
gingiz @ Eintormas qua Se seguem A ingestio de uma dose mais elevada,
possiiements hapaidzica, da paracdetamal sic: ndseas, vimilos, sudorese Intensa
e mal estar geral. Hipotensio anersl, amitmia cardiaca, iclerici, induficéncia
hepdlica & renal _shnmtém_obsawadas

LAFEPE
ulnﬂ R

mmammo

USOADULTO E PEDIATRICO:

Solugio Oral;

. Can’»a mL[26 gmaa]uasobﬂamlconmm

paracetamal ..,
\'cmluadmuudu q.s p
Velculos: pelistisnoglical, metabissuifl de sodio, benzoatn de sedio, Goamain ¢
stdio, sacarna, acido cﬁncn cﬁran{a arafelo tarirazina, aroma de Iaran]a ﬂgL
paificada.

: INFORMACOES AD PAC!EHTE

Mﬂ%&mﬂmmnm parﬂnﬂsmnléJndIcadnmlralamenludaéor
estados labris rammandaduesmuadmnhems msmdedengu@, quands o &cic.
acafilzaliciico & contre-indicado, .
Cuidados de armarenamento: Esis medicaments deve ser guan:ludo dentro ¢
embaagen orgnal protegido da luz e em tamperatura amblente (entre 15 8 30°C),

Prazo de Validade: Ao adquirr o medicamento copfifa sempre o prazo da uallda::
|mpra-sso naemhalagsmdopmdum - E -

* "NUHCA IJ‘I1LIZE MED‘!CP«.MENTQS COM O PRAZO DE VALIDADE VE‘HGDC

i : i Infarme imediatamente #o midu::o s houver suspeaa 3
ga'ndez durante Ou apds © uso Ua FTIMD Informar também ao médico =

. esiiveramameniande,

stragio: Siya a onentagdo do seu méduoo. respeiland

Cuidados de_Admink
‘sempre oS horarios, 85 doses @ a duragdo do fratamento.

MEMMNaolmmmpurohmm sam ncmheclmemac :
sl midico. :

Reagbes desagradivels: inlurme a5’ madico © apareu'nenh:r da; reag:u-e
gdesagradaveis comourticania @ erupcbes na pele, .

“TODO MERICAMENTO DEVE SER I.IANTIDD -
- o FORA DO ALCANCE DAS CRIAH?_AS‘"
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Anexo 03. Fotos do medicamento LAFEPE Paracetamol 200 mg/mL Solugao Oral
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