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TYLENOL®

paracetamol

APRESENTACOES

TYLENOL® 500 mg: Comprimidos revestidos em embalagem com 20 comprimidos, contendo
500 mg de paracetamol.

TYLENOL® 750 mg: Comprimidos revestidos em embalagens com 10, 20 ou 100 comprimidos,
contendo 750 mg de paracetamol.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
USO ORAL

COMPOSICAO

TYLENOL® 500 mg: cada comprimido revestido contém 500 mg de paracetamol.

Excipientes: &gua purificada, amido, amidoglicolato de sédio, celulose microcristalina, estearato
de magnésio, hipromelose e macrogol.

TYLENOL® 750 mg: cada comprimido revestido contém 750 mg de paracetamol.

Excipientes: acido estearico, agua purificada, amido, hipromelose, macrogol e povidona.

1. INDICACOES
Este medicamento € indicado para a reducdo da febre e o alivio temporério de dores leves a
moderadas, tais como: dores associadas a resfriados comuns, dor de cabeca, dor no corpo, dor de

dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a artrites e dismenorréia.

2. RESULTADOS E EFICACIA

Foi realizado um estudo duplo-cego, controlado com placebo, a fim de avaliar a atividade
antipirética do paracetamol em um comparativo em 30 pacientes do sexo masculino. Os pacientes
receberam 4 mg/kg de endotoxinas por via intravenosa, apos pré-medicacdo por via oral de 1000
mg de ambas as drogas. Os picos de temperatura corporal foram de 38,5 °C + 0,2 °C no grupo
tratado com placebo, 37,6 °C £ 0,2 °C no grupo do paracetamol (p = 0,001 versus placebo), e 38,6
°C £ 0,2 °C no grupo tratado com o farmaco comparativo (p = 0,001 versus paracetamol; p =0,570
versus placebo) 4 horas ap6s a infusdo de lipopolissacarideos. Concluiu-se que o paracetamol

apresentou atividade antipirética superior.t
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Um estudo duplo-cego, randomizado, de dose Unica, controlado com placebo avaliou a eficicia do
efeito analgésico do paracetamol 1000mg em um comparativo com 455 pacientes, de idade igual
ou superior a 18 anos, apresentando dor de cabega por contragdo muscular. A intensidade e o alivio
da dor foram avaliadas 30 minutos, uma hora e a cada hora subsequente durante 4 horas apés a
administracdo da medicacdo. Para ambas as variaveis, intensidade da dor e alivio da dor, o
paracetamol foi significativamente superior ao placebo (p < 0,01).2 Um estudo duplo-cego,
randomizado, controlado com placebo avaliou a eficacia do efeito analgésico do

paracetamol (1000 mg) em um comparativo em 162 pacientes sofrendo de dor moderada a muito
intensa, devido a uma cirurgia dentéria. A intensidade e o alivio da dor foram avaliados em 30
minutos, uma hora e a cada hora subsequente durante 6 horas apds a administragdo. O paracetamol
foi significativamente melhor que o comparativo na diferenga maxima de intensidade da dor (p <

0,05), no méaximo alivio da dor obtida (p < 0,03) e de acordo com uma avaliacao global (p < 0,02).3
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O paracetamol, substancia ativa do TYLENOL®, € um analgésico e antitérmico ndo pertencente aos
grupos dos opidceos e salicilatos, clinicamente comprovado, que promove analgesia pela elevacdo do
limiar da dor e antipirese por meio de agao no centro hipotaldmico que regula a temperatura. Seu efeito tem
inicio 15 a 30 minutos apo6s a administragéo oral e permanece por um periodo de 4 a 6 horas.
Propriedades Farmacocinéticas

Absorcdo: o paracetamol, administrado oralmente, é rapidamente e quase completamente absorvido no
trato gastrointestinal, principalmente no intestino delgado. A absorgdo ocorre por transporte passivo. A
biodisponibilidade relativa varia de 85% a 99%. Em individuos adultos as concentragBes plasmaéticas
maximas ocorrem dentro de uma hora ap6s a ingestéo e variam de 14,8 a 17,6 mcg/mL para uma dose
Unica de 1000 mg. As concentracdes plasméticas méximas no estado de equilibrio apds administragéo de

doses de 1000 mg a cada 6 horas, variam de 17,6 a 18,2 mcg/mL. Com base em informacdes agrupadas de
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farmacocinética provenientes de 5 estudos patrocinados pela companhia, com 59 criancas, de idades entre
6 meses e 11 anos, foi encontrada a média para a concentragao plasmética maxima de 12.08 £3.92 ug/ml,
sendo obtida com o tempo de 51 £ 39 min (média 35min) com uma dose de 12.5 mg/kg.

Efeito dos alimentos: A absorcdo de TYLENOL® é mais rapida se vocé estiver em jejum. Embora as
concentragBes maximas sejam atrasadas quando o paracetamol é administrado com alimentos, a extenso
da absor¢ao ndo € afetada. O paracetamol pode ser administrado independentemente das refeicoes.
Distribuicdo: o paracetamol parece ser amplamente distribuido aos tecidos organicos, exceto ao tecido
gorduroso. Seu volume de distribuigéo aparente é de 0,7 a 1 litro/kg em criancas e adultos. Uma proporgao
relativamente pequena (10% a 25%) do paracetamol se liga as proteinas plasmaticas.

Metabolismo: o paracetamol é metabolizado principalmente no figado e envolve trés principais vias:
conjugacdo com glucoronideo, conjugagdo com sulfato e oxidacdo através da via enzimética do sistema
citocromo P450. A via oxidativa forma um intermediério reativo que € detoxificado por conjugacdo com
glutationa para formar cisteina inerte e metabdlitos mercaptopuricos. A principal isoenzima do sistema
citocromo P450 envolvida in vivo parece ser a CYP2EL, embora a CYP1A2 e CYP3A4 tenham sido
consideradas vias menos importantes com base nos dados microssomais in vitro. Subsegquentemente
verificou-se que tanto a via CYP1A2 quanto a CYP3A4 apresentam contribuicdo desprezivel in vivo. Em
adultos, a maior parte do paracetamol é conjugada com &cido glucorénico e em menor extensdo com
sulfato. Os metabolitos derivados do glucoronideo, sulfato e glutationa sdo desprovidos de atividade
biolégica. Em recém-nascidos prematuros e a termo, e, em criangas de baixa idade, predomina o conjugado
sulfato. Em adultos com disfuncéo hepatica de diferentes graus de intensidade e etiologia, varios estudos
sobre metabolismo demonstraram que a biotransformagao do paracetamol é semelhante aquela de adultos
sadios, mas um pouco mais lenta. A administracdo diéria consecutiva de doses de 4g por dia induz
glucoronidagdo (uma via ndo toxica) em adultos sadios e com disfuncdo hepética, resultando
essencialmente em depuragéo total aumentada do paracetamol no decorrer do tempo e acimulo plasmatico
limitado.

Eliminacdo: A meia vida de eliminac&o do paracetamol é 1 a 3,5 horas. Ela é aproximadamente uma hora
mais longa em recém-nascidos e em pacientes cirréticos. O paracetamol é eliminado do organismo sob a
forma de conjugado glucoronideo (45% a 60%) e conjugado sulfato (25% a 35%), tidis (5% a 10%), como
metabdlitos de cisteina e mercaptopurato e catecois (3% a 6%), que s&o excretados na urina. A depuragéo

renal do paracetamol inalterado é cerca de 3,5% da dose.

4. CONTRAINDICACOES
TYLENOL® ndo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade ao paracetamol ou a
qualquer outro componente de sua formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A dose recomendada de paracetamol nédo deve ser ultrapassada.

Muito raramente, foram relatadas sérias reacBes cuténeas, tais como pustulose generalizada
exantematica aguda, sindrome de Stevens Johnson e necrélise epidérmica toxica em pacientes que
receberam tratamento com paracetamol. Os pacientes devem ser informados sobre os sinais de
reacOes cutaneas sérias e 0 uso do medicamento deve ser descontinuado no primeiro aparecimento
de erupcao cutanea ou qualquer outro sinal de hipersensitividade.

Uso com alcool: usuérios crénicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco aumentado
de doengas hepaticas caso seja ingerida uma dose maior que a dose recomendada (superdose) de
TYLENOL®, embora relatos desse evento sejam raros. Os relatos geralmente envolvem casos de
usuarios cronicos graves de alcool e as doses de paracetamol frequentemente foram maiores do
gue as doses recomendadas, envolvendo superdose substancial. Os profissionais de salde devem
alertar todos os seus pacientes, inclusive aqueles que regularmente consomem grandes quantidades
de alcool a ndo excederem as doses recomendadas de paracetamol. O alcool (etanol) tanto induz
quanto inibe

competitivamente a CYP2E1, resultando em inducg&o e inibigdo simultanea quando o alcool esta
presente. Atividade catalitica mais elevada apenas é observada uma vez que o etanol é eliminado
do organismo, de modo que a ativagdo do paracetamol em seu intermediario toxico geralmente é
limitada pelo alcool. A partir de estudos duplo- cegos, randomizados, controlados com placebo,
com quais consumidores assiduos de bebidas alcodlicas, que descontinuaram o consumo no inicio
do estudo e que foram tratados com a dose didria maxima recomendada de paracetamol (4000 mg
por dia) durante 2 a 5 dias, foi demonstrado que ndo houve evidéncia de efeitos hepéticos.

