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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Descontran 500 mg + 2 mg Comprimido
Paracetamol + Tiocolquicosido

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Descontran e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Descontran
. Como tomar Descontran

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Descontran

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OOUThWNKE

1. O que é Descontran e para que é utilizado

Este medicamento é um relaxante muscular. E utilizado em adultos e adolescentes a
partir dos 16 anos como um tratamento adjuvante para contracbes musculares
dolorosas. E utilizado para episddios agudos relacionados com a coluna vertebral.

2. O que precisa de saber antes de tomar Descontran

Ndo tome Descontran:

- se tem alergia ao paracetamol, ao tiocolquicosido ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6);

- se esta gravida, se puder ficar gravida ou pensar que pode estar gravida;

- se &€ uma mulher com potencial para engravidar que ndo utiliza métodos
contracetivos;

- se estiver a amamentar;

- se sofrer de doenca hepatica grave;

- se sofrer de paralisia flacida ou hipotonia muscular;

- se for portador de manifesta perturbacao renal.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Descontran.

Deve evitar-se o tratamento concomitante com farmacos que tenham acdo
potencialmente hepatotdxica. Ndo associar ao consumo de bebidas alcodlicas.
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Respeite rigorosamente as doses e duracdao do tratamento detalhadas na secgao 3.
Ndo devera utilizar este medicamento numa dose superior ou durante mais tempo do
que 7 dias. Isto porque um dos produtos que se formam no seu corpo ao tomar
tiocolquicosido em doses elevadas podera causar danos em algumas células (nimero
anormal de cromossomas). Isto foi provado em estudos com animais e estudos em
laboratério. Em humanos, este tipo de danos em células € um fator de risco para o
cancro, lesbes em fetos e problemas de fertilidade nos homens. Fale com o seu
meédico se tiver mais perguntas.

O médico ira informa-lo sobre todas as medidas relacionadas com uma contracecdo
eficaz e acerca do risco potencial de uma gravidez.

Se observar quaisquer sintomas que possam indicar lesées no figado durante o
tratamento com Descontran (p.ex. perda de apetite, nauseas, vomitos, desconforto
abdominal, fadiga, urina escura, ictericia, prurido) deve parar de tomar Descontran e
procurar imediatamente aconselhamento médico.

Deve dizer ao seu médico se tiver algum dos seguintes sintomas: Convulsdo.

Criancas e adolescentes
Ndo dé este medicamento a criancas e adolescentes com menos de 16 anos devido a
preocupacdes com a seguranca.

Outros medicamentos e Descontran
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

O Descontran pode aumentar a toxicidade do cloranfenicol. O Descontran pode
potenciar o efeito dos anticoagulantes.

Ndo se recomenda a administracdo simultdnea de Descontran com aspirina,
salicilatos ou anti-inflamatérios ndo esteroides. O emprego simultaneo de diflunisal
com Descontran aumenta o risco de hepatotoxicidade. A resposta analgésica
esperada deste medicamento altera-se pela administracdo de barbitlricos. O efeito
do Descontran € inibido pela administragdo de colestipol, colestiramina e
estrogenios. A isoniazida reforca a capacidade hepatotdxica do Descontran.

Descontran pode causar aumento dos seguintes valores laboratoriais:
transaminases, fosfatase alcalina, amoniaco, creatinina, lactato desidrogenase e
ureia. Descontran pode causar interferéncias na determinacdo da glucose e do acido
urico no sangue, e da metadrenalina e do acido Urico na urina.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Ndo tome este medicamento se:

- esta gravida, se puder ficar gravida ou se pensa poder estar gravida;

- €& uma mulher com potencial para engravidar que ndo utiliza métodos
contracetivos.

Isto porque este medicamento podera causar lesGes no feto.
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Ndo tome este medicamento se estiver a amamentar.
Isto porque 0 medicamento passa para o leite materno.

