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TYLENOL®

paracetamol

APRESENTACOES

TYLENOL® 500 mg: Comprimidos revestidos em embalagem com 10, 20 ou 100 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: agua purificada, amido, amidoglicolato de sodio, 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 ¢ povidona.

1. PARAQUE 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 cabega, dor no corpo, dor de

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TYLENOL® reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso
Central (SNC) ¢ 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 nio deve usar TYLENOL® 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?
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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 s¢ surgirem novos sintomas, pois estes sintomas podem ser sinais
de doengas graves.

Uso com alcool: consumidores de doses abusivas de alcool devem consultar seu médico para

saber se podem tomar TYLENOL® ou qualquer outro analgésico.

Gravidez e Amamentacio

Se vocé estiver gravida ou amamentando, consulte o seu médico antes de usar este medicamento.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou
do cirurgiao-dentista.

Uso em pacientes com problemas no figado: Consulte seu médico antes de usar o medicamento.

Uso em idosos: At¢é o momento ndo sdo conhecidas restrigdes especificas ao uso de

TYLENOL® por pacientes idosos. Nao existe necessidade de ajuste de dose neste grupo etario.
Muito raramente, foram relatadas rea¢es cutdneas graves em pacientes que administraram
paracetamol. Os sintomas podem incluir: vermelhiddo na pele, bolhas e erupg¢des cutaneas. Se
ocorrerem reagdes cutaneas ou piora de problemas de pele ja existentes, interrompa o uso do
medicamento e procure ajuda médica imediatamente.

Nio use outro produto que contenha paracetamol.

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

Se vocé tem pressao alta, ndo use este produto por mais tempo do que o indicado no rétulo, a

menos que indicado por um médico.

A absorcdo de TYLENOL® ¢ mais rapida se vocé estiver em jejum. Os alimentos podem afetar
a velocidade da absorcdo, mas nio a quantidade absorvida do medicamento. A interferéncia do
paracetamol na metaboliza¢@o de outros medicamentos e a influéncia destes medicamentos na

acao e na toxicidade do paracetamol, em geral, ndo sdo 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 cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

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

luz e umidade. Numero de lote e datas de fabricacgio e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original. TYLEN oL® 500 mg e TYLENOL® 750 mg sao comprimidos revestidos oblongos
(ovalados) de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanga 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 refeigoes.

Adultos e criancas acima de 12 anos:
TYLENOL® 500 mg: 1 a2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia.

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

A dose diaria maxima recomendada de paracetamol ¢ de 4000 mg (8 comprimidos de
TYLENOL® 500 mg ou 5 comprimidos de TYLENOL® 750 mg) administrada 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.
Duracio do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Este medicamento nio pode ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica

ou de seu cirurgiio-dentista.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faga-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 duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar algumas reagdes desagradaveis inesperadas. Caso vocé tenha

uma reagdo alérgica, deve parar de tomar o medicamento.
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Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
urticaria, coceira e vermelhiddo no corpo, reagdes alérgicas a este medicamento, aumento das
transaminases ¢ erupgdo fixa medicamentosa.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
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 MEDICAMENTQ?

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 intoxicagdo
imediatamente. O apoio médico imediato ¢ fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s
sinais e sintomas de intoxica¢ao ndo estiverem presentes.

Os sinais ¢ sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotoxica de
paracetamol s3o: 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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.5721.1214
Farmacéutico Responsavel: Jean F. L. Festuccia — CRF - SP n°® 29.625

Registrado por:

JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA.
Rodovia Presidente Dutra, Km 154,

Sdo José dos Campos — SP

CNPJ 59.748.988/0001-14

Fabricado por:

JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA
Rodovia Presidente Dutra, km 154

Séo José dos Campos — SP

CNPJ: 59.748.988/0001-14

Industria Brasileira

®Marca Registrada
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SAC 0800 728 6767

www.tylenol.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

LK
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Historico da Alteraciao de Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bula

