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TYLENOL® SINUS™
paracetamol e cloridrato de pseudoefedrina
APRESENTACOES

Comprimido revestido em embalagem com 24 comprimidos, contendo 500 mg de paracetamol e 30 mg de cloridrato
de pseudoefedrina.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 500 mg de paracetamol e 30 mg de cloridrato de pseudoefedrina (equivalente a
24,57 mg de pseudoefedrina).

Excipientes: dgua purificada, amido, amido pré-gelatinizado, amidoglicolato de sodio, celulose p6, corante amarelo
FD&C n° 10 laca aluminio, corante azul FD&C n° 1 laca aluminio, corante vermelho FD&C n° 40 laca aluminio,
dioxido de titanio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol e polissorbato 80.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o alivio temporéario dos sintomas decorrentes de gripes, resfriados comuns e
sinusites tais como congestdo nasal, obstrucéo nasal, coriza, mal estar, dores pelo corpo, dor de cabeca, entre outros;
e para reducdo da febre.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O paracetamol é um analgésico e antitérmico que reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no
Sistema Nervoso Central (SNC) e diminui a sensibilidade para a dor. A pseudoefedrina reduz a congestao nasal. A
acdo do medicamento se inicia dentro de 15 a 30 minutos apés a administracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé no deve usar TYLENOL® SINUS™ em caso de alergia ao paracetamol, ao cloridrato de pseudoefedrina ou a
qualquer componente de sua formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com problemas cardiacos, pressao alta, disturbios
da tir6ide ou com dificuldades para urinar devido ao aumento da préstata.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

TYLENOL® SINUS™ néo deve ser administrado & pacientes em uso de inibidores da monoaminooxidase (IMAO),
como alguns medicamentos antidepressivos (ex: tranilcipromina, moclobemida), ou para distdrbios psiquiatricos e
emocionais (ex: iproniazida, fenelzina), ou para Doenca de Parkinson (ex: selegilina), ou por duas semanas apds o
término do uso destes medicamentos. O uso concomitante destes medicamentos pode causar aumento na pressao
sanguinea ou crise de hipertensdo. Em caso de ddvida se 0 medicamento que esta utilizando contém IMAOQO, consulte
seu médico antes de utilizar este produto.

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

Muito raramente, foram relatadas reacfes cutaneas graves em pacientes que administraram paracetamol.

Os sintomas podem incluir: vermelhid&o na pele, bolhas e erupc¢des cutaneas. Se ocorrerem reagdes cutaneas ou
piora de problemas de pele ja existentes, interrompa o uso do medicamento e procure ajuda médica imediatamente.
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Vocé deve consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou piorarem, ou se surgirem novos sintomas.
Se vocé toma 3 ou mais doses de bebidas alcodlicas, deve consultar seu médico para saber se pode tomar
TYLENOL® SINUS™ ou qualquer outro analgésico.
Usuarios cronicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco aumentado de doencas do figado caso seja
ingerida uma dose maior que a recomendada (superdose) de TYLENOL® SINUS™.
Uso em pacientes com problemas no figado: Consulte seu médico antes de usar o medicamento.
Vocé ndo deve tomar mais do que a dose recomendada, pois pode causar sérios problemas de salde e ndo provocar
maior alivio.
Se vocé estiver gravida ou amamentando deve consultar um médico antes de usar TYLENOL® SINU
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.
A absorcdo de TYLENOL® SINUS™ ¢ mais réapida se vocé estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a
velocidade da absorgdo, mas ndo a quantidade absorvida do medicamento.

s™,

TYLENOL® SINUS™ néo deve ser administrado a pacientes que estejam usando bicarbonato de sédio, pois pode
levar a agitacdo, hipertensdo (aumento da pressdo arterial) e taquicardia (aumento do batimento cardiaco).

Este medicamento pode causar doping.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
TYLENOL® SINUS™ deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

TYLENOL® SINUS™ ¢é um comprimido de coloracao verde clara.

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?

Os comprimidos devem ser administrados por via oral, com liquido. Pode ser administrado independentemente das
refeigdes.

Adultos e criancas acima de 12 anos: tome 2 comprimidos a cada 4 ou 6 horas, ndo excedendo 8 comprimidos, em
doses fracionadas, em um periodo de 24 horas, ou conforme orientagdo médica.

