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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Panasorbe 500 mg comprimidos

Paracetamol

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

-Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicagGes 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou piorar apos 3 dias tera de consultar um medico.

Neste folheto:

1. O que € Panasorbe e para que é utilizado

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Panasorbe

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que € Panasorbe e para que é utilizado

O Panasorbe € um medicamento, cuja substéncia ativa € o paracetamol, utilizado
para o tratamento sintomatico de dores ligeiras a moderadas. Tambéem € utilizado
para o tratamento sintomatico de febre de duracdo ndo superior a 3 dias.

2. O que precisa de saber antes de tomar Panasorbe

Ndo tome Panasorbe

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao paracetamol ou a qualquer outro
componente deste medicamento

- em caso de doencga hepatica grave.

Adverténcias e precaugbes

Tome especial cuidado

- em doentes com historia de insuficiéncia cardiaca

em doentes com insuficiéncia respiratoria

em doentes com insuficiéncia hepatica

em doentes com insuficiéncia renal

em doentes com anemia

em doentes com deficiéncia em Glucose-6-fosfato desidrogenase

Este medicamento nao deve ser utilizado para a automedicacdo da dor, durante mais
de 7 dias nos adultos ou mais de 5 dias em criangas com mais de 12 anos, exceto se
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prescrito pelo meédico, pois uma dor intensa e prolongada pode requerer avaliagdo e
tratamento médico.

Este medicamento também ndo deve ser usado para automedicacdo da febre
elevada (superior a 39 °C), febre de duracao superior a 3 dias ou febre recorrente,
exceto se prescrito pelo médico, pois estas situagdes podem requerer avaliagdo e
tratamento médico.

Pode ocorrer hepatotoxicidade com paracetamol, mesmo com doses terapéuticas,
apos tratamentos de curta duracdo e em doentes com disfungdo hepatica pre-
existente.

Recomenda-se precaucdo nos doentes com sensibilidade a aspirina e/ou aos
medicamento anti-inflamatdérios ndo esteroides (AINEs).

Outros medicamentos e Panasorbe

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

O risco da toxicidade do paracetamol pode estar aumentado em doentes que se
encontrem a tomar outros farmacos hepatotdxicos ou farmacos que induzem as
enzimas dos microssomas hepaticos, tais como alguns medicamentos antiepilépticos
(fenobarbital, penitoina, carbamazepina, topiramato), rifampicina e alcool

Existe risco aumentado de hemorragia gdastrica com o uso de paracetamol ou de
associacoes de paracetamol com outros analgésicos e/ou antipiréticos.

A administracdo concomitante de isoniazida e paracetamol pode resultar num
aumento de hepatotoxicidade.

A associacao de paracetamol e rifampicina pode provocar ou agravar a lesao
hepatica.

Pode ocorrer hipotermia grave em doentes que estejam a fazer concomitantemente
terapéutica com fenotiazinas e antipiréticos (como por exemplo, o paracetamol).

A colestiramina reduz a absorcdo do paracetamol, pelo que este Ultimo deve ser
administrado uma hora antes ou 3 a 4 horas depois da colestiramina, de forma a
obter-se o efeito analgésico maximo.

Existe risco aumentado de hemorragia em doentes que se encontrem a tomar
paracetamol concomitantemente com anticoagulantes cumarinicos (por exemplo,
varfarina), especialmente se for uma toma continuada de doses elevadas de
paracetamol. Estes doentes devem restringir o uso de paracetamol até 2 g por dia
durante poucos dias. Se forem necessarias doses mais elevadas ou uma utilizagdo
mais prolongada, devem ser monitorizados os tempos de protrombina, de forma a
avaliar qualquer efeito na resposta anticoagulante.

O probenecide causa uma diminuicao de quase 2 vezes da depuracao do paracetamol
inibindo a sua conjugacdo com o acido glucorénico. Dece considerar-se a diminuicdo
da dose de paracetamol no tratamento concomitante com probenecide.
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A administracdo concomitante de paracetamol e diflunisal conduz a um aumento das
concentracbes plasmaticas do paracetamol. Esta associacdo deve ser efetuada com
precaucdo em doentes com alteragdo da funcdo hepatica.

O paracetamol aumenta as concentractes plasmaticas de cloranfenicol.

A administracdo simultdnea de paracetamol com flucloxacilina pode levar a acidose
metabodlica, em particular nos doentes com fatores de risco na deplegdo da glutatina,
tais como sepsis, desnutricdo ou alcoolismo croénico.

