Sanofi-Aventis Farmacéutica
Ltda.

MODELO DE TEXTO DE BULA

DORICO ®
paracetamol

Formas farmacéuticas e apresentacoes:

DORICO 200 mg/ml - Cartucho contendo 1 frasco com 15 ml.
DORICO 500 mg - Cartucho contendo 100 comprimidos.

DORICO 750 mg - Cartucho contendo 10, 20 ou 200 comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Solucéo oral (gotas)

DORICO 200 mg/m

Cada ml (20 gotas) contém:

paracetamol.........ccceoiviiie e 200 mg

VEICUIO (.St 1ml

Contém: alcool etilico, macrogol, povidona, corante amarelo D & C N° 10, sacarina
s@dica, ciclamato sodico, metilparabeno, propilparabeno, aroma de abacaxi, agua
purificada.

Comprimidos

DORICO 500 mg

Cada comprimido contém:

PAraCetaMOL........ccvee e 500mg
EXCIPIENTES .S ettt 1 comp.
Contém: amido, sorbato de potassio, acido estearico, povidona, talco.

DORICO 750 mg

Cada comprimido contém:

Paracetamol..........cceociveiiiie e 750mg

EXCIPIENTES 0.S.P  eeereeeieerire e 1 comp.

Contém: amido, amidoglicolato de sédio, sorbato de potassio, acido estearico, povidona.

INFORMACAO AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

DORICO é um produto que contém em sua férmula o paracetamol. Esta substancia age
aliviando a febre e a dor, sintomas freqiientes em muitas doencgas. A acéo de DORICO
sobre a dor e a febre se inicia cerca de 30 minutos apés sua administracéo e dura de 4 a
6 horas. Se a febre persistir por mais de 3 dias ou a dor por mais de 5 dias, ou ao
surgimento de qualquer outro sinal de gravidade, procure orientacdo médica.

Cuidados de conservacédo

DORICO deve ser armazenado em sua embalagem original.

DORICO comprimidos: Conservar em temperatura ambiente (entre 15-30°C).

DORICO solucdo oral (gotas): Conservar em temperatura ambiente (entre 15-30°C) e
proteger da luz.
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Prazo de validade

Impresso na embalagem

Ao comprar qualguer medicamento verifique o prazo de validade. Ndo use remédio com
prazo de validade vencido. Além de nao obter o efeito desejado, vocé podera prejudicar
sua saude.

Gravidez e lactacédo

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando. DORICO
pode ser utilizado durante a gravidez e lactagdo, mas recomenda-se administrar o
medicamento por periodos curtos de tempo e sob orientagcdo médica.

Cuidados de administracdo

DORICO deve ser tomado de preferéncia nos intervalos das refeicbes, pois sua
administragdo em conjunto com alimentos pode retardar a absorcdo e o efeito do
medicamento. Recomenda-se evitar 0 uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento
com DORICO. Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracdo do tratamento.

Interrupcéo do tratamento
N&o interrompa o tratamento nem troque de medicagdo sem o conhecimento de seu
médico, pois isto podera prejudicar o tratamento de sua doenca.

Reacdes adversas

Informe seu médico sobre o aparecimento de reacBes desagradaveis com o uso de
DORICO, em especial sintomas como urticaria e vermelhiddo na pele. ReacBes mais
graves sdo bastante raras, como lesédo no figado (principalmente em doses acima das
recomendadas), alteracbes no sangue, reacao alérgica na laringe ou nos brénquios e
gueda de presséao arterial. Informe seu médico sobre quaisquer reagbes desagradaveis
atribuiveis a medicacao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias

DORICO deve ser tomado de preferéncia nos intervalos entre as refeicdes, pois a
ingestdo juntamente com alimentos pode retardar a absorgéo e o efeito do medicamento.
Deve-se evitar 0 uso de DORICO com bebidas alcodlicas, pois pode causar danos ao
figado, assim como com outros medicamentos que contenham paracetamol.

Contra-indicagéo
Caso vocé ja tenha tido reacao alérgica com outro medicamento contendo paracetamol,
nado use DORICO antes de consultar seu médico.

Precaucbes

O uso prolongado de paracetamol pode aumentar o risco de lesdo do figado em
individuos alcodlatras ou com outras doencas do figado e dos rins. Informe seu médico
caso seja portador dessas doencas.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.
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NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Caracteristicas

Efeito analgésico: o paracetamol parece agir predominantemente pela inibicdo da sintese
de prostaglandinas no sistema nervoso central, e também pelo bloqueio dos impulsos
dolorosos a nivel periférico.

