paracetamol

Solucéao oral gotas 200mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
.
paracetamol
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Solucéao oral gotas 200mg/mL
Embalagem contendo 01 frasco com 15mL.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada mL (14 a 16 gotas) da solu¢éo oral gotas iconté
[Tz (1] =0 o] TP 200mg
RV L= o U] o I TR o SRRSO 1mL

Excipientes: benzoato de sodio, ciclamato de s@dimo citrico, corante amarelo crepusculo,
esséncia de tangerina, metabissulfito de soédioragat sacarina sédica e agua de osmose
reversa.

Cada gota equivale a aproximadamente 13,3mg degiamol.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado, em adultos, parawgd@edda febre e para o alivio temporario de
dores leves a moderadas, tais como: dores asss@aeafriados comuns, dor de cabeca, dor no
corpo, dor de dente, dor nas costas, dores mussuldores leves associadas a artrites e colicas
menstruais. Em bebés e criangas € indicado padugdo da febre e para o alivio temporario de
dores leves a moderadas, tais como: dores asss@agtaes e resfriados comuns, dor de cabeca,
dor de dente e dor de garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O paracetamobotasreduz a febre atuando no centro regulador da texnpar no Sistema
Nervoso Central (SNC) e diminui a sensibilidadeoa &eu efeito tem inicio 15 a 30 minutos
apos a administracdo oral e permanece por um peti®d a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar este medicames#o possuir alergia ao paracetamol ou a qualquer
componente de sua formula.



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

Vocé nado deve tomar mais do que a dose recomerfgiap@rdose) para provocar maior alivio,
pois pode causar sérios problemas de saude.

Vocé deve consultar seu médico se a dor ou felméncarem ou piorarem, ou se surgirem
novos sintomas, pois estes podem ser sinais deaognaves.

NAO administrar este medicamento diretamente na bacdo paciente.

Uso com alcool:consumidores de doses abusivas de alcool devesultanseu médico para
saber se podem tomar paracetamol gotas ou qualgtreranalgésico.

Gravidez e Amamentacao

Se vocé estiver gravida ou amamentando, consske onédico antes de usar este medicamento.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Uso em pacientes com problemas no figadoonsulte seu médico antes de usar o0 medicamento.
Uso em pacientes com problemas nos rinsdo ha evidéncias de que pacientes com nefropatias
apresentam metabolismo hepatico alterado.

Uso em idososaté o momento ndo sdo conhecidas restricdes @spsab uso de paracetamol
gotas por pacientes idosos. N&o existe necessiltadigiste de dose neste grupo etario.

Muito raramente, foram relatadas reacfes cutanemgeg em pacientes que administraram
paracetamol. Os sintomas podem incluir: vermelhiddgele, bolhas e erupcdes cutaneas. Se
ocorrerem reacdes cutdneas ou piora de problemagldga existentes, interrompa o uso do
medicamento e procure ajuda médica imediatamente.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

O paracetamol nas doses terapéuticas ndo foi assa a irritacéo gastrica.

A absorcdo de paracetamol goéasais rapida se vocé estiver em jejum. Os alinseptalem
afetar a velocidade da absor¢cdo, mas nao a qudatidhsorvida do medicamento. A
interferéncia do paracetamol na metabolizacdo de®unedicamentos e a influéncia destes
medicamentos na agéo e na toxicidade do paracetamaleral, ndo séo relevantes.

Consulte seu médico antes de utilizar este medicanme se vocé esta tomando flucloxacilina
(penicilina - um antibiotico), varfarina (anticoagulante) ou outros derivados cumarinicos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR&GER DA LUZ E
UMIDADE.

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

N&do use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoSolucéo limpida de cor amarela a alaranjada comar®
sabor de tangerina.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Uso oral. O paracetamol pode ser administrado raggntemente das refei¢oes.
1. Retire a tampa do frasco.

2. Incline o frasco a 90° (posicao vertical), confe a ilustracéo abaixo.

3. Goteje a quantidade recomendada e feche o fegsisoo uso.

NAO administrar este medicamento diretamente na bacdo paciente.

Y &

Criancas abaixo de 12 anosigota/kg até a dosagem maxima de 35 gotas por dodese
recomendada de paracetamol varia de 10 a 15mgéay/dom intervalos de 4 a 6 horas entre
cada administragcdo. Nao exceda 5 administracOe®xjapadamente 50-75mg/kg), em um
periodo de 24 horas.

Para criancas abaixo de 11kg ou 2 anos, consutlteidico antes do uso.

Adultos e criancas acima de 12 anosomar 40 a 70 gotas a cada 4 a 6 horas, sem Wsapa0
gotas (1.000mg) por administracao e 280 gotas (4n@Y por dia.

