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CIMED PACIENTE

PARACETAMOL

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDOS

750 MG
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

paracetamol

Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999
APRESENTACOES

Comprimidos de 750 mg: embalagens contendo 20 @w@®primidos.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

paracetamol DC 90 .............ccccueeees 833,40 mg
Excipientes**q.S.p....cceeveeenn... 1 comprimido

*equivalente a 750 mg de paracetamol, amido deapiffovidona, amidoglicolato de sddio, amido de mifré-
gelatinizado, acido estearico, etilparabeno e jpambeno.
**celulose microcristalina

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado em adultos para a dedie febre e para o alivio temporario de doresslevmoderadas,
tais como: dores associadas a resfriados comunsjedeabeca, dor no corpo, dor de dente, dor nsms;odores
musculares, dores leves associadas a artriteicasaienstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O paracetamolreduz a febre atuando no centro regulador da teanparno Sistema Nervoso Central (SNC) e diminui
a sensibilidade para a dor. Seu efeito tem inibia BO minutos apds a administracéo oral e permgmacum periodo
de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nado deve usaaracetamol se tiver alergia ao paracetamol ou a qualquer coemte de sua formula.

Este medicamento é contraindicado para menores d& Anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
N&o use outro produto que contenha paracetamol.

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

Vocé nao deve tomar mais do que a dose recomelfslapierdose) para provocar maior alivio, pois palear sérios
problemas de salde. Vocé deve consultar seu meeiaalor ou febre continuarem ou piorarem, ou ggrem novos
sintomas, pois estes sintomas podem ser sinaisateds graves.

Uso com alcoal consumidores de doses abusivas de alcool devesuitar seu médico para saber se podem tomar
paracetamolou qualquer outro analgésico.

Gravidez e Amamentacao

Se vocé estiver gravida ou amamentando, consske onédico antes de usar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
Uso em pacientes com problemas no figadGonsulte seu médico antes de usar o0 medicamento.

Uso em idososAté o momento ndo sao conhecidas restrices ifispscao uso dparacetamol por pacientes idosos.
N&o existe necessidade de ajuste da dose neste eféusf.

Muito raramente, foram relatadas reacdes cutanea®g em pacientes que administraram paracetarsaiffbmas
podem incluir: vermelhiddo na pele, bolhas e erapg@utaneas. Se ocorrerem reac¢des cutaneas oulpiprablemas
de pele j& existentes, interrompa o0 uso do medicmeeprocure ajuda médica imediatamente.

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
ESCRITORIOQ: Av. Angélica, 2.250 — 5 °andar — Higiendpolis — S&o Paulo — SP — CEP: 01228- 200 — Tel/fax: (Oxx 11) 3544-7200
FABRICA: Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 — CEP 37550 -000 — Pouso Alegre - MG — (0xx 35) 2102-2000
E-mail: requlatorios@grupocimed.com.br  Site : www.grupocimed.com.br




- ot
Q) Modelo de Bula \’ GRUPO CIMED

CIMED PACIENTE

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

A absorcdo deparacetamol € mais rapida se vocé estiver em jejum. Os alinseptmdem afetar a velocidade da
absorgéo, mas néo a quantidade absorvida do meslitanA interferéncia do paracetamol na metabdiiaale outros
medicamentos e a influéncia destes medicamentas&tae na toxicidade do paracetamol, em geral¢ méfevante.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O paracetamoldeve ser conservado em temperatura ambiente Enge30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricac&o e validade:dé embalagem.

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

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obsenguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo

Caracteristicas do produto
Comprimido oblongo, branco a levemente amarelddme

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. Vocé deve tomar os comprimidos com liqui@lparacetamol pode ser administrado independenterdas
refeicdes.

O paracetamol 750 mg1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia.

A dose diaria maxima recomendada de paracetamat €090 mg (5 comprimidos dearacetamol 750 mg
administrada em doses fracionadas, ndo excedendd m@/dose (1 comprimido dearacetamol 750 mg, em
intervalos de 4 a 6 horas, em um periodo de 24hora

Duracdo do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicarfegyd-o assim que se lembrar, caso ainda hagssidade,
ajuste o horario das préximas tomadas. N&o tonese dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento pode causar algumas reacdes alidagjs inesperadas. Caso vocé tenha uma reacgicaléleve
parar de tomar o medicamento.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% ddenpes que utilizam este medicamento): urticaraceoa e
vermelhiddo no corpo, reac8es alérgicas a estecamadnto e aumento das transaminases.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reac8es indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco 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 reamasnuperdose) pode causar danos ao figado. §ondea
superdose, procure ajuda médica ou um centro dei¢agdo imediatamente. O apoio médico imediatenédmental
para adultos e criangcas, mesmo se 0s sinais engintde intoxicacdo nao estiverem presentes.

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a ws@ gotencialmente hepatotdxica de paracetamolas@vexia,
nausea, vdmito, sudorese intensa, palidez e neal-gstal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.
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Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0124

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Al8dG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

IndUstria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéfitagio que altera bula

Dados das alteracfes lds bu

Data do

N° do

_ | Assunto Data_do N° dp Assunto Data da ltens de bula Versdes Apres_entagées
Expediente| expediente Expediente| expediente aprovacao (VSIVPS) relacionadas
. Para qué este
medicamento é
indicado?
.Como este
medicamento funciona?
.Quando nédo devo usar
este medicamento? . 750 MG COM
.0 que devo saber antes SIMP CT BL AL
GENERICO — GENERICO — Onde, como e .por 750 MG COM
06/03/2014| 0164124/14-7 Incluséao Inicial | 06/03/2014| 0164124/14-7 Incluséo Inicial ' ’ VP/VPS .

de Texto de Bula
— RDC 60/12

de Texto de Bulg
— RDC 60/12

guanto tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo usar ests
medicamento?

. O que devo fazer
guando eu me esquecer
de usar este
medicamento?

. Quais os males que
este medicamento pode

SIMP CT BL AL
PLAS LAR X 200
(EMB MULT)
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me causar?
. 0 que fazer se alguén
usar uma quantidade
maior do que a indicad
deste medicamento?
. Indicacdes
. Resultados de eficacia
. Caracteristicas
farmacol6gicas
. Contra — indicacbes
. Adverténcias e
precaucdes
. Interacdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de
usar
. Reacdes adversas
. Superdose

=

-

. 750 MG COM
10452 SIMP CT BL AL
GENERICO -
Notificacdo de

PLAS LAR X 20
- — I- Identificag&o do
Alteracéo de

Medicamento VPIVPS . 750 MG COM
Texto de Bula — SIMP CT BL AL
RDC 60/12 PLAS LAR X 200
(EMB MULT)
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