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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Pacomi 500 mg + 30 mg comprimidos
Paracetamol + Fosfato hemi-hidratado de codeina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois

contém informagdo 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. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

O que é Pacomi e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Pacomi
Como tomar Pacomi

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Pacomi

Contetido da embalagem e outras informagdes
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O que é Pacomi e para que € utilizado

Pacomi € um analgésico, indicado para o alivio da dor moderada a intensa quando nao

cede a terapéutica com outros analgésicos, tais como o paracetamol e o ibuprofeno
isoladamente.

Este medicamento contém paracetamol e codeina e s6 deve ser administrado a adultos e
adolescentes. A codeina pertence a um grupo de medicamentos chamados analgésicos
opidceos que atuam para aliviar a dor. Pode ser utilizada isoladamente ou em combinagdo
com outros medicamentos para a dor, tal como o paracetamol.

2. O que precisa de saber antes de tomar Pacomi

Nao tome Pacomi:

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

- se tem dificuldades em respirar (depressao respiratoria);

- se estd a ter um ataque de asma agudo (crise asmatica);
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- se tem menos de 12 anos de idade;

- se os exames médicos revelarem doenga renal ou hepética graves, doenca cardiaca
ou pulmonar e anemia;

- para aliviar a dor em criancas e adolescentes (0-18 anos) apds a remocdo de
amigdalas ou adendides na sindrome da apneia obstrutiva do sono;

- se souber que metaboliza muito rapidamente a codeina em morfina;

- se estiver a amamentar.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pacomi.

Tome especial cuidado:

- se sofre de dependéncia de derivados de opioides (por exemplo, analgésicos
potentes e
tranquilizantes);

- em alteracdes da consciéncia;

- em situagdes clinicas associadas ao aumento da pressdo intracraniana;

- em disturbios do centro respiratério e da funcdo respiratdria;

- se estd a tomar medicamentos para a depressdo (inibidores da Monoaminoxidase
(MAO));

- se sofre de perturbagdes na ventilacdo dos seus pulmdes devido a bronquite crénica
ou asma brdnquica;

- se lhe foi retirada a vesicula biliar (situacdo apds colecistectomia);

- se tomar Pacomi em grandes doses e se sofrer de pressao arterial baixa
devido a défice de fluidos;

- No caso de tosse produtiva, a codeina pode interferir na expectoragao.

Na presenca das seguintes situacgdes clinicas, a dose de Pacomi deve ser reduzida ou os

intervalos entre as doses mais longos do que o descrito, na sec¢do 3 “Como tomar

Pacomi’:

- problemas no figado (inflamacdo do figado, sindrome de Gilbert ou devido a
abuso prolongado de élcool);

- problemas no rim (incluindo doentes que necessitem de didlise);

- situacdes que possam estar associadas a reducdo de niveis de glutationa (se
aplicavel, deve haver ajuste de dose nas seguintes situagcdes, diabetes mellitus,
VIH, Sindrome de Down, tumores).

Para evitar o risco de sobredosagem deve ter em aten¢do ndo tomar mais nenhum
medicamento que contenha paracetamol e/ou codeina.

No caso de abuso prolongado e em doses excessivas de analgésicos poderdo aparecer
dores de cabeca, ndo devendo este sintoma ser tratado com um aumento da dose do
medicamento.
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A administra¢do prolongada de analgésicos, em especial com outros medicamentos para
o tratamento da dor, poderd provocar lesdo renal permanente o que poderd resultar em
faléncia renal (nefropatia resultante do uso de analgésicos).

Ap6s descontinuacdo brusca de analgésicos ndo utilizados de acordo com as indicagdes
ou utilizados em grandes quantidades, durante um longo periodo de tempo, podem surgir
os seguintes sintomas: dores de cabeca, cansaco, dor muscular, nervosismo e sintomas
vegetativos. Nenhum analgésico deve ser tomado antes de haver melhoria destes
sintomas, os quais desaparecem ao fim de alguns dias. Deve consultar o seu médico antes
de recomecar o tratamento.

