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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Dolocalma 575 mg capsulas
Metamizol magnésico

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 rer 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.
Omedicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais
de doenca.

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

Neste folheto:

1. O que é Dolocalma e para que é utilizado

2. O que precisa saber antes de tomar Dolocalma
3. Como tomar Dolocalma

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Dolocalma

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O QUE E DOLOCALMA E PARA QUE E UTILIZADO
Dolocalma pertence ao grupo farmacoterapéutico 2.10 — Analgésicos e antipiréticos.

Dolocalma tem accdo analgésica (contra a dor), anti-inflamatoria (tratamento da
inflamacdo) e antipirética (para a febre).

Tal como a maioria dos anti-inflamatérios ndo esterdides, a accdo analgésica e anti-
inflamatoria de Dolocalma, deve-se a sua capacidade de inibir a producdo de
substédncias quimicas que funcionam como mediadoras da dor e da inflamacgdo.

O seu efeito sobre a febre deve-se a sua acgdo ao nivel do centro de regulacdo da
temperatura corporal.

Porque é que o meu médico me receitou Dolocalma?

O seu medico receitou-lhe Dolocalma para lhe aliviar os sintomas de dor intensa
aguda ou dor espasmoédica marcada (célica das vias biliares, rins e vias urinarias
inferiores), ou porque tem febre alta resistente a outros medicamentos antipiréticos.

Dolocalma nao deve ser utilizado em situagdes de dor ligeira.

2. O QUE PRECISA SABER ANTES DE TOMAR DOLOCALMA

Antes de tomar este medicamento € importante que leia a secgdo “Como tomar
Dolocalma”.

Nao tome Dolocalma:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a substdncia activa ou a qualquer outro
componente do medicamento.

- se estiver nos ultimos trés meses de gravidez.
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- Se o0 seu médico lhe diagnosticou uma doenca chamada porfiria (doenca
caracterizada pela alteracdo de producdo de hemoglobina e outras substancias e que
se manifesta por sensibilidade a luz que causa erupcbes da pele, alteragbes
neuropsiquiatricas e dos 6érgdos internos, nomeadamente dores abdominais e
colicas).

- Se tem anemia aplastica (doenca do sangue caracterizada pela dificuldade do
organismo produzir células sanguineas).

- Se tem problemas gastricos, nomeadamente Ulceras gastricas ou duodenais.

- Se ja teve sintomas de asma (falta de ar), rinite (inflamagdo da membrana do
nariz), urticaria (alergia de pele que se caracteriza pelo aparecimento de manchas
avermelhadas na pele que causam muito comich&o), angioedema (tipo de urticaria
que ocorre nas zonas mais profundas da pele e que se caracteriza pelo inchago e
pela sensacdo de dor ou queimadura) e/ou choque anafilatico (reaccdo alérgica
grave), ao tomar medicamentos contendo a mesma substancia activa de Dolocalma,
ou apos tomar medicamentos contendo acido acetilsalicilico, paracetamol ou outros
anti-inflamatérios ndo esteroides.

- Se foi informado pelo seu médico que tem alguma deficiéncia enzimatica. Contacte-
0 antes de tomar este medicamento.

Se pensa que alguma destas situacdes se aplica a si, ndo tome este medicamento.
Contacte primeiro o seu medio e siga as instrugbes que este Ihe indicar.

Adverténcias e precaugbes

Antes do tratamento com Dolocalma informe o seu médico sobre quaisquer
problemas de salde que tenha actualmente ou que tenha tido, em especial:

- Se tem algumas alergias,

- Se sofre de doenca hepatica (figado),

- Se sofre de algum tipo de problemas sanguineos.

O tratamento deve ser de imediato interrompido se surgirem sinais ou sintomas de:

- Anafilaxia (inflamagdo da boca e garganta ou da regido anal e genital, rouquidao,
dificuldade de engolir, dores de garganta, taquicardia, tensdo baixa, comichdo ou
vermelhiddo da pele com sensacao de dor ou queimadura)

- Agranulocitose (sintomas de infecgdo, febre alta e arrepios), O risco de ocorréncia
de choque anafilactico parece ser mais elevado com a administragdo do injectavel,
pelo que esta deve ser feita lentamente, e com especial cuidado em doentes com
tensdo arterial baixa e problemas cardiovasculares

Problemas no figado

Foi notificada inflamacdo do figado em doentes a tomar metamizol com sintomas que
se desenvolveram entre alguns dias e poucos meses apds o inicio do tratamento.
Pare de utilizar Dolocalma e contacte o seu médico se tiver sintomas de problemas
no figado, tais como sensacdo de enjoo (nauseas ou vomitos), febre, sensacdo de
cansaco, perda de apetite, urina de cor escura, fezes de cor clara, amarelecimento
da pele ou da parte branca dos olhos, comichdo, erupcdo cutdnea ou dor na zona
superior da barriga. O seu médico ira verificar o funcionamento do seu figado.

