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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
PARALGEN
paracetamol

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 750 mg. Embalagem contendo 20, 100 ou 200 unidades.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 750 mg contém:
paracetamol
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*povidona, amidoglicolato de sédio, amido pré-gelatinizado, acido esteéarico, estearato de magnésio, alcool polivinilico,
dioxido de titdnio, macrogol, talco.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para a redugdo da febre e para o alivio temporario 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 colicas menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PARALGEN reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso Central (SNC) e diminui a
sensibilidade a dor. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos apds a administragdo oral e permanece por um periodo de 4 a
6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar PARALGEN se possuir alergia ao paracetamol ou a qualquer componente de sua formula.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

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

Uso com alcool: consumidores de doses abusivas de alcool devem consultar seu médico para saber se podem tomar
paracetamol ou qualquer outro analgeésico.

Gravidez e amamentacao: se vocé estiver grdvida ou amamentando, consulte o seu médico antes de usar este
medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Uso em pacientes com problemas no figado: consulte seu médico antes de usar o medicamento.

Uso em idosos: até 0 momento ndo sdo conhecidas restrices especificas ao uso de paracetamol por pacientes idosos.
N&o existe necessidade de ajuste de dose neste grupo etario.

Muito raramente, foram relatadas reacfes cutneas graves em pacientes que administraram paracetamol. Os sintomas
podem incluir: vermelhiddo na pele, bolhas e erupc¢des cutaneas. Se ocorrerem reacdes cutaneas ou piora de problemas
de pele ja existentes, interrompa o uso do medicamento e procure ajuda médica imediatamente.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

O paracetamol nas doses terapéuticas ndo foi associado a irritagéo gastrica.

A absorcdo do paracetamol é mais rapida se vocé estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade da
absor¢éo, mas ndo a quantidade absorvida do medicamento. A interferéncia do paracetamol na metabolizacdo de outros
medicamentos e a influéncia destes medicamentos na acéo e na toxicidade do paracetamol, em geral, ndo séo relevantes.
Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé esta tomando flucloxacilina (penicilina - um
antibidtico), varfarina (anticoagulante) ou outros derivados cumarinicos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido na cor branca, oblongo e biconvexo.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Adultos e criangas acima de 12 anos: 1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia.

A dose didria méaxima recomendada de paracetamol é de 4000 mg (5 comprimidos de paracetamol 750 mg)
administrada em doses fracionadas, ndo excedendo 1000 mg/dose (1 comprimido de paracetamol 750 mg), em
intervalos de 4 a 6 horas, em um periodo de 24 horas.

Duracdo do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duavidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagédo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faga-o0 assim que se lembrar, no caso de ainda haver
necessidade, e entdo ajuste o horario das préximas tomadas. Ndo tome a dose dobrada para compensar a dose esquecida.
Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reaces desagradaveis inesperadas. Caso vocé tenha uma reacao alérgica, deve
parar de tomar 0 medicamento.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): urticaria, coceira e
vermelhiddo no corpo, reacdes alérgicas a este medicamento, aumento das transaminases e erupcdo fixa
medicamentosa.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

O uso de doses excessivas, acima das doses recomendadas (superdose) pode causar danos ao figado. Em caso de
superdose, procure ajuda médica ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental
para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicacao ndo estiverem presentes.

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotdxica de paracetamol sdo: perda de
apetite, nusea, vomito, sudorese intensa, palidez e mal-estar geral.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP - CEP: 13186-901
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INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e embalado por: EMS S/A
Hortolandia/SP
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Fabricado por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Manaus/AM
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Embalado por: SERPAC COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
Sao Paulo/SP

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 01/02/2022.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peticdo/Notificacdo que Altera a Bula