A metoclopramida e a domperidona aumentam a absorcao do paracetamol. Contudo,
ndo € necessario evitar-se a utilizagdo concomitante.

A toma concomitante de paracetamol e AZT pode aumentar a incidéncia ou agravar a
neutropenia.

A salicilamida pode prolongar a semi-vida (t1/2) de eliminacdo do paracetamol.

Lamotrigina : Diminuicdo da biodisponibilidade da lamotrigina, com redugdo possivel
do seu efeito, devido a inducdo possivel do seu metabolismo no figado.

Interferéncia com exames laboratoriais: O paracetamol pode interferior no
doseamento do acido Urico pelo método do fosfotungustato e no doseamento da
glucose sanguinea pelo método da glucose oxidase-peroxidase.

Ndo associar a outros medicamentos contendo paracetamol, salicilatos ou outros
anti-inflamatoérios ndo esteroides.

Panasorbe com alimentos e bebidas

Os consumidores crénicos de dlcool (3 ou mais bebidas alcdolicas por dia) devem ser
alertados para o facto de apresentarem maior risco de lesdo hepatica ou hemorragia
gastrointestinal pelo uso do paracetamol ou pela associacao deste com outros
analgésicos/antipiréticos.

O paracetamol €& nefrotoxico e hepatotoxico. O alcool pode aumentar os efeitos
hepatotdxicos do paracetamol. Esta também descrita necrose hepatica.

Pode ocorrer insuficiéncia renal e hepatica combinada em alcodlicos que estdo a
tomar doses terapéuticas de paracetamol.

A ingestdo de paracetamol com alimentos e bebidas ndo afeta a eficdcia do
medicamento.

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.

Gravidez

Se necessario, Panasorbe pode ser tomado durante a gravidez. Deve tomar a dose
mais baixa possivel para aliviar a dor e/ou diminuir a febre e a duragdo da
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terapéutica deve ser limitada ao menor periodo de tempo possivel. Contacte o seu
meédico se a dor e/ou febre ndo diminuirem ou se precisar de tomar o medicamento
com mais frequéncia.

Amamentacdo
O paracetamol € excretado pelo leite materno, mas em quantidades clinicamente
insignificantes, pelo que pode ser administrado em doses terapéuticas durante a
amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como tomar Panasorbe

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

Para administracao oral.

Esta apresentacdo s6 pode ser utilizada por adultos e adolescentes com idade igual
Ou superior a 12 anos.

Adolescentes entre 0s 12 e 0s 15 anos e com um peso de 41 kg a 50 kg: a posologia
é de um comprimido, repetida se necessario 6 horas ou 4 horas mais tarde, sem
exceder 4 comprimidos por dia.

Adolescentes entre os 16 e 18 anos e com peso superior a 50 Kg : como 0s adultos

Dose didria maxima:

A dose didria maxima de Paracetamol ndo deve exceder 3 g/dia.

Nos medicamentos em associacdo com paracetamol (que é o acetaminofeno) deve
ter-se em atencdo o facto de ndo se poder exceder a dose maxima didria referida.

Adultos:

A dose normal em adultos € de 1 a 2 comprimidos de 500 mg, repetidos se
necessario, 4 a 6 horas mais tarde, sem exceder 3 g de paracetamol por dia (isto €,
6 comprimidos).

Insuficiéncia renal: em doentes com insuficiéncia renal grave (depuracdo da
creatinina inferior a 10 ml/min), devera ser respeitado um intervalo minimo de 8
horas entre duas tomas.

Doentes dialisados: deve ser administrada uma dose de manutencdo apos
hemodidlise mas ndo apos didlise peritoneal.

Insuficiéncia hepatica: a semivida do paracetamol encontra-se aumentada em
doentes com doenca hepatica induzida pelo paracetamol. N&o existe informacdo
disponivel acerca de acertos posoldgicos em doentes com outros tipos de doencga
hepatica grave.
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Ndo usar em doses maiores que as recomendadas nem durante mais de 3 dias ou
criancas com menos de 3 meses, a ndo ser por expressa indicacdo do meédico. De
modo a evitar o risco de sobredosagem, aconselha-se verificar a medicacao
concomitante de forma a detetar eventual associacdo com outros medicamentos que
contenham paracetamol.

Recomendam-se como doses maximas diarias: 6 comprimidos nos adultos, idosos e
jovens com mais de 12 anos e 4 comprimidos nas criangas.

Ndo usar em doses maiores que as recomendadas nem durante mais de 3 dias, a
ndo ser por expressa indicagdo do medico.

