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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Paracetamol + Pseudoefedrina Chanelle 500 mg + 30 mg Comprimidos

Paracetamol + Cloridrato de pseudoefedrina

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

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou como indicado
pelo seu médico ou farmacéutico.

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

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, fale com o seu farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Isto inclui possiveis efeitos secunddrios ndo indicados neste folheto. Ver
seccdo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 dias, tem de consultar um médico.

O nome deste medicamento é Paracetamol + Pseudoefedrina Chanelle 500 mg + 30 mg
Comprimidos

O que contém este folheto

1. O que ¢é Paracetamol + Pseudoefedrina Chanelle 500 mg + 30 mg Comprimidos e
para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Paracetamol + Pseudoefedrina Chanelle
500 mg + 30 mg Comprimidos

3. Como tomar Paracetamol + Pseudoefedrina  Chanelle 500 mg + 30 mg
Comprimidos

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Paracetamol + Pseudoefedrina Chanelle 500 mg + 30 mg
Comprimidos

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Paracetamol + Pseudoefedrina Chanelle 500 mg + 30 mg Comprimidos e

para que € utilizado

Paracetamol + Pseudoefedrina Chanelle 500 mg + 30 mg Comprimidos alivia os
sintomas de gripes e constipacdes, incluindo dores, febre e congestao nasal.

Os comprimidos contém paracetamol, um analgésico e antipirético para aliviar as dores e
a febre, e pseudoefedrina, um descongestionante para alivio da congestdo nasal e dos
seios perinasais bloqueados.

Este medicamento € indicado para adultos e adolescentes a partir dos 15 anos de idade.

2. O que precisa de saber antes de tomar Paracetamol + Pseudoefedrina Chanelle
500 mg + 30 mg Comprimidos
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Nao tome este medicamento:

Se tem alergia ao paracetamol ou a pseudoefedrina, ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6).

Se tiver hipertensdo ou problemas cardiacos

Se estiver a tomar qualquer outro produto que contenha paracetamol

Se estiver a tomar, ou tiver tomado nas tultimas duas semanas, medicamentos para a
depressao conhecidos como inibidores da monoamina oxidase (IMAQO)

Se estiver a tomar antidepressivos triciclicos.

Se tiver hipertiroidismo (uma secrecdo excessiva de hormonas da tiroide).

Se tiver glaucoma (pressao aumentada no olho). .

Se tiver reten¢do urindria (dificuldade em urinar).

Se tiver feocromocitoma, que € um tumor das glandulas suprarrenais (glandulas perto dos
rins), que provoca hipertensao.

Se estiver a tomar quaisquer outros medicamentos simpaticomiméticos (estimulantes ou
supressores de apetite e medicamentos que tratam a asma e a congestao).

Se estiver a tomar betabloqueadores (medicamentos utilizados para tratar condigdes como
angina, insuficiéncia cardiaca e hipertensao).

Se estiver a tomar o agente antibacteriano furazolidona.

Se alguma destas situagdes se aplicar a si, aconselhe-se junto do seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Paracetamol + Pseudoefedrina Chanelle 500 mg + 30 mg
Comprimidos

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Paracetamol + Pseudoefedrina
Chanelle 500 mg + 30 mg Comprimidos, se:

tem problemas nos rins ou figado (incluindo Sindrome de Gilbert)

tem uma defici€éncia de uma enzima de nome glicose-6-fosfato

tem anemia hemolitica (quebra anormal de glébulos vermelhos)

sofre de desidratacdo ou m4 nutricdo crénica

pesa menos de 50 kg

tem diabetes

tem problemas da prostata (dificuldade em urinar ou necessidade de urinar com
frequéncia)

tem tosse prolongada, asma ou enfisema

tem uma dependéncia alcodlica

tem problemas vasculares oclusivos, por exemplo Fenémeno de Raynaud

sofre de psicose

Caso algum destes casos se aplique a si, atualmente ou no passado, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

Criangas e adolescentes
Nao administrar em criangas e adolescentes com menos de 15 anos de idade.
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Outros medicamentos e Paracetamol + Pseudoefedrina Chanelle 500 mg + 30 mg
Comprimidos