Um estudo recente, duplo-cego, randomizado, controlado com placebo em consumidores assiduos
de bebidas alcodlicas que ingeriam entre uma e trés bebidas alcodlicas por dia, demonstrou que a
administracdo de paracetamol na dose de 4000 mg por dia durante 10 dias ndo resultou em
hepatotoxicidade, em disfuncdo hepética, ou em insuficiéncia hepatica.

Gravidez (Categoria B) e Lactacéo

Em casos de uso por mulheres gravidas ou amamentando, a administracdo deve ser feita por
periodos curtos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido- dentista.

Nédo foram realizados estudos clinicos bem controlados em mulheres durante a gestacdo ou
lactacdo. Os resultados de estudos epidemiol6gicos indicam que o paracetamol, quando

administrado conforme recomendacdes de prescricao, ndo afeta adversamente a gestante ou o feto.
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Quando administrado a mde em doses terapéuticas, o paracetamol atravessa a placenta passando
para a circulacdo fetal em 30 minutos apds a ingestdo. No feto, o paracetamol é efetivamente
metabolizado por conjugacdo com sulfato. Quando administrado conforme recomendado, o
paracetamol ndo representa risco para a mae ou feto. O paracetamol é excretado no leite materno
em baixas concentraces (0,1% a 1,85% da dose materna ingerida). A ingestdo materna de
paracetamol nas doses analgésicas recomendadas ndo representa risco para o lactente.

Uso em pacientes com hepatopatias: O paracetamol pode ser empregado em pacientes com
doengas hepéticas. Estudos prospectivos de seguranga em adultos com hepatopatias demonstraram
gue doses terapéuticas multiplas de paracetamol durante vérios dias sdo bem toleradas. A
administracdo repetida de paracetamol na dose de 4g por dia foi estudada durante quatro, cinco e
13 dias em adultos com hepatopatias cronicas. Doses repetidas de 4g durante cinco dias também
foram avaliadas em estudo controlado com placebo em individuos que faziam uso crénico abusivo
de alcool e que apresentavam rea¢do positiva de anticorpos para o virus da hepatite C. Além disso,
dois estudos clinicos avaliaram a dose de 3g por dia, durante 5 dias, em adultos portadores de
cirrose, e, durante 7 dias, em adultos com infeccdo crbnica por virus da hepatite C. As doses
cumulativas variaram entre os estudos, de 15 g a 56 g de paracetamol. Ndo houve aumentos nos
valores dos testes de fungdo hepética, incluindo a alanina transaminase (ALT), o coeficiente
internacional normalizado (INR), e bilirrubinas. N&o houve alteracéo na carga viral em adultos
com hepatite e ndo foram detectados eventos adversos clinicamente relacionados ao figado. Ap6s
administracdo de dose Unica oral de paracetamol (10 mg/kg) em pacientes pediatricos com
hepatopatias leves, moderadas ou graves, o perfil farmacocinético ndo foi significativamente
diferente daguele de criangas sadias. Um outro estudo comparou a eliminacao do paracetamol apds
a administracdo de 30mg/kg por via oral em criangcas com cirrose, com a elimina¢do do
paracetamol em criancas sadias. Os pesquisadores concluiram que a glucoronidagédo e outras vias
de conjugacdo, provavelmente, ndo sao alteradas em criangas com cirrose. Um estudo de controle
pareado do paracetamol em pacientes com cirrose hepatocelular secundéria a hepatite C e/ou abuso
de alcool, demonstrou gue a biotransformacdo do paracetamol pelo figado lesado nédo é diferente
daquela do figado normal, apenas mais lenta. A quantidade de metabdlitos tidis derivados da
glutationa é semelhante em adultos com e sem hepatopatia, ap6s administracdo de dose Unica ou
multipla (4 g por dia). A administracdo diéria consecutiva, essencialmente induz glucoronidacao
(uma via ndo toxica), resultando em depuracéo total aumentada de paracetamol no decorrer do
tempo e em acimulo plasmatico limitado.

Uso em pacientes com nefropatias: Ndo ha evidéncias de que pacientes com nefropatias
apresentam metabolismo hepatico alterado. Embora haja aumento das concentragdes plasmaticas
de metabdlitos excretados pelos rins devido a depuracao renal mais baixa, todos esses metabolitos

sao inativos e nao toxicos. Portanto esses aumentos nao sdo clinicamente relevantes. O
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intermedidrio toxico, aimina N-acetilp-benzo-quinona, formado pela oxidacéo hepética, ndo pode
sair do figado, pois ele é imediatamente desintoxicado com glutationa ou se liga as proteinas
locais. Dados prospectivos, bem controlados, indicam que o paracetamol pode ser utilizado em
pacientes com lesdo renal moderada a grave sem ajuste de doses. Os dados clinicos também
sugerem que o paracetamol pode ser utilizado em pacientes com nefropatias cronicas sem ajuste
de doses.

Uso em idosos: Até o momento ndo sdo conhecidas restri¢cdes especificas ao uso de TYLENOL®
por pacientes idosos. Nao existe necessidade de ajuste de dose neste grupo etéario.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

O paracetamol nas doses terapéuticas ndo foi associado a irritacdo gastrointestinal.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Para muitos pacientes, o uso ocasional de paracetamol geralmente tem pouco ou nenhum efeito
em pacientes sob o tratamento cronico com varfarina. Porém, ha controvérsias em relacdo a
possibilidade do paracetamol potencializar a acdo anticoagulante da varfarina e de outros
derivados cumarinicos. Em relacdo a flucloxacilina, foi relatada acidose metabdlica com hiato
anionico elevada por &cido piroglutdmico (5-oxoprolinemia) com o uso concomitante de doses
terapéuticas de paracetamol e flucloxacilina. Os pacientes relatados como de maior risco sao
mulheres idosas com doencas subjacentes, como sepse, anormalidade da funcdo renal e

desnutricdo. A maioria dos pacientes melhora ap6s interromper um ou ambos os medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

TYLENOL® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da
luz e umidade.

TYLENOL® 500 mg: Valido por 48 meses a partir da data de fabricacéo.

TYLENOL® 750 mg: Valido por 24 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original. TYLENOL® 500 mg e TYLENOL® 750 mg sdo comprimidos ovalados de cor branca.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

TYLENOL® - profissional



) —
janssen J

Uso oral. Os comprimidos devem ser administrados por via oral, com liquido. O paracetamol
pode ser administrado independentemente das refeicdes.

Adultos e criangas acima de 12 anos: TYLENOL® 500 mg: 1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao
dia.

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

A dose diaria total recomendada de paracetamol é de 4000 mg (8 comprimidos de TYLENOL®
500mg ou 5 comprimidos de TYLENOL® 750 mg) administrados em doses fracionadas, ndo
excedendo 1000 mg/dose (2 comprimidos de TYLENOL® 500 mg ou 1 comprimido de
TYLENOL® 750 mg), em intervalos de 4 a 6 horas, em um periodo de 24 horas.

Duracéo do tratamento: depende da remissdo dos sintomas.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

As reagGes adversas identificadas apdés o inicio da comercializagdo de TYLENOL®, com doses
terapéuticas de paracetamol sgo:

Reacdo muito rara (< 1/10.000): distarbios do sistema imunolégico: reacdo anafilatica e
hipersensibilidade; e distarbios da pele e tecidos subcutaneos: urticaria, erupgdo cutanea
pruriginosa, exantema e erupgdo fixa medicamentosa. Podem ocorrer pequenos aumentos nos
niveis de transaminases em pacientes que estejam tomando doses terapéuticas de paracetamol.
Esses aumentos nio sdo acompanhados de faléncia hepatica e geralmente sio resolvidos com
terapia continuada ou descontinuagdo do uso de paracetamol.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da

Anvisa.

10. SUPERDOSE

Em adultos e adolescentes (> 12 anos de idade), pode ocorrer hepatotoxicidade apds a ingestdo de
mais que

7,5 a 10 g em um periodo de 8 horas ou menos. Fatalidades ndo s3o freqtientes (menos que 3-4%
de todos

0s casos nao tratados) e raramente foram relatadas com superdoses menores que 15 g.

Uma superdose aguda de menos que 150 mg/kg em criangas (<12 anos de idade) nao foi associada
a hepatotoxicidade. Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente
hepatotoxica de paracetamol sdo: anorexia, nausea, vomito, sudorese intensa, palidez e mal-estar
geral. Os sinais clinicos e laboratoriais de toxicidade hepatica podem nao estar presentes até 48 a

72 horas apés a ingestao.
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Toxicidade grave ou casos fatais foram extremamente infrequentes apés uma superdose aguda de
paracetamol em criangas pequenas, possivelmente por causa das diferencas no modo de
metabolizar o paracetamol. Se tiver sido ingerida dose acima de 150 — 200 mg/kg ou se foi ingerida
uma quantidade desconhecida, assim que possivel deve ser obtido o nivel plasmatico de
paracetamol, mas n3o antes de 4 horas apés a ingest&o.