Se tomar mais Panasorbe do que deveria

A sobredosagem com Panasorbe pode ser grave, devido ao risco de necrose
hepatocelular grave e, mais raramente, necrose tubular renal.

Nauseas, vomitos, anorexia, palidez e dor abdominal, surgem normalmente durante
as primeiras 24 horas apos sobredosagem com paracetamol.

A sobredosagem com paracetamol pode causar hepatite citolitica, o que por sua vez
pode dar origem a insuficiéncia hepatica, acidose metabdlica, encefalopatia, coma e
morte.

Niveis elevados de transaminases, desidrogenase lactica e bilirrubina com reducéo
dos niveis de protrombina podem aparecer 12 a 48 horas apds sobredosagem aguda.

A sobredosagem pode também originar pancreatite e insuficiéncia renal aguda e
pancitopenia.

Procedimento de emergéncia

- Hospitalizacao imediata

- Colheita de sangue para determinar a concentracdo plasmatica inicial de
paracetamol

- Administracdo intravenosa do antidoto N-acetilcisteina o mais cedo possivel no
periodo de 8 horas apos a sobredosagem.

- Pode utilizar-se carvao activado se a dose de paracetmol ingerida exceder 12 g ou
150 mg/Kg e deve ser tomado se dentro do periodo de 1 hora a sobredosagem

- A metionina por via oral também ¢é eficaz desde que seja administrada no periodo
de 10 horas a 12 horas apds a sobredosagem.

- Deve ser implementadoo o tratamento sintomatico.

- E possivel a hemodialise ou a hemoperfusdo no caso de intoxicagdo grave.

Se tomar mais Panasorbe do que deveria dirija-se imediatamente ao servico de
urgéncias do hospital mais proximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Panasorbe
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

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

Os efeitos indesejaveis foram classificados por grau de frequéncia de acordo com a
seguinte convencdao: muito frequentes (= 1/10); frequentes (= 1/100, < 1/10);
pouco frequentes (= 1/1.000, < 1/100), raros (= 1/10.000, < 1/1.000), muito raros
(<1/10.000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Doengas gastrointestinais

Frequentes: nauseas, vomitos,

Pouco frequentes: diarreia, dor abdominal,.
Existe risco aumentado de hemorragia gastrica.

Doencas do sistema imunitario
Desconhecido: Choque anafilatico, angioedema.

Doencas do sangue e do sistema linfatico

Muito raros: Disturbios da hematopoiese (trombocitopénia, neutropénia, leucopénia,
pancitopénia)

Desconhecido: agranulocitose ,anemia hemolitica em doentes com caréncia
subjacente em glucose 6-fosfato-desidrogenase, hemorragia, trombocitose,
metahemoglobinemia e reagdo leucemdide..

Cardiopatias
Desconhecido: sindrome de Kounis

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastina
Foram relatados casos de agravamento da asma com o uso de paracetamol.
Desconhecido: broncospasmo

AfecBes cutdneas e subcutdneas

Muito raros: eritema, urticaria, rash

Desconhecido: Necrdlise epidérmica toxica (NET), sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ), pustulose exantematica generalizada, erupcdo medicamentosa fixa

AfecOes hepatobiliares

Desconhecido: hepatite citolitica, que pode dar origem a insuficiéncia hepatica aguda
Doencas renais e urinarias

Desconhecido: disuria, oliglria, hemoglobindria.

Exames complementares de diagndstico
Aumento das provas de funcdo hepatica, nomeadamente das transaminases

Complicactes de intervencoes relacionadas com lesdes e intoxicacoes

Apos sobredosagem estdo também descritos os seguintes efeitos: lesdo do
miocardio, depressdo do sistema nervoso central, hipoglicemia, pancreatite,
nefropatia.

Foram notificados casos muito raros de reagtes cutdneas graves.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, 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
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

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

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 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Panasorbe
Conservar a temperatura inferior e 25 ©C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

Ndo deite for a quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar for a os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Panasorbe

- A substéncia ativa € paracetamol. Cada comprimido contém como substancia
ativa, 500 mg de paracetamol.

- Os outros componentes sdo amido de milho, amido, sorbato de potassio, povidona,
talco e acido estearico.

Qual o aspeto de Panasorbe e conteldo da embalagem
Embalagens de 20 comprimidos acondicionados em blisters de PVC/Aluminio.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda .
Empreendimento Lagoas Park,

Edificio 7- 3° Piso

2740-244 Porto Salvo

Portugal

Fabricante



Sofarimex - Indlstria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Avenida das Industrias - Alto de Colaride - Agualva
2735-213 Cacém

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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