Ndo deve tomar Dolocalma se ja tomou qualquer medicamento contendo metamizol
e teve problemas no figado.

Outros medicamentos e Dolocalma
Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.
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e bupropiom, um medicamento utilizado no tratamento da depressdo ou utilizado
como um auxiliar na cessacdo tabagica

e efavirenz, um medicamento utilizado no tratamento do VIH/SIDA

e metadona, um medicamento utilizado para tratar a dependéncia de drogas ilicitas
(os chamados opioides)

¢ valproato, um medicamento utilizado no tratamento da epilepsia ou da perturbacao
bipolar

e tacrolimus, um medicamento utilizado para prevenir a rejeicdo de o6rgdos em
doentes transplantados

¢ sertralina, um medicamento utilizado no tratamento da depressao.

Quando se toma ao mesmo tempo Dolocalma com outros analgésicos, hipnoticos
(medicamentos para alteragées do sono) ou barbitlricos (sedativos) a sua acgédo
pode ser aumentada.

Dolocalma ndo deve ser tomado ao mesmo tempo que medicamentos contendo
cloropromazina (medicamento antipsicotico) porque pode causar diminuicdo da
temperatura corporal, nem com ciclosporina (medicamento imunossupressor) pois
pode levar a diminuicdo dos seus niveis no sangue.

Dolocalma com alimentos e bebidas
Quando tomado ao mesmo tempo, Dolocalma pode interferir com bebidas alcodlicas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

Os dados disponiveis sobre a utilizagdo do metamizol durante os primeiros trés
meses de gravidez sao limitados mas nao indicam efeitos nocivos para o embrido.
Em determinados casos em que ndo existam outras opgdes de tratamento, podem
ser aceitaveis doses Unicas de metamizol durante o primeiro e segundo trimestres,
apos consulta do médico ou farmacéutico e depois de os beneficios e riscos da
utilizacdo de metamizol terem sido cuidadosamente ponderados. No entanto, em
geral, a utilizagcdo do metamizol durante o primeiro e segundo trimestres ndo é
recomendada.

Durante os Ultimos trés meses de gravidez, ndo deve tomar Dolocalma devido ao
risco aumentado de complicacBes para a made e para a crianca (hemorragia,
encerramento prematuro de um vaso importante, o chamado Ductus Botalli, do feto,
gue naturalmente se fecha apenas apds o nascimento)

Amamentacdo

Os produtos de degradacdo do metamizol passam para o leite materno em
guantidades consideraveis e o risco para o lactente ndo pode ser excluido. Assim,
deve evitar-se a utilizacdo repetida de metamizol, especialmente durante a
amamentacdo. No caso de uma administracdo Unica de metamizol, as mades sdo
aconselhadas a recolher e a rejeitar o leite materno durante 48 horas apds a dose.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Ndo tome Dolocalma se esta ou suspeita que esta gravida ou se esta a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Dolocalma ndo provoca sonoléncia nem depressdo, pelo que ndo devera alterar a sua
capacidade de conduzir e trabalhar com maquinas.

3. COMO TOMAR DOLOCALMA

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

A posologia depende da intensidade da dor ou da febre e da sensibilidade individual
de resposta a Dolocalma.

Deve ser sempre selecionada a dose mais baixa necessdria que controla a dor e a
febre. O seu médico ira informa-lo sobre como tomar Dolocalma.

A dose recomendada de Dolocalma é a seguinte:

Adultos e adolescentes com 15 ou mais anos de idade (> 53 kg) podem tomar 1
capsula (575 mg de metamizol) em dose Unica, que pode ser tomada até 6 vezes por
dia, em intervalos de 4-6 horas. 3450 mg (correspondente a 6 capsulas) € a dose
diaria maxima.

Pode esperar-se um efeito claro 30 a 60 minutos apds a administragdo oral.

Dolocalma ndo deve ser utilizado em criangas com menos de 15 anos de idade. Estdo
disponiveis outras formas e dosagens deste medicamento para criangas mais novas;
fale com o seu médico ou farmacéutico.

As cdpsulas devem ser tomadas as refeigbes.
A duragdo do tratamento deve ser de acordo com indicagdo do seu médico.

