1. Nome do medicamento
Paracetamol Tablets BP 500 mg

2. Composicao qualitativa e quantitativa

Paracetamol BP 500mg.

3. Forma farmacéutica
Comprimidos
Comprimidos nédo revestidos brancos, circulares, com bordas biseladas planas com

"P/500" gravado de um lado e liso do outro

4. Informacdes clinicas

4.1 Indicagdes terapéuticas

O paracetamol € um analgésico e antipirético suave.

E indicado no tratamento das condicdes mais dolorosas e febres, por exemplo, dor de
cabeca, dor de dente, resfriado, gripe, dor reumatica, dismenorreia, dor de garganta,

enxaqueca, dores musculares e neuralgia.

4.2 Posologia e modo de administracao

Posologia
Adultos, Idosos e Criancas com mais de 16 anos:

Dois comprimidos a cada quatro horas, conforme necessario. Nao mais de oito

comprimidos em 24 horas. Nao tome por mais de 3 dias sem consultar o seu médico.

Estas doses ndo devem ser repetidas com mais frequéncia do que a cada quatro horas,

nem devem ser administradas mais de quatro doses em qualquer periodo de 24 horas.

Populacdo pediatrica

Criancas menores de 10 anos:

N&o recomendado para criangas menores de 10 anos de idade.



Criancas de 10 a 15 anos:

Um comprimido a cada quatro a seis horas quando necessario até um maximo de quatro

doses em 24 horas. Nao tome por mais de 3 dias sem consultar o seu médico.

Essas doses ndo devem ser repetidas com mais frequiéncia do que a cada quatro a seis

horas, nem devem ser administradas mais de quatro doses em qualquer periodo de 24

horas.

Método de administracéo

Para administracao oral

4.3 Contra-indicacdes

Hipersensibilidade ao paracetamol e/ou outros constituintes.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de uso

Populacao pediatrica Ndo recomendado para criancas menores de 10 anos
Recomenda-se cuidado na administracdo de paracetamol a pacientes com
insuficiéncia renal ou hepéatica grave. Os riscos de overdose sdo maiores naqueles
com doenca hepatica alcodlica.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o tome paracetamol por mais de 3 dias sem consultar um médico.

Os pacientes devem ser alertados de que o paracetamol pode causar reaccdes
cutaneas graves. Se ocorrer uma reaccao na pele, como vermelhidao, bolhas ou
erupgdo cutanea, eles devem interromper o uso e procurar assisténcia médica

imediatamente.



A etiqueta do pacote indicara:

N&o tome mais nada que contenha paracetamol enquanto estiver a tomar este
medicamento. Fale com um médico imediatamente se tomar muito deste medicamento,

mesmo que se sinta bem.

N&o tome mais medicamentos do que o indicado no rotulo. Se vocé ndo melhorar,

converse com seu médico.

O Folheto Informativo do Paciente indicara:

Fale com um médico imediatamente se tomar muito deste medicamento, mesmo que se
sinta bem. Isso ocorre porque muito paracetamol pode causar danos graves e tardios no

figado.

4.5 Interagc6es medicamentosas e outras formas de interacao
A velocidade de absorcéo do paracetamol pode ser aumentada pela metoclopramida ou

domperidona. No entanto, 0 uso concomitante nao precisa ser evitado.

A velocidade de absorcdo do paracetamol é reduzida pela colestiramina. Portanto, a
colestiramina ndo deve ser tomada dentro de uma hora se for necesséaria analgesia

maxima.
O efeito anticoagulante da varfarina e de outras cumarinas pode ser potencializado pelo
uso regular prolongado de paracetamol com risco aumentado de sangramento; doses

ocasionais nao tém efeito significativo.

Imatinib - a restricdo ou prevencao do uso concomitante regular de paracetamol deve ser

tomado com Imatinib.

Cloranfenicol: Concentracéo plasmatica aumentada de cloranfenicol.



4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Uma grande quantidade de dados em mulheres gravidas nao indica malformacdes nem
toxicidade fetal/neonatal. Estudos epidemioldgicos sobre neurodesenvolvimento em
criancas expostas ao paracetamol in utero mostram resultados inconclusivos. Se
clinicamente necessario, o paracetamol pode ser usado durante a gravidez, no entanto,
deve ser usado na menor dose eficaz pelo menor tempo possivel e na menor frequéncia

possivel.

