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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Afebryl, 300 mg + 200 mg + 300 mg comprimidos efervescentes
acido acetilsalicilico + paracetamol + dcido ascérbico

Este folheto contém informacgdes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, € necessario
tomar Afebryl com precaugdo para obter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas, consulte o seu médico.

- Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejdveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Afebryl e para que € utilizado
. Antes de tomar Afebryl

. Como tomar Afebryl

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Afebryl

. Outras informagdes
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1. O QUE E AFEBRYL E PARA QUE E UTILIZADO

O paracetamol e o 4cido acetilsalicilico possuem notdvel atividade analgésica e
antipirética, as quais sdo resultado do efeito direto nos centros da dor e da vasodilata¢do
periférica e sudacdo geradas, que contribuem para a regulacdo da temperatura corporal.
O 4cido acetilsalicilico possui ainda uma acao anti-inflamatoria.

AFEBRYL estd indicado no:

Tratamento sintomatico de dores e febre que ocorrem durante estados gripais e infecdes
das vias respiratorias superiores.

Tratamento de dores de cabeca; enxaquecas, dores articulares e musculares passageiras,
dores de dentes (exceto antes ou depois de cirurgias dentdrias).

2. ANTES DE TOMAR AFEBRYL

Nao tome Afebryl

Se tem alergia (hipersensibilidade) ao paracetamol, a fenacetina, ao 4cido
acetilsalicilico, aos salicilatos, a outros anti-inflamatérios ndo esteroides ou a qualquer
outro componente de AFEBRYL.
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Se tiver conhecimento de algum caso de ulcera géstrica ou duodenal evolutiva, ou em
casos de hemorragia digestiva. A toma de AFEBRYL também é contraindicada em
situacdes onde exista risco de hemorragia ou em doentes com complicagdes sanguineas,
especialmente doentes com deficiéncia em glucose-6-fosfato desidrogenase.

Se for um doente com gota ou com problemas graves nos rins ou no figado. AFEBRYL
estd igualmente contraindicado em doentes que precisem de fazer uma dieta de restri¢cao
em sodio.

Se tiver histéria de hemorragia gastrointestinal ou perfuracio, relacionada com
terapéutica anterior com anti-inflamatdérios nao esteroides (AINE).

Se tiver conhecimento de algum caso de ulcera péptica’hemorragia ativa ou histoéria de
ulcera péptica’hemorragia recorrente (dois ou mais episddios distintos de ulceracdo ou
hemorragia comprovada).

Se estiver a ser medicado com metotrexato em doses superiores a 15 mg/semana.

Se estiver gravida, AFEBRYL estd também contraindicada durante o terceiro trimestre
de gravidez.

Tome especial cuidado com Afebryl

A administracdo concomitante de Afebryl com AINE, incluindo inibidores seletivos da
cicloxigenase-2, deve ser evitada.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante
o menor periodo de tempo necessdrio para controlar a sintomatologia.

Idosos:
Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reacdes adversas, especialmente de
hemorragias gastrointestinais e de perfuracdes que podem ser fatais.

AFEBRYL pode ser tomado por pessoas idosas, desde que nao tenham problemas
graves nos rins ou no figado.

Hemorragia, ulceracdo e perfuragdo gastrointestinal:

O risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuracdao € maior com doses mais elevadas, em
doentes com histdria de ulcera péptica, especialmente se associada a hemorragia ou
perfurac@o e em doentes idosos. Nestas situacdes os doentes devem informar o seu
médico assistente sobre a ocorréncia de sintomas abdominais e de hemorragia digestiva,
sobretudo nas fases iniciais do tratamento.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A
coadministra¢do de agentes protetores (ex: misoprostol ou inibidores da bomba de
protdes) deverd ser considerada, assim como em doentes que necessitem de tomar
simultaneamente outros medicamentos suscetiveis de aumentar o risco de tlcera ou
hemorragia, tais como corticosteroides, anticoagulantes (como a varfarina), inibidores
seletivos da recaptacdo da serotonina ou antiagregantes plaquetarios.
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Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceracdo em doentes a tomar AFEBRYL o
tratamento deve ser interrompido.

Os AINE devem ser administrados com precaucao em doentes com histéria de doenca
inflamatéria do intestino (colite ulcerosa, doenga de Crohn), na medida em que estas
situacdes podem ser exacerbadas.

Outras Doengas
Se sofre de problemas no figado ou nos rins, deve tomar AFEBRYL com muita
precaucdo e sobre estrita vigilancia do seu médico.

