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Comprimidos Efervescentes

paracetamol (500 mg), cafeina (65 mg)




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Sonridor Caf

paracetamol, cafeina

APRESENTACOES

Embalagens com 12 envelopes de 2 comprimidos efervescentes e com 15 envelopes de 4 comprimidos efervescentes.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém paracetamol (500 mg), cafeina (65 mg), sorbitol, sacarina sodica, bicarbonato de

sodio, povidona, lauril sulfato de s6dio, dimeticona, acido citrico e carbonato de sodio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Sonridor Caf é um analgésico e antipirético, sendo indicado para o alivio da febre e da dor de intensidade leve a moderada,
incluindo dor de cabega, enxaqueca, dor musculo-esquelética, colicas menstruais, dor de garganta, dor de dente, dor pos

procedimentos odontoldgicos, dor e febre ap6s vacinagdo, e dor de osteoartrite.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Dismenorreia

Um estudo randomizado, duplo-cego, cruzado e controlado por placebo, foi realizado em 310 pacientes com dor
relacionada a menstruacdo moderada a grave. Neste estudo a associacdo paracetamol/cafeina demonstrou ser
estatisticamente superior (p<0,05) no alivio da dor em pontos de tempo de 2, 3, 4 ¢ 6 horas em comparagdo com o
paracetamol sozinho, a cafeina sozinha ou o placebo. A redugdo das colicas abdominais também foi significativamente
superior com o uso da associacdo paracetamol/cafeina em comparagdo com o paracetamol sozinho, a cafeina sozinha e o
placebo nos mesmos intervalos de tempo.

Dor de cabega

Foram relatados cinco grandes estudos, randomizados, duplos-cegos, avaliando a eficacia da associagdo
paracetamol/cafeina na cefaleia por tensdo, nos quais foi comparado paracetamol /cafeina com outros analgésicos
(paracetamol sozinho em dois estudos, naproxeno em um estudo, ibuprofeno em outro estudo) e / ou placebo (todos os
estudos). Em quatro estudos a associagdo paracetamol/cafeina demonstrou ser estatisticamente superior (p<0,05) no alivio
da dor em comparag@o com o placebo e também em comparacdo as demais substancias ativas. No quinto estudo, o alivio
da dor foi numericamente superior a favor do paracetamol / cafeina em comparacdo com o ibuprofeno e o placebo.
Enxaqueca

Um estudo randomizado, duplo-cego, duplo-falso e cruzado, foi realizado em 264 pacientes com enxaqueca demonstrou
uma redugdo estatisticamente significante (p <0,0001) na dor basal até 4 horas com paracetamol / cafeina. O alivio da dor

obtido com o paracetamol / cafeina mostrou-se equivalente aquele com sumatriptano 50 mg.

Dor de dente

Quatro estudos randomizados, duplamente cegos, controlados por placebo, em grupo paralelo, demonstraram
estatisticamente (p<0,05) maior alivio da dor dental pos-cirargica com a associag@o paracetamol / cafeina em comparagdo
com o placebo. Em dois estudos, o alivio da dor com paracetamol / cafeina foi estatisticamente e significativamente melhor
do que com o paracetamol sozinho e uma maior propor¢do de pacientes relataram alivio significativo, mais cedo com

paracetamol / cafeina em comparacao com o paracetamol sozinho.



3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O paracetamol é um analgésico e antipirético. Seu mecanismo de agdo supostamente inclui inibigdo da sintese de

prostaglandinas, primariamente no sistema nervoso central (Botting 2000). A auséncia de inibigdo periférica de

prostaglandinas confere importantes propriedades farmacologicas como, por exemplo, a manutengao do efeito protetor das
prostaglandinas no trato gastrointestinal. O paracetamol &, portanto, especialmente adequado para: pacientes com historico
de doencas ou pacientes em uso de medicacdo concomitante, em situagdes nas quais a inibicdo periférica das
prostaglandinas seja indesejavel (por exemplo, aqueles com historico de sangramento gastrointestinal ou nos idosos)
(Konturek 1984, Matzke 1996, Lanza 1998, Singh 2000, Blot 2000, Lewis 2002).