Data. do NO.' Assunto Dati.‘ do N do Assunto Data - Itens de Bula Versoes Apres.e ntagoes
expediente Expediente expediente expediente aprovacio relacionadas
Notificagdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI
INDICADQ?
ADVERTENCIAS
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Incluséo O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
Inclusao Inicial Inicial de GRANDE QUANTIDADE DESTE
29/05/2013 0429181/13- de Texto i i texto de i MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ? VP Solugio oral
6* de Bula—RDC Bula - COMPOSICAO 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 MEDICAMENTO?
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?
Notlf;llcaga Adequagao as novas informagdes de seguranga do
Notificacdo de Alferaiﬁo produto de acordo com o atual CCDS (company
29/05/2013 0429927/ 13- | Alteragdo de i i de texto de i core data sheet) da empresa. VP Solugao oral
2 texto de Bula — Bula— 200 mg/mL
RDC 60/12 RDC O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
60/12 MEDICAMENTO?
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COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
QUALIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Notificagdo inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
COMPOSICAO
Inclusdo :
Inclusao Inicial Inicial de PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
20052013 | M4PO18UI3- 4 Texto de Bula Texto de INDICADO? vps | Solugdooral
6* _RDC 60/12 Bula— RDC O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 200 mg/mL
60/12 MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Adequacao as novas informagdes de seguranga do
) y Notificagdo produto de acordo com o atual CCDS (company
Notificagdo de de Alteracio core data sheet) da empresa.
0429927/13- | Alteracdo de Solugao oral
29/05/2013 de texto de VPS
2% texto de Bula — 200 mg/mL
RDC 60/12 Bula—RDC ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
60/12 MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
Notificacao inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
~ PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
Inclusdo imi
Inclusao Inicial inicial de INDICADO? Comprl@dos
30/01/2014 0075629/14- de Texto de Bula Texto de COMO ESSE MEI?ICAMENTO FUNCIONA? VP Revestidos
6* _RDC 60/12 Bula— RDC QUANDO NAO DEVO USAR ESTE 500mge
0/12 MEDICAMENTO? 750mg
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?




I€ xenvue

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:

Notificagio de Notificagao ATUALIZACAO DOS SEGUINTES ITENS: Comprimidos
0075647/14- | Alteragdo de de Alterago 5 Revestidos
30/01/2014 4% texto de Bula — de texto de APRESENTA(;AO VP 500mg e
RDC 60/12 Bula—RDC COMPOSICAO 750me
60/12 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Notificacao inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
INDICACOES
RESULTADOS DE EFICACIA
Inclusao Inicial In.cl.usﬁo CARACTERISTICAS  FARMACOLOGICAS Comprimidos
0075629/14- | de Texto Inicial de CONTRA INDICACOES Revestidos
30/01/2014 6 de Bula— RDC Texto ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES VPS 500mg
60/12 de Bula - INTERACOESMEDICAMENTOSAS 750mg
RDC 60/12

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE
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30/01/2014

0075647/14-
4%

Notificagao de
Alteracdo de
texto de Bula —

RDC 60/12

Notificagdo

de Alteragdo
de texto de

Bula— RDC
60/12

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

ATUALIZACAO DOS SEGUINTES ITENS:
APRESENTACAO
COMPOSICAO
PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE

VPS

Comprimidos
Revestidos
500mg e
750mg

30/01/2014

0075644/14-
0*

Inclusao Inicial
de Texto
de Bula— RDC
60/12

Inclusdo
Inicial de
Texto
de Bula—
RDC 60/12

Notificagdo 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?
O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
COMPOSICAO

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 ESTE
MEDICAMENTO?