Dados das Alteracdes de Bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentactes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
Atualizag&o de texto de bula
conforme bula padréo
Incluséo publicada no bulario. Embalagens contendo
Inicial de 20, 100 e 200
30/04/2014 | 0331303/14-4 | 10141 de Bula i i i i Submisséo eletrdnica para VPIVPS comprimidos revestidos
- RDC 60/12 disponibilizacéo do texto de de 750 mg.
bula no Bulério eletrénico
da ANVISA.
(10450) —
SIM : L'f‘R Embalagens contendo
Notificagdo de 5. Adverténcias e 20, 100 e 200
04/03/2015 | 0192804/15-0 | Alteragdo de N/A N/A N/A N/A ' ~ VPS g .
precaucdes comprimidos revestidos
Texto de Bula de 750 m
— RDC 60/12 g-
(10251) -
(10450) SIMILAR -
SIMILAR Incluséo de
e local de Identificagdo do Embalagens contendo
Notificagdo de fabricacéo do medicamento 20, 100 e 200
05/05/2015 | 0391717/15-7 | Alteracdo de 26/02/2015 0172970/15-5 : 06/04/2015 VP/VPS - .
medicamento comprimidos revestidos
Texto de Bula de liberacdo Dizeres legais de 750 m
— RDC 60/12 A g g
convencional
com prazo de
andlise
(10450) —
SIMILAR
Notificacdo de Embzacl)agle(z)rz)secggtgndo
15/03/2016 | 1358596/16-7 | Alteracdo de N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS T .
comprimidos revestidos
Texto de Bula
de 750 mg.

— RDC 60/12




(10450) —
SIMILAR
Notificagdo de

Identificacdo do

Embalagens contendo

00/05/2017 | 0831789/17-5 | Alteracdo de N/A N/A N/A N/A medicamento VPIVPS 20, 100 e 200
comprimidos revestidos
Texto de Bula Dizeres legais de 750 m
~ RDC 60/12 g g
4. O que devo saber antes de
(10452) - usar este medicamento?
GENERICO 9. O que fazer se alguém VP Embalagens contendo
15/05/2018 | 0386139/18-2 | Notificacdo de i i i i usar uma quantidade maior 20,100 e 200
Alteragéo de do que a indicada deste comprimidos revestidos
Texto de Bula medicamento? de 750 mg
~RDC 60712 10. Superdose VPS
1. Para que este
medicamento € indicado?
(10452) — -
GENERICO 8. Quqls 0s males que este VP Embalagens contendo
Notificagao de medicamento pode me 20, 100 e 200
06/12/2019 | 3376605/19-3 ¢ - - - - causar? - .
Alteracdo de 1 Indicactes comprimidos revestidos
Texto de Bula 5 Advertér?cias o de 750 mg.
—RDC 60/12 ' N VPS
precaucdes
9. Reacdes adversas
(10452) —
GENERICO Embalagens contendo
23/04/2021 | 1551654/21-7 | T\ouficacdo de . . . . 9. Reagdes adversas VPS 20, 100 & 200
Alteragdo de comprimidos revestidos
Texto de Bula de 750 mg.
—RDC 60/12
1. PARA QUE ESTE VP
MEDICAMENTO E
INDICADO?
(10450) - 4. 0 QUE DEVO SABER o .
SIMILAR Comprimido revestido
e ANTES DE USAR ESTE
i i Notificacdo de i i i i MEDICAMENTO? de 750 mg. Embalagem
Alteracdo de ' contendo 20, 100 ou
Texto de Bula 2 RESULTADOS DE VPS 200 unidades.

—RDC 60/12

EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS




5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
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PARALGEN
paracetamol

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Solucéo oral

200 mg/mL




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
PARALGEN
paracetamol

APRESENTACAO
Solucdo oral de 200 mg/mL. Embalagem contendo frasco com 15 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada mL (14 a 16 gotas) da solucdo oral contém:
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*sacarina sodica, ciclamato de sédio, macrogol, metabissulfito de sddio, esséncia de tutti-frutti, amarelo de tartrazina,
acido citrico, agua purificada.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado, em adultos, para a reducdo da febre e para o alivio temporario de dores leves a
moderadas, tais como: dores associadas a resfriados comuns, dor de cabega, dor no corpo, dor de dente, dor nas costas,
dores musculares, dores leves associadas a artrites e colicas menstruais. Em bebés e criangas é indicado para a reducédo
da febre e para o alivio temporéario de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a gripes e resfriados
comuns, dor de cabega, dor de dente e dor de garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O paracetamol reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso Central (SNC) e diminui a
sensibilidade a dor. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos ap6s a administracdo oral e permanece por um periodo de 4 a
6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar paracetamol se possuir alergia ao paracetamol ou a qualquer componente de sua férmula.
Atencao: Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reages de natureza
alérgica, entre as quais asma broénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

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

Vocé ndo deve tomar mais do que a dose recomendada (superdose) para provocar maior alivio, pois pode causar sérios
problemas de salde.