Os seguintes eventos clinicos sdo associados com a superdose de paracetamol, e se forem
observados com superdose, sdo considerados esperados, inclusive eventos fatais devidos a
insuficiéncia hepatica fulminante ou suas sequelas:

- Disturbios metabolicos e nutricionais: perda de apetite;

- Disturbios gastrintestinais: vémitos, nausea e desconforto abdominal,

- Distarbios hepatobiliares: necrose hepatica, insuficiéncia hepatica aguda, ictericia,
hepatomegalia e sensibilidade anormal a palpagao do figado;

- Disturbios gerais e condig&es do local de administragdo: palidez, hiperidrose e mal estar geral;

- Exames laboratoriais alterados: bilirrubinemia aumentada, enzimas hepaticas aumentadas, razao
de normatizagdo internacional (RNI ou INR) aumentada, tempo de protrombina prolongado,
fosfatasemia aumentada e 4cido lactico aumentado.

Os seguintes eventos clinicos sdo sequelas de insuficiéncia hepatica aguda e podem ser fatais. Se
esses eventos ocorrerem durante a insuficiéncia hepatica aguda associada a superdose com
paracetamol (adultos e adolescentes com idade acima de 12 anos: > 7,5g no intervalo de 8 horas;
criangas com menos de 12 anos de idade: > 150mg/kg dentro de 8 horas) eles sdo considerados
esperados:

- Infecgdes e infestacdes: septicemia, infecgdo fungica e infecgdo bacteriana;

- Distuarbios do sangue e sistema linfatico: coagulagdo intravascular disseminada, coagulopatia,
trombocitopenia e anemia hemolitica (em pacientes com deficiéncia da glicose-6-fosfato-
desidrogensae);

- Distarbios metabdlicos e nutricionais: hipoglicemia, hipofosfatemia, acidose metabdlica e
acidose lactica;

- Distuarbios do sistema nervoso central: coma (com superdose maciga de paracetamol ou superdose
de

multiplas drogas), encefalopatia e edema cerebral;

- Distarbios cardiacos: cardiomiopatia;

- Distarbios vasculares: hipotens3o;

- Distarbios respiratérios, toracicos e do mediastino: insuficiéncia respiratoria;

- Disturbios gastrintestinais: pancreatite e hemorragia gastrintestinal;
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- Disturbios renais e urinarios: lesdo renal aguda;
- Disturbios gerais e condig&es do local de administraggo: faléncia maltipla de érgaos.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagées.

DIZERESLEGAIS
MS - 1.1236.3326
Farmacéutico Responsavel: Erika D. Rufino — CRF - SP n® 57.310

Registrado por:

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICALTDA
Avenida Presidente Juscelino Kubitschek, 2041
Sdo Paulo — SP

CNPJ 51.780.468/0001-87

Fabricado por:

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.
Rodovia Presidente Dutra, km 154

Sao José dos Campos — SP

CNPJ: 51.780.468/0002-68

Industria Brasileira

®Marca Registrada

SAC 0800 701 1851

www.tylenol.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Historico da Alteragédo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ notificagdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bula

Datq do NO.' Assunto Datg do NO_ do Assunto Data ~ Itens de Bula Versoes Apres_e ntagoes
expediente Expediente expediente | expediente aprovacao relacionadas
Notificacdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI
INDICADO?
ADVERTENCIAS
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Inclusdo O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
Incluséo Inicial Inicial de GRANDE QUANTIDADE DESTE
de Texto texto de MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ? Solucéo oral
29/05/2013 0429181136 o 51— RDC i ) Bula— i COMPOSICAO VP 200 mg/mL
60/12 RDC PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
60/12 INDICADO?
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Nogfg:eaga Adequacéo as novas informagdes de seguranca do
Notificacdo de x produto de acordo com o atual CCDS (company
Alteracéo de Alteragao core data sheet) da empresa. Solucéo oral
29/05/2013 0429927/13-2 - - de texto de - VP
texto de Bula — Bula— 200 mg/mL
RDC 60/12 RDC O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
60/12 MEDICAMENTO?




COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Notificacdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:

. COMPOSICAO
N Inclusdo PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
Inclusdo Inicial Inicial de INDICADO? Solugdo oral
20/05/2013 1 0429181/13-6 de_TReétg %%Etz"a BLZX_tOFSSC O QUE DEVO SABER ANTES DE USARESTE | 7> | 200 mg/mL
60/12 MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Adequacdo as novas informagdes de seguranca do
L Notificacao produto de acordo com o atual CCDS (company
Notificagao de de Alteragio core data sheet) da empresa. i
201052013 |0429927/13-p| Aleracdode de texto de vpg | Solucaooral
texto de Bula - 200 mg/mL
RDC 60/12 Bula—RDC ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
60/12 MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
Notificacdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
Incluszio PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E -
Incluséo Inicial Inicial de COMO ESSE MElg?cl,iﬁ/l[éoN?To FUNCIONA? CROSVFZQI?J?ES
30/01/2014 0075629/14-6 de_';aétg (é%/li;la BL'JI'IZX_IOFSSC QUANDO NAO DEVO USAR ESTE VP 500mg e
0/12 MEDICAMENTO? 750mg

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?




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

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Adequacao as novas informagdes de seguranca do
produto de acordo com o atual CCDS (company
core data sheet) da empresa e DCB atualizada:

Notificagéo de Notificagdo ATUALIZACAO DOS SEGUINTES ITENS: Comprimidos
Alteracdo de de Alteragdo Revestidos
30/01/2014 0075647/14-4 texto degBula _ de texto de APRESENTA(;AO VP 500ma e
DG 0715 Bula- RDC COMPOSICAO 750n?
60/12 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE g
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Notificacdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
INDICACOES
y RESULTADOS DE EFICACIA
Inclusio Inicial I':icc'ilﬁoe CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS Comprimidos
de Texto CONTRA INDICAGOES . Revestidos
30/01/2014 0075629/14-6 de Bula— RDC Texto ADVERT%NC|AS E PRECAUCOES VPS 500mg e
60/12 de Bula - INTERAGOESMEDICAMENTOSAS 750mg
RDC 60/12

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE
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Adequacéo as novas informagoes de seguranca do
produto de acordo com o atual CCDS (company

e core data sheet) da empresa e DCB atualizada:
Notificacdo de Notlflcaga~o . Comprimidos
Alteragio de de Alteragéo ATUALIZACAO DOS SEGUNINTES ITENS: Revestidos
30/01/2014 0075647/14-4 texto de Bula — de texto de APRESENTACAO VPS 500mg e
RDC 60/12 Bula— RDC COMPOSICAO 750mg
60/12 PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE
Notificacéo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI
INDICADO?
ADVERTENCIAS
N Incluszio COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Inclusdo Inicial . O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA N
30/01/2014  |0075644/14-0| 9 TEX(O In+CIa: ) GRANDE QUANTIDADE DESTE VP fggpenjaol Oraazl
| deBula-RDC o Bl MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ? Egl:l ¢
60/12 RDC 60/12 COMPOSICAO '
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADQO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? O QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?




30/01/2014

0075661/14-0

Notificacdo de
Alteracdo de
texto de Bula -
RDC 60/12

Notificacéo
de Alteragéo
de texto de
Bula— RDC
60/12

Adequacdo as novas informagdes de seguranga do
produto de acordo com o atual CCDS (company
core data sheet) da empresa e DCB atualizada:

APRESENTACOE
S COMPOSICAO
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

COMO ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA?
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

VP

Suspenséo Oral
100 mg/ml e 32
mg/ml

30/01/2014

0075644/14-0

Inclusdo Inicial
de Texto

Inclusao
Inicial de

Notificacdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/20009:
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INDICAGOES
RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
CONTRA INDICACOES

de Bula— RDC BJIZX_tOFSS . ADVERTENCIAS E PRECAUGOES PS fggp;;ﬁ Srsaz'
60/12 60/12 INTERACOESMEDICAMENTOSAS mg/mi
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
Adequacéo as novas informagdes de seguranca do
produto de acordo com o atual CCDS (company
L core data sheet) da empresa e DCB atualizada:
Notificacdo de NOtmcagi{O x
Alteracio de de Alteragdo 5 Suspenséo Oral
30/01/2014  |0075661/14-0 de texto de COMPOSICAO VPS | 100 mg/ml e 32
texto de Bula - Bula— RDC PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS ma/ml
RDC 60712 60/12 PROPRIEDADESFARMACOCINETICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE
Comprimidos
Revestidos
500mg e
Notificacdo de d’\é(j:\llft:;é% Esta notificagdo se refere apenas a edicdo das bulas 750mg
410212014 |0086142/14-1 | Alteracdode de texto de referentes ao processo de Tylenol compilandoem /o /oq | o cencio Oral
texto de Bula - um Unico arquivo as bulas que ja haviam sido
RDC 60/12 Bula—RDC submetidas previamente. 100 mg/ml e 32
60/12 mg/ml
Solucdo oral