VP

Suspensao Oral
100 mg/ml e 32
mg/ml
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30/01/2014

0075661/14-
0*

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

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

Adequacao as novas informagdes de seguranca 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

Suspensao Oral
100 mg/ml e 32
mg/ml

30/01/2014

0075644/14-
0*

Incluséo Inicial
de Texto

Inclusdo
Inicial de

Notificacao inicial de bula contemplando os itens
mencionados, de acordo com a RDC 47/2009:
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INDICACOES
RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Texto de CONTRA INDICACOES Suspensao Oral
de Bula— RDC Bula— RDC ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS 10 Opm ml e 32
60/12 60/12 INTERACOES MEDICAMENTOSAS mg ml
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO &
MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
Adequacao as novas informagdes de seguranga do
produto de acordo com o atual CCDS (company
core data sheet) da empresa e DCB atualizada:
. ~ Notificagao
Notificagdo de ~ 5
0075661/14- | Alteracio de de Alteragdo _ Suspensao Oral
30/01/2014 o ¢ de texto de COMPOSICAO VPS | 100 mg/mle 32
texto de Bula — Bula— RDC PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS mg/ml
RDC 60712 60/12 PROPRIEDADESFARMACOCINETICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE
Comprimidos
Revestidos
500mg e
Notificagao de Not1ﬁca<;a~o [Esta notificac@o se refere apenas a edicao das bulas 750mg
0086142/14- | Alteragdo de de Alteragao referentes ao processo de Tylenol compilando em
4/02/2014 * ¢ de texto de 1168 80 Pros yienol compranc VP/VPS | Suspensdo Oral
1 texto de Bula — um unico arquivo as bulas que ja haviam sido
Bula—-RDC . . 100 mg/ml e 32
RDC 60/12 submetidas previamente.
60/12 mg/ml
Solugdo oral
200 mg/mL
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Comprimidos
. . Revestid
. N Notificagao Inclusdo de Informagdes de adverténcias e cveshdos
Notificagdo de de Alteragdo precaugdes a respeito de uso em pacientes com >00mg e
- a . . . . 750
05/08/2014 0634§i1/14 té:igeg?g?l;f_ de texto de hepatopatias e nefropatias que haviam sido VPS me
Bula—RDC retiradas erroneamente da versdo anterior de bula .
RDC 60/12 - . Suspensdo Oral
60/12 dos produtos relacionados
100 mg/ml e 32
mg/ml
Notificagio de Notlﬁcaga~o Co'rrec;z.io d2~1 formatagao da bu.la para cs)rreta
0634811/14- | Alteraciio de de Alteragdo visualizagdo das figuras contidas nos itens Solucio oral
05/08/2014 4 g de texto de - 6. COMO DEVO USAR ESTE VPVPS | D00
RDC 60/12 Bula—RDC MEDICAMENTO? ¢ 8. POSOLOGIA E MODO &
60/12 DE USAR das bulas do paciente e profissional,
respectivamente.
Melhorias no texto de bula nos pontos 8.
POSOLOGIA E MODO DE USAR ¢ 6. COMO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Das
bulas do profissional da satde e do paciente,
respectivamente, para esclarecer doses maximas
. N Notificacao diarias dos produtos de acordo com a faixa etaria
Notificagao de de Alteragao e 0 numero maximo de gotas por dose para
18/11/2014 1037222/14_ Alterago de de texto de - criangas abaixo de 12 anos. VP/VPS Solugdo oral
4 texto de Bula— 200 mg/mL
RDC 60/12 Bula =RDC
