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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Pantadolor 125 mg supositdrios
Pantadolor 250 mg supositdrios
Paracetamol

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacao importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagdes 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 secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nio indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4. Se ndo se sentir
melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Pantadolor e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Pantadolor
3. Como utilizar Pantadolor

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Pantadolor

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Pantadolor e para que € utilizado

Pantadolor € um medicamento que pertence ao grupo farmacoterapéutico
2.10 — Analgésicos e antipiréticos.

Pantadolor estd indicado no tratamento sintomético de situacdes clinicas de intensidade
ligeira ou moderada e que requerem um analgésico e/ou antipirético, tais como:

- Febre (com duracao inferior a 3 dias);

- Dores ligeiras e moderadas;

- Dores de ouvidos, traumaticas, musculares e articulares.

O paracetamol possui acdo analgésica e marcada acdo antipirética, similares as
proporcionadas pelo dcido acetilsalicilico. No entanto, as suas propriedades anti-
inflamatérias sdo muito fracas. Este facto diminui a sua eficicia em doencas reumaéticas,
ou outras situagdes inflamatérias, em que a ag¢do anti-inflamatéria do farmaco é
importante para desencadear o alivio da dor.

A seguranca do paracetamol em doses adequadas e durante curtos periodos de tempo de
administracio foi comprovada.
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O paracetamol € preferivel ao acido acetilsalicilico, em doentes alérgicos ou com
intolerancia gastrica ao mesmo, em doentes hemofilicos ou com doencas de coagulacdo
sanguinea, em doentes com hiperuricémia, artrite gotosa, asma ou ulcera péptica.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Pantadolor

Nao utilize Pantadolor

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secc¢ao 6).- Se sofre de perturbacdes hepdticas graves,
perturbacdes renais ou dos 6rgdos hematopoiéticos.

Adverténcias e precaugdes
A utilizagdo prolongada ou frequente é desencorajada. O uso deste medicamento pode
provocar alteragdes renais.

Em doses terapéuticas o paracetamol € relativamente atéxico. No entanto, € possivel o
aparecimento de reacdes cutdneas do tipo alérgico, até situacoes anafiléticas.

Nao deve ser usado nos casos de casos de febre elevada (superior a 39,5° C), de duracdo
superior a 3 dias ou febre recorrente, exceto se prescrito pelo médico, porque estas
situacdes podem indicar doenca grave, que requer avaliacdo e tratamento médico.

Se os sintomas se agravarem ou persistirem mais de 3 dias deve consultar o seu médico.

Nas seguintes situacdes o medicamento apenas deve ser utilizado com precaucao
especial (ajustamento das doses ou dos intervalos de administracdo) e sob vigilancia
médica:

- Insuficiéncia hepatica (Child-Pugh > 9), hepatite aguda, tratamento concomitante com
medicamentos que afetam a funcdo hepatica, anemia hemolitica, desidratacdo e
malnutri¢do,

- Insuficiéncia renal,

- Doenca de Gilbert (também conhecida como doenca de Meulengracht),

- Problemas de estomago ou se tiver tido hemorragia digestiva.

Aconselha-se precaucao em doentes asmaticos sensiveis a aspirina devido a
possibilidade de broncospasmo (reagao cruzada).

O paracetamol (acetaminofeno) € um componente frequente de varios medicamentos
em associagdo. Este facto deve ter-se em ateng@o para nio exceder a dose maxima
didria referida.

Outros medicamentos e Pantadolor
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, uma vez que alguns
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medicamentos podem afetar a forma como Pantadolor atua ou Pantadolor pode afetar a
forma como outros medicamentos atuam.

Esses medicamentos podem ser os seguintes:

- Antiepiléticos, tais como fenobarbitona, fenitoina, ou carbamazepina
- Rifampicina (usado para tratamento da tuberculose)

- Cloranfenicol (antibidtico)

- Zidovudina (antiviral)

- Varfarina (anticoagulante)

- Sedativos

- Probenicida (medicamentos para o tratamento da gota)

- Propantelina

- Metoclopramida (antiemético)

- Domperidona (indicado no alivio de nduseas e vomitos)

- Colestiramina (usado na redu¢do do colesterol e na prevencao da doenca cardiaca
corondria)

A administra¢do conjunta com zidovudina, por aumentar a toxicidade hematoldgica
desta (aumento das taxas circulantes de zidovudina, por inibi¢ao da
glucoronoconjugagao).