Vocé deve consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou piorarem, ou se surgirem novos sintomas, pois estes
sintomas podem ser sinais de doencas graves.

NAO administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

Uso com alcool: consumidores de doses abusivas de alcool devem consultar seu médico para saber se podem tomar
paracetamol ou qualquer outro analgésico.

Gravidez e amamentacdo: se vocé estiver gravida ou amamentando, consulte 0 seu médico antes de usar este
medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Uso em pacientes com problemas no figado: consulte seu médico antes de usar o0 medicamento.

Uso em pacientes com problemas nos rins: ndo ha evidéncias de que pacientes com nefropatias apresentam
metabolismo hepatico alterado.

Uso em idosos: até o momento ndo sdo conhecidas restricdes especificas ao uso de paracetamol por pacientes idosos.
N&o existe necessidade de ajuste de dose neste grupo etario.

Muito raramente, foram relatadas reacfes cutaneas graves em pacientes que administraram paracetamol. Os sintomas
podem incluir: vermelhiddo na pele, bolhas e erupgdes cutineas. Se ocorrerem reagdes cutaneas ou piora de problemas
de pele ja existentes, interrompa o uso do medicamento e procure ajuda médica imediatamente.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

O paracetamol nas doses terapéuticas nao foi associado a irritagéo gastrica.

A absorcdo do paracetamol é mais rapida se vocé estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade da
absorc¢do, mas ndo a quantidade absorvida do medicamento. A interferéncia do paracetamol na metabolizacdo de outros
medicamentos e a influéncia destes medicamentos na acdo e na toxicidade do paracetamol, em geral, ndo sdo relevantes.

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé estd tomando flucloxacilina (penicilina - um
antibidtico), varfarina (anticoagulante) ou outros derivados cumarinicos.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

Solucdo limpida, na cor amarela com odor e sabor de tutti-frutti, isenta de particulas e material estranho.

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

1. Retire a tampa do frasco.

2. Incline o frasco a 90° (posicdo vertical), conforme a ilustracdo abaixo.

3. Goteje a quantidade recomendada e feche o frasco ap6s o uso. NAO administrar este medicamento diretamente
na boca do paciente.

-

Criancas abaixo de 12 anos: 1 gota/kg até a dosagem maxima de 35 gotas por dose. A dose recomendada de
paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg/dose, com intervalos de 4 a 6 horas entre cada administracdo. N&o exceda 5
administracdes (aproximadamente 50-75 mg/kg), em um periodo de 24 horas. Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos,
consultar o médico antes do uso.

Adultos e criangas acima de 12 anos: tomar 40 a 70 gotas a cada 4 a 6 horas, sem ultrapassar 70 gotas (1.000 mg) por
administracdo e 280 gotas (4.000 mg) por dia.

Duracéo do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faca-o assim que se lembrar, no caso de ainda haver
necessidade, e entdo ajuste o horario das proximas tomadas. Ndo tome a dose dobrada para compensar a dose esquecida.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

Reacbes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): urticaria, coceira e
vermelhiddo no corpo, reacdes alérgicas a este medicamento e aumento das transaminases.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

O uso de doses excessivas, acima das doses recomendadas (superdose) pode causar danos ao figado. Em caso de
superdose, procure ajuda médica ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental
para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicacdo ndo estiverem presentes. Os sinais e sintomas
iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotoxica de paracetamol séo: perda de apetite, ndusea, vomito,
sudorese intensa, palidez e mal-estar geral.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peticdo/Notificacdo que Altera a Bula