60/12 Adequagao 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
ESTEMEDICAMENTOQO?
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Inclusao de informagao sobre a validade do
Notificagio de Notificagao produto apds aberto nos itens 5. ONDE, COMO E
Alteracio de de Alteragdo POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR VP/VPS | Suspensio Oral
04/12/2014 1086227/14-| texto de Bula de texto de ESTE MEDICAMENTO? ¢ 7. CUIDADOS DE 100 mg/ml e 32
7* — RDC 60/12 Bula—-RDC ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO, mg/ml
60/12 nas bulas do paciente e profissional da satde,
respectivamente
Notificagdo de Notlﬁcaqaf)
Alteragao de dg Atltetrag(;iao Inclusdo de nova forma farmacéutica Comprimido
08/10/2015 | 0896694/15-| texto de Bula © texto €e (comprimido mastigavel), na concentragio de VP/VPS | mastigavel 160
0* — RDC 60/12 Bula=RDC 160mg mg
60/12
Notificag¢do
Notificagdo de de Alteracao Incluséo de informagdo sobre a validade do
14/10/2015 0907973/15- Alteragdo de de texto de produto apds aberto no item 5. ONDE, COMO E VP/VPS| Solugéo oral
4% texto de Bula Bula— RDC POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR 200 mg/mL
— RDC 60/12 60/12 ESTEMEDICAMENTO?
Notificagdo de (Ilio:lfti:iai;; Comprimido
04/03/2016 1328802/16 Alteragao de de texto de Inclusdo de melhorias nas 1gstrugoe§ do modo de VP/VPS | mastigavel 160
4% texto de Bula uso e de como abrir 0 medicamento.
_ RDC 60/12 Bula—RDC mg
60/12
Notificagio de Notificagdo de . . o
.| Alteragio de Alteragio de Adequagdo do texto do item: Comprimidos
07/08/2017  |1632064/17-5% @ @ e texto de Bula 7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME VP Revestidos
_ RDC 60/12 _ RDC 60/12 ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 500mg
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Comprimidos
Revestidos
. ~ - L 500mg
Notificagao Composigdo: Atualizagdo da nomenclatura DCB
Notificagao de de Alteragdo (Denominagdo Comum Brasileira) dos excipientes .
07/08/2017  |1652064/17-5%| Alteragao de de texto de vp/vps | Selugdooral 200
texto de Bula — Bula—RDC Dizeres Legais: Atualizagdo do endereco da empresal mg/mlL.
RDC 60/12 60/12 detentora do registro R
Suspensao 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
. N . N 4. 0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE Suspensao Oral
Notificacao de Notificacao de
Alteracdo iie texto Alteraqgo de MEDICAMENTQ? 100 mg/ml ¢ 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 Solugdo oral 200
DESTE MEDICAMENTO? e mg/mL
6. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES Comprimido
10. SUPERDOSE, na bula do paciente e do mastigavel 160
profissional de saude, respectivamente. mg
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Comprimidos
Revestidos 500
Inclusdo do tratamento de sintomas de arboviroses mg e 750 mg
nas indicagoes. Suspensao Oral
Alteragdo de texto Alteragdo de 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI 100 mg/ml e 32
16/08/2018 0810566/18-9* - INDICADOQO? VP/VPS mg/ml
de bula texto de bula N
Solugdo oral 200
1. INDICACOES mg/mL
Comprimido
mastigavel 160
mg
. ~ . N APRESENTACOES
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. REACOES ADVERSAS
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17/09/2019

