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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Panadol Fen comprimidos revestidos por pelicula
Paracetamol 500 mg, Cloridrato de fenilefrina 5 mg

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informacao importantes para si

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicacdes do seu médico ou farmacéutico.

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

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

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

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 7 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que é Panadol Fen e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Panadol Fen
Como tomar Panadol Fen

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar o Panadol Fen

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SN S

1. O que é Panadol Fen e para que € utilizado

O Panadol Fen contém duas substancias activas: paracetamol e cloridrato de fenilefrina
estd indicado para adultos e criancas com idade igual ou superior a 12, para o alivio dos
sintomas de constipacdes e gripes, incluindo dores de cabeca, dores de garganta,
congestao nasal, , dores corporais e febre.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 7 dias, tem de consultar um médico

2. O que precisa de saber antes de tomar Panadol Fen

Nao tome Panadol Fen

Se tem alergia ao paracetamol ou ao cloridrato de fenilefrina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

Se tiver problemas de rins ou figado, hipertiroidismo, diabetes ou se estiver a ser seguido
pelo seu médico para tratar hipertensao ou doengas do coracao.

Se estiver a tomar beta-bloqueantes para problemas do coracdo ou se nas ultimas duas
semana tomou Inibidores da monoaminoxidade prescritos para depressao.
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Adverténcias e precaugdes

Nao tome mais do que a dose recomendada, ver capitulo 3 como tomar Panadol Fen.

Fale com o seu médico antes de tomar este medicamento se sofre de doenca grave do
figado ou dos rins , incluindo doenga hepdtica alcodlica, ou se estiver a tomar
medicamentos anticoagulantes, tais como varfarina, pois pode precisar diminir a dose.

Outros medicamentos e Panadol Fen

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

Evite tomar este medicamento em conjunto com outros medicamentos contendo
paracetamol e descongestionantes, medicamentos para a tosse, gripes e constipacoes.

Panadol Fen com alimentos, bebidas e dlcool
Tomar regularmente paracetamol com dlcool (trés ou mais bebidas alcodlicas por dia)
pode causar danos no figado.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Nao tome Panadol Fen se estiver gravida ou a amamentar. Caso esteja gravida, ou se
suspeita estar gravida, s6 devera utilizar este medicamento por indicacdo do seu médico.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Panadol Fen pode influenciar moderadamente a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas. Doentes afectados por tonturas ndo devem conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como tomar Panadol Fen
Quantos comprimidos devo tomar e quantas vezes?
APENAS POR VIA ORAL

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver davidas.

Tome Panadol Fen com 4gua.

A dose recomendada é:

Adultos (incluindo idosos) e criancas com idade igual ou superior a 12 anos:

- Tomar 2 comprimidos, a cada 4 a 6 horas, conforme necesssario.

- Nédo tome com menos de 4 horas de intervalo.

- Néo tome durante mais de 7 dias sem consultar o seu médico ou farmacéutico

- Nao tome mais do que 6 comprimidos em 24 horas.
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Nao tome mais do que a dose recomendada.

Doentes com problemas do figado e dos rins:

Caso sofra de problemas do figado e dos rins deve informar seu médico antes de tomar
este medicamento.

Evite tomar este medicamento em conjunto com outros medicamentos contendo
paracetamol e descongestionantes, medicamentos para a tosse, gripes e constipacoes.
Apenas tome Panadol Fen se tiver sintomas de gripe ou constipacdo. Pare de tomar
Panadol Fen logo que estes sintomas desaparecam.

Para de tomar Panadol Fen e consulte o seu médico se:
- se tiver febre durante mais de 3 dias

- se as dores ou febre piorarem

- se aparecerem outros sintomas

Utilizagdo em criangas
NAO ESTA RECOMENDADO PARA CRIANCAS COM IDADE INFERIOR A 12
ANOS.

Se tomar Panadol Fen mais do que deveria

Consulte o seu médico imediatamente, mesmo que se sinta bem, devido ao risco de danos
no figado retardados.

Possiveis sintomas de sobredosagem por paracetamol: tonturas, vomitos, perda de apetite,
coloragcao amarelada da pele e olhos (ictericia) e dor abdominal.

Possiveis sintomas de sobredosagem por cloridrato de fenilefrina: irritabilidade, dores de
cabeca, hipertensao, ritmo cardiaco anormalmente lento (bradicardia), tonturas e vomitos,

Se estiver a ser tratado com medicamentos chamados barbittricos, ou se sofrer de doenca
cronica alcodlica do figado, pode ser mais susceptivel 4 toxicidade do paracetamol por
sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de tomar Panadol Fen
Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Panadol Fen

Nao existe qualquer efeito por interromper ou terminar mais cedo o tratamento.

Caso ainda tenha dudvidas sobrea utilizagdo deste medicamento, pergunte ao seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, Panadol Fen pode causar efeitos secundérios, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.
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As reaccdes adversas reportadas ocasionalmente associadas as substincias activas
incluem: Paracetamol: trombocitopenia, anafilaxia, reaccdes de hipersensibilidade
cutdnea, incluindo erupcdes cutaneas, angioedema e Sindrome de Stevens-Johnson,
broncoespasmo em doentes sensiveis a aspirina e outros AINE’s, disfuncdo hepatica e
nefrite intersticial apds utilizacao prolongada de doses elevadas de paracetamol.

Cloridrato de fenilefrina: nervosismo, dores de cabeca, tonturas, insonias, aumento da
pressdo saguinea, nduseas e vomitos.

Caso alguma das reac¢des adversas se agrave, ou se detectar alguma reaccdo adversa que
ndo esteja descrita neste folheto, pare de tomar imediatamente os comprimidos e consulte
o seu médico ou farmacéutico imediatamente.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, L.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

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

5. Como conservar Panadol Fen

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucodes especiais de conservagao.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao utilize Panadol Fen apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no
blister apés VAL. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita. Estas
medidas irdo ajudar a proteger o meio ambiente.



6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao do Panadol Fen
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As substancias activas do Panadol Fen sdao o paracetamol e o cloridrato de fenilefrina. e
cada comprimido contém 500 mg de paracetamol e 5 mg de cloridrato de fenilefrina.

Os outros componentes sdo: amido pré-gelatinizado, amido de milho, povidona, sorbato
de potéssio, laurilsulfato de sdédio, 4cido estedrico, talco, Celulose microcristalina,

hipromelose, macrogol 400 e dgua purificada.

Qual o aspecto de Panadol Fen e contetido da embalagem

Os comprimidos de Panadol Fen sdo oblongos revestidos por pelicula, cunhados com
“MS” em ambos lados,. Os comprimidos estdo embalados em blisters de PVC/aluminio,
em caixas de cartdo e em embalagens contendo 8, 10, 16 e 20 comprimidos. E possivel

que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
Produtos para a Saiude e Higiene, Lda.

R. Dr. Anténio Loureiro Borges n.°3
Aquiparque Miraflores
1499 -031 Algés

Telefone 800 784 695

Fax: +351 21 412 97 95

E-mail: apoio.consumidor @gsk.com

Fabricantes:

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited
Knockbrack, Dungarvan, County Waterford
Irlanda

SmithKline Beecham, S.A.
Carretera de Ajalvir, Km.2.500, 28806 Alcald de Henares, Madrid
Espanha

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em Fevereiro 2015
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