200 mg/mL
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Comprimidos
e Notificacdo Inclusdo de Informacdes de adverténcias e Revestidos
Notificagdo de de Alteragdo precaucdes a respeito de uso em pacientes com 500mg &
05/08/2014 0634811/14-]  Alteragdode de texto de hepatopatias e nefropatias que haviam sido VPS 750mg
4 texto de Bula— . ~ .
Bula- RDC retiradas erroneamente da versdo anterior de bula <
RDC 60/12 . Suspenséo Oral
60/12 dos produtos relacionados
100 mg/ml e 32
mg/ml
e Notificacdo Correcéo da formatacdo da bula para correta
Notificacdo de N L . . .
Alteracio de de Alteracdo visualizagdo das figuras contidas nos itens Solucio oral
05/08/2014 0634811/14-4 {exto degBuIa B de texto de 6. COMO DEVO USAR ESTE VP/VPS 200(r;n mL
RDC 60/12 Bula— RDC MEDICAMENTO? e 8. POSOLOGIA E MODO g
60/12 DE USAR das bulas do paciente e profissional,
respectivamente.
Melhorias no texto de bula nos pontos 8.
POSOLOGIA E MODO DE USAR e 6. COMO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Das
bulas do profissional da salde e do paciente,
respectivamente, para esclarecer doses maximas
e Notificacdo diérias dos produtos de acordo com a faixa etaria
Notificacdo de « . ‘o
Alteracio de de Alteragdo e 0 nilmero méximo de gotas por dose para Soluco oral
18/11/2014 1037202/14-4 ¢ de texto de criangas abaixo de 12 anos. VP/IVPS ¢
texto de Bula - 200 mg/mL
RDC 60/12 Bula—RDC
60/12

Adequacdo as novas informagdes de seguranca do
produto de acordo com o atual CCDS (company
core data sheet) da empresa, nos seguintes pontos:
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR

ESTE MEDICAMENTO?
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Incluséo de informagdo sobre a validade do

Notificacdo de Notificacdo produto apés aberto nos itens 5. ONDE, COMO E
Alteragdo de de Alteracéo POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR VP/VPS | Suspensdo Oral
04/12/2014 | 1086227/14-7| texto de Bula de texto de ESTE MEDICAMENTO? e 7. CUIDADOS DE 100 mg/ml e 32
— RDC 60/12 Bula— RDC ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO, mg/ml
60/12 nas bulas do paciente e profissional da salde,
respectivamente
Notificacdo de dl\(le?;llftlgr?a;\%
Alteracdo de de texto ?je Inclusdo de nova forma farmacéutica Comprimido
08/10/2015 | 0896694/15-0| texto de Bula (comprimido mastigavel), na concentracéo de VP/VPS | mastigavel 160
— RDC 60/12 Bula - RDC 160mg mg
60/12
Notificacdo
Notificacéo de de Alteracdo Inclusdo de informag&o sobre a validade do
Alteracdo de de texto de produto apds aberto no item 5. ONDE, COMO E VP/VVPS |  Solucéo oral
14/10/2015 | 0907973/15-4) 10465 de Bula Bula— RDC POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR 200 mg/mL
— RDC 60/12 60/12 ESTE MEDICAMENTO?
Notificacdo de dl\el?sr;:;%;; Comprimido
Alteracdo de Incluséo de melhorias nas instrugdes do modo de "
04/03/2016 | 1328802/16 ¢ de texto de u 1as nas INSirugoes VPIVPS | mastigavel 160
-4 texto de Bula uso e de como abrir o medicamento.
— RDC 60/12 Bula— RDC mg
60/12
ificaca Notificacdo de
Notlflcagao ge Altera go de Adequacdo do texto do item: Comprimidos
1652064/17-5 | Alteracdo de ¢ :
07/08/2017 texto de Bula texto de Bula 7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME VP Revestidos
— RDC 60/12 ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 500mg

— RDC 60/12
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Comprimidos
Revestidos
e _— . 500mg
Notificacdo Composicao: Atualizacdo da nomenclatura DCB
Notificagéo de de Alteracio (Denominagéo Comum Brasileira) dos excipientes <
07/08/2017 | 1652064/17-5 | Alteragdode de texto de vp/vps | Solucdo oral 200
texto de Bula - Bula- RDC Dizeres Legais: Atualizacio do endereco da empresa mg/mL
RDC 60/12 60/12 detentora do registro .
Suspensédo Oral
100 mg/ml e 32
mg/ml
Adequacao as novas informagdes de seguranga do Comprimidos
produto de acordo com o atual CCDS (company core Revestidos 500
data sheet) da empresa nos itens: mg e 750 mg
Notificacio de Notificacéo de 4. O QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE Suspenséo Oral
Alteracéo de texto Alteracéo de MEDICAMENT,O? 100 mg/mi e 32
12/03/2018 0187443/18-8 de Bula— RDC texto de Bula — 9. 0 QUE FAZER SEALGUEMUSAR UMA VP/VPS mg/ml
60/12 RDC 60/12 QUANTIDADEMAIOR DO QUEAINDICADA Solugéo oral 200
DESTE MEDICAMENTO? e mg/mL
6. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES Comprimido

10. SUPERDOSE, na bula do paciente e do
profissional de salde, respectivamente.

mastigavel 160
mg
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Alteracgdo de texto

Alteracdo de

Inclusdo do tratamento de sintomas de arboviroses
nas indicacoes.
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOlI

Comprimidos
Revestidos 500
mg e 750 mg
Suspensdo Oral
100 mg/ml e 32

16/08/2018 0810566/18-9 INDICADO? VP/VPS mg/ml
de bula texto de bula x
Solug&o oral 200
1. INDICACOES mg/mL
Comprimido
mastigavel 160
mg
— e APRESENTACOES
Notificagdo de Notificagdo de DIZERES LEGAIS Comprimidos
Alteracéo de texto Alteracdo de .
13/09/2019 2167731/19-0 de Bula - RDC texto de Bula — 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS | Revestidos 750
?
60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? mg

9. REAGOES ADVERSAS




janssen

T

Notificagdo de
Alteracdo de texto

Notificacdo de

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E

Comprimidos
Revestidos 500
mg e 750 mg
Suspenséo Oral
100 mg/ml e 32

17/09/2019 | 2192832/19-1 Alteragdo de INDICADO? VP/VPS mg/ml
de Bula - RDC texto de Bula - 1. INDICAGOES Solucao oral 200
60/12 RDC 60/12 : ¢ ¢
mg/mL
Comprimido
mastigavel 160
mg
Comprimidos
Revestidos 500
e L 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE mg e 750 mg
Aﬁ';gggg%?tgjto NAOItt'Z'rgzgzod‘;e MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Suspensio Oral
06/11/2019 | 3053936/19-6 |, “C5H2 2 S oxto e Bula 9. REACOES ADVERSAS VPIVPS | 100 mg/ml e 32
60/12 RDC 60/12 DIZERES LEGAIS mg/ml.
Comprimidos

mastigaveis 160
mg
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Notificagdo de

Notificacéo de
descontinuagdo

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
9. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

Comprimidos
Revestidos 500
mg e 750 mg
Suspensao Oral
100 mg/ml e 32

05/02/2020 | 0368632/20-9 Aéfgﬁf;_d;tggo 07/08/2019 |1942142/19-7| temporariade | N/A VP/VPS mg/ml.
fabricagéo ou
60/12 . ~
importagio
Retirada da bula do buldrio eletrdnico em funcio da Comprimidos
descontinuacdo temporaria de fabricacao mastlg;vg;als 160
Adequagcdo dos textos dos itens:
vpP
"COMPOSlCAO"
“4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTQO?”
e e “6. COMO DEVO USAR ESTE
Alteragio de texto Alteragio de EDICAMENTO?” Solugao Oral
19/02/2021 0673553/21-3 de Bula— RDC - - texto de Bula — N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS 200mg/mL
60/12 RDC 60/12

VPS

“COMPOSICAQ”
“5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”
“8. POSOLOGIA E MODO DE USAR”
“DIZERES LEGAIS”




22/11/2021

4623708/21-7

Notificagdo de

Alteracdo de texto

de Bula— RDC
60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
texto de Bula -
RDC 60/12

Adequagio do texto do item:
9. REAGOES ADVERSAS

VPS

Comprimidos
Revestidos 500
mg e 750 mg

Suspensdo Oral
100 mg/ml e 32
mg/ml

Solugdo Oral
200mg/mL




01/02/2022

0703542/22-0

Notificagdo de

Alteracdo de texto

de Bula— RDC
60/12

Notificacdo de
Alteracdo de

texto de Bula —|

RDC 60/12

\Adequacdo as novas informagdes de seguranga do
produto de acordo com o atual CCDS (company
core data sheet) da empresa, nos seguintes pontos:
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO? (\VP)

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS (VPS)

Melhorias no texto de bula (VP) nos pontos:
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?”

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA

QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Melhorias no texto de bula (VPS) nos pontos:

2. RESULTADOS E EFICACIA
3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

9. REACOES ADVERSAS

Separacdo entre as bulas dos produtos TYLENOL®
Bebé e TYLENOL® Crianga

VP/VPS

Comprimidos
Revestidos 500
mg e 750 mg
Suspenséo Oral
100 mg/ml e 32
mg/ml.
Solugédo Oral
200mg/mL
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08/06/2022

Gerado no
momento do
Peticionamento

Notificagdo de
Alteracdo de texto
de Bula—- RDC
60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
texto de Bula —
RDC 60/12

“1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?”
“4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?”