A toxicidade do paracetamol podera ser potenciada pela administracdo simultanea de
indutores enzimaticos, tais como o dlcool ou antiepiléticos.

A administracao repetida de doses terapéuticas de Pantadolor poderd potenciar a
resposta aos anticoagulantes cumarinicos e aumentar a concentracao sérica de
cloranfenicol.

Pantadolor com alimentos, bebidas e alcool

A administracdo de paracetamol em situacdes de alcoolismo crénico, pode provocar ou
agravar uma lesdo hepdtica.

Nao devem ser ingeridas bebidas alcodlicas durante o tratamento com Pantadolor.

Gravidez e amamentagao
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

Existe evidéncia epidemiolégica e clinica sobre a seguranca da administragdo de
paracetamol durante a gravidez.

Contudo, o paracetamol apenas deve ser utilizado durante a gravidez apds uma
avaliacdo cuidadosa da relacao beneficio-risco.

Amamentacao

O paracetamol € excretado no leite materno, mas em quantidades clinicamente
insignificantes. Ap6s uma dose tinica de 650 mg, foi medida no leite materno uma
concentragdo média de 11 microgramas/ml. Uma vez que no lactente nao foram
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demonstrados efeitos adversos, como norma durante o tratamento com paracetamol ndo
€ necessdria a interrup¢ao do aleitamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

O paracetamol ndo interfere com a capacidade de condugio ou utilizagdo de maquinas.
No entanto, deve ter-se em considera¢ao que durante o tratamento com paracetamol
podem ser observados como efeitos secundérios sonoléncia ligeira e vertigens.

3. Como utilizar Pantadolor

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

A posologia de Pantadolor por via retal depende da idade e do peso corporal do doente.
A dose didria de paracetamol recomendada € funciao do peso do lactente ou da crianga.

Nao deve ser administrado paracetamol a criangas com idade inferior a 3 meses.

Salvo indicacdo médica em contrério recomenda-se o seguinte esquema posolégico:

Peso Corporal Dose Individual Dose maxima diaria (24 horas)

Até 7 kg 1 supositério de 3 supositdrios de Pantadolor 125 mg
Pantadolor 125 mg (equivalentes a 375 mg)

8-11 kg 1 supositorio de 3-4 supositérios de Pantadolor 125
Pantadolor 125 mg mg (equivalentes a 375-500 mg)

12-15 kg 1 supositorio de 3 supositorios de Pantadolor 250 mg
Pantadolor 250 mg (equivalentes a 750 mg)

16-25 kg 1 supositorio de 3-4 supositérios de Pantadolor 250
Pantadolor 250 mg mg (equivalente a 750-1000 mg)

A posologia referida € apenas indicativa, sendo necessdrio ter em consideragao as
recomendacdes do médico.

Dose maxima didria

A dose maxima didria ndo deve ser excedida. O paracetamol (acetaminofeno) € um
componente frequente de vdrios medicamentos em associagdo. Este facto deve ter-se
em atengdo para ndo exceder a dose maxima didria referida.
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Na presenca de insufici€ncia renal grave (depuracao da creatinina <10 ml/min), os
intervalos entre as doses, devem ser de pelo menos 8 horas.

Nos doentes com insufici€éncia hepatica, ou com doenca de Gilbert a dose deve ser
reduzida ou os intervalos de administra¢io alargados (ver seccdo 2).

Salvo por indicagdo médica, os medicamentos contendo paracetamol ndo devem ser
tomados por mais de 3 dias, ou em doses mais elevadas do que aquelas aqui
mencionadas.

Frequéncia de administragao

As tomas sistemdticas permitem evitar as oscilagdes de dor ou febre. Nas criangas, as
tomas devem ser espacadas, e incluir a noite; o intervalo entre as doses nao deve ser
inferior a 4 a 6 horas.

Via de administracao
Retal

Os supositérios devem ser administrados, preferencialmente, a seguir a defecacao.
Em caso de diarreia, ndo é recomendada a administracdo de supositorios.

Devido ao risco de toxicidade local nao € aconselhada a administragao de supositérios
mais de 4 vezes por dia, e o tratamento por via retal deve ser o mais curto possivel.

Se utilizar mais Pantadolor do que deveria

Em doses terapéuticas o paracetamol € um medicamento seguro estando a
hepatoxicidade associada ao uso de doses elevadas. No adulto o figado pode ser afetado
por uma dose tnica de 10 g e doses