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

Nao tome Paracetamol/Pseudoephedrine hydrochloride Chanelle 500 mg/30 mg
Comprimidos, se estiver a tomar,

ou tiver tomado nas ultimas duas semanas, medicamentos para a depressao conhecidos
como inibidores da monoamina oxidase (IMAQO)

Antidepressivos triciclicos (utilizados para tratar perturba¢des do humor)

Outros medicamentos simpaticomiméticos (estimulantes ou supressores de apetite e
medicamentos para o tratamento da congestao e da asma)

Betabloqueadores (utilizados, por exemplo, para tratar a hipertensao)

Se estiver a tomar qualquer outro produto que contenha paracetamol

Paracetamol + Pseudoefedrina Chanelle 500 mg + 30 mg Comprimidos e determinados
outros medicamentos podem afetar-se mutuamente, e o seu médico pode necessitar de
ajustar as dosagens que toma. E particularmente importante se estiver a tomar algum dos
medicamentos seguintes, bem como Paracetamol + Pseudoefedrina Chanelle 500 mg +
30 mg Comprimidos

Anti-hipertensivos (medicamentos para tratar a hipertensio, como a guanetidina,
metildopa, alfa e betabloqueadores, debrisoquina, bretilio e betanidina)

Medicamentos simpaticomiméticos (estimulantes ou supressores de apetite e
medicamentos para o tratamento da congestao e da asma)

Colestiramina (para reduzir o colesterol do sangue)

Metoclopramida e domperidona (para tratar a ndusea e 0s vomitos)

Anticoagulantes (para diluir o sangue, como a varfarina)

Barbituricos (utilizados para tratar a ansiedade ou ajudar a dormir)

Contracetivos orais ("a pilula")

Anticonvulsantes (medicamentos utilizados para tratar a epilepsia)

Rifampicina e isoniazida (utilizados para tratar a tuberculose).

Cloranfenicol (medicamento antibidtico) (excluindo o cloranfenicol topico).

Zidovudina (medicamento antirretroviral utilizado para prevenir e tratar o VIH/SIDA).
Probenecida (tratamento da gota)

Anestésicos halogenados (como halotano e ciclopropano)

Cardioglicosideos (medicamentos utilizados para tratar as insufici€éncias cardiacas e os
batimentos cardiacos irregulares).

Linezolida (antibidtico utilizado para o tratamento de infecdes graves).

Caso tenha duvidas sobre algum dos medicamentos que toma, mostre a embalagem ao
seu farmacéutico.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Paracetamol + Pseudoefedrina Chanelle 500 mg + 30 mg Comprimidos nao ¢é
recomendado durante a gravidez.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao existem efeitos conhecidos sobre a condugao e utilizacdo de maquinas em resultado
da toma de Paracetamol/Pseudoefedrina. Se sentir tonturas enquanto tomar este
medicamento, € recomendado que ndo conduza ou opere maquinas.

3. Como tomar Paracetamol + Pseudoefedrina Chanelle 500 mg + 30 mg
Comprimidos

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou como indicado
pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacé€utico se tiver

davidas.

Verifique a tabela seguinte para determinar a dose recomendada.

Idade Dose

E indicado em adultos e |1 a2 comprimidos a cada 4 - 6
adolescentes a partir dos 15 | horas, duas a trés vezes por dia
anos de idade.

Deixe passar, pelo menos, 4 horas entre doses.

Nao tome mais de 3 doses em 24 horas.

Os pacientes devem procurar assisténcia médica caso os sintomas persistam durante mais
de 3 dias, ou piorem.

Apenas para administracio oral.

Nao ultrapasse a dosagem indicada.

Tome juntamente com um copo de dgua.

A dose poderd necessitar de ser ajustada em pacientes com problemas dos rins ou do
figado, e em pacientes idosos, mais frageis.

A dose didria eficaz ndo deverd ultrapassar os 2 g/dia de paracetamol, nas seguintes
situacoes, exceto com recomendacao médica:

Peso inferior a 50 kg

Problemas hepaticos

Alcoolismo crénico

Desidratacao

Ma nutri¢do crénica

Se tomar mais Paracetamol + Pseudoefedrina Chanelle 500 mg + 30 mg Comprimidos
do que deveria

Deve procurar imediatamente assisténcia médica em caso de sobredosagem, devido ao
risco de danos irreversiveis no figado.