VP

Suspenséo Oral
32 mg/ml
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TYLENOL®

paracetamol
MASTIGAVEL

APRESENTAGOES
Comprimidos mastigaveis em embalagem com 18 comprimidos, contendo 160 mg de paracetamol.

USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel contém 160 mg de paracetamol.

Excipientes: glicose monoidratada, crospovidona, sucralose, citrato de sédio, corante vermelho D&C no 7, diéxido de silicio
coloidal, estearato de magnésio e aroma.

1. INDICAGOES
Este medicamento é indicado para a redugdo da febre e para o alivio temporario de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a
gripes e resfriados comuns, dor de cabeca, dor de dente e dor de garganta.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo de dose Unica, duplo-cego, controlado com placebo (n = 39), avaliou a eficacia de paracetamol 15 mg/kg (n = 38) e um
comparativo (n = 39), em criangas de 2 a 12 anos de idade sentindo dor de garganta aguda. Apés 1/2, 1, 2, 3, 4, 5 e 6 horas (2 horas no
consultério do pediatra, seguidas por 4 horas em casa) a intensidade da dor foi medida por um "pain thermometer” e o alivio com uma escala
de dor de faces. As criangas, pais e pediatras avaliaram ambos os farmacos como significativamente efetivos comparados com placebo (p <
0,05) e também houve uma redugéo significativa da temperatura.1
Em um estudo duplo-cego, multicéntrico, randomizado, foi avaliada a atividade antipirética do paracetamol e um comparativo. 116 criangas
de ambos os sexos, com idade de 4,1 + 2,6 anos, com febre relacionada a uma doenca infecciosa e com temperatura média de 39 °C + 0,5 °C,
foram tratadas com dose Unica de 9,8 + 1,9 mg/kg de paracetamol ou do comparativo. A temperatura retal foi monitorada durante 6 horas. As
analises estatisticas dos resultados confirmaram que ambas as drogas foram equivalentes nos seguintes critérios: (1) tempo decorrido entre a
administracéo e a menor temperatura obtida: 3,65 + 1,47 horas para o paracetamol e 3,61 + 1,34 horas para o comparativo (IC 95% na
diferenca: -0,48; +0,56); (2) grau de diminuicdo da temperatura: 1,50°C + 0,61°C para o paracetamol e 1,65°C + 0,80 °C para o comparativo
(IC 95% na diferenca: -0,41; +0,11); (3) taxa da diminuicéo da temperatura: 0,51°C + 0,38°C/h para o paracetamol e 0,52 + 0,32°C/h para o
comparativo (IC 95% na diferenga: -0,45; +0,55); (4) permanéncia da temperatura abaixo de 38,5°C: 3,84 + 1,22 horas para 0 paracetamol e
3,79 + 1,33 horas para o comparativo (IC 95% na diferenca: -0,14; +0,12).2

Referéncias Bibliogréaficas

1.  Schachtel B.P., Thoden W.R. a Placebo-Controlled Model for Assaying Systemic Analgesics in Children. Clin. Pharmacol. Ther.

1993; 53 (5): 593-601.
2. Vauzelle-Kervroeden F., et al. Equivalent Antipyretic Activity of Ibuprofen and Paracetamol in Febrile Children. J. Pediatri. 1997,
131 (5): 683-7.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O paracetamol é um analgésico e antitérmico clinicamente comprovado, que promove analgesia pela elevagéo do limiar da dor e

antipirese através de acéo no centro hipotalamico que regula a temperatura. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos apds a

administracdo oral e permanece por um periodo de 4 a 6 horas. O paracetamol € um analgésico de ag&o central, ndo pertencente

aos grupos dos opiaceos e salicilatos.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcdo: o paracetamol de liberagdo imediata é rapido e quase completamente absorvido no trato gastrintestinal, principalmente no
intestino delgado. A absorgdo ocorre por transporte passivo. A biodisponibilidade relativa varia de 85% a 98%. Em individuos adultos as
concentragdes plasmaticas maximas ocorrem dentro de uma hora apés a ingestdo e variam de 7,7 a 17,6 mcg/mL para uma dose Unica de
1000 mg. As concentragdes plasmaticas maximas no estado de equilibrio apds administracdo de doses de 1000 mg a cada 6 horas, variam de
7,9 a 27,0 meg/mL.

Tylenol® 160 mg Comprimido Mastigavel - Profissional
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Efeito dos alimentos: embora as concentragdes de pico sejam atrasadas quando o paracetamol é administrado com alimentos, a extenséo da
absorcao ndo é afetada. O paracetamol pode ser administrado independentemente das refeigdes.

Distribuig&o: o paracetamol parece ser amplamente distribuido aos tecidos organicos, exceto ao tecido gorduroso. Seu volume de distribuicdo
aparente € de 0,7 a 1 litro/lkg em criangas e adultos. Uma proporcéo relativamente pequena (10% a 25%) do paracetamol se liga as proteinas
plasméticas.

Metabolismo: o paracetamol é metabolizado principalmente no figado e envolve trés principais vias: conjugagdo com glucoronideo, conjugacdo
com sulfato e oxidagéo através da via enzimatica do sistema citocromo P450. A via oxidativa forma um intermediério reativo que é detoxificado
por conjugacdo com glutationa para formar cisteina inerte e metab6litos mercaptopuricos. A principal isoenzima do sistema citocromo P450
envolvida in vivo parece ser a CYP2EL, embora a CYP1A2 e CYP3A4 tenham sido consideradas vias menos importantes com base nos dados
microssomais in vitro. Subsequentemente verificou-se que tanto a via CYP1A2 quanto a CYP3A4 apresentam contribuicdo desprezivel in vivo.
Em adultos, a maior parte do paracetamol é conjugada com acido glucordnico e em menor extensdo com sulfato. Os metabdlitos derivados do
glucoronideo, sulfato e glutationa sdo desprovidos de atividade biolégica. Em recém-nascidos prematuros e a termo, e, em criancas de baixa
idade, predomina o conjugado sulfato. Em adultos com disfungéo hepatica de diferentes graus de intensidade e etiologia, varios estudos sobre
metabolismo demonstraram que a biotransformacéo do paracetamol é semelhante aquela de adultos sadios, mas um pouco mais lenta. A
administracéo didria consecutiva de doses de 4g por dia induz glucoronidagio (uma via ndo téxica) em adultos sadios e com disfuncao hepatica,
resultando essencialmente em depuracéo total aumentada do paracetamol no decorrer do tempo e acimulo plasmatico limitado.

Eliminacdo: em adultos a meia vida de eliminagdo do paracetamol é cerca de 2 a 3 horas e em criancas é cerca de 1,5 a 3 horas. Ela é
aproximadamente uma hora mais longa em recém-nascidos e em pacientes cirréticos. O paracetamol é eliminado do organismo sob a forma
de conjugado glucoronideo (45% a 60%) e conjugado sulfato (25% a 35%), tiois (5% a 10%), como metabolitos de cisteina e mercaptopurato
e catecdis (3% a 6%), que sdo excretados na urina. A depuragéo renal do paracetamol inalterado é cerca de 3,5% da dose.

4, CONTRAINDICAQC)ES
TYLENOL® néo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade ao paracetamol ou a qualquer outro componente de sua formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
A dose diaria recomendada de paracetamol ndo deve ser ultrapassada.

Muito raramente, foram relatadas sérias reacdes cutaneas, tais como pustulose generalizada exantemética aguda,

sindrome de Stevens Johnson e necrélise epidérmica téxica em pacientes que receberam tratamento com paracetamol. Os pacientes devem
ser informados sobre os sinais de reagfes cutaneas sérias e 0 uso do medicamento deve ser descontinuado no primeiro aparecimento de
erupgao cutanea ou qualquer outro sinal de hipersensitividade.

Caso a dor ou febre piorarem ou continuarem por mais de cinco dias, ou se surgirem novos sintomas, ou se surgirem vermelhiddo ou
inchaco, estes sintomas podem ser sinais de doencas graves, sendo assim, oriente 0 paciente a interromper o uso do medicamento e procurar
ajuda médica imediatamente.

Se a inflamacéo de garganta persistir por mais de dois dias, e estiver acompanhada de febre, dor de cabega, bolhas ou erupgdes cutaneas,
nausea ou vomito, oriente o paciente a procurar ajuda médica imediatamente.