Amamentacao

O paracetamol é excretado no leite materno, mas ndo em quantidade clinicamente

significativa. Os dados publicados disponiveis ndo contra-indicam a amamentagéo.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

E improvavel que o paracetamol produza sedag&do ou sonoléncia.

4.8 Efeitos indesejaveis
As informacdes abaixo listam as reacgOes adversas relatadas, classificadas usando a
seguinte classificacao de frequéncia:

Muito comum (=21/10); comum (=1/100 a <1/10); incomum (=1/1.000 a <1/100); raros
(21/10.000 a <1/1.000); muito raros (<1/10.000), desconhecidos (ndo podem ser

estimados a partir dos dados disponiveis).

DistUrbios do sistema imunolégico

Pode ocorrer hipersensibilidade incluindo erupgéo cutanea.
Desconhecido: choque anafilatico, angioedema



Disturbios do sangue e do sistema linfatico

Desconhecido: discrasias sanguineas incluindo trombocitopenia e agranulocitose

DistUrbios da pele e subcutaneos

Foram relatados casos muito raros de reaccdes cutaneas graves, como necrolise
epidérmica toxica (NET), sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), pustulose exantematica

generalizada aguda, erupcdo medicamentosa fixa.

Notificacdo de suspeitas de reaccdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reaccOes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante. Permite a monitorizacdo continua da relacdo beneficio/risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiguem quaisquer suspeitas
de reaccoes adversas através do Yellow Card Scheme em:

www.mhra.gov.uk/yellowcard.

4.9 Sobredosagem
A lesdo hepatica é possivel em adultos que tomaram 10g ou mais de paracetamol. A
ingestdo de 5g ou mais de paracetamol pode causar danos no figado se o paciente

apresentar fatores de risco (ver abaixo).

Factores de risco
Se o paciente:
1. Esta em tratamento de longo prazo com carbamazepina, fenobarbital, fenitoina,
primidona, rifampicina, erva de Sao Joao ou outros medicamentos que induzem

as enzimas hepéticas.

ou

2. Consome regularmente etanol acima das quantidades recomendadas.



ou
3. E provavel que esteja esgotado em glutationa, e. distlrbios alimentares, fibrose

cistica, infeccéo pelo HIV, fome, caquexia.

Sintomas

Os sintomas de superdosagem de paracetamol nas primeiras 24 horas sédo palidez,
nauseas, vomitos, anorexia e dor abdominal. Danos no figado podem se tornar aparentes
12 a 48 horas apds a ingestdo. Podem ocorrer anormalidades do metabolismo da glicose
e acidose metabdlica. Na intoxicacao grave, a insuficiéncia hepética pode progredir para
encefalopatia, hemorragia, hipoglicemia, edema cerebral, hemorragia gastrointestinal e
morte. Insuficiéncia renal aguda com necrose tubular aguda, fortemente sugerida por dor
no lombo, hematuria e proteindria, pode se desenvolver mesmo na auséncia de lesdo

hepatica grave. Arritmias cardiacas e pancreatite foram relatadas.

Tratamento

O tratamento imediato € essencial na gestdo da sobredosagem de paracetamol.

Apesar da falta de sintomas iniciais significativos, os pacientes devem ser encaminhados
ao hospital com urgéncia para atendimento médico imediato. Os sintomas podem limitar-
se a nauseas ou vomitos e podem néao refletir a gravidade da sobredosagem ou o risco
de lesdo de 6rgdos. O manejo deve estar de acordo com as diretrizes de tratamento
estabelecidas, consulte a se¢cédo de superdosagem de BNF.

O tratamento com carvéao activado deve ser considerado se a superdosagem for tomada
dentro de 1 hora. A concentracdo plasméatica de paracetamol deve ser medida 4 horas
ou mais tarde apés a ingestdo (as concentracfes anteriores ndo sdo confiaveis). O
tratamento com N-acetilcisteina pode ser utilizado até 24 horas apés a ingestdo de
paracetamol, porém, o efeito protetor maximo é obtido até 8 horas apo6s a ingestdo. A
eficacia do antidoto diminui drasticamente apds esse periodo. Se necessario, 0 paciente
deve receber N-acetilcisteina intravenosa, de acordo com o0 esquema posolégico

estabelecido. Se o vomito ndo for um problema, a metionina oral pode ser uma alternativa



adequada para areas remotas, fora do hospital. O manejo de pacientes que apresentam
disfuncdo hepatica grave além de 24 horas da ingestao deve ser discutido com o NPIS

ou uma unidade hepética.

