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BULA DE NALDECON DOR COMPRIMIDOS

BRISTOL-MYERS SQUIBB
NALDECON® DOR
paracetamol

e Dores em geral
e Febre

Uma dose = 2 comprimidos

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

NALDECON® DOR ¢é apresentado em displays com 25 blisteres com 4 comprimidos cada.
USO ADULTO E USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido de NALDECON® DOR contém 400 mg de paracetamol.

Ingredientes inativos: celulose microcristalina, amido pregelatinizado, povidona, amido de milho,
estearato de magnésio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
Leia atenciosamente a bula e, caso necessario, consulte seu médico.

Acdo esperada do medicamento: NALDECON® DOR proporciona alivio temporario das dores de
cabeca, dores musculares, dores de dente e artralgia. E utilizado também na reducéo da febre.

Cuidados de armazenamento: Manter o medicamento em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C)
e protegido da umidade.

Prazo de validade: Verifique o prazo de validade na embalagem externa. Ndo tome medicamentos
vencidos, pode ser perigoso para sua saude.

Gravidez e lactacdo: Assim como para qualquer medicamento, se vocé esta gravida ou
amamentando, procure orientacdo médica antes de utilizar este produto.

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informe ao seu médico se esta amamentando.

Cuidados de administracao: Uma dose €é igual a dois comprimidos. Siga corretamente o modo de
usar. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica. Ndo ingerir mais de 10
comprimidos em 24 horas (4 g de paracetamol).

Eventos adversos: Procurar orientacdo meédica caso ocorra, durante o tratamento: sintomas
gastrointestinais como nausea, vomito e dor abdominal, ou ainda, queda da temperatura do corpo
abaixo do normal, vermelhid&o ou inchaco. Informe seu médico sobre o0 aparecimento de quaisquer
reacOes desagradaveis.
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Raramente se observam rea¢des de hipersensibilidade, mas se isto ocorrer interrompa o uso do
medicamento e procure o seu médico.

Sob uso prolongado podem surgir alteracdes envolvendo os elementos celulares do sangue e necrose
das papilas renais. Rea¢des cuténeas foram relatadas e incluem principalmente eritema e urticaria.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: O consumo crénico de alcool pode aumentar o
risco de hepatotoxicidade induzida pelo paracetamol.

N&o deve ser utilizado concomitantemente com barbitaricos, antidepressivos triciclicos e
carbamazepina devido ao aumento do risco de dano ao figado (hepatotoxicidade).

Devido a acgdo de potencializacdo de anticoagulantes cumarinicos, ndo deve ser usado
concomitantemente a esses medicamentos.

A administracdo concomitante de fenitoina com paracetamol pode diminuir a eficacia do paracetamol
e aumentar o risco de dano ao figado (hepatotoxicidade).

O uso concomitante de NALDECON® DOR com probenecida ou salicilamida pode alterar as
propriedades farmacocinéticas do paracetamol.

Contra-indicacfes: Em caso de alergia a algum dos componentes da féormula, a administracéo do
produto deve ser descontinuada. Informe ao seu médico se vocé apresenta outros problemas
médicos (especialmente relacionado ao seu figado) antes de utilizar o medicamento.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

Precaucdes: Pacientes com diabetes e problemas hepaticos, deverdo estar sob supervisao médica
para fazer uso de NALDECON® DOR.

Este produto deve ser administrado com cautela em pacientes com funcao dos rins ou do figado
comprometidas.

N&o utilize o medicamento por mais de 10 dias para dor ou por mais de 3 dias para febre, a ndo ser
gue o seu médico o recomende.

Em caso de dor de dente o dentista deve ser consultado.

O paracetamol deve ser utilizado com cuidado em casos de deficiéncia da glicose-6-fosfato
desidrogenase (que pode levar a anemia hemoalitica), alcoolismo cronico, anorexia, caquexia, ma
nutricdo cronica (baixas reservas de glutationa hepatica), desidratacao e diminuicdo do volume
sanguineo.

Mulheres gravidas ou em periodo de amamentacao deverdo estar sob supervisdo médica para fazer
uso de NALDECON® DOR.

Em caso de superdose, procure imediatamente um médico ou um centro de intoxicagcdo. O
suporte médico imediato é fundamental, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicagdo néo
estiverem presentes.

NAO USE COM OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACETAMOL DEVIDO AO RISCO DE
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DANO AO FiGADO.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA
A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

O paracetamol € um analgésico que produz alivio rapido e eficaz da dor; age através da inibicao da
sintese de prostaglandinas. Sua eficacia como antipirético ocorre através de sua a¢do no centro
hipotalamico que regula a temperatura.

INDICACOES

NALDECON® DOR ¢ indicado como analgésico e antipirético.

Para o alivio temporario de dores de cabeca, dores musculares, dores de dente, artralgia, e reducdo
da febre.

CONTRA- INDICACOES

NALDECON® DOR nao deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a algum
dos componentes da formula.

NALDECON®DOR nio deve ser utilizado em pacientes com insuficiéncia hepatica grave ou doenca
ativa do figado.

PRECAUCOES

Pacientes com diabetes e problemas hepaticos, deveréo estar sob supervisdo médica para fazer uso
de NALDECON® DOR.

Este produto deve ser administrado com cautela em pacientes com funcdo renal ou hepaticas
comprometidas.

O paracetamol deve ser utilizado com cuidado em casos de deficiéncia da glicose-6-fosfato
desidrogenase (que pode levar a anemia hemoalitica), alcoolismo cronico, anorexia, caquexia, ma
nutricdo cronica (baixas reservas de glutationa hepatica), desidratacédo e hipovolemia.