Uso com alcool: Usuérios cronicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco aumentado de doengas hepéticas caso seja ingerida uma dose
maior que a dose recomendada (superdose) de TYLENOL®, embora relatos deste evento sejam raros. Os relatos geralmente envolvem casos de
usudrios cronicos graves de alcool e as doses de paracetamol frequentemente foram maiores do que as doses recomendadas, envolvendo superdose
substancial. Os profissionais de salide devem alertar todos os seus pacientes, inclusive aqueles que regularmente consomem grandes quantidades
de &lcool a ndo excederem as doses recomendadas de paracetamol. O alcool (etanol) tanto induz quanto inibe competitivamente a CYP2EL,
resultando em indugdo e inibicdo simultanea quando o &lcool esta presente. Atividade catalitica mais elevada apenas é observada uma vez que o
etanol é eliminado do organismo, de modo que a ativacdo do paracetamol em seu intermediério téxico geralmente é limitada pelo &lcool. A partir
de estudos duplocegos, randomizados, controlados com placebo, nos quais consumidores assiduos de bebidas alcoélicas, que descontinuaram o
consumo no inicio do estudo e que foram tratados com a dose diaria maxima recomendada de paracetamol (4000 mg por dia) durante 2 a 5 dias,
foi demonstrado que ndo houve evidéncia de efeitos hepaticos. Um estudo recente, duplo-cego, randomizado, controlado com placebo

Tylenol® 160 mg Comprimido Mastigavel — Profissional em consumidores assiduos de bebidas alcodlicas que ingeriam entre uma e trés bebidas
alcoolicas por dia, demonstrou que a administragdo de paracetamol na dose de 4000 mg por dia durante 10 dias ndo resultou em hepatotoxicidade,
em disfungéo hepética, nem em insuficiéncia hepética.

Gravidez (Categoria B) e Lactacao

Tylenol® 160 mg Comprimido Mastigavel - Profissional
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Em casos de uso por mulheres gravidas ou amamentando, a administragéo deve ser feita por periodos curtos.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgidodentista.

Nao foram realizados estudos clinicos bem controlados em mulheres durante a gestacdo ou lactagdo. Os resultados de estudos
epidemioldgicos indicam que o paracetamol, quando administrado conforme recomendacdes de prescricdo, néo afeta adversamente a
gestante ou o feto. Quando administrado a mée em doses terapéuticas, o paracetamol atravessa a placenta passando para a circulacéo fetal em
30 minutos ap6s a ingestdo. No feto, o paracetamol é efetivamente metabolizado por conjugacdo com sulfato. Quando administrado
conforme recomendado, o paracetamol ndo representa risco para a mée ou feto. O paracetamol é excretado no leite materno em baixas
concentrages (0,1% a 1,85% da dose materna ingerida). A ingestdo materna de paracetamol nas doses analgésicas recomendadas nédo
representa risco para o lactente.

Uso em pacientes com hepatopatias: O paracetamol pode ser empregado em pacientes com doengas hepaticas.

Estudos prospectivos de seguranga em adultos com hepatopatias demonstraram que doses terapéuticas maltiplas de paracetamol durante
varios dias sdo bem toleradas. A administracdo repetida de paracetamol na dose de 4g por dia foi estudada durante quatro, cinco e 13 dias em
adultos com hepatopatias cronicas. Doses repetidas de 4 g durante cinco dias também foram avaliadas em estudo controlado com placebo em
individuos que faziam uso cronico abusivo de alcool e que apresentavam reacédo positiva de anticorpos para o virus da hepatite C. Além
disso, dois estudos clinicos avaliaram a dose de 3g por dia, durante 5 dias, em adultos portadores de cirrose, e, durante 7 dias, em adultos
com infecgdo cronica por virus da hepatite C. As doses cumulativas variaram entre os estudos, de 15 g a 56 g de paracetamol. Ndo houve
aumentos nos valores dos testes de funcéo hepética, incluindo a alanina transaminase (ALT), o coeficiente internacional normalizado (INR),
e bilirrubinas, ndo houve alteracdo na carga viral em adultos com hepatite e ndo foram detectados eventos adversos clinicamente relacionados
ao figado. Ap6s administracdo de dose Unica oral de paracetamol (10 mg/kg) em pacientes pediatricos com hepatopatias leves, moderadas ou
graves, o perfil farmacocinético ndo foi significativamente diferente daquele de criangas sadias. Um outro estudo comparou a eliminagéo do
paracetamol ap6s a administracdo de 30mg/kg por via oral em criangas com cirrose, com a eliminagdo do paracetamol em criangas sadias. Os
pesquisadores concluiram que a glucoronidagdo e outras vias de conjugacéo, provavelmente, ndo sdo alteradas em criancas com cirrose. Um
estudo de controle pareado do paracetamol em pacientes com cirrose hepatocelular secundaria a hepatite C e/ou abuso de alcool, demonstrou
que a biotransformagédo do paracetamol pelo figado lesado néo é diferente daquela do figado normal, mas apenas mais lenta. A quantidade de
metabdlitos tidis derivados da glutationa é semelhante em adultos com e sem hepatopatia, ap6s administragdo de dose Unica ou maltipla (4 g
por dia). A administragdo diaria consecutiva, essencialmente induz glucoronidacdo (uma via ndo toxica), resultando em depuragéo total
aumentada de paracetamol no decorrer do tempo e em acimulo plasmatico limitado.

Uso em pacientes com nefropatias: Nado ha evidéncias de que pacientes com nefropatias apresentam metabolismo hepético alterado.
Embora haja aumento das concentracdes plasmaticas de metabdlitos excretados pelos rins devido & depuracéo renal mais baixa, todos esses
metabdlitos so inativos e ndo tdxicos. Portanto esses aumentos néo sdo clinicamente relevantes. O intermediario tdxico, a imina N-acetil-p-
benzo-quinona, formado pela oxidacéo hepética, ndo pode sair do figado, pois ele é imediatamente desintoxicado com glutationa ou se liga as
proteinas locais. Dados prospectivos, bem controlados, indicam que o paracetamol pode ser utilizado em pacientes com lesdo renal moderada
a grave sem ajuste de doses. Os dados clinicos também sugerem que o paracetamol pode ser utilizado em pacientes com nefropatias
cronicas sem ajuste de doses.

Uso em idosos: Até o0 momento néo sdo conhecidas restri¢des especificas ao uso de TYLENOL® por pacientes
idosos. N&o existe necessidade de ajuste da dose neste grupo etario.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.
"'Atencéo: este medicamento contém agUcar (glicose), portanto, deve ser usado com cautela em pacientes portadores de diabetes™.

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

Para muitos pacientes, o uso ocasional de paracetamol geralmente tem pouco ou nenhum efeito em pacientes sob o tratamento crénico com
varfarina. Porém, ha controvérsias em relagéo a possibilidade do paracetamol potencializar a agéo anticoagulante da varfarina e de outros
derivados cumarinicos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

TYLENOL® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e

30°C). Valido por 24 meses a partir da data de fabricago.

Namero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
TYLENOL® é um comprimido mastigavel circular de cor rosa.

Tylenol® 160 mg Comprimido Mastigavel - Profissional
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral. O paracetamol pode ser administrado independentemente das refeigdes.

O TYLENOL® deve ser dissolvido na boca ou mastigado individualmente, ou seja, um de cada vez, antes de engolir. A dose recomendada
de paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg/dose, com intervalo de 4 a 6 horas entre cada administragdo. N&o exceda 5 administracoes ou 4 g, em
doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.

Para criangas abaixo de 22 kg, consulte 0 médico antes do uso.

Siga a tabela abaixo para obter a dose adequada. Em caso de dividas, consulte o seu médico.

Tylenol® 160 mg comprimido mastigavel

Peso (ka) I Dose
22-31 | 2 comprimidos
32-42 I 3 comprimidos
43 ou mais I 4 comprimidos
Para criancas abaixo de 22 kg, consulte seu médico.

Modo de abrir: Paciente dever4 dobrar a cartela na metade, onde o tracejado est4 indicado com a frase “Dobre e destaque aqui”. Apds a
primeira dobra, o paciente devera destacar um comprimido individualmente. Para ter acesso ao comprimido, o paciente devera puxar o papel
do verso onde esté indicado com a palavra PUXE. Em seguida, deve repetir o procedimento para ter acesso ao segundo comprimido. Caso a
dose seja de 3 ou 4 comprimidos, 0 paciente deve repetir o procedimento novamente até obter a quantidade de comprimidos indicada, sempre
liberando um comprimido por vez.

9. REACOES ADVERSAS

As reacOes muito raramente observadas durante o uso do paracetamol foram: (ocorreram em menos de 0,01% dos pacientes que utilizaram
este medicamento): urticaria, eritema, prurido, reacdes de hipersensibilidade incluindo anafilaxia (ver item 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGCOES), aumento das transaminases e erupgéo fixa medicamentosa.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdo de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

Caso ocorra uma reagao alérgica, o medicamento este medicamento deve ser descontinuado.

10. SUPERDOSE

O paracetamol em superdose macica pode causar hepatotoxicidade em alguns pacientes; portanto, o pronto atendimento médico é critico
mesmo se ndo houver sintomas ou sinais aparentes.

Em adultos e adolescentes (> 12 anos de idade), pode ocorrer hepatotoxicidade apds a ingestdo de mais que 7,5 a 10 g em um periodo de 8
horas ou menos. Fatalidades ndo sdo freqlientes (menos que 3-4% de todos os casos nédo tratados) e raramente foram relatadas com
superdoses menores que 15 g.

