paracetamol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Suspenséo oral. Caixas com 1 frasco contendo 10, 15, 20 ou 30 ml.
Acompanha seringa dosadora.

USO PEDIATRICO
USO ORAL

G) GERMED

COMPOSICAO:

Cada mL da suspenséo oral contém:

paracetamol . .

velcu\o Q.8
propllenoghcol gllcerol sovbwlol carmelose sodica + celulose m\cmcnstahna goma xantana, benzoato de’ SOdIO

propilparabeno, sacarina sédica, ciclamato de sédio, &cido citrico, corante vermelho 40, esséncia de cereja, sucralose,

agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: o paracelamol é indicado para a reducao da febre e para o alivio temporario de dores
leves a ag comuns, dor de cabeca, dor de dente, dor de garganta e reagdes
pos-vacinais.

Cuidados de : manter & ambiente (15°C a 30°C).Proteger da luz e manter em lugar seco.
Prazo de validade: o nimero de lote e as datas de fabricagdo e validade deste medicamento estdo carimbados na
embalagem do produto. Ao adquirir o produto, verifique o prazo de validade na embalagem externa. Nao tome
medicamentos vencidos, pode ser perigoso para sua satde.

Gravidez e lactagdo: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administraggo: ndo exceda a dose recomendada. Tomar mais que a dose recomendada (superdose) pode
nao provocar maior alivio e causar sérios problemas de saude.

Nos casos em que o produto tenha sido prescrito, siga onenlaqéo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracao do tratamento.

Interrupgéo do Tratamento: nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas: podem ocorrer algumas reagdes adversas inesperadas. Caso ocorra uma rara reacgdo de sensibilidade,
o medicamento deve ser descontinuado.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Ingestao com outras nao ingerir com bebidas

A absorc@o de paracetamol é mais rapida em condigdes de jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade da absorgéo,
porém n&o a quantidade absorvida do medicamento.

Se vocé toma 3 ou mais doses de bebidas alcodlicas todos os dias,consulte seu médico se vocé pode tomar paracetamol
ou qualquer outro analgésico. Usuérios cronicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco aumentado de doencas
do figado caso seja ingerida uma dose maior que a dosa r de

Contra- indicagdes e precaugbes: em caso de alergia ao paracetamol ou a outro componente da férmula, a administragao
do produto deve ser descontinuada. Embora o paracetamol possa ser usado durante a gravidez, o médico deve ser
consultado antes de sua utilizac@o. A administragao deve ser feita por periodos curtos.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos, consulte seu médico antes do uso.

Nao utilize para dor por mais de 5 dias ou para febre por mais de 3 dias, exceto sob orientacao médica. Se a dor ou febre
persistirem ou piorarem, se surgirem novos sintomas, em caso de aparecimento de vermelhidao ou edema, ou ainda se
a dor de garganta for severa, durar mais de 2 dias ou ocorrer acompanhada de febre, dor de cabega, manchas pelo corpo,
néuseas ou vémito, consulte seu médico, pois pode ser um sinal de doenca grave.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Nao h4 contra-indicagao relativa a faixa etaria.

Em caso, de superdose acidental, procure imediatamente um médico ou um centro de intoxicacdo. O suporte médico
imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicagao nao estiverem presentes.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas:

O paracetamol, substdncia ativa do produto é um analgésico e antitérmico clinicamante comprovado; que promove
analgesia pela elevagao do limiar da dor e antipirese através de ac&o no centro que regula a

Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos apés administragao oral e permanece por um periodo de 4 a 6 horas.

Indicacdes:
Em bebés e criancas, para a reducao da febre e para o alivio temporario de dores leves a moderadas associadas a gripes
e resfriados comuns; dor de cabega; dor de dente, dor de garganta e reagdes pés-vacinais.