Efeito antitérmico: o paracetamol age no centro hipotalamico regulador da temperatura,
provavelmente através de inibicdo da sintese de prostaglandinas, resultando em
vasodilatacao periférica e perda de calor.

O paracetamol € rapida e totalmente absorvido ap6s administracao oral. A absor¢éo pode
ser retardada quando administrado em conjunto com alimentos. Sua ligacéo as proteinas
plasméticas nédo é significativa, com as doses terapéuticas habituais. O paracetamol &
metabolizado principalmente no figado, por conjugacdo com o acido glucurénico, &cido
sulfarico e cisteina. Concentra¢des plasmaticas méaximas sdo alcancadas entre 30 e 60
minutos, e a meia-vida plasmatica € de cerca de 2 horas, mas o inicio da acéo terapéutica
pode ser observado em 30 minutos e o efeito em geral perdura por 4 a 6 horas. A
eliminacéo é feita principalmente por via renal.

Indicacbes

Em adultos, para redugdo da febre e o alivio temporério de dores leves a moderadas, tais
como: dores associadas a gripes e resfriados comuns, dor de cabeca, dor de dente, dor
nas costas, dores musculares, dores associadas a artrites e dismenorréia.

Em bebés e criancas, para a reducao 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, dor de garganta e reagfes pds-vacinais.

Contra-indicacdes
Pacientes reconhecidamente hipersensiveis ao paracetamol ou aos outros
componentes da formula.

Precaucdes e Adverténcias

Apesar de o paracetamol atravessar a barreira placentaria, até o0 momento nao foi
demonstrada nenhuma evidéncia de malformac6es congénitas produzidas pelo
paracetamol em estudos realizados em animais. Além disso, em seres humanos
ndo se demonstrou, até o momento, nenhum efeito teratogénico produzido pelo
paracetamol. Por conseguinte, DORICO tem sido usado com freqiiéncia em todos
os trimestres da gravidez para o alivio da dor e febre*, sob orientacdo médica.

* Drugs, Pregnancy and Lactation. Briggs, Freeman, Yafi, 4" ed., W&W, 1994.
Embora seja excretado no leite materno, ndo foram descritos problemas nas
lactantes ou nos lactentes.

O uso prolongado do paracetamol pode aumentar o risco de lesdo hepatocelular
em alcodlatras ou em pacientes sob tratamento com medicamentos hepatotéxicos
ou indutores de enzimas hepaticas.

Pacientes com insuficiéncia hepéatica, hepatite viral ou disfuncéo renal grave devem
ser tratados com cautela.



Sanofi-Aventis Farmacéutica
Ltda.

O paracetamol é praticamente destituido de efeitos nocivos sobre a mucosa
gastrintestinal*, sendo bem tolerado por pacientes acometidos de gastrite e/ou
Ulcera péptica, uma vez observadas as recomendag¢des médicas nestes casos.

* Drugdex - Micromedex Inc. - CD-ROM - Vol. 91, 1997.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Interac6es medicamentosas

A administracdo com alimentos ou medicamentos que inibem o esvaziamento gastrico

retarda a absorcdo do paracetamol. Doses repetidas de paracetamol podem aumentar as

concentragdes do cloranfenicol e o efeito anticoagulante de cumarinicos.

O potencial de hepatotoxicidade do paracetamol pode ser aumentado devido aos

seguintes fatores:

— uso excessivo de bebidas alcodlicas.

— uso associado a grandes doses, ou administracdo prolongada de barbituricos,
carbamazepina, hidantoina, rifampicina e sulfimpirazona.

Tais reagbes sdo decorrentes de inducdo do sistema microssomal hepético por esses

farmacos.

Interferéncia em exames laboratoriais

O paracetamol pode interferir na medicdo da glicemia feita através de testes em
fitas reagentes, diminuindo em até 20% os valores médios de glicose.

No teste de func&o pancreatica, utilizando-se a bentiromida, o paracetamol invalida
os resultados. Recomenda-se que DORICO seja descontinuado por pelo menos 3
dias antes da realizacdo do teste.

