IQUEGO - PARACETAMOL

PARACETAMOL

IQUEGO

FORMA FARMACEUTICA
Comprimido 500 mg.

VIA DE ADMINISTRACAO: Oral.

APRESENTACAO
Envelope kraft com 10 comprimidos.

USOADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Paracclamol compac(ado ....... (DCB 06827)........ 500mg

E q.s Icomprimido
(Excipientes: Amldo Povidonae AcidoEsterico).

INFORMACOES AO PACIENTE

Acio esperada do medicamento:

-IQUEGO - PARACETAMOLE¢ indicado como analgésico e antipirético.

Cuidados de armazenamento: Este produto deve ser guardado em temperatura
ambiente (entre 15 ¢ 30 °C), ao abrigo da luz e umidade.

Prazo de validade:

- O prazo de validade, contado a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem, é
36 meses. Ndo tome este medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser
perigoso para a satde.

Gravidez e lacta¢do:

- IQUEGO - PARACETAMOL¢ contra-indicado nos trés primeiros meses de gravidez.
Apos este periodo s6 podera ser administrado sob prescri¢do médica.

- Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o
seu término.

- Informe aoseu médico seesta amamentando.

Cuidados na administracio:

- Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo
do tratamento.

- Duranteo tratamentoo pacientendo deveingerir bebidasalcoolicas.

Interrupcio do tratamento:

-Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reagdes adversas:

-Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.”

Contra-indicacdes e precaucdes:

-IQUEGO - PARACETAMOL ¢ contra-indicado em casos de hipersensibilidade
conhecida aoparacetamol oua qualqueroutro componenteda formula.

-Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio
ou durante o tratamento.
-IQUEGO PARACETAMOLE contra-indicado para portadores de hepatopatia.

“NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA ASAUDE.”

“NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACETAMOL.”
INFORMACOES TECNICAS

FARMACODINAMICA

O Par: p atividade analgésica, inibindo, p a sintese de
prostaglandinas existentes no cérebro e, em menor extensio, pelo bloqueio periférico da
geragdo da dor. Como antipirético age no centro hipotalamico, que regula a temperatura,
produzindo vasodilatagdo periférica e aumento do fluxo sangiiineo pela pele, diminuindo
a temperatura pela sudorese e perda do calor.

FARMACOCINETICA

Apos administragdo oral, o paracetamol ¢ rapido e quase completamente absorvido pelo
trato gastrintestinal. A concentragdo plasmatica atinge pico em 30 a 60 minutos apos a
ingestdo. Liga-se em propor¢des varidveis as proteinas plasmaticas. O farmaco é
uniformemente distribuido pela maioria dos ]iquidos corporais. A biodisponibilidade total
& de 65 a 89 %, md\cando um cfmlo de primeira passagem. O jejum acelera a absorgao,
mas ndo influencia a biodisponibilidade. O 1 ¢ biotransformado no figado,
principalmente em conjugados inativos do 4cido glicurénico (cerca de 60 %) e acido
sulfarico (cerca de 35 %), os quais sdo completamente excretados na urina, dentro de 24
horas. Menos de 25 % da dose sdo excretados em forma inalterada. A meia - vida
plasmatica do paracetamol ¢ de cerca de 2 - 4 horas apds doses terapéuticas, estando
prolongada nos casos de doengas hepaticas cronicas. O metabélito hidroxilado ¢ tido
como responsavel por sua hep icidade

INDICACOES PRINCIPAIS

IQUEGO - PARACETAMOL ¢ indicado como analgésico e antipirético. No tratamento
de pacientes para os quais o acido acetilsalicilico é contra-indicado ou quando um
prolongamento do tempo de sangramento provocado pelo acido acetilsalicilico possa
trazer desvantagens.

CONTRA-INDICACOES

IQUEGO - PARACETAMOL ¢ contra - indicado a pacientes com conhecida
hipersensibilidade & droga ou a qualquer outro componente da férmula. E também
contra-indicado a paci portadores de I ias.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

IQUEGO - PARACETAMOL pode causar hep icidade grave em alcoolatra:
cronicos, mesmo quando utilizado em doses terapéuticas. Esta hepatotoxicidade pode ser
causada pela indugdo do sistema microssomal hepatico, resultando em aumento de
metabolitos toxicos ou por quantidades reduzidas de glutationa, responsavel pela
conjugagio dos metabolitos toxicos. No tratamento a longo prazo pode ocorrer disfungao
hepatica de i idade variavel, discrasia: i e necrose papilar renal. Embora
IQUEGO - PARACETAMOL possa ser usado na gravidez, deve ser utilizado por curto
periodo.