Este produto ndo deve ser utilizado para dor por mais de 10 dias ou para febre por mais de 3 dias, a
n&o ser a critério médico.

Em caso de dor de dente o dentista deve ser consultado.

NALDECON® DOR néo deve ser administrado juntamente com outros medicamentos que
contenham paracetamol em sua formulacéo devido ao risco de toxicidade hepética.

Gravidez e Lactacao

Dados epidemiolégicos com o uso de paracetamol em doses terapéuticas ndo indicam efeitos
indesejaveis em mulheres gravidas ou sobre a saude do feto em recém-nascidos.

Estudos de reproducdo com o paracetamol oral ndo mostram ma-formagéo ou efeitos fetotdxicos.

No entanto, NALDECON® DOR deve ser utilizado durante a gravidez apés uma cuidadosa andlise de
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risco-beneficio. Em pacientes gravidas, a posologia recomendada e durac¢ao do tratamento devem ser
observadas.

Apéds a administracdo oral, o paracetamol é excretado no leite materno em quantidades pequenas.
Erupcéo cutanea foi relatada em lactentes. Contudo, o paracetamol é considerado compativel com a
amamentacdo. Entretanto, cautela deve ser utilizada quando da administracdo do paracetamol a
mulheres que estdo amamentando.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devido & acdo de potencializacdo de anticoagulantes cumarinicos, ndo deve ser usado
concomitantemente a esses medicamentos. Deve ser usado com cautela em pacientes que fazem
uso cronico de alcool, barbitlricos, antidepressivos triciclicos e carbamazepina devido ao risco de
sobrecarga metabdlica ou possivel agravamento de comprometimento hepatico ja existente.

A administracao concomitante de fenitoina com paracetamol pode diminuir a eficacia do paracetamol
e aumentar o risco de hepatotoxicidade. A probenecida causa uma reducdo de duas vezes no
clearance de paracetamol, portanto, uma reducéo da dose de paracetamol deve ser considerada
guando da administracdo concomitante com probenecida. A salicilamida pode prolongar a meia vida
de eliminacéo do paracetamol.

EVENTOS ADVERSOS

Raramente se observam reactes de hipersensibilidade, mas se isto ocorrer deve-se interromper a
administracao da droga. Também foram mencionados outros efeitos adversos como nausea, vomito,
dor abdominal, hipotermia, vermelhidao, inchaco. Sob uso prolongado podem surgir discrasias
sanglineas. A literatura a respeito do paracetamol relata casos de trombocitopenia, pancitopenia,
agranulocitose, anemia hemolitica e metahemoglobinemia, ja tendo sido relatados casos de aplasia
medular. O uso prolongado pode causar necrose papilar renal. Reacfes cutaneas também foram
relatadas e incluem principalmente eritema e urticaria.

POSOLOGIA

Adultos: 2 comprimidos de 8 em 8 horas enquanto persistirem os sintomas ou a critério médico. Nao
ingerir mais de 10 comprimidos em 24 horas (4 gramas de paracetamol).

Este produto ndo deve ser utilizado para dor por mais de 10 dias ou para febre por mais de 3 dias, a
nao ser a critério médico.

Deve-se ter cuidado ao administrar o medicamento a pacientes com funcao hepética e renal
comprometidas.

SUPERDOSE

No caso de superdose acidental, procure a assisténcia de um médico, mesmo nédo havendo qualquer
sinal ou sintoma.

Nos casos de ingestdo excessiva de paracetamol, a partir de 7,5g ou 140 mg/ Kg, o paciente deve ser
monitorizado até que o médico esteja certo de ndo haver hepatotoxicidade.

Os sinais iniciais de superdose incluem: vomitos, nauseas, dor no quadrante superior do abdome,
palidez cutanea. As evidéncias clinicas e laboratoriais da hepatotoxicidade podem néo ser aparentes
até 24 a 48 horas ap0s a ingestdo, portanto recomenda-se que o paciente fiqgue em observacao
durante esse periodo.
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O tratamento deve ser iniciado o mais rapido possivel: 0 estbmago deve ser esvaziado até 01 hora
apos a ingestao através de aspiracao gastrica e lavagem. Recomenda-se também a administragéo de
carvao ativado, pois paracetamol € bem adsorvido.

A estimativa da quantidade ingerida, principalmente se fornecida pelo paciente, ndo € um dado
confiavel. Portanto, a determinag¢éo da concentracdo sérica de paracetamol deve ser obtida 0 mais
rapido possivel, mas nao antes de 4 horas apoés a ingestao.

Determinacao da funcao hepatica deve ser obtida inicialmente e a seguir a cada 24 horas durante 03
dias. O antidoto, N-acetilcisteina, deve ser administrado com urgéncia e dentro das 16 primeiras
horas ap0s a ingestao para se obter bons resultados. O seguinte esquema pode ser utilizado, usando
N-acetilcisteina injetavel: dose inicial de 150 mg/kg de peso, intravenosa por 15 minutos, seguida de
infusé@o de 50 mg/kg de peso em 500 ml de dextrose 5% por 4 horas e a seguir 100 mg/kg de peso em
1 litro de dextrose 5% nas proximas 16 horas (totalizando 300 mg/kg de peso em 20 horas).

PACIENTES IDOSOS
N&o ha recomendacdes especificas para pacientes idosos.

ATENCAO: SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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