2192832/19-1*

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

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
1. INDICACOES

VP/VPS

Comprimidos
Revestidos 500
mg e 750 mg
Suspensao Oral
100 mg/ml e 32
mg/ml
Solugdo oral 200
mg/mL
Comprimido
mastigavel 160
mg

06/11/2019

3053936/19-6*

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

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

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

VP/VPS

Comprimidos
Revestidos 500
mg e 750 mg
Suspensao Oral
100 mg/ml e 32
mg/ml.
Comprimidos
mastigaveis 160
mg




I€ xenvue

Comprimidos
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE Revestidos 500
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? mg ¢ 750 mg
Notificacio do 9. REACOES ADVERSAS Suspensdo Oral
Notificagdo de Agdo ¢ DIZERES LEGAIS 100 mg/ml e 32
Alteragao de texto descontinuagao mg/ml
05/02/2020 0368632/20-9* § 07/08/2019 |1942142/19-7| temporaria de N/A VP/VPS gimk
de Bula— RDC L
fabricacdo ou
60/12 . ~
1mportagao
Retirada da bula do bulario eletrénico em funcdo da Cor.np’rirr?idos
descontinuagdo temporaria de fabricagdo mastlgre;:/gels 160
Adequagao dos textos dos itens:
VP
“COMPOSICAO”
“4, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?”
. . . . “6. COMO DEVO USAR ESTE
Notificagao de Notificagao de EDICAMENTO?”
19/02/2021  |0673553/21-3%|/Alteracdo de texto : i Alteragdo de | =\, “DIZERES LEGAIS” vp/vps | Solusdo Oral
de Bula— RDC texto de Bula — 200mg/mL
60/12 RDC 60/12

VPS

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




I€ xenvue

22/11/2021

4623708/21-7*

Notificacdo de

Alteragao de texto

de Bula— RDC
60/12

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

Adequagdo do texto do item:
9. REACOES ADVERSAS

VPS

Comprimidos
Revestidos 500
mg e 750 mg

Suspensao Oral
100 mg/ml e 32
mg/ml

Solugao Oral
200mg/mL




I€ xenvue

01/02/2022

0703542/22-0*

Notificagao de

Alteragdo de texto

de Bula— RDC
60/12

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

|Adequacdo as novas informagodes 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
IESTE MEDICAMENTOQO? (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
IPOSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
IESQUECER 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

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

VP/VPS

Comprimidos
Revestidos 500
mg e 750 mg
Suspensao Oral
100 mg/ml e 32
mg/ml.
Solugdo Oral
200mg/mL




I€ xenvue

Comprimidos
Revestidos 500
, o “]. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E mg € 750 mg
Notificagao de Notificagao de INDICADO?”
08/062022  [4272873/22-9%|AlicTasR0 de texto . Alteragho de . “4.0 QUE DEVO SABER ANTES DEUSAR | vp | SuspensaoOral
de Bula— RDC texto de Bula — o 100 mg/ml e 32
60/12 RDC 60/12 ESTE MEDICAMENTO? mg/ml
Solugdo Oral
200mg/mL
Comprimidos
11005 - RDC Revestidos 500
73/2016 - mg e 750 mg
Notificacdo de NOVO -
Alteragdo de texto 0725976/23- | Alteragdo de Suspensao Oral
_OQx%
17/07/2023 0737390/23-9 de Bula — RDC 14/07/2023 0% razio social do 18/10/2023 DIZERES LEGAIS VP/VPS 100 mg/ml e 32
60/12 local de mg/ml
fabricacdo do
medicamento Solugdo Oral

200mg/mL




I€ xenvue

1438 -
MEDICAMEN
Notificagdo de TONOVO -
Alteracio (iie texto Solicitacao de DIZERES LEGAIS Comprimidos
15/01/2024 0049156/24-1 de Bﬁla _RDC 20/07/2023 |0751378/23-2| Transferéncia | 15/01/2024 VP/VPS | Revestidos 500
60/12 de Titularidade APRESENTACOES mg e 750 mg
de Registro
(Cisdo de
Empresa)
1438 -
MEDICAMEN
Notificagdo de Sl;icﬁaoggoo d-e Comprimidos
19/01/2024 | 0074269/24-1 |Alteracao de textol 07053 10751378/23-2| Transferéneia | 15/01/2024 DIZERES LEGAIS VP/VPS | Revestidos 500
de Bula— RDC . .
de Titularidade mg e 750 mg
60/12 .
de Registro
(Cisao de
Empresa)
APRESENTACOES VP/VPS
Notificagao de i
Geradono 1,1 cio de texto 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE| Comprimidos
06/02/2024 mpmento do de Bula — RDC - - - - MEDICAMENTO? Revestidos 500
Peticionamento mg e 750 mg
60/12
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS

* Alteragdes relacionadas ao nimero de processo 25992.016284/73, no momento que o detentor do registro ainda era a Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.