Duracao do tratamento:depende do desaparecimento dos sintomas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo ositsimas, procure orientacdo médica ou
de seu cirurgido-dentista.

P

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicaragato assim que se lembrar, no caso de
ainda haver necessidade, e entdo ajuste o horasgpbximas tomadas. Nao tome a dose
dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu meédico, ou cirurgido-
dentista.

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

Este medicamento pode causar algumas reacdes aldfagjs inesperadas. Caso vocé tenha uma
reacao alérgica, deve parar de tomar o medicamento.

Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01%atosnpes que utilizam este medicamento):
urticaria, coceira e vermelhiddo no corpo, rea@émyicas a este medicamento e aumento das
transaminases.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa 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 reamasn@uperdose) pode causar danos ao
figado. Em caso de superdose, procure ajuda medioan centro de intoxicagdo imediatamente.
O apoio médico imediato € fundamental para ad@tosancas, mesmo se 0s sinais e sintomas
de intoxicacdo ndo estiverem presentes. Os singiig@mas iniciais que se seguem a uma dose



potencialmente hepatotoxica de paracetamol sdatapde apetite, nausea, vomito, sudorese
intensa, palidez e mal-estar geral.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecends sintomas procure orientacao
médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

L
~

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
30/12/2019 | 3609855/19-8 10459 - 30/12/2019 | 3609855/19-8 10459 - 30/12/2019 Versdo inicial VP - 200mg/mL sol or
GENERICO — GENERICO - fr x 15mL.
Incluséo Inicial Incluséo Inicial
de Texto de Bula de Texto de Bula]
- RDC - 60/12 - RDC - 60/12
04/02/2020 | 0349395/20-4 10452 - 04/02/2020 | 0349395/20-4 10452 - 04/02/2020 1. Para que este VP - 200mg/mL sol or ¢
GENERICO - GENERICO - medicamento é fr x 15mL.
Notificagéo de Notificagcéo de indicado?
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC — 60/12
20/05/2021 | 1949407/21-6 10452 - 20/05/2021 | 1949407/21-6 10452 - 20/05/2021 4. O que devo sabe VP - 200mg/mL sol or ¢
GENERICO - GENERICO - antes de usar este fr x 15mL.
Notificagdo de Notificacdo de medicamento?
Alteragdo de Alteragdo de 6. Como devo usar est|
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento?
RDC - 60/12 RDC - 60/12 Dizeres Legais (SAC)
09/02/2022 | 0494053/22-4 10452 - 09/02/2022 | 0494053/22-4 10452 - 09/02/2022 N/A VP - 200mg/mL sol or
GENERICO - GENERICO - fr x 15mL.
Notificagéo de Notificagcéo de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12
26/04/2022 - 10452 - 26/04/2022 - 10452 - 26/04/2022 4. O que devo sabe VP - 200mg/mL sol or ¢
GENERICO - GENERICO - antes de usar este fr x 15mL.

Notificagéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC — 60/12

Notificacéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

medicamento?

6. Como devo usar est|

medicamento?

ct



paracetamol

Comprimido 750mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
.
paracetamol
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Comprimido 750mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
[Tz (1] =0 o] TP 750mg
o] o] [T a1 (3o A= o F TP PRTRPRRRN 1 comprimido

Excipientes: amido, povidona, amidoglicolato deigdétil hidroxil benzoato, propil hidroxil
benzoato e acido esteérico.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para a reducéo da éebaea o alivio temporario de dores leves a
moderadas, tais como: dores associadas a resficadums, dor de cabeca, dor no corpo, dor de
dente, dor nas costas, dores musculares, doresdegeciadas a artrites e colicas menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O paracetamoteduz a febre atuando no centro regulador da textyyarno Sistema Nervoso
Central (SNC) e diminui a sensibilidade a dor. &&ito tem inicio 15 a 30 minutos apos a
administracéo oral e permanece por um periodoalé Horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar este medicames# possuir alergia ao paracetamol ou a qualquer
componente de sua formula.

Este medicamento € contraindicado para menores d& &nos.

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

Vocé ndo deve tomar mais do que a dose recomerfsiap@rdose) para provocar maior alivio,
pois pode causar sérios problemas de saude. Veeécoasultar seu médico se a dor ou febre
continuarem ou piorarem, ou Se surgirem novos iay pois estes sintomas podem ser sinais
de doencas graves.



Uso com alcool:consumidores de doses abusivas de alcool devesultmnseu médico para
saber se podem tomar paracetamptualquer outro analgésico.

Gravidez e Amamentacdo:Se vocé estiver gravida ou amamentando, consuteuomédico
antes de usar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo medica ou
do cirurgido-dentista.

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

Uso em idososAté o momento ndo sdo conhecidas restricdes dispecio uso de paracetamol
por pacientes idosos. Nao existe necessidade sie aje dose neste grupo etario.