Na determinacdo do &cido Urico sérico, o paracetamol pode produzir valores
aumentados do mesmo, quando o método de tungstato de acido Urico é utilizado.
Na determinacdo qualitativa do acido 5-hidroxi-indolacético, o paracetamol pode
produzir falsos resultados positivos quando for utilizado o reagente nitrosonaftol.
O teste quantitativo n&o é alterado pelo paracetamol.

Reacdes adversas

E possivel a ocorréncia de reacdes adversas nos diferentes sistemas organicos,
sendo a mais temida a hepatotoxicidade. Embora de incidéncia extremamente rara,
ha relatos de éxito letal devido a fenbmenos hepatotdéxicos provocados pelo
paracetamol.

Foram descritas reac6es de hipersensibilidade como erupg¢fes cutaneas, urticéria,
eritema pigmentar fixo, angioedema, broncoespasmo e choque anafilatico.

Podem ocorrer raramente discrasias sangliineas como anemia hemolitica,
leucopenia, agranulocitose, trombocitopenia e pancitopenia, além de lesdes
exantematosas cutaneas, febre, ictericia e hipoglicemia.

Posologia e Administracéo

DORICO 200 mg/ml (solucéo oral)
Criancgas: A dose pediatrica de paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg/dose, com intervalos
de 4 a 6 horas entre cada administracao.

Administrar 1 gota’kg até a dosagem maxima de 35 gotas. Ndo exceder mais de 5
administragcfes, em doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.
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Para criancas abaixo de 11 kg ou 2 anos, consultar o médico antes do uso.

Adultos e criangas acima de 12 anos:

As doses de paracetamol para adultos e criangas com 12 anos ou mais variam de 500 a
1000 mg/dose com intervalos de 4 a 6 horas entre cada administragdo. Nao exceder o
total de 4 g em 24 horas.

Administrar 35 a 55 gotas, 3 a 5 vezes ao dia. Nao exceder 5 administracbes, em doses
fracionadas, em um periodo de 24 horas.

DORICO 500 mg (comprimidos)

Adultos

1 ou 2 comprimidos 3 a 4 vezes ao dia ou a critério médico. Nao ultrapassar o total de 8
comprimidos, em doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.

DORICO 750 mg (comprimidos)

Adultos

1 comprimido 3 a 5 vezes ao dia ou a critério médico. N&o ultrapassar o total de 5
comprimidos, em doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.

Adultos e crian¢as acima de 12 anos

As doses de paracetamol para adultos e criangas acima de 12 anos variam de 500 a 1000
mg/dose com intervalos de 4 a 6 horas entre cada administragéo. N&o exceder o total de
4 g em 24 horas.

Superdosagem

A ingestdo de 10g ou mais de paracetamol em uma Unica tomada pode provocar lesGes
hepaticas graves e fatais. Os sintomas iniciais nao refletem a gravidade do processo:
nausea, vomitos, anorexia e dor abdominal ocorrem nas primeiras 24 horas e podem
persistir por mais de 1 semana. Alteractes laboratoriais se manifestam dentro de 2 a 4
dias, com elevagdo dos niveis plasmaticos das transaminases e da bilirrubina, e
prolongamento do tempo de protrombina. Apdés 3 a 5 dias podem ocorrer ictericia,
hipoglicemia, encefalopatia, cardiomiopatia, insuficiéncia renal, coma hepéatico e ébito. As
criancas sao mais resistentes ao efeito hepatotdxico, e doses de até 150 mg/kg ndo foram
associadas a sintomas de toxicidade hepéatica.

O tratamento da intoxicacdo pelo paracetamol deve ser imediato: émese e lavagem
gastrica dentro de 4 horas apds a ingestdo da dose téxica e medidas de suporte do
estado geral (hidratacdo, correcdo da hipoglicemia com infusdo LV. de glicose,
monitoracéo da funcéo cardiaca e renal, administracdo de vitamina K; caso o tempo de
protrombina seja superior a 1,5 vezes o valor de controle). O uso da N-acetilcisteina como
antidoto especifico é importante, podendo proteger a fungdo hepatica quando efetuado
até 12 horas apos a intoxicacdo. A acetilcisteina (I.V. ou oral) deve ser administrada
precocemente, sem aguardar os resultados das determina¢@es do nivel plasmatico de
paracetamol ou de outros testes de laboratério.

DIZERES LEGAIS
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NA~O DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.

Lote, fabricacéo e validade: VIDE ROTULO E/OU CARTUCHO
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