A codeina € transformada em morfina no figado através de uma enzima. A morfina é a
substancia que produz alivio da dor. Algumas pessoas tém uma alteracdo desta enzima e
isto pode afetar as pessoas de diferentes maneiras. Em algumas pessoas, a morfina ndo é
produzida ou € produzida em quantidades muito pequenas e ndo alivia suficientemente a
dor. Noutras pessoas é mais provdvel que tenham efeitos indesejiveis graves porque €
produzida uma grande quantidade de morfina. Se notar algum dos seguintes efeitos
indesejdveis, deve parar de tomar este medicamento e procurar imediatamente conselho
médico: respiracao lenta ou suave, confusdo, sonoléncia, pupilas pequenas, sensacdo de
enjoo ou estar enjoado, prisdo de ventre, falta de apetite.

Dependendo da capacidade individual em degradar a codeina — um dos componentes de
Pacomi — as doses recomendadas pelo seu médico poderdo provocar sinais de
sobredosagem. Deverd procurar conselho médico, se tiver sintomas, tais como, visao
comprometida, sonoléncia, cansacgo, obstipacao ou problemas sanguineos.

No inicio do tratamento, o seu médico ird verificar a sua reacdo individual ao Pacomi.
Isto € aplicavel, especialmente, a doentes idosos e a doentes com compromisso da fungio
renal e problemas da fungdo respiratéria. Foram muito raramente observadas reagdes de
hipersensibilidade agudas graves, tais como choque anafilético.

Apés a toma de Pacomi, o tratamento deve ser descontinuado ao primeiro sinal de
reacdes de hipersensibilidade. Dependendo dos sintomas, assim serdo iniciadas medidas
apropriadas pelos profissionais de sadde.

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

Antes de tomar Pacomi, avise particularmente o seu médico se estiver a tomar

algum dos seguintes medicamentos:

- Sedativos (medicamentos para ajudar a acalmar);

- Hipnéticos (medicamentos para ajudar a dormir), nomeadamente do tipo dos
barbituricos;

- Analgésicos (medicamentos para as dores, tais como diflunisal);

- Anti-histaminicos (usados no tratamento de alergias ou constipacao);
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- Antipsicéticos (usados no tratamento de problemas mentais ou emocionais);

- Antiepiléticos (usados no tratamento da epilepsia, por exemplo, fenobarbital,
fenitoina e carbamazepina);

- Anti-hipertensores (usados para reduzir a pressao arterial);

- Antidepressivos triciclicos (usados no tratamento da depressao);

- Inibidores da Monoaminoxidase (ex. tranilcipromina). Pacomi ndo deve ser
administrado nas duas semanas ap0ds a ultima administracdo de qualquer inibidor da
Monoaminoxidase;

- Cloranfenicol (utilizado no tratamento das infecdes bacterianas e flingicas);

- Medicamentos que aumentam a velocidade de esvaziamento do estomago (ex.
metoclopramida);

- Medicamentos para o tratamento dos niveis elevados de 4cido ftrico (ex.
Probenecide);

- Medicamento utilizado para baixar os niveis de colesterol, a colestiramina;

- Medicamentos utilizados para prevenir a coagulacdo do sangue (anticoagulantes).

Efeitos de Pacomi nos testes laboratoriais: A administracio de paracetamol pode
interferir com o doseamento sanguineo do dcido urico e da glicemia.

Pacomi com élcool
Nao tome bebidas alcodlicas durante o tratamento com Pacomi. Pode ficar com
problemas no figado, sofrer alteragdes na respiragcdo e sentir-se sonolento (sedacdo).

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

Gravidez

S6 devera tomar Pacomi nestas situagdes apds recomendacdo médica e sob vigilancia
clinica. Se estd gravida, ndo deverd tomar Pacomi exceto se prescrito pelo seu médico,
porque ndao podem ser excluidos efeitos indesejdveis na crianca que estd para nascer. Nao
deve tomar Pacomi e se estd proximo do parto ou em risco de parto prematuro, uma vez
que a codeina — uma das substancias ativas - pode atravessar a barreira placentdria e pode
provocar depressao respiratoria no recém-nascido.

A utilizac¢do prolongada da codeina pode levar ao aparecimento de dependéncia do feto a
opioides. A administracdo repetida de codeina durante o ultimo trimestre de gravidez
pode provocar sintomas de abstinéncia em recém-nascidos. Informe o seu médico quando
estiver a planear engravidar ou se estd gradvida de modo a decidirem se deve continuar
com o tratamento de Pacomi ou se o alteram.