Uma superdose aguda de menos que 150 mg/kg em criangas (<12 anos de idade) néo foi associada a hepatotoxicidade. Os sinais e sintomas
iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotoxica de paracetamol sdo: perda de apetite, ndusea, vomito, sudorese intensa,
palidez e mal-estar geral. Os sinais clinicos e laboratoriais de toxicidade hepatica podem ndo estar presentes até 48 a 72 horas ap6s a ingestéo
da dose macica. Em adultos e adolescentes, qualquer individuo que apresente relato de quantidade desconhecida de paracetamol ingerido
ou que apresente histérico ndo confiavel ou questionavel sobre o tempo de ingestdo, deve ser submetido a determinacéo plasmatica de
paracetamol e deve ser tratado com acetilcisteina. Para informagdo completa para prescricdo, consultar a bula da acetilcisteina. S&o
recomendados os procedimentos adicionais descritos a seguir. Iniciar imediatamente a descontaminagdo do estomago. Tao logo possivel, mas
ndo antes que 4 horas ap6s a ingestdo, deve-se providenciar a determinacéo dos niveis plasmaticos de paracetamol.

Se qualquer um dos niveis plasmaticos estiver acima da linha de tratamento mais baixa do nomograma de superdose do paracetamol, o
tratamento com acetilcisteina deve ser continuado até completar o curso de tratamento. Os testes de funcdo hepéatica devem ser realizados
inicialmente e repetidos a cada 24 horas.

Toxicidade grave ou casos fatais foram extremamente infreqiientes apds uma superdose aguda de paracetamol em criangas peguenas,

Tylenol® 160 mg Comprimido Mastigavel - Profissional
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possivelmente por causa das diferengas no modo de metabolizar o paracetamol. Em criangas, a quantidade méxima potencial ingerida pode

ser estimada facilmente. Se tiver sido ingerida dose acima de 150 — 200 mg/kg ou se foi ingerida uma quantidade desconhecida, assim que

possivel deve ser obtido o nivel plasmético de paracetamol, mas ndo antes de 4 horas apds a ingestdo. A administracéo de carvéo ativado

deve ser considerada. Se o nivel sérico do paracetamol néo puder ser obtido dentro de 8 horas ap6s a ingestéo, a introdugéo do tratamento

com acetilcisteina ndo é necesséria até que se obtenha o resultado. Entretanto, se a estimativa do tempo apés a ingestdo se aproximar de 8

horas, o tratamento com acetilcisteina deve ser iniciado imediatamente. Se ndo puder ser obtida a determinacéo plasmatica e a ingestdo de

paracetamol estimada exceder 150 mg/kg, a administracéo da acetilcisteina deve ser iniciada e mantida até completar o curso de tratamento.

Os seguintes eventos clinicos sdo associados com a superdose de paracetamol, e se forem observados com superdose, sdo considerados

esperados, inclusive eventos fatais devidos a insuficiéncia hepatica fulminante ou suas seqtielas:

- Distlrbios metabélicos e nutricionais: perda de apetite;

- Disturbios gastrintestinais: vomitos, nusea e desconforto abdominal;

- Distarbios hepatobiliares: necrose hepatica, insuficiéncia hepética aguda, ictericia, hepatomegalia e sensibilidade anormal a palpagéo do

figado;

- Disturbios gerais e condigdes do local de administracéo: palidez, hiperidrose e mal estar geral;

- Exames laboratoriais alterados: bibirrubinemia aumentada, enzimas hepéaticas aumentadas, coeficiente internacional normalizado

aumentado, tempo de protrombina prolongado, fosfatasemia aumentada e lactato sanguineo aumentado.

Os seguintes eventos clinicos sdo seqielas de insuficiéncia hepatica aguda e podem ser fatais. Se esses eventos ocorrerem durante a

insuficiéncia hepatica aguda associada a superdose com paracetamol (adultos e adolescentes com idade acima de 12 anos: > 7,5g no intervalo

de 8 horas; criangas com menos de 12 anos de idade: > 150mg/kg dentro de 8 horas) eles séo considerados esperados:

- Infeccdes e infestagdes: septicemia, infecgdo fingica e infecgdo bacteriana;

- Distlrbios do sangue e sistema linfatico: coagulagéo intravascular disseminada, coagulopatia, trombocitopenia e anemia hemolitica (em pacientes
com deficiéncia da glicose-6-fosfato-desidrogensae);

- Distrbios metabdlicos e nutricionais: hipoglicemia, hipofosfatemia, acidose metabdlica e acidose lactica;

- Disturbios do sistema nervoso central: coma (com superdose maciga de paracetamol ou superdose de multiplas drogas), encefalopatia e

edema cerebral,

- Disturbios cardiacos: cardiomiopatia;

- Disturbios vasculares: hipotenséo;

- Distarbios respiratorios, toracicos e do mediastino: insuficiéncia respiratoria;

- Distarbios gastrintestinais: pancreatite e hemorragia gastrintestinal;

- Distdrbios renais e urinarios: lesdo renal aguda;

- Distarbios gerais e condigdes do local de administragdo: faléncia maltipla de 6rgéos.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
MS -1.1236.3326
Farmacéutico Responsavel: Erika D. Rufino — CRF - SP n° 57.310

Tylenol® 160 mg Comprimido Mastigavel - Profissional
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Historico da Alteragéo de Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteraces de bula

Data do
expediente

No.
Expediente

Assunto

expediente

N° do Data

expediente

Data do Assunto

aprovacao

Itens de Bula

Versoes

Apresentacdes
relacionadas

29/05/2013

0429181136

Inclusdo Inicial
de Texto de Bula
—RDC 60/12

Incluséao
Inicial de
- Texto de -
Bula- RDC
60/12

Notificacdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI
INDICADO?
ADVERTENCIAS
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?
O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
COMPOSICAO
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADQO?
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

VP

Solucdo oral
200 mg/mL

29/05/2013

0429927132

Notificagdo de
Alteracéo de
texto de Bula—
RDC 60/12

Notificagdo
de Alteragdo
de texto de -
Bula— RDC
60/12

Adequacdo as novas informacdes de seguranca do
produto de acordo com o atual CCDS (company
core data sheet) da empresa.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

VP

Solugéo oral
200 mg/mL
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COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Notificacdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:

3 COMPOSICAO
Inclusdo .
o . PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
Inclusdo Inicial Inicial de INDICADO? Solugdo oral
20/05/2013 | 0429181136 de_TRfétg (ég E;'a BIIZXEORdSC O QUE DEVO SABER ANTES DE USARESTE | *'° | 200 mg/mL
60/12 MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Adequagcdo as novas informagdes de seguranca do
o Notificagio produto de acordo com o atual CCDS (company
Notlflca?ao de de Alteracéo core data sheet) da empresa. i
200052013 | 0429927132 | Alteracio de de texto de vpg | Solucdooral
texto de Bula - 200 mg/mL
RDC 60/12 Bula-RDC ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
60/12 MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
Notificagdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
Incluséo INDICADO? Comprimidos
Incluso Inicial Inicial de COMO ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA? Revestidos
30/01/2014 0075629146 |de Texto de Bula Texto de QUANDO NAO DEVO USAR ESTE VP 500mg e
- RDC 60/12 Bula- RDC MEDICAMENTO? 750mg
60/12 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Adequacdo as novas informaces de seguranga do
produto de acordo com o atual CCDS (company
core data sheet) da empresa e DCB atualizada:

Notificagio de d'\éc:zlft':;%zz ATUALIZACAO DOS SEGUINTES ITENS: Comprimidos
30/01/2014 | 0075647144 | Q{;e;?;if:_ de texto de APRESENTACAO VP R:gg;:'dss
D 60712 Bula— RDC COMPOSICAO 750n$
60/12 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE g
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Notificagdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
INDICACOES
) RESULTADOS DE EFICACIA
e I':;;';TZOG CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS Comprimidos
30/01/2014 | 0075629146 |de Texto de Bula Texto de e INDICACOES vps | Revestidos
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES 500mg e
- RDC 60712 Bula—-RDC INTERACOESMEDICAMENTOSAS
60/12 750mg

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE
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Adequacdo as novas informaces de seguranga do
produto de acordo com o atual CCDS (company
core data sheet) da empresa e DCB atualizada:

Notificacdo de Notlflca(;z”io = Comprimidos
Alteragio de de Alteracdo ATUALIZACAO DOS SEGL{INTES ITENS: Revestidos
30/01/2014 0075647144 texto de Bula de texto de APRESENTA(;A~O VPS 500mg e
RDC 60/12 Bula—-RDC COMPOSICAO A 750mg
60/12 PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS
ADVERTENCIAS EPRECAUCOES
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE
Notificacdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI
INDICADO?
ADVERTENCIAS
Inclusio COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Inclusdo Inicial Inicial de © QEE{;QEEERQ?JEA?V#?[L)JEEAEUDS?SBFE MA Suspenséo Oral
30/01/2014 0075644140 |de Texto de Bula Texto MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ? VP 100 mg/ml e 32
- RDC 60/12 de Bula— COMPOSICAO mg/ml
RDC 60/12 ,
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? O QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTEMEDICAMENTO?
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30/01/2014