A cafeina atua como adjuvante analgésico, potencializando a eficacia do paracetamol e reduz o tempo para inicio do efeito
analgésico. Dados clinicos demonstraram que paracetamol-cafeina proporciona alivio superior da dor, comparado a
comprimidos padrdo de paracetamol (p<0,05) (Migliardi 1994, Ali 2007).

O paracetamol ¢é rapidamente absorvido no trato gastrointestinal e ¢ distribuido na maioria dos tecidos do corpo. A ligagdo
de paracetamol as proteinas plasmaticas ¢ minima em concentragdes terapéuticas. O metabolismo da droga ocorre no figado,
e a excregdo ¢ realizada através da urina, como glucoronideos, metabolitos de sulfato, e menos de 5% ¢é excretado como
paracetamol sem modificacdes. A meia vida plasmatica média ¢ cerca de 2,3 horas. Apés a administracdo a cafeina ¢é
rapidamente absorvida no trato gastrointestinal e ¢ amplamente distribuida por todo o corpo. A cafeina é quase
completamente metabolizada no figado por oxidagdo e desmetilagdo de varios derivados da xantina, que sdo excretados

na urina. A meia vida plasmatica média da cafeina é cerca de 4,9 horas.

4. CONTRAINDICACOES
O paciente ndo deve tomar este medicamento se tiver historia de alergia ao paracetamol, a cafeina ou a qualquer outro

componente da formula.

Oriente o seu paciente a nio ultrapassar o limite maximo didrio de paracetamol, a nio consumir outro
medicamento contendo paracetamol (devido ao risco de superdosagem) e a nio consumir dlcool durante o uso

deste medicamento, pois essas acdoes aumentam o risco de dano hepatico.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Contém paracetamol. O uso concomitante com esses produtos pode levar a superdosagem. Pacientes com problemas renais
ou hepaticos devem consultar o médico antes de utilizar este medicamento. A ingestdo excessiva de café, cha e bebidas
enlatadas que contenham cafeina deve ser evitada enquanto o paciente estiver usando este medicamento. Cada comprimido
efervescente contém 427mg de sodio, o que deve ser levado em consideracdo, caso o paciente siga uma dieta restrita em
sodio. Cada comprimido efervescente contém 50mg de sorbitol. Pacientes com problemas hereditarios raro de intolerancia
a frutose ndo devem tomar este medicamento. O uso deste medicamento ndo ¢ recomendado para mulheres gravidas,
devido ao possivel risco aumentado de aborto espontaneo associado ao consumo de cafeina. Paracetamol e cafeina sao
excretados no leite materno. A cafeina presente no leite materno pode ter um efeito estimulante na crianga, mas toxicidade
significativa nao foi observada. Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 12 anos de idade. Em pacientes com
estado de glutationa esgotada, o uso do paracetamol pode aumentar o risco de acidose metabodlica. Casos de
disfungdo/faléncia hepatica foram reportados em pacientes com niveis de glutationa esgotados, como naqueles
severamente desnutridos, anoréxicos, com baixa porcentagem de massa muscular, usuarios cronicos de alcool ou com
sepse. Se o paciente tem uma infec¢do grave isso pode aumentar o risco de acidose metabdlica. Os sintomas de acidose
metabdlica incluem: respiragdo rapida, profunda, dificil, sensacdo de mal-estar (ndusea e vomito), perda de apetite. Entre

em contato com o médico imediatamente se o paciente apresentar esta combinagao de sintomas.
Nao deve ser usado com outro produto que contenha Paracetamol.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.