Amamentacao
Nao tome codeina enquanto estiver a amamentar. O paracetamol, a codeina e a morfina

(produto de degradacdo da codeina) passam para o leite materno.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
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Mesmo quando tomado corretamente, ndo conduza nem utilize mdaquinas porque o
medicamento Pacomi pode diminuir a sua capacidade para exercer estas fungdes. O
alcool pode agravar esta situagao.

Pacomi contém lactose mono-hidratada
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Pacomi

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

Este medicamento ndo deve ser tomado durante mais de 3 dias. Se a dor ndo melhorar ao
fim de 3 dias, deve pedir conselho ao seu médico.

Utilizacdo em Adultos
A dose recomendada € 1 a 2 comprimidos, até 3 vezes por dia, caso seja necessario.

A codeina deverd ser tomada na dose mais eficaz e durante o0 menor periodo de tempo.
Esta dose pode ser tomada até 4 vezes por dia com intervalos nao inferiores a 6 horas. A
dose mixima didria de paracetamol é de 4 g e a dose mdxima didria da codeina nao
dever4 ultrapassar 240 mg.

A dose maxima didria ndo devera ultrapassar os 8 comprimidos por dia.

Utilizacdo em doentes com problemas do figado e problemas ligeiros do rim
A dose deve ser reduzida ou o intervalo entre as doses deve ser alargado na presenca de
problemas no figado ou rim e em individuos que tenham sindrome de Gilbert.

Utilizacdo em doentes com problemas graves no rim
Em doentes com problema grave no rim (depuracdo da creatinina abaixo de 10 ml/min),
Pacomi tem de ser administrado em intervalos de pelo menos 8 horas.

Utilizacao em Idosos
Nao € necessdrio ajuste de dose nos idosos.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

Criancas e adolescentes com idade entre 12 e 18 anos com um peso corporal entre 33 e
50 kg:

1 comprimido até 4 vezes por dia. O periodo entre duas tomas deve ser de pelo menos 6
horas. A dose didria maxima de 60 mg/kg de paracetamol e 240 mg de codeina por 24
horas nao deve ser excedida.

Pacomi ndo € adequado para criangas menores de 12 anos de idade ou com menos de 33
kg.
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Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressao de que Pacomi é demasiado
forte ou demasiado fraco.

Pacomi destina-se exclusivamente ao uso por via oral. Os comprimidos devem ser
tomados inteiros com liquido suficiente. Nao tome os comprimidos na posi¢ao de deitado
(posi¢ao de decubito dorsal).

Tome Pacomi no intervalo entre as refeicdes. O inicio de acdo pode ser mais lento
quando tomado logo apds as refeicdes.

A duragdo da utilizacdo de Pacomi deve ser a recomendada pelo seu médico. Salvo
indicacdo em contrdrio, a administracdo deste medicamento ndo deverd exceder alguns
dias.

A ranhura existe apenas para o ajudar a partir o comprimido, caso tenha dificuldade em
engoli-lo inteiro.

Se tomar mais Pacomi do que deveria

De modo a evitar o risco de sobredosagem, deve assegurar que os medicamentos que esta
a tomar concomitantemente, ndo contém nem paracetamol nem codeina.

A sobredosagem com paracetamol podera causar lesdes graves no figado. Os sintomas de
sobredosagem sdo nduseas, vomitos, palidez e dor abdominal.

Um sintoma caracteristico da sobredosagem com codeina € a depressao respiratoria. Os
sintomas sdo semelhantes aos da sobredosagem por morfina — sonoléncia extrema
incluindo inconsciéncia. Simultaneamente, os doentes apresentam constricao das pupilas,
vomitos, cefaleias e retencao urindria e fecal. Pode ainda ocorrer, fornecimento reduzido
de oxigénio (cianose, hipoxia), pele fria, tensdo dos musculos lisos (ap6s doses unitarias
de codeina superiores a 60 mg) e auséncia de reflexos. E, em alguns casos pode ocorrer
lentiddo dos batimentos cardiacos e queda brusca da pressdo arterial. Foram observadas
cdibras em alguns doentes, em particular em criangas.