0075661140

Notificagdo de
Alteracéo de
texto de Bula—
RDC 60/12

Notificagdo
de Alteragdo
de texto de
Bula— RDC
60/12

Adequagcdo as novas informacfes de seguranga do
produto de acordo com o atual CCDS (company
core data sheet) da empresa e DCB atualizada:

APRESENTACOES
COMPOSICAO
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

COMO ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA?
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

VP

Suspenséo Oral
100 mg/ml e 32
mg/ml

30/01/2014

0075644140

Inclusdo Inicial
de Texto

Inclusédo
Inicial de

Notificagdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
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INDICAGOES RESULTADOS DE
EFICACIA
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
CONTRA INDICAGOES

de Bula— RDC BIF;;(iORdS c ADVERTENCIAS E PRECAUGOES vps | pochensao ?36‘2'
60/12 60/12 INTERACOESMEDICAMENTOSAS mg/ml
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO g
MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS SUPERDOSE
Adequagcdo as novas informacfes de seguranga do
produto de acordo com o atual CCDS (company
e core data sheet) da empresa e DCB atualizada:
e Notificagdo
Notificacao de de Alteragdo Suspenséo Oral
Alteracdo de COMPOSICAO PROPRIEDADES
30/01/2014 | 0075661140 | e 5 de Bula - gjlgeftgg‘é FARMACODINAMICAS PROPRIEDADES VPS | 100 mg//rr:'l e32
RDC 60/12 60/12 FARMACOCINETICAS g
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE
Comprimidos
Revestidos
e Notificagdo e N 500mge 750mg
Notificacdo de N Esta notificacdo se refere apenas a edigdo das
Alteracdo de de Alteragdo bulas referentes ao processo de Tylenol VP/ Suspenséo Oral
04/02/2014 | 0086142141 ¢ de texto de : 20 processo ¢e 1y g P
texto de Bula - compilando em um Gnico arquivo as bulas que ja VPS 100 mg/ml e 32
Bula-RDC - . . .
RDC 60/12 60/12 haviam sido submetidas previamente. mg/ml
Solugdo oral

200 mg/mL
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Comprimidos
e Notificacdo Inclusdo de Informaces de adverténcias e Revestidos
Notificacdo de N ~ . .
Alteracio de de Alteracdo precaucdes a respeito de uso em pacientes com 500mg e 750mg
05/08/2014 0634811144 ¢ de texto de hepatopatias e nefropatias que haviam sido VPS
texto de Bula - . ~ . <
RDC 60/12 Bula-RDC retiradas erroneamente da versdo anterior de bula Suspenséo Oral
60/12 dos produtos relacionados 100 mg/ml e 32
mg/ml
e Notificagdo Correcdo da formatagdo da bula para correta
Notificacdo de x L . - .
Alteracio de de Alteragéo visualizagdo das figuras contidas nos itens
05/08/2014 0634811144 texto de Bula — de texto de 6. COMO DEVO USAR ESTE Solucio oral
RDC 60/12 Bula-RDC MEDICAMENTO? e 8. POSOLOGIA E MODO VP/VPS 200311 mL
60/12 DE USAR das bulas do paciente e profissional, g
respectivamente.
Melhorias no texto de bula nos pontos 8.
POSOLOGIA E MODO DE USAR e 6. COMO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Das
bulas do profissional da salde e do paciente,
respectivamente, para esclarecer doses maximas
e dirias dos produtos de acordo com a faixa etéria
e Notificagdo | p
Notificacdo de N e 0 nimero maximo de gotas por dose para
Alteracdo de de Alteragdo criangas abaixo de 12 anos Solucdo oral
18/11/2014 | 1037202144 ¢ de texto de ¢ ' VPIVPS ¢
texto de Bula - 200 mg/mL
Bula—- RDC
RDC 60/12
60/12 N . N
Adequacdo as novas informacdes de seguranca do
produto de acordo com o atual CCDS (company
core data sheet) da empresa, nos seguintes pontos:
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Inclusdo de informac&o sobre a validade do produto

Notificacio de Notificacdo apos aberto nos itens 5. ONDE, COMO E POR
Altera gz”;o de de Alteragdo QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE Suspensdo Oral
04/12/2014 1086227147 texto degBuIa : de texto de MEDICAMENTO? e 7. CUIDADOS DE VP/VPS | 100 mg/ml e 32
RDC 60/12 Bula— RDC ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO, mg/ml
60/12 nas bulas do paciente e profissional da saude,
respectivamente
Notifi d Notificagdo
t a 5 . L
A(\)I tlelr(;acgzo dee de Alteragdo Inclusdo de nova forma farmacéutica Comprimido
08/10/2015 0896694150 texto degBula deltexto de (comprimido mastigavel), na concentracéo de VP/VPS | mastigavel 160
- Bula— RDC
RDC 60/12 60/12 160mg mo
Notificagdo . . x .
Notificaco de de Alteragéo Inclusao’de mforma(;_ao sobre a validade do )
Alteracio de de texto de produto apos aberto no item 5. ONDE, COMO E VPIVPS Solucéo oral
14/10/2015 | 0907973154 |\ \ de Bula— Bula RDC POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR 200 mg/mL
RDC 60/12 60/12 ESTEMEDICAMENTOQO?
o Notificagdo
Notificagéo de de Alteragéo i ) ) ) Comprimido
04/03/2016 1328802164 | Alteragdo de de texto de Inclusdo de melhorias nas instrugdes do modo de VP/VPS | mastigavel 160
texto de Bula— Bula— RDC uso e de como abrir o medicamento. mg
RDC 60/12 60/12
Comprimidos
o Notificagdo ~ . Revestidos 500
Notificacdo de de Alteracio Adequagdo do texto do item mg e 750 mg
07/08/2017 | 1652064175 | Alteracdo de de texto de 7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME VP
?
texto de Bula — Bula— RDC ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Solugdo oral 200
RDC 60/12 60/12 mg/mL




Comprimidos

Revestidos
e - L 500mg
. Notificacdo Composicdo: Atualizagdo da nomenclatura DCB
Notificagao de de Alteracéo (Denominag&o Comum Brasileira) dos excipientes «
07/08/2017 | 1652064175 | Alteracdode de texto de vpivps | Solucdooral 200
texto de Bula - Bula- RDC Dizeres Legais: Atualizacio do endereco da empresal mg/mL
RDC 60/12 60/12 detentora do registro .
Suspenséo Oral
100 mg/ml e 32
mg/ml
Adequacao as novas informagdes de seguranga do Comprimidos
produto de acordo com o atual CCDS (company core Revestidos 500
data sheet) da empresa nos itens: mg e 750 mg
Notificagio de Notificagio de 4. 0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE Suspensdo Oral
Alteracdo de texto Alteracédo de MEDICAMENT,O? 100 mg/mle 32
12/03/2018 0187443188 de Bula— RDC texto de Bula - 9. O QUE FAZER SEALGUEMUSAR UMA VP/VPS mg/ml
60/12 RDC 60/12 QUANTIDADEMAIOR DO QUEAINDICADA Solugéo oral 200
DESTE MEDICAMENTO? e mg/mL
6. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES Comprimido

10. SUPERDOSE, na bula do paciente e do
profissional de salde, respectivamente.

mastigavel 160
mg
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Alteracdo de texto

Alteracdo de

Inclusdo do tratamento de sintomas de arboviroses
nas indicac0es.
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOlI

Comprimidos
Revestidos 500
mg e 750 mg
Suspenséo Oral
100 mg/ml e 32

16/08/2018 0810566189 INDICADQO? VP/VVPS mg/ml
de bula texto de bula x
Solucéo oral 200
1. INDICACOES mg/mL
Comprimido
mastigavel 160
mg
e e APRESENTACOES
Notificago de Notificagdo de DIZERES LEGAIS Comprimidos
Alteracéo de texto Alteracéo de .
13/09/2019 2167731190 de Bula — RDC texto de Bula— 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS | Revestidos 750
?
60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? mg

9. REAGOES ADVERSAS
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Notificagdo de

Notificagdo de

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E

Comprimidos
Revestidos 500
mg e 750 mg
Suspensdo Oral
100 mg/ml e 32

17/09/2019 | 2192832191 |Alteracao de texto Alteragdo de INDICADO? VPIVPS mg/ml
de Bula-RDC texto de Bula - 1. INDICACOES Solucio oral 200
60/12 RDC 60/12 : ¢
mg/mL
Comprimido
mastigavel 160
mg
Comprimidos
Revestidos 500
e e 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE mg e 750 mg
Awggggg%iotg;o N:rgg:gzgzo d(ie MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Suspensao Oral
06/11/2019 | 3053986196 |~ “ET0 42 oxto do Bula - 9. REACOES ADVERSAS VP/VPS | 100 mg/ml e 32
60/12 RDC 60/12 DIZERES LEGAIS mg/ml.
Comprimido

mastigavel 160
mg
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06/11/2019

NA - gerado
no momento
do
peticionament
0

11315 - Alteragdo
de texto de bula
por avaliacdo de
dados clinicos —

GESEF

11315 -
Alteracédo de
texto de bula

por avaliacdo de
dados clinicos —|

GESEF

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
9. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

VP/IVPS

Solucdo oral 200
mg/mL




