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paracetamol

Medicamento genérico, Lei 9.787, de 1999.
Comprimido

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido 750 mg: embalagem contendo 20 com-
primidos.

“ Uniao Quimica

USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

PAracetamol ........c.occvevvirieniiiieie e 750 mg

Excipientes: povidona, amido, amidoglicolato de so-
dio, amido pré-gelatinizado, acido estearico, etilpara-
beno e propilparabeno.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
CADO?

Este medicamento ¢ indicado para a reducdo da febre
e para o alivio temporario de dores leves a moderadas,
tais como: dores associadas a resfriados comuns, dor
de cabega, dor no corpo, dor de dente, dor nas costas,
dores musculares, dores leves associadas a artrites e
colicas menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O paracetamol reduz a febre atuando no centro regula-
dor da temperatura no sistema nervoso central (SNC)
e diminui a sensibilidade a dor. Seu efeito tem inicio
em 15 a 30 minutos apos a administragao oral e per-
manece por um periodo de 4 a 6 horas.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Vocé nao deve usar paracetamol comprimido se pos-
suir alergia ao paracetamol ou a qualquer componente
de sua formula.

Este medicamento é contraindicado para menores
de 12 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar mais do que a dose recomenda-
da (superdose) para provocar maior alivio, pois pode
causar sérios problemas de saude. Vocé deve consultar
seu médico se a dor ou febre continuarem ou piora-
rem, ou se surgirem novos sintomas, pois estes sinto-
mas podem ser sinais de doengas graves.

Uso com 4lcool

Consumidores de doses abusivas de alcool devem
consultar seu médico para saber se podem tomar para-
cetamol ou qualquer outro analgésico.

Gravidez e amamentacao
Se vocé estiver gravida ou amamentando, consulte o
seu médico antes de usar este medicamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mu-
lheres gravidas sem orientacio médica ou do cirur-
giflo-dentista.

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

Uso em idosos

Até o momento ndo sdo conhecidas restricdes espe-
cificas ao uso de paracetamol por pacientes idosos.
Nao existe necessidade de ajuste de dose neste grupo
etario.
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Muito raramente, foram relatadas reagdes cutineas
graves em pacientes que administraram paracetamol.
Os sintomas podem incluir: vermelhidao na pele, bo-
lhas e erupgdes cutineas. Se ocorrerem reagdes cuta-
neas ou piora de problemas de pele ja existentes, inter-
rompa o uso do medicamento e procure ajuda médica
imediatamente.

Nio use outro produto que contenha paracetamol.
O paracetamol nas doses terapéuticas nao foi asso-
ciado a irritacio gastrica.

Atencao portadores de Doenca Celiaca ou Sindro-
me Celiaca: contém Glaten.

A absorcao de paracetamol ¢ mais rapida se vocé esti-
ver em jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade
da absor¢do, mas nao a quantidade absorvida do me-
dicamento. A interferéncia do paracetamol na metabo-
lizagdo de outros medicamentos ¢ a influéncia destes
medicamentos na acdo e na toxicidade do paraceta-
mol, em geral, ndo sdo relevantes.

Consulte seu médico antes de utilizar este medica-
mento se vocé esta tomando flucloxacilina (penicili-
na — um antibidtico), varfarina (anticoagulante) ou
outros derivados cumarinicos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original ¢ con-
servar em temperatura ambiente (entre 15° ¢ 30°C);
proteger da luz e umidade.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de
fabricagdo (vide cartucho).
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Numero de lote e datas de fabricacido e validade:
vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico: comprimido branco, oblongo, bicon-
vexo, liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéu-
tico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcan-
ce das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso oral. Vocé deve tomar os comprimidos com liqui-
do. O paracetamol pode ser administrado independen-
temente das refeigoes.

Adultos e criancas acima de 12 anos

1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia.

A dose diaria maxima recomendada de paracetamol é de
4.000 mg (5 comprimidos de paracetamol 750 mg) ad-
ministrada em doses fracionadas, ndo excedendo 1.000
mg/dose (1 comprimido de paracetamol 750 mg), em
intervalos de 4 a 6 horas, em um periodo de 24 horas.

Duracio do tratamento
Depende do desaparecimento dos sintomas.

Este medicamento nao pode ser partido, aberto ou
mastigado.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de divi-
das sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, pro-
cure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medica-
mento, faga-o assim que se lembrar, no caso de ainda
haver necessidade, e entdo ajuste o horario das proxi-
mas tomadas. Nado tome a dose dobrada para compen-
sar a dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientaciao do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMEN-
TO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reagdes de-
sagradaveis inesperadas. Caso vocé tenha uma reagdo
alérgica, deve parar de tomar o medicamento.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento): urticaria,
coceira e vermelhiddo no corpo, reagdes alérgicas a
este medicamento, aumento das transaminases e erup-
¢ao fixa medicamentosa.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far-
macéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a em-
presa através 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 recomenda-
das (superdose) pode causar danos ao figado. Em caso
de superdose, procure ajuda médica ou um centro de
intoxicagdo imediatamente. O apoio médico imediato é
fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sinais
e sintomas de intoxica¢ao nao estiverem presentes.

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma
dose potencialmente hepatotoxica de paracetamol sdo:
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perda de apetite, ndusea, vomito, sudorese intensa, pa-
lidez e mal-estar geral.

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se pos-
sivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR,
NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PRO-
CURE ORIENTACAO MEDICA.

DIZERES LEGAIS

Registro MS — 1.0497.0281
Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA
NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90
Embu-Guacu — SP — CEP: 06900-095
CNPJ: 60.665.981/0001-18 — Indstria Brasileira

Fabricado na unidade fabril:
Trecho 1, conjunto 11, lote 6/12
Polo de Desenvolvimento JK — Brasilia — DF
CEP: 72549-555 — CNPJ: 60.665.981/0007-03
Industria Brasileira

4030094 - 250 x 150 mm - Laetus 1730

¢

SAC 0800 011 1559

%
Qe

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao
aprovada pela ANVISA em 01/02/2022.
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