Contra-indicagdes:
Este medicamento nao deve ser administrado a com hi ibili ao
componentes da férmula.

ou a qualquer um dos

Adverténcias
Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Precaucdes:

Embora paracetamol possa ser utilizado durante a gravidez, o médico deve ser consultado antes da sua utilizagao. A
administracao deve ser feita por periodos curtos.

Este nao deve ser i por mais de 5 dias para dor ou para febre por mais de 3 dias.

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) deste medicamento. O paracetamol pode causar dano hepatico.

Reacdes adversas ~ . ~ - X
Podem ocorrer algumas reagoes adversas inesperadas. Caso ocorra uma rara reagdo de sensibilidade, o medicamento
deve ser descontinuado.
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Posologia

A dose pediatrica de paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg dose, com intervalos de 4-6 horas entre cada administracao. As
doses podem ser repetidas a cada 4 horas. Nao exceda 5 admir , em doses , em um periodo de 24
horas.

Paracetamol 100mg/ml: Encaixe o adaptador no frasco. Nao ha necessidade de retira-lo apés o uso. Para usar a seringa
dosadora, encha-a até o nivel correspondente ao peso (kg) do bebé. Coloque vagarosamente o liquido dentro de boca do

bebé, entre a gengiva e 0 _lado interno da bochecha.
Peso (Kg Dose( ml)
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Para criancas abaixo de 11 Kg ou 2 anos, consulte seu médico.
AGITE BEM ANTES DE USAR.

Superdose

O paracetamol em altas doses pode causar hepatotoxicidade em alguns pacientes, em adultos e adolescentes, pode
ocorrer hepatotoxicidade. Apés a ingestao de mais que 7,5 a 10 g em um periodo de 8 horas ou menos. Fatalidades néo
séo freqiientes (menos que 3-4% de todos os casos nao tratados) com superdoses menores que 15 g. Em caso de suspeita
de ingestéo de altas doses de paracetamol, procure imediatamente um centro médico de urgéncia. As criancas séo mais
resistentes que os adultos no que se refere & hepatotoxicidade, uma vez que casos graves sao extremamente raros,
possivelmente devido a diferencas na metabolizagao da droga. Uma superdose aguda de menos que 150 mgkg em
criancas ndo foi associada a hepatotoxicidade. Apesar disto, da mesma forma que para adultos, devem ser tomadas as
medidas corretivas descritas a seguir nos casos do superdose em criangas. Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a
uma dose potencialmente hepatotéxica de paracetamol sdo: nausea, vomito, sudorese intensa e mal estar geral. Os sinais
clinicos e laboratoriais de toxicidade hepatica podem néo estar presentes até 48 a 72 horas apds a ingestdo da dose
macica.

Tratamento da Superdose
) deve ser por lavagem gastrica ou por indugéo ao vémito com xarope de ipeca. Tao
logo possivel, mas nao anles que 4 horas apos a mgeslao deve-se providenciar nos Centros de Controle com metodo\ogla
3 acdo dos niveis plasméaticos de paracetamol. Se qualquer um dos niveis
plasmahcos estiver acima da linha de tratamento mais baixa do de do os testes de
fungéo hepética devem ser realizados inicialmente e repetidos 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 mais que 24 horas da ingestdo. A N-acetilcisteina a 20% deve ser administrada oralmente
em uma dose de ataque de 140mg/Kg; seguida de uma dose de manutengéo de 70 mg/Kg de 4 em 4 horas, até um total
de 17 doses, conforme a evolugao do caso. A N-acetilcisteina a 20% deve ser dada apds diluigdo a 5% em agua, suco ou
bebida leve, preparada no momento da administragdo. Além da administracao da N-acetilcisteina a 20%, o paciente deve
ser acompanhado com medidas gerais de suporte incluindo manutencao do equilibrio hidroeletrolitico, correcao da
hipoglicemia, quando necessaria e outras. Apds a recuperagao do paciente, ndo permanecem seqielas hepaticas
anatémicas ou funcionais.

a detenr

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAQ
MEDICA.
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