TYLENOL® SINUS™ néo deve ser utilizado por mais de 3 dias no caso de febre ou por mais de 7 dias no caso de
dor.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se voceé se esquecer de usar uma dose do medicamento, faga-o assim que se lembrar no caso de ainda haver
necessidade e entdo ajuste o horario das préximas tomadas. Nao tome a dose dobrada para compensar a dose
esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

TYLENOL® SINUS™ - Paciente



E}o&mcn nngoﬁrwmn

NDUSTRIAL LTDA

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

Reacdo adversa comum (ocorreu entre 1% e 10% dos pacientes que administraram este medicamento) observada em
estudo clinico: nervosismo.
Outras reacdes indesejaveis comuns a administracdo de pseudoefedrina sdo: boca seca, nausea, tontura e insdnia.

Em estudo p6s-mercado, foram observadas as seguintes reacfes, muito raramente (ocorrem em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento): reacdo anafi latica, hipersensibilidade, ansiedade, euforia, dor de cabeca,
hiperatividade psicomotora, arritmia, palpitacdes, taquicardia, dor abdominal, diarreia, vdmitos, angioedema,
prurido, erup¢do cutanea, erupcbes com prurido, urticaria, disUria, retencdo urinaria, aumento na pressao sanguinea e
aumento das transaminases.

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?

Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, ou se alguma outra pessoa tomar dose
excessiva intencionalmente deve-se imediatamente provocar o vémito para eliminar o0 medicamento do estdbmago e
em seguida procurar um médico ou um centro de intoxicacdo. O apoio médico imediato é fundamental para adultos
e criangas, mesmo se ndo houver sinais e sintomas de intoxicacdo, pois a dose excessiva de paracetamol pode causar
danos ao figado.

Os sinais e sintomas iniciais de superdose sdo: nausea, vomito, sudorese intensa, mal-estar geral, ansiedade leve,
taquicardia e/ou hipertensao leve.

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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.5721.0016
Farmacéutica Responsavel: Patricia Meneguello da Silva Carvalho - CRF-SP n° 30.538

Fabricado e embalado por:
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.
Rodovia Presidente Dutra, km 154, S&o José dos Campos — SP

Registrado por:

Johnson & Johnson Industrial Ltda.

Rodovia Presidente Dutra, km 154, Sao José dos Campos-SP
CNPJ: 59.748.988/0001-14

IndUstria Brasileira

®Marca Registrada

SAC 0800 728 6767

www.tylenol.com.br

Venda sob prescrigdo médica.
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Historico da Alteragdo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bula

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data Itens de Bula Versbes | Apresentacdes
expediente Expediente expediente | expediente aprovacao relacionadas
- ALTERACAO DO RESPONSAVEL TECNICO
- ADEQUACAO DA BULA DE ACORDO COM O
Notificacdo de - - Notificacdo - CCDS (COMPANY CORE DATA SHEET) PARA OS \/P/VVPS
30/01/2014 | 0075207/14-0 | Alteracdo de de Alteracdo ITENS: Comprimidos
texto de Bula — de texto de - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE g%\éef;gjgz
RDC 60/12 Bu(laao— RDC MEDICAMENTO? oaracetamol +
/12 - QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO 30 mg de
PODE ME CAUSAR? cloridrato de
- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? pseudoefedrina
- O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
-CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
- INTERACOES MEDICAMENTOSAS
- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
- INTERACOES MEDICAMENTOSAS
- REACOES ADVERSAS
- SUPERDOSE
N:;g'rcaa;? d‘le d'\:’;\'l';';ra::‘;o - ADEQUACAO DA BULA DE ACORDO COM O
ITENS: revestidos
RDC 60/12 Bula — RDC 500 mg de
60/12 - QUANDO NAO DEVO USAR ESTE paracetamol +
MEDICAMENTO? 30 mg de
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- 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR cloridrato de
ESTE MEDICAMENTO? pseudoefedrina
- QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
- CONTRAINDICACOES
- INTERACOES MEDICAMENTOSAS
- REACOES ADVERSAS
Comprimidos
NA - Objeto de | Notificacdo de Notificacdo _ revestidos
15/12/2014 | pleito dessa Alteracio de de Alteracio Alterado texto nos pontos: VPIVPS | 500 mg de
”‘:“tf'?a?ao texto de Bula — de texto de - 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE parSaO"eta”éO' *
eletronica RDC 60/12 Bula — RDC MEDICAMENTO? e 4. CONTRAINDICACOES clorig:gto%e
60/12 da bula do paciente e do profissional, pseudoefedrina
respectivamente.
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