Se sofre de asma deve consultar o seu médico antes de tomar AFEBRYL.

Criangas:
AFEBRYL ndo deve ser tomado por criancas com menos de 12 anos, salvo indicacao
médica em contrario.

O AFEBRYL nio deve ser usado para febre alta (superior a 39,5°C), febre de duracdo
superior a 3 dias, ou febre recorrente, exceto se prescrito pelo médico, pois estas
situacdes podem ser indicativas de doenca grave requerendo avaliacdo e tratamento
médico.

Ao tomar AFEBRYL com outros medicamentos

Se estiver a tomar um dos seguintes medicamentos deve aconselhar-se com o seu
médico antes de tomar AFEBRYL:

Heparina e medicamentos da familia dos cumarinicos, antidiabéticos orais, outros anti-
inflamatorios ndo esteroides, metotrexato, medicamentos uricosuricos, indutores
enzimaticos (por ex: barbitiricos), medicamentos tromboliticos (p. ex. estreptoquinase e
alteplase), medicamentos inibidores da anidrase carbdnica (por ex. acetazolamida),
corticosteroides e fenotiazinas.

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversiao da Angiotensina (IECA) e Antagonistas
da Angiotensina II (AAII):

A administracdo de 4cido acetilsalicilico (> 3 g/dia) pode diminuir a eficicia dos
diuréticos assim como de outros medicamentos anti-hipertensores.

Nalguns doentes com func¢do renal diminuida (ex: doentes desidratados ou idosos com
comprometimento da fun¢do renal) a coadministragdo de um IECA ou AAII e agentes
inibidores da ciclooxigenase pode ter como consequéncia a progressio da deterioracao
da funcdo renal, incluindo a possibilidade de insufici€éncia renal aguda, que é
normalmente reversivel.

A ocorréncia destas interacdes devera ser tida em consideracdo em doentes a tomar
Afebryl em associagao com IECA ou AAIIL.

Consequentemente, esta associacdo medicamentosa devera ser administrada com
precaucdo, sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente
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hidratados e devera ser analisada a necessidade de monitorizar a fun¢do renal apds o
inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente desde entdo.
Corticosteroides: aumento do risco de ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal

Anti-coagulantes: os salicilatos podem aumentar os efeitos dos anticoagulantes, tais
como a varfarina

Agentes antiagregantes plaquetdrios e inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina:
aumento do risco de hemorragia gastrointestinal

O consumo de élcool durante o tratamento com AFEBRYL pode causar graves
problemas de estomago.

Niao deve tomar AFEBRYL simultaneamente com outros medicamentos contendo
paracetamol ou 4cido acetilsalicilico, com prejuizo de intoxicag¢do por sobredosagem.
Ter em atencdo que existem medicamentos nio sujeitos a receita médica contendo
paracetamol e 4cido acetilsalicilico.

Metamizol (substincia para diminuir a dor e a febre) pode reduzir o efeito do 4cido
acetilsalicilico na agregacdo plaquetéria (os glébulos vermelhos colam-se entre si e
formam codgulos sanguineos) quando tomado concomitantemente. Por esta razdo, esta
associacdo deve ser tomada com precaucao em doentes que tomam doses baixas de
aspirina para a protecdo cardiaca.

Flucloxacilina (antibiético), devido a um risco grave de anomalias no sangue e fluidos
(acidose metabdlica com hiato anidénico aumentado) que deve ter tratamento urgente e
que pode ocorrer particularmente em caso de compromisso grave da funcao renal,
sépsis (quando as bactérias e as suas toxinas circulam no sangue levando a lesdes nos
6rgdos), malnutri¢do, alcoolismo crénico, e se forem utilizadas as doses didrias
maximas de paracetamol.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Gravidez e aleitamento

AFEBRYL ndo deve ser tomado durante a gravidez, salvo indicagao médica em
contrario.

AFEBRYL ndo deve ser tomado durante a amamentagao, salvo indicagao médica em
contrario.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
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Até o momento, ndo se encontram descritos efeitos que afetem esta capacidade.
Informagdes importantes sobre alguns componentes de Afebryl

AFEBRYL contém lactose mono-hidratada e sorbitol (E420). Se foi informado pelo seu
médico que tem intolerancia a alguns aguicares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

AFEBRYL contém 322 mg de sédio por comprimido. Esta informagdo deve ser tida em
consideracdo em doentes com ingestdao controlada de sédio.