Este medicamento pode causar problemas de fertilidade nos homens devido aos
danos potenciais nos espermatozoides (nimero anormal de cromossomas). Este
facto baseia-se em estudos laboratoriais (ver seccdo 2 "Adverténcias e precauctes”).

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo existem dados relativos ao efeito de Descontran sobre a capacidade de
condugcdo ou utilizagdo de maquinas. Estudos clinicos concluiram que o
tiocolgquicosido ndo tem efeito sobre a funcdao psicomotora. Contudo, foram referidos
alguns casos de sonoléncia, o que devera ser tido em consideracdo aquando da
conducdo de veiculos ou manuseamento de maquinas.

Descontran contém sédio. Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg)
de sédio por dose, ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Descontran

Tome este medicamento exatamente de acordo com o indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é de 1 a 2 comprimidos, 3 ou 4 vezes por dia. A duragdo do
tratamento esta limitada a 7 dias consecutivos.

Os comprimidos deverdo ser tomados inteiros com agua. N3do exceder a toma de 8
comprimidos/ 24 horas.

Ndo exceda as doses recomendadas e a duracao do tratamento.
Este medicamento ndo deve ser utilizado para tratamento de longa duracao (ver
seccdo 2 "Adverténcias e precaucdes").

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Ndo dé este medicamento a criancas e adolescentes com menos de 16 anos devido a
questdes de seguranca.

Se tomar mais Descontran do que deveria
Se tomar acidentalmente mais Descontran do que deveria, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

Em caso de sobredosagem podera sentir nauseas, vomitos, anorexia, dor abdominal,
diarreia. Se ingeriu uma sobredose (mais de 6 g de paracetamol numa sé toma,
equivalente a 12 comprimidos em adultos ou mais de 100 mg/kg em criangas), deve
dirigir-se ao hospital ainda que ndo haja sintomas, ja que estes, geralmente muito
graves, comecam a manifestar-se ao terceiro dia apds a ingestdo da sobredose.

O tratamento inclui:
Lavagem gastrica ou indugdo do vomito.
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Administracao oral de carvao ativado.
Hemodidlise.
Administracdo de acetilcisteina em doses adequadas.

Caso se tenha esquecido de tomar Descontran
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos adversos sdao geralmente pouco frequentes, mas podem ser importantes
em alguns casos, particularmente os relacionados com o paracetamol.
Hepatotoxicidade com doses altas ou tratamentos prolongados.

Efeitos indesejaveis raros: angioedema, reacbes alérgicas cutdneas, alteracGes
sanguineas (trombocitopénia, pancitopénia, neutropénia, agranulocitose e anemia
hemolitica), sonoléncia, nduseas, vomitos, pancreatite, febre, hipoglicémia, ictericia,
gastralgias e diarreias.

Efeitos indesejaveis muito raros: reacdes alérgicas graves, tais como prurido e
urticaria.

Com uma frequéncia desconhecida poderdo ainda ocorrer inflamagdo do figado
(hepatite) e convulsdes (ver seccao 2).

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

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

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

Direcdo de Gestdo 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
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5. Como conservar Descontran
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds “VAL”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Descontran

As substancias ativas sdo o paracetamol (500 mg) e o tiocolquicosido (2 mg).

Os outros componentes sdo: amido de milho, hidroxipropilcelulose, glicolato sodico
de amido, estearato de magnésio e talco.

Qual o aspeto de Descontran e contelildo da embalagem

Os comprimidos sao amarelados, redondos, com ranhura numa das faces.
Descontran esta disponivel em embalagens com 30 e 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da autorizacao de introducao no mercado
Laboratorios Azevedos - IndUstria Farmacéutica, S.A.
Estrada Nacional 117-2, Alfragide

2614-503 Amadora

Portugal

Fabricante

Sofarimex — IndUstria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Avenida das Industrias, Alto do Colaride, Agualva
2735-213 Cacém

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