5. Propriedades farmacoldgicas
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Cddigo ATC: N02B EO1, Outros analgésicos e antipiréticos

Mecanismos de accgéo/efeito

Analgésico — o mecanismo de accdo analgésica nao foi totalmente determinado.

O paracetamol pode actuar predominantemente inibindo a sintese de prostaglandinas no
sistema nervoso central (SNC) e, em menor grau, por meio de uma acc¢ao periférica

bloqueando a geracéo de impulsos dolorosos.

A accao periférica também pode ser devida a inibicdo da sintese de prostaglandinas ou
a inibicao da sintese ou ac¢des de outras substancias que sensibilizam os receptores da

dor a estimulagdo mecéanica ou quimica.

Antipirético - O paracetamol provavelmente produz antipirético agindo centralmente no
centro de regulacdo do calor hipotalamico para produzir vasodilatacdo periférica,
resultando em aumento do fluxo sanguineo através da pele, sudorese e perda de calor.
A accao central provavelmente envolve a inibicdo da sintese de prostaglandinas no
hipotalamo. A droga nédo tem efeito sobre os sistemas cardiovascular e respiratério e, ao

contrario dos salicilatos, ndo causa irritacdo ou sangramento gastrico.

O paracetamol tem acgdo analgésica e antipirética, mas ndo possui propriedades anti-

inflamatérias Uteis.



5.2 Propriedades farmacocinéticas
O paracetamol € prontamente absorvido pelo trato gastrointestinal, com picos

plasmaticos ocorrendo cerca de 30 minutos a 2 horas apdés a ingestao.

E metabolizado no figado (90-95%) e excretado na urina principalmente como
conjugados glicuronideos e sulfatos. Menos de 5% é excretado inalterado.

A meia-vida de eliminacdo do paracetamol varia de cerca de 1 a 4 horas. A ligacao as
proteinas plasmaticas é insignificante nas doses terapéuticas usuais, mas aumenta com

0 aumento das concentracgodes.

Um metabdlito hidroxilado menor (N-acetil-p-benzoquinoneimina), que geralmente é
produzido em quantidades muito pequenas por oxidases de funcdo mista no figado e
que geralmente é desintoxicado por conjugacdo com glutationa hepatica, pode se

acumular apos superdosagem de paracetamol e causar danos ao figado.

O tempo para atingir o pico de concentracdo plasmatica de paracetamol é de 0,5 a 2
horas, o tempo para atingir o pico de efeito de 1 a 3 horas e a duracdo da accdo de 3 a

4 horas.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
Estudos convencionais usando os padrdes actualmente aceitos para avaliagdo de

toxicidade para reproducédo e desenvolvimento ndo estdo disponiveis.

6. Informagdes farmacéuticas

6.1 Lista de excipientes

Amido de Milho BP

Amido de Milho BP (Para compensar LOD)
Povidona BP (K-30)

Silica Coloidal Anidra BP



Amido de milho BP (preparacao da pasta)
Benzoato de Sédio BP

Metil Hidroxibenzoato BP

Propil Hidroxibenzoato BP

Lauril Sulfato de Sédio BP

Povidona BP (K-30)

Celulose Microcristalina BP

Talco Purificado BP

Estearato de Magnésio BP

Glicolato de Amido de Sdédio (Tipo A) BP
Lauril Sulfato de Sodio BP

Silica Coloidal Anidra BP

6.2. Incompatibilidades

N&ao aplicavel

6.3. Prazo de validade

36 meses

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar em local fresco e seco e a uma temperatura abaixo de 30°C.

Proteger da luz directa e da umidade

Mantenha fora do alcance das criancas

6.5. Natureza e conteudo de recipiente

Os comprimidos de Paracetamol 500 mg sdo embalados em frascos HDPE contendo
500 e 1000 comprimidos e em blisters de 10 comprimidos, embalados numa caixinha

contendo 10 blisteres.



6.6. Precaucdes especiais de elimina¢gdo e manuseamento

Segundo a lei local aplicavel e procedimento operacional padréo do fabricante
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