SONRIDOR RAPID FORTE
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Comprimido Revestido

paracetamol 500 mg

cafeina 65 mg




SONRIDOR RAPID FORTE

paracetamol e cafeina

APRESENTACAO

Comprimidos revestidos de 500 mg + 65 mg: embalagens com 10 e 40 comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

paracetamol........c.ccveeieriecierieieeee e 500 mg

CAfRINA. ..o 65 mg

Excipientes: amido, povidona, carbonato de célcio, crospovidona, acido alginico, estearato de magnésio,
cafeina, celulose microcristalina, dioxido de titanio e cera de carnaiba.

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para alivio sintomatico de dores de cabega, sendo também 1til para redugéo
da febre e para e o alivio temporario de dores leves e moderadas, tais como: dores associadas a gripes e
resfriados comuns, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores associadas a artrites e colica
menstrual.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O paracetamol reduze a febre agindo no controle da temperatura do corpo e diminuindo a sensibilidade a
dor, atuando principalmente sobre o sistema nervoso central. A cafeina ¢ um estimulante do sistema nervoso
central que aumenta a atividade analgésica.

Os comprimidos de paracetamol com Optizorb contém um sistema desintegrante que otimiza a dissolugado
dos comprimidos em comparagdo com os comprimidos padrao de paracetamol de liberagdo imediata. Os
dados dos estudos demonstram que os comprimidos de paracetamol com Optizorb geralmente comegam a
se desintegrar 5 minutos apos a dose (tempo médio para completar a desintegracdo: 12,9 min - paracetamol
com Optizorb vs. 69,6 min - paracetamol padrdo), liberando o analgésico.

Seu efeito tem inicio 10 minutos ap6s a administragdo oral e permanece por um periodo de 4 a 6 horas.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use se vocé ¢ alérgico ao paracetamol, cafeina ou a qualquer outro ingrediente do medicamento..
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Atencio: Este medicamento nio deve ser utilizado com outros produtos contendo paracetamol. Nio
consumir bebidas alcodlicas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento. Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacao de leite,
pois é excretado no leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou
cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.



4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento contém paracetamol. E pouco provavel que cause qualquer efeito na capacidade de
dirigir veiculos e operar maquinas. O paracetamol nas doses terapéuticas ndo foi associado a irritagdo
gastrica. A dose diaria de paracetamol ndo deve ser ultrapassada, pois pode causar sérios danos ao seu
figado. Nao use este medicamento se estiver tomando qualquer outro medicamento, prescrito ou nio, que
contenha paracetamol para tratar dor, febre, sintomas de resfriado e gripe, ou para ajudar no sono. Sempre
leia e siga as instrugdes da embalagem. Consulte seu médico antes de usar o medicamento se vocé ja possui
problemas no figado ou rins, se estiver abaixo do peso ou desnutrido, se bebe alcool regularmente, se tiver
uma infeccdo grave. Pode ser necessario evitar o uso deste produto ou limitar a quantidade de paracetamol
que vocé toma. Consulte seu médico antes de usar o medicamento se vocé estiver gravemente desnutrido,
gravemente abaixo do peso ou € um usudrio cronico de alcool, pois isso pode aumentar o risco de acidose
metabolica. Os sinais de acidose metabdlica incluem: respiragdo profunda, rapida e dificil, enjoos (nauseas,
vOmitos), perda de apetite. Consulte um médico imediatamente se vocé tiver uma combinagdo destes
sintomas. Este medicamento contém cafeina. Evite consumir muito bebidas que contenham cafeina (por
exemplo, cha, café e bebidas enlatadas que contenham cafeina) ao tomar este medicamento. A alta ingestdo
de cafeina pode resultar em dificuldade para dormir, tremores e sensag@o desconfortavel no peito causada
por palpitagdes. Consulte um médico se os seus sintomas ndo melhorarem. Manter fora da vista e do alcance
das criangas. Pacientes adultos podem desenvolver insuficiéncia hepatica aguda no caso de ingestdo de
mais de 4g de paracetamol em 24 horas, uso concomitante de outros medicamentos contendo paracetamol
ou ingestao de 3 ou mais doses de bebida alcodlica por dia durante o tratamento. Consulte seu médico antes
de usar o medicamento se vocé possui problemas no figado ou se vocé estd tomando varfarina ou outros
derivados cumarinicos. Este produto nio ¢ recomendado se vocé estiver tomando litio. Este medicamento
é contraindicado durante o aleitamento ou doacgéao de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de outro

medicamento.

Atencio: Este medicamento nio deve ser utilizado com outros produtos contendo paracetamol. Nio
consumir bebidas alcodlicas.

Contém o corante diéxido de titanio.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Armazenar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem. Nao use este medicamento com o
prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas organolépticas: comprimido revestido em forma de capsula oval, branco a
esbranquigado, com um xPx (com o “P” fechado por um circulo) gravado em uma das faces e dois tracinhos
(“~ -”) na outra face.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudan¢a 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?

Adultos e criangas acima de 12 anos.

Ingerir 1 ou 2 comprimidos a cada 4 ou 6 horas. No exceda a dose indicada. Use a menor dose necessaria
para tratar os sintomas ¢ use o medicamento pelo menor periodo de tempo possivel. Nado exceder o total de

8 comprimidos, em doses fracionadas, em um periodo de 24 horas. Duragdo do tratamento: depende do
desaparecimento dos sintomas.



ATENCAO: A dose didria total recomendada de paracetamol é de 4000 mg administrados (8 comprimidos)
em doses fracionadas, ndo excedendo 1000 mg/dose em intervalos de 4 a 6 horas, em um periodo de 24
horas. Nao é recomendado para menores de 12 anos.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em casos de duvidas sobre esse medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgifo-
dentista. Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como outros medicamentos Sonridor Rapid e Forte pode causar efeitos indesejaveis, embora nem
todos os pacientes apresentem. As reagdes adversas classificam-se de acordo com a frequéncia,
primeiramente as mais frequentes, utilizando-se a seguinte conveng¢do: muito comuns (>1/10); comuns
(>1/100 e <1/10); incomuns (>1/1.000 e <1/100); raras (>1/10.000 e <1/1.000) e muito raras (<1/10.000).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizaram este medicamento):

Pare de tomar este medicamento e informe o seu médico imediatamente se tiver reagdes alérgicas como
erupg¢do cutidnea ou comichdo, com problemas respiratorios ou inchago dos labios, lingua, garganta ou face,
erup¢do ou descamagdo da pele ou tlceras na boca, se vocé teve problemas respiratérios com aspirina ou
anti-inflamatoérios ndo esterdides e tiver uma reacdo semelhante com este produto, se vocé apresentar
hematomas ou sangramentos inexplicaveis.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Procure atendimento médico imediatamente, mesmo que ndo tenha quaisquer sintomas, devido ao risco de
insuficiéncia hepatica. 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 orientacdes.
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Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de saude.
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