Muito raramente, foram relatadas reacfes cutanemgeg em pacientes que administraram
paracetamol. Os sintomas podem incluir: vermelhiddgele, bolhas e erupcdes cutaneas. Se
ocorrerem reacdes cutaneas ou piora de problemagldgéa existentes, interrompa o uso do
medicamento e procure ajuda médica imediatamente.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

O paracetamol nas doses terapéuticas ndo foi assmto a irritacdo gastrica.

A absorgéo de paracetamol é mais rapida se voe@resi jejum. Os alimentos podem afetar a
velocidade da absorcdo, mas ndo a quantidade asatg medicamento. A interferéncia do
paracetamol na metabolizacdo de outros medicamentoinfluéncia destes medicamentos na
acao e na toxicidade do paracetamol, em gerals@doelevantes.

Consulte seu médico antes de utilizar este medicane se vocé esta tomando flucloxacilina
(penicilina - um antibiotico), varfarina (anticoagulante) ou outros derivados cumarinicos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoComprimido oblongo de cor branca.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.SOeaele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. Vocé deve tomar os comprimidos com liguid paracetamol pode ser administrado
independentemente das refeicdes.

Adultos e criangas acima de 12 anos:

Comprimido 500mg: 1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia.

Comprimido 750mg: 1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia.

A dose diaria maxima recomendada de paracetamok &.6800mg (8 comprimidos de
paracetamol500mg ou 5 comprimidos de paracetamol 750mg) adimatia em doses



fracionadas, ndo excedendo 1.000mg/dose (2 congwsnde paracetamadbOOmg ou 1
comprimido de paracetam@b0mg), em intervalos de 4 a 6 horas, em um peded? horas.
Duracao do tratamento:depende do desaparecimento dos sintomas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositeimas, procure orientacdo medica ou
de seu cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou siggado.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicaragat-o assim que se lembrar, no caso de
ainda haver necessidade, e entdo ajuste o horasopaximas tomadas. Nao tome a dose
dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu meédico, ou cirurgido-
dentista.

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

Este medicamento pode causar algumas reac¢Oes alddagjs inesperadas. Caso vocé tenha uma
reacao alérgica, deve parar de tomar o medicamento.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes que utilizam este medicamento):
urticaria, coceira e vermelhiddo no corpo, rea@@éngicas a este medicamento, aumento das
transaminases e erupc¢ao fixa medicamentosa.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa 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 reamasn@uperdose) pode causar danos ao
figado. Em caso de superdose, procure ajuda medioan centro de intoxicagdo imediatamente.
O apoio médico imediato € fundamental para ad@tosancas, mesmo se 0s sinais e sintomas
de intoxicacdo néo estiverem presentes.

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a umsa gotencialmente hepatotoxica de
paracetamol sdo: perda de apetite, ndusea, vésudorese intensa, palidez e mal-estar geral.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacgoes.

DIZERES LEGAIS RAPE,
M.S. r? 1.0370. 0736

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva RN
CRF-GO 11 2.659 L

LABORATORIO TEUTO

BRASILEIRO S/A. N\
CNPJ - 17.159.229/0001 - 76 '@' gg%%gzgfrg g!

VP 7-D Mdodulo 11 Qd. 13 — DAIA



CEP 75132-140 — Anapolis — GO
IndUstria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecends sintomas procure orientacao
médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica Dados da petigdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do | N°. da Assuntc Data da N°. da Assuntc Data de Itens de bula Versoe: Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
30/12/2019 | 3609855/19-8 10459 - 30/12/2019 | 3609855/19-8 10459 - 30/12/2019 Verséao Inicial VP -750mg com ct bl @
GENERICO - GENERICO - lar x 20.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC — 60/12 RDC - 60/12
04/02/2020 | 0349395/20-4 10452 - 04/02/2020 | 0349395/20-4 10452 - 04/02/2020 1. Para que este VP -750mg com ct bl al pla
GENERICO - GENERICO - medicamento é lar x 20.
Notificacdo de Notificacdo de indicado?
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC - 60/12
09/02/2022 | 0494053/22-4 10452 - 09/02/2022 | 0494053/22-4 10452 - 09/02/2022 N/A VP -750mg com ct bl al pl
GENERICO - GENERICO - lar x 20.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteragéo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC - 60/12
26/04/2022 - 10452 - 26/04/2022 - 10452 - 26/04/2022 1. Para que este VP -750mg com ct bl al plal
GENERICO - GENERICO - medicamento é lar x 20.
Notificagcéo de Notificagcéo de indicado?
Alteragéo de Alteragéo de 4. O que devo sabe
Texto de Bula — Texto de Bula — antes de usar este
RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento?
Dizeres legais (SAC)