INTERACOES MED]CAMENTOSAS

At icidade p I do 1, pode ser ‘ pela dmini. mﬁn de

altas doses dos seguintes farmacos: barbituricos, cart i ina, ri i

e sulfimpirazona, como também com a ingestdo cronica e excessiva de aleool.

Potencializa, em doses e]evadas a agdo dos anticoagulantes cumarinicos e mdandlomcos

Sua depuragio bo é em mulk que tomam anti orais.

Aumemd os niveis plasmaticos de dlﬂumsdl Aumenta os riscos dos salicilatos.A
agdo de p I com retarda a absor¢do do farmaco. O

PARACETAMOLaumenta a meia-vida do cloranfenicol de 3,25 para 15 horas.

REACOES ADVERSAS / INTERFERENCIA EM EXAMES

Pode ocorrer reagdo de hipersensibilidade, sendo descritos casos de: erupgdes cutaneas,
urticaria, eritema pigmentar fixo, angioedema e choque anafilatico. Dor de garganta
inexplicada, lesdes eritematosas na pele e febre, assim como hipoglicemia e ictericia
ocorrem mais Cansago essivo. Embora de incidéncia e rara,
ha relatos de éxitoletal devido a fendmenos hepatotoxicos provocados pelo paracetamol.
Em pessoas com comprometimento metabolico, ou mais suscetiveis, pode ocorrer
acidose piroglutamica.

IQUEGO - PARACETAMOL pode interferir com os sistemas de medida da glicemia em
fitas reagentes diminuindo em até 20 % os valores médios de glicose. Os resultados do
teste da fungdo pancreatica utilizando a bentiromida ficam invalidados, a menos que o
uso de IQUEGO - PARACETAMOL seja descontinuado 03 dias antes da realizagio do
exame.

Doses elevadas (acima de 10g em dose Gnica) podem causar lesdo hepatica em alguns
pacientes, podendo levar a necrose completa e irreversivel; os sintomas clinicos
manifestam-se geralmente em 24 horas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos e criangas acima de 12 anos: 1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia. A dose total
diaria ndo deve exceder 8 comprimidos, em doses fracionadas num intervalo de 24 horas.
Os comprimidos devem ser ingeridos sem mastigar, com um pouco de liquido.

SUPERDOSAGEM
O estdmago deve ser imediatamente esvaziado, seja por lavagem gastrica ou por indugdo
ao vomito com xarope de ipeca. Deve-se providenciar nos centros com metodologia e
aparelhagem adequadas as determinagdes dos niveis plasmaticos de paracetamol. As
provas de fungdo hcpauca dcvcm ser realizadas inicialmente e repetidas a cada 24 horas
até normali; da dose maciga de paracetamol referida, deve-se
administrar 1med1atamente o antidoto considerado eficaz, a N-acetilcisteina a 20 %,
desde que ndo tenham decorrido mais de 16 horas da ingestdo. A N-acetilcisteina deve ser
administrada por via oral, na dose de ataque de 140 mg/Kg de peso, seguida a cada 4
horas por uma dose de manutengdo de 70 mg/Kg de peso, até um maximo de 17 doses,
conforme a evolugdo do caso. A N-acetilcisteina a 20 % deve ser administrada apds
diluigdo a 5 % em dagua, suco ou refrigerante, sendo preparada no momento da
administragio. Além da admini 30 da N-acetilci: o paciente deve ser
acompanhado com medidas gcrals dc suporte, mclumdo manutengdo do equilibrio
litico, corre¢do de I 30 de vitamina K, quando
necessario, e outras. Apos a recuperacio do paciente, nio permanecem seqiielas hepaticas
anatémicas ou funcionais.

“ATENCA(): EM CASO DE SUSPEITA DE REACAO ADVERSA, O MEDICO
RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.”

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C), AO ABRIGO DA
LUZ E UMIDADE.

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
PROIBIDA A VENDANO COMERCIO.

Registro no MS: 1.0884.0327.0013 - comprimido 500 mg - envelope com 10
comprimidos.

Farmacéutica Responsével: Dra.:Maria Aparecida Rodrigues- CRF- GOn°® 1.328
N° de lote - data de fabricagdo - prazo de validade: vide envelope
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