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Folheto informativo: Informacao para o doente

Padolieve 1000 mg comprimidos revestidos por pelicula
paracetamol

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, farmacéutico ou enfermeiro.

- 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, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

. O que é Padolieve e para que é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Padolieve

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Padolieve e para que é utilizado

Padolieve contém paracetamol.

O paracetamol € um medicamento para o alivio da dor, e reducdo da febre
(analgésico e antipirético).

O paracetamol é usado para o tratamento sintomatico da dor ligeira a moderada
e/ou febre.

2. O que precisa de saber antes de tomar Padolieve

Nao tome Padolieve:

- se tem alergia ao paracetamol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- Se estiver a tomar quaisquer outros produtos contendo paracetamol.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Padolieve, se:

- tem doenca renal ou hepatica

- consome regularmente quantidades excessivas de alcool

- sofre de uma doencga conhecida como sindrome de Gilbert

- estd num estado nutricional deficiente, devido por exemplo a disturbios
alimentares, fibrose cistica, infecdo por HIV, ou fome

- tem anemia hemolitica grave (diminuicdo anormal de células vermelhas do
sangue).

Nunca tome uma dose maior de paracetamol do que a recomendada. Uma dose mais
elevada ndo aumenta o alivio da dor; em vez disso, pode causar sérios danos no
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figado. Os sintomas das les6es no figado surgem apds alguns dias. Por isso, € muito
importante que entre em contato imediatamente com seu médico se tiver tomado
uma dose maior de paracetamol do que a recomendada neste folheto.

Em caso de sobredosagem deve ser procurada imediatamente orientacdo médica,
devido ao risco de lesdo hepatica irreversivel.

Para evitar a sobredosagem, certifigue-se de que outros medicamentos que esta a
tomar concomitantemente ndo contém paracetamol.

A dose eficaz mais baixa deve ser usada pelo periodo de tempo mais curto
necessario.

Aconselha-se precaucdao na administragdo de paracetamol a doentes com
insuficiéncia renal ou hepatica.

Ndo deve usar paracetamol por um longo periodo de tempo com frequéncia, visto o
uso prolongado poder causar problemas no figado. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se pretender tomar paracetamol por um longo periodo de tempo.

N&do use paracetamol a menos que prescrito por um médico se for viciado em alcool
ou tiver lesdes no figado. Ndo tomar paracetamol juntamente com &lcool. O
paracetamol ndo aumenta o efeito do alcool.

Os perigos de sobredosagem sdo maiores em doentes com doenga hepatica alcodlica
ndo-cirrética. Devem ser tomadas precaucfes em casos de alcoolismo cronico. A
dose diaria ndo deve exceder 2 g nessas situagoes.

O paracetamol deve ser usado com cuidado se estiver desidratado (o seu corpo ndo
tem tanta agua ou fluidos como deveria) ou muito desnutrido (o seu corpo ndo tem a
guantidade correta de nutrientes de que necessita para manter saudaveis os tecidos
e o funcionamento dos érgaos).

A longo prazo, as altas doses, o uso incorreto de analgésicos, particularmente a
combinacdo de varias substédncias analgésicas, pode levar a lesdes permanentes nos
rins, com o risco de insuficiéncia renal (nefropatia analgésica).

A paragem repentina de paracetamol ap6s o uso prolongado pode levar a dores de
cabeca, cansaco, dor muscular, nervosismo, tontura ou desmaio. Estes sintomas
desaparecem dentro de alguns dias. Até esse momento, deve ser evitada a ingestdo
de analgésicos e ndo retomada sem supervisdo medica.

Ndo deve tomar Padolieve por longos periodos ou em altas doses, sem falar com o
seu medico ou dentista.

Criancas

Padolieve ndo é recomendado para ser usado em criancas com menos de 12 anos de
idade visto a dosagem ndo ser adequada para essa faixa etaria. No entanto, estdo
disponiveis dosagens e/ou formulagGes adequadas a dose recomendada para essa
idade.

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

Isto é especialmente importante no caso de:

- cloranfenicol (para o tratamento de infecde)

- zidovudine (para o tratamento da SIDA)

- rifampicina (para o tratamento de infecdes)

- cimetidina (para o tratamento da azia)

- metoclopramida or domperidona (para o tratamento das ndauseas ou vomitos)

- colestiramina (usada para baixar o colesterol)

- anticoagulantes (medicamentos para tornar o sangue mais fluido, p.e.varfarina), no
caso de ter necessidade de tomar um produto para o alivio da dor diariamente por
um longo periodo de tempo)

- probenecide (para o tratamento da gota)

- substancias que induzem enzimas hepaticas, p.ex. barbituricos, isoniazida,
rifampicina, carbamazepina, primidone, hipericao.

- lamotrigina or fenitoina (para o tratamento da epilepsia)

Nao tome quaisquer outros produtos contendo paracetamol.

Padolieve com alimentos ou bebidas
Padolieve pode ser tomado com ou sem alimentos. Engula 0s comprimidos com um
pouco de agua.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Se necessario, Padolieve pode ser usado durante a gravidez. Vocé deve usar a
menor dose possivel que reduz sua dor e / ou sua febre e usa-la pelo menor tempo
possivel. Contacte o seu médico ou parteira se a dor e / ou febre ndo forem
reduzidas ou se necessitar de tomar o medicamento com maior frequéncia.

As doses terapéuticas de paracetamol podem ser usadas durante a gravidez ou
amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Padolieve ndo devera afetar a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Testes Laboratoriais

Informe o seu médico que estd a tomar Padolieve se estiver a realizar analises ao
sangue para acido Urico ou acucar no sangue, visto o paracetamol poder afetar os
resultados.

3. Como tomar Padolieve
Tome este medicamento exatamente como descrito neste folheto ou como indicado
pelo seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Verifique com o seu médico,

farmacéutico ou enfermeiro se ndo tem a certeza.

Ndo exceda a dose recomendada.
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A dose recomendada é:

Adultos (incluindo idosos) e adolescentes com idade igual ou superior a 16 anos
1/2-1 comprimido (500 mg a 1000 mg) a cada 4 a 6 horas, conforme necessario Ndo
tome mais de 3 comprimidos em qualquer periodo de 24 horas.

Utilizacdo em criangas menores de 16 anos

Padolieve 1000mg comprimidos revestidos por pelicula ndo sdo adequados para
criangas com menos de 16 anos de idade visto a dosagem nao ser adequada a essa
faixa etaria. No entanto, estdo disponiveis dosagens e / ou formulacbes adequadas a
dose recomendada para essa idade.

A dose eficaz mais baixa deve ser usada pelo periodo de tempo mais curto
necessario. Pare de tomar paracetamol quando ja ndo precisar.

Se 0s sintomas piorarem ou ndo melhorarem apés 3 dias, ou se tiver febre alta, deve
contactar um medico.

Grupos especiais de doentes

Doentes com insuficiéncia hepatica ou renal

Em doentes com insuficiéncia hepatica ou renal, a dose deve ser reduzida ou o
intervalo de administracdo prolongado. Pergunte ao seu meédico ou farmacéutico.

Modo de administracdo
Engula os comprimidos com um pouco de agua.

Nao exceder a dose recomendada.

Se tomar mais Padolieve do que deveria

Deve ser procurada orientacdo medica imediata em caso de sobredosagem, mesmo
gue se sinta bem, por causa do risco retardado de danos graves irreversiveis no
figado.

Caso se tenha esquecido de tomar Padolieve

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se se esquecer de tomar uma dose, tome-a quando se lembrar e espere pelo menos
qguatro horas antes de tomar a proxima dose.

Se parar de tomar Padolieve

Pare de tomar paracetamol quando ja ndo precisar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico 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.

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):
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Urticaria; aumento das enzimas hepaticas, aumento da creatinina sérica, comichdo
(prurido), sudorese, pequenas hemorragias na pele (purpura).

Doencas do sangue (reducdo do nimero de plaquetas, glébulos brancos e neutroéfilos
no sangue, anemia hemolitica), com estreitamento das vias aéreas em doentes
predispostos; reacdo alergica (reacGes de hipersensibilidade, inclusive de erupcbes
cutdneas e angioedema com sintomas de inchaco da face, labios, garganta ou
lingua); dor de estbmago, diarreia, nauseas (enjoo), vOmitos, sangramento
(hemorragia), olhos amarelados (ictericia), inchago dos tornozelos (edema).

Problemas de figado, rins e wurinarios, bem como inflamagdo do pancreas
(pancreatite).

No tratamento a longo prazo, a possibilidade de danos nos rins ndao pode ser
excluida.

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em cada 10000 pessoas)

- Dificuldade de respiracdo em doentes com sensibilidade ao acido acetilsalicilico
(aspirina) ou outros anti-inflamatérios ndo-esteroides.

- ErupcBes cutaneas graves ou descamacdo da pele, que pode ser acompanhada de
Ulceras na boca (sindrome de Stevens-Johnson).

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

5. Como conservar Padolieve

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento ndo necessita de quaisquer condicOes especiais de conservacao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

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

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo 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 Padolieve

A substancia ativa é o paracetamol. Cada comprimido revestido por pelicula contém
1000 mg de paracetamol.

- Os outros excipientes sdo amido pre-gelificado, amido de milho, povidona K-30,
acido estearico, talco e Opadry Branco (Y-I-7000) que inclui didxido de titanio

(E171), macrogol 400 e hipromelose 5c¢P.

Qual o aspeto de Padolieve e conteido da embalagem
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Comprimidos revestidos por pelicula brancos, em forma de capsula, biconvexos, com
uma ranhura num lado e plano do outro.

Os comprimidos revestidos por pelicula, pode ser dividido em partes iguais.

Os comprimidos revestidos por pelicula estdo disponiveis nas seguintes embalagens:
5, 6,10, 12, 20, 24, 30, 50 e 60 comprimidos revestidos por pelicula em blisters.
30 e 100 comprimidos revestidos por pelicula em frascos de HDPE.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Alter Pharma N.V.
Square Marie Curie 50
1070 Anderlecht
Bélgica

Fabricante

S.C. Santa S.A

Str. Carpatilor nr. 60, Obiectiv nr. 47, 48, 58, 133, 156
Brasov, Jud. Brasov

Cod 500269

Romeénia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes denominacfes:

Bélgica: Paracetabs Forte
Irlanda: Padolieve Max

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 10/2020.