Dados das Alteraces de Bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
Atualizag&o de texto de bula
conforme bula padrdo publicada
Incluséo Inicial no bulrio. Frasco com 15 mL,
23/08/2013 | 0704858/13-1 | de Texto de Bula N/A N/A N/A N/A Submisséo eletronica para VP/VPS contendo 200 mg/mL
- RDC 60/12 di S de paracetamol
isponibilizagdo do texto de
bula no Bulério eletrénico da
ANVISA
4. O que devo saber antes de
(10450) — usar este medicamento? VP
SIMILAR 6. Como devo usar este
Notificacdo de medicamento? Solucéo oral
04/03/2015 | 0192804/15-0 Alteragdo de N/A N/A N/A N/A 5. Adverténcias e precaucoes 200 mg/mL
Texto de Bula — 7. Cuidados de armazenagem do VPS
RDC 60/12 medicamento
8. Posologia e modo de usar
(10450) — -ITEM I I‘dentiﬁcagéo do
SIMILAR medlcamento~ VP
Notificacdo de - ITEM 3: Quan.do ndo devo e |
13/07/2015 | 0613496/15-3 |  Alteragdo de N/A N/A N/A N/A usar este medicamento? S0 licao oral
Texto de Bula — - ITEM I: Identificac¢do do mgim
RDC 60/12 medicamento VPS
- ITEM 4: Contraindicagdes
(10450) —
N()Stli?i/lcleh;?sde - Identificagéo do medicamento Solugéo oral
09/05/2017 | 0831789/17-5 % N/A N/A N/A N/A - Cuidados de armazenamento VP/VPS
Alteracdo de d . 200 mg/mL
0 medicamento
Texto de Bula —
RDC 60/12
Composicgéo
10452 — 4. O que devo saber antes de
ﬁ(l)ztli\#i?g(?d; usar este medicamento? vp Frasco com 15 mL,
15/05/2018 | 0386139/18-2 ¢ N/A N/A N/A N/A 9. O que fazer se alguém usar contendo 200 mg/mL
Alteracao de uma quantidade maior do que a de paracetamol
Texto de Bula — indicada deste medicamento?
RDC 60712 Composicgéo VPS




3. Caracteristicas
farmacoldgicas
6. InteragBes medicamentosas
9. Reacdes adversas

1. Para que este medicamento é

10452 — -
. indicado?
ﬁEt'.\#ERIE:Od* 8. Quais os males que este VP Frasco com 15 mL,
06/12/2019 | 3376605/19-3 /fl t'e'r‘;a‘g?)" dee N/A N/A N/A N/A medicamento pode me causar? contendo 200 mg/mL
¢ 1. Indicacdes de paracetamol
Texto de Bula — P ~
5. Adverténcias e precaugdes VPS
RDC 60/12 "
9. Reag0es adversas
10452 —
ﬁ;’#iiégf d; Frasco com 15 mL,
23/04/2021 | 1551654/21-7 Alteracio de N/A N/A N/A N/A 9. Reacdes adversas VPS contendo 200 mg/mL
¢ de paracetamol
Texto de Bula —
RDC 60/12
4. O que devo saber antes de
10452 — usar este medicamento? VP
ﬁ;’i\]ﬂiiégc?d; 6. Como devo usar este Frasco com 15 mL,
06/05/2021 | 1746332/21-7 Alteracio de N/A N/A N/A N/A medicamento contendo 200 mg/mL
¢ A ~ de paracetamol
Texto de Bula— 5. Adverténcias e precaucoes VPS
RDC 60/12 8. Posologia e modo de usar
10452 — 6. Como devo usar este VP
ﬁ;ﬁiﬁégg e medicamento? Frasco com 15 mL,
02/02/2022 | 0420616/22-5 Alteracio de N/A N/A N/A N/A contendo 200 mg/mL
Texto de Bula — 8. Posologia e modo de usar VPS de paracetamol
RDC 60/12 9. Reacdes adversas
4. O QUE DEVO SABER VP
ANTES DE USAR ESTE
(10450) — 5
SIMILAR MEDICAMENTO? Solucéo oral de 200
) ) Notificacdo de i i i i 3 CARACTERISTICAS VPS mg/mL. Embalagem

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES

contendo frasco com 15
mL.




MEDICAMENTOSAS
9. REAGOES ADVERSAS