Contém sacarina sédica e sorbitol (edulcorantes).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Se o paciente faz uso de anticoagulantes como varfarina e outras cumarinas, o uso regular diario de paracetamol por
periodos prolongados pode intensificar o efeito anticoagulante, com maior risco de hemorragia, entretanto, o uso ocasional
de paracetamol ndo produz este efeito. O uso concomitante deste medicamento com Litio ndo ¢ recomendado, uma vez que

a cafeina aumenta a excrecao do litio.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O paciente deve conservar Sonridor Caf em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Sonridor Caf € apresentado em comprimidos efervescentes arredondados, de cor branca.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O paciente pode tomar 2 comprimidos efervescentes de Sonridor Caf, dissolvidos em pelo menos meio copo com agua
(100 ml), a cada 4 ou 6 horas, conforme necessario. Nao ultrapassar a dose maxima recomendada, que ¢ de 8§ comprimidos
efervescentes deste medicamento a cada 24 horas, e respeitar o intervalo minimo entre doses, que ¢ de 4 horas. Deve ser
utilizada a menor dose necessaria para se atingir a eficacia, pelo menor tempo de tratamento. Enquanto o paciente estiver

tomando este medicamento, ele ndo deve fazer uso de outros medicamentos a base de paracetamol.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Este medicamento pode causar algumas reagdes indesejaveis.

Reagdes muitos raras (<1/10.000): broncoespasmo em individuos sensiveis ao acido acetilsalicilico ou outros anti-
inflamatorios ndo esteroidais; anafilaxia; reagdes de hipersensibilidade cutanea, incluindo erup¢des na pele, angioedema,
sindrome de Stevens Johnson; disfungdo hepatica; trombocitopenia. Quando o uso deste medicamento ¢ combinado com
ingestdo de cafeina na dieta, pode ocorrer a potencializagdo de efeitos adversos da cafeina, que incluem: tontura, insénia,

agitagdo, ansiedade, irritabilidade, dores de cabega, disturbios gastrointestinais e palpitagdes.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Quantidades excessivas de paracetamol podem causar faléncia do figado, necessidade de transplante ou morte. Em casos
de superdosagem, o tratamento médico imediato é necessario, mesmo que ndo haja sintomas. Pancreatite aguda foi
usualmente observada com disfuncdo hepatica e toxicidade do figado. A administragdo de N-acetilcisteina ou metionina
pode ser necessaria. Quantidades excessivas de cafeina podem resultar em dor epigastrica, vomito, diurese, taquicardia ou
arritmia cardiaca, estimulacdo do Sistema Nervoso Central (insOnia, inquieta¢do, excitagdo, agitacdo, nervosismo,
tremores e convulsdes). Deve-se notar que para ocorrer sintomas clinicamente significativos de overdose de cafeina com
este medicamento, a quantidade ingerida de paracetamol seria associada a grave toxicidade hepatica relacionada ao

paracetamol.

Adicionalmente, por conter bicarbonato de so6dio, o uso de quantidades excessivas deste medicamento pode provocar
arrotos, nausea e também levar a hipernatremia. Os eletrolitos devem ser monitorados e o paciente deve ter

acompanhamento médico apropriado.



Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
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Anexo B
Histérico de alteraciio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

o < ~
Data do expediente| No. expediente Assunto e)zztdaiglote ex:l d?e(:l te Assunto a[l))rzz)t\?aggo Itens de bula X/?ll;j%elfS) ﬁg;::f:;:ﬁgzs
XX/12/2025  [NA —Objeto de 10451 - NA INA NA INA 3. QUANDO NAO [VP/VPS Comprimidos
pleito dessa MEDICAMENTO DEVO USAR ESTE efervescentes de 500
notifica¢do NOVO - MEDICAMENTOQO? mg paracetamol / 65
cletronica Notificagdo de 4. O QUE DEVO mg cafeina:
Alteracdo de Texto SABER ANTES DE USAR embalagens com 12
de Bula— RDC ESTE MEDICAMENTOQO? envelopes de 2
60/12 6. COMO DEVO comprimidos
USAR ESTE efervescentes e com
MEDICAMENTO? 15 envelopes de 4
DIZERES LEGAIS comprimidos
4 CONTRAINDICACOES
S. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
Comprimidos
11200 - efervescentes de 500
0376761/23-7 10451 - MEDIII%‘?,%E_NTO me iif;ﬁj}iﬁzl /65
MEDICAMENTO C )
NOVO - Notificagio Sohclta?aol de . . embalagens com 12
14/04/2023 26/09/2022 | 4738415/22-1 | Transferénciade | 26/12/2022 Dizeres Legais VP /VPS| envelopes de 2

de Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Titularidade de
Registro
(operacao
comercial)

comprimidos
efervescentes e com
15 envelopes de 4
comprimidos
efervescentes.




Paciente:
4. O que devo saber antes

de usar este medicamento? /

6. Como devo usar este
medicamento? /9. O que
fazer se alguém usar uma
quantidade

maior do que a indicada

Comprimidos
efervescentes de 500
mg paracetamol/65

10451 - deste medicamento? / mg cafeina:
MEDICAMENTO . \ : g caleina.
NOVO - Notificagdo Dizeres legais embalagens com 12
26/04/2022 2537096/22-3 ~ N/A N/A N/A N/A VP/VPS envelopes de 2
de Alteragdo de . .
Profissional: Comprimidos
Texto de Bula — .
RDC 60/12 5. Adverténcias e efervescentes e com
Precaucdes/ 8. Posologia e 15 Envelopes de 4
Modo de Usar / 9. Reagdes comprimidos
Adversas / 10. Superdose / efervescentes
Dizeres Legais
2. Resultados de Eficacia Comprimidos
10451 - /3. Caracteristicas eferv escenttes del?6()50
MEDICAMENTO Farmacologicas/5. e g Cafeina:
NOVO - Notificagdo Adverténcias e embalagens com 12
14/03/2018 0196619/18-7 de Alteragdo de [N/A IN/A IN/A IN/A precaugdes/ 6. 'VPS envelopes de 2
Texto de Bula — Interagdes Medicamentosas comprimidos
RDC 60/12 /10. efervescentes e com
Superdose 15 envelopes de 4
comprimidos
efervescentes.
4. O que devo saber antes Comprimidos
de usar este
. efervescentes de 500
medicamento? mg paracetamol/65
10451 - adverténcias e precaucdes / & El cafeina:
MEDICAMENTO 6. Como devo usar este embaligens cor.n 12
- i 3 i ?
31/08/2015 07723380156 NOVO Notlﬁcag:aoN/A N/A N/A N/A medicamento? / 9. O que VP envelopes de 2

de Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a
indicada deste
medicamento?

comprimidos
efervescentes e com
15 envelopes de 4
comprimidos
efervescentes.




10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo

Comprimidos
efervescentes de 500
mg paracetamol/65
mg cafeina:
embalagens com 12

. Adverténcia
19/01/2015 0045151/15-7 de Alteraciio de N/A N/A N/A N/A 5 pf:ceaui:(;es §¢ VP/VPS envelopesl de 2
Texto de Bula — comprimidos
RDC 60/12 efervescentes e com
15 envelopes de 4
comprimidos
efervescentes.
Comprimidos
efervescentes de 500
10451 - mg paraceta,mol/65
MEDICAMENTO mg cafeina:
NOVO - Notificagdo ' ‘ embalagens com 12
10/06/2014 0459927/14-6 N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS envelopes de 2

de Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

comprimidos
efervescentes e com
15 envelopes de 4
comprimidos
efervescentes.




12/04/2013

0279731/13-3

10458 -
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusao
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Atualizagdo de texto
de bula conforme
bula padrao publicada
no bulario.
Submissdo eletronica
para disponibilizagdo
do texto de bula no
bulério eletronico da
ANVISA.

VP/VPS

Comprimidos
efervescentes de 500
mg paracetamol/65
mg cafeina:
embalagens com 12
envelopes de 2
comprimidos
efervescentes e com
15 envelopes de 4
comprimidos
efervescentes