Caso se tenha esquecido de tomar Paracetamol + Pseudoefedrina Chanelle 500 mg + 30
mg Comprimidos
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Caso se esqueca de tomar uma dose, tome a dose seguinte quando necessario, desde que a
dose anterior tenha sido tomada, pelo menos, hd 4 horas. Nao tome uma dose a dobrar
para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas e sejam normalmente ligeiros.

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, pare de utilizar este medicamento e fale com o seu
médico:

Algumas pessoas tiveram alucinac¢des, mas tal é raro.

Ocasionalmente, as pessoas registaram erupgdes cutineas, que podem provocar
comichao.

Alguns homens, sobretudo os que t€ém problemas de prostata, podem sentir dificuldade
em urinar.

Existiram relatos raros de distirbios sanguineos em pessoas que tomaram paracetamol,
com sintomas que incluiram cansaco anormal, hematomas ou sangramentos inesperados e
mais infecdes (como constipagdes) do que o normal.

Aumento da pressdo sanguinea e efeitos no coracdo, como uma frequéncia cardiaca
répida.

Utilizacdo a longo prazo

As pessoas que utilizam medicamentos com paracetamol todos os dias durante muito
tempo (varios meses ou mais) podem sentir alguns efeitos secundarios, incluindo danos
no figado e nos rins. Pessoas que tomam paracetamol da forma habitual, durante periodos
mais curtos, nao registaram estes problemas.

Outros efeitos que podem ocorrer incluem:
Agitacdo, dificuldade em adormecer ou pesadelos.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: 4351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Paracetamol + Pseudoefedrina Chanelle 500 mg + 30 mg
Comprimidos

Este medicamento ndo necessita de precaucdes especiais de conservacao.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
na embalagem blister apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6.Contetddo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Paracetamol + Pseudoefedrina Chanelle 500 mg + 30 mg
Comprimidos

As substincias ativas de Paracetamol + Pseudoefedrina Chanelle 500 mg + 30 mg
Comprimidos sao:

500 mg Paracetamol e 30 mg Cloridrato de pseudoefedrina por comprimido.

Os outros componentes sao: Amido de milho pré-gelatinizado, crospovidona, povidona
K30, acido estedrico, celulose microcristalina, amido glicolato de sédio Tipo A, estearato
de magnésio.

Qual o aspeto de Paracetamol + Pseudoefedrina  Chanelle 500 mg + 30 mg
Comprimidose conteido da embalagem

Os comprimidos s@o brancos a creme, em forma de capsula.

Os comprimidos com 500 mg de Paracetamol/30 mg de Cloridrato de pseudoefedrina
estdo disponiveis em embalagens blister de 4, 10, 12, 15, 18, 20, 24, 30 e 32
comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante



APROVADO EM
27-12-2016
INFARMED

Chanelle Medical
Loughrea

Co. Galway
Irlanda

Fabricante
Chanelle Medical
Loughrea

Co. Galway
Irlanda

JSC Grindeks
53 Krustpils street, Riga, LV-1057

Letonia

Este medicamento estd autorizado nos Estados-Membros da EEE sob os nomes seguintes

Irlanda: Paracetamol 500 mg /Pseudoephedrine hydrochloride 30 mg
Tablets

Bélgica: Paracetamol/Pseudoephedrine HCl Chanelle Medical 500 mg/30 mg,
comprimé

Alemanha:  Paracetamol / Pseuddoephedrinhydrochlorid Chanelle Medical 500 mg +
30 mg Tabletten

Franca: Paracétamol Pseudoéphédrine Chanelle Medical 500 mg/30 mg, comprimé
Portugal: Paracetamol/Pseudoephedrine hydrochloride Chanelle
Espanha: Paracetamol Chanelle 500 mg /Pseudoephedrine hydrochloride 30 mg

comprimidos efg

Reino Unido: Paracetamol/Pseudoephedrine hydrochloride 500mg/30mg Tablets