Idosos e doentes com estado de salde debilitado/compromisso renal

A dose deve ser reduzida em idosos, em doentes debilitados e em doentes com
funcdo renal reduzida, uma vez que a excrecao dos produtos de degradacao do
metamizol pode ser retardada.

Doentes com compromisso renal ou hepatico

Uma vez que a taxa de eliminacdo € reduzida em doentes com compromisso renal ou
hepatico, deve evitar-se a utilizacdo de doses elevadas repetidas. Ndo € necessaria
qualquer reducdo da dose apenas com a utilizacdo a curto prazo. Ndo existe
experiéncia disponivel com utilizacdo a longo prazo.

Se tomar mais Dolocalma do que deveria

Se tomar capsulas a mais por engano, Deve contactar de imediato o seu médico
assistente.

Nestas situacbes, o tratamento faz-se provocando o esvaziamento do estdmago,
atraveés do vomito, ou por lavagem gastrica. Pode ainda recorrer-se a hemoperfusdo
com material adsorvente e a diurese forcada.

Caso se tenha esquecido de tomar Dolocalma
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Volte a tomar as capsulas dentro do horario previsto.



APROVADO EM
25-02-2022
INFARMED

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale como seu
médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

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

Pare de utilizar Dolocalma e contacte imediatamente um médico se sentir algum dos
seguintes sintomas:

Sensacdo de enjoo (nduseas ou vomitos), febre, sensagcdo de cansago, perda de
apetite, urina de cor escura, fezes de cor clara, amarelecimento da pele ou da parte
branca dos olhos, comichdo, erupcdo cutdnea ou dor na zona superior da barriga.
Estes sintomas podem ser sinais de lesdo no figado. Ver também a secgdo 2
«Adverténcias e precaucoes».

Podem ocorrer reaccbes alérgicas na pele e mucosas. Muito raramente ocorreram
reacgoes graves da pele, que podem ser fatais, e que obrigam a interrupcéo imediata
do tratamento com Dolocalma.

Alguns doentes relataram casos de oliguria (diminuicdo da quantidade de urina
eliminada) ou anulria (inibicdo completa da eliminagdo de urina), proteinlria
(excrecdo de proteinas na urina) e nefrite intersticial (inflamagdo dos rins),
particularmente em doentes desidratados e com problemas renais.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Inflamacdo do figado, amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos, aumento
dos niveis sanguineos das enzimas do figado

Podem também ocorrer situagdes de agranulocitose e choque anafilatico (tal como
mencionado na seccdo “Antes de tomar Dolocalma”, no capitulo “Tome especial
cuidado com Dolocalma”)

A administracdo de doses elevadas de Dolocalma pode provocar uma coloragao
avermelhada na urina, devida a eliminagdo de um produto resultante da
transformacdo da substancia activa pelo organismo, que desaparece quando se
interrompe o tratamento.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu meédico ou farmacéutico.
Sera uma boa ajuda se tomar nota do que sentiu, quando comecou e o tempo que
durou.

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.

Portugal
Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
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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 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR DOLOCALMA
Manter este medicamento fora vista e do alcance das criangas.

Ndo conservar acima de 25°C

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade e da luz

Ndo € aconselhavel retirar as capsulas da embalagem antes de as tomar, nem
coloca-las noutra caixa, onde poderdo confundir-se com outros medicamentos.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior a seguir a “VAL". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia
do més indicado.

N&o utilize Dolocalma se verificar sinais visiveis de deterioracdo.

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. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Dolocalma

- A substancia activa deste medicamento € o metamizol magnésico. Cada capsula de
Dolocalma contém 575 mg de metamizol magnésico.

- Os outros componentes das capsulas sdo: Estearato de magnésio e talco.

Qual o aspecto de Dolocalma e o conteido da embalagem

Dolocalma apresenta-se na forma farmacéutica:

- Capsulas, em blisters de 10 capsulas cada, embalagens de 10, 20, 60 ou 200
(embalagem hospitalar) capsulas.

E possivel que ndo sejamcomercializadas todas as apresentaces.
Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado e Fabricante
SIDEFARMA - Sociedade Industrial de Expansdo Farmacéutica, S.A.
Rua da Guing, n.° 26

2689-514 Prior Velho

Portugal

Labialfarma - Laboratorio de Produtos Farmacéuticos e Nutracéuticos, S.A.
Edificio Labialfarma No.1, Felgueira 3450-336 Sobral de Mortagua

SIDEFARMA - Sociedade Industrial de Expansdo Farmacéutica, S.A.
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Rua da Guing, n.° 26
2689-514 Prior Velho
Portugal

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, contacte o titular de
autorizacao de introducao no mercado.
Medicamento sujeito a receita médica

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