3. COMO TOMAR AFEBRYL

A posologia usual recomendada de AFEBRYL € a seguinte:

Adultos e criancas a partir dos 12 anos: 1 comprimido 1 a 4 vezes por dia

A dose maxima recomendada para adultos é de 6 comprimidos por dia. Nao se deve
tomar mais do que 2 comprimidos de cada vez.

Respeite um intervalo de 4 horas entre cada toma. Caso tenha problemas nos rins ou no
figado, este intervalo deve ser de pelo menos 8 horas.

O AFEBRYL ¢ administrado oralmente. Dissolva os comprimidos em 1/2 copo de
dgua, agite ligeiramente e tome de imediato.

A duragdo do tratamento com AFEBRYL deve ser o mais breve possivel, maximo de
10 dias nos adultos e 5 dias nas criangas.
Se os sintomas persistirem deve contactar o seu médico.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver ddvidas.

Se tomar mais Afebryl do que deveria

Os primeiros sinais de uma dose excessiva (mais do que 6 comprimidos tomados) de
AFEBRYL sao: zumbidos, sensacdo de audi¢do diminuida e dores de cabeca. Poderao
ainda verificar-se reacdes de sensibiliza¢do sobre a pele ou respiratdrias (edema,
urticdria, asma, choque anafilético).

Caso venha a ocorrer, contacte imediatamente o seu médico ou o hospital mais
préximo. O tratamento recomendado na sobredosagem consiste no tratamento

sintomético de suporte, lavagem géstrica e vigilancia hospitalar.

Caso se tenha esquecido de tomar Afebryl



APROVADO EM
09-06-2022
INFARMED

Tome logo que se lembrar mas respeite o intervalo de 4 horas em relacdo 4 proxima
toma. Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido efervescente que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Afebryl
Fale com o seu médico caso tenha algum problema ao tomar Afebryl.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Afebryl pode causar efeitos indesejaveis, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Nas doses recomendadas, os efeitos indesejaveis do AFEBRYL limitam-se geralmente
a uma certa irritacao do trato gastrointestinal (sensa¢do de ardor da barriga). Podem
raramente ocorrer casos de hipersensibilidade (alergia) ao paracetamol e ao 4cido
acetilsalicilico que se manifestam por reacdes alérgicas, tais como: vermelhidao,
eritema ligeiro ou urticiria. Raramente podem também ocorrer nduseas, vomitos, azia e
dores abdominais, sintomas hemorréagicos, edema, hiperuricémia (ureia aumentada no
sangue) € asma.

A terapéutica prolongada com doses elevadas pode levar ao mau funcionamento do rim
e figado.

Mais raramente podem aparecer sinais no sistema nervoso, tais como dores de cabeca,
tonturas, zumbidos, sonoléncia ou fun¢do cognitiva alterada.

Foram notificados casos muito raros de reacdes cutaneas graves.

No caso de aparecimento de reagdes alérgicas, deve interromper imediatamente o
tratamento e consultar o seu médico.

Gastrointestinais: os eventos adversos mais frequentemente observados sdo de natureza
gastrointestinal. Podem ocorrer, em particular nos idosos, tlceras pépticas, perfuracdo
ou hemorragia gastrointestinal potencialmente fatais. Menos frequentemente t€ém vindo
a ser observados casos de gastrite.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
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comunicar efeitos indesejaveis diretamente INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR AFEBRYL

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao conservar acima de 25°C. Manter o recipiente bem fechado. Conservar na
embalagem de origem.

Nao utilize Afebryl apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢io ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Afebryl

As substancias ativas sao acido acetilsalicilico (300 mg), paracetamol (200 mg) e dcido
ascorbico (300 mg).

Os outros componentes sdo: Bicarbonato de sddio, dcido citrico anidro, sorbitol (E420),
lactose mono-hidratada, sacarina sddica, esséncia de limdo e povidona.

Qual o aspeto de AFEBRYL e conteddo da embalagem
Comprimidos efervescentes, brancos a esbranquicados, redondos, achatados e com

cheiro a limdo. AFEBRYL apresenta-se em embalagens de 16 comprimidos
efervescentes.



Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Laboratérios Azevedos — Industria Farmacéutica, S.A.
Edificios Azevedos, Estrada Nacional 117 - Km 2
Alfragide, 2614-503 Amadora

Portugal

Fabricante
SMB Technology, S.A.
Rue du Parc Industriel, 39

B-6900 Marche-en-Famenne
Bélgica

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em

APROVADO EM
09-06-2022
INFARMED