Caso se tenha esquecido de tomar Pacomi
Assegure-se que o intervalo entre as duas doses é de pelo menos 6 horas.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Pacomi

Se estiver a utilizar os medicamentos para as dores (analgésicos) de forma incorreta, em
doses elevadas ou por longos periodos de tempo, e parar de repente de tomar o
medicamento, podem aparecer dores de cabeca, cansaco, dor muscular, nervosismo e
alguns sintomas vegetativos. Nao tome outros analgésicos enquanto tiver estes sintomas.
Os sintomas vao desaparecer normalmente, apds alguns dias.

Nao sdo necessdrias precaucdes especiais se estiver a utilizar Pacomi da forma correta e
depois parar de o tomar.
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Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico
ou 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.

No inicio do tratamento € frequente surgir nduseas e/ou vomitos.

Se tiver a seguinte reagdo, pare de tomar o medicamento e fale imediatamente com o seu

médico:

- Inchaco da face, particularmente a volta da boca (lingua e/ou garganta), dificuldade
em respirar, sudacdo, enjoo, queda brusca da tensao arterial incluindo choque. Estes
sintomas podem significar que estd a ter uma reacdo alérgica grave, que pode
colocar a sua vida em risco.

Foram descritos os seguintes efeitos indesejaveis com uma dose elevada de Pacomi:

- Depressao respiratoria (apds doses elevadas e em doentes com pressao
intracraniana elevada ou traumatismo craniano);

- Deficiéncia visual (descoordenagdo visomotora);

- Risco de dependéncia (doses elevadas e uso prolongado);

- Excesso de muco nos pulmdes (edema pulmonar);

- Baixa pressao arterial, que pode levar a desmaio;

- Inconsciéncia tempordria;

- Alteragao da visdo.

Podem surgir os seguintes efeitos indesejaveis:

Muito frequentes (que afetam mais do que 1 pessoa em cada 10):
- nduseas;

- vomitos;

- prisdo de ventre;

- cansacgo;

- dor de cabe¢a moderada.

Frequentes (que afetam menos de 1 pessoa em cada 10):
- sonoléncia ligeira.

Pouco frequentes (que afetam menos de 1 pessoa em cada 100):
- boca seca;

- distirbios do sono;

- prurido;

- eritema;

- urticdria;

- respiracdo ofegante;
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- zumbidos nos ouvidos.

Raros (que afetam menos de 1 pessoa em cada 1000):

- aumento das transaminases (enzimas do figado);

- reacOes alérgicas raras, incluindo Sindrome de Stevens-Johnson;
- diminuicdo das plaquetas sanguineas e células brancas do sangue.

Muito raros (que afetam menos de 1 pessoa em cada 10.000):

- espasmo dos miusculos da passagem do ar com dificuldade na respiracdo (asma
analgésica);

- diminui¢do no nimero ou falta de granuldcitos;

- diminuicdo de todos os elementos figurados do sangue.

Foram notificados casos muito raros de reagdes cutaneas graves com paracetamol.
Foram também observados casos de reagdes de hipersensibilidade tais como edema de
Quincke, dispneia, sudorese, ndusea, queda brusca da tensdo arterial incluindo choque.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
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 Pacomi

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na

embalagem exterior, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més
indicado.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido 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.  Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composic¢ao de Pacomi

- As substancias ativas sdo paracetamol e fosfato hemi-hidratado de codeina.

- Os outros componentes sdo amido de milho pré-gelatinizado, acido estedrico,
povidona K 30, lactose mono-hidratada, celulose em pd, talco e estearato de
magnésio.

Qual o aspeto de Pacomi e contetido da embalagem
Comprimidos brancos a quase brancos, em forma de cdpsula, ndo revestidos, planos com
borda em bisel, com “PC2” gravado e uma ranhura num dos lados no outro lado.

Os comprimidos estdo acondicionados em blisters de Alu/PVC e frascos brancos de
HDPE.

Blisters: 20, 24, 30, 40, 50 e 100 comprimidos.
Frascos: 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Neogen N.V.

Square Marie Curie 50

1070 Anderlecht

Bélgica

Fabricante

S.C. SANTA S.A.

Str. Carpatilor nr. 60
Brasov

jud. Brasov, cod 500269
Roménia

Este folheto foi revisto pela tltima vez em {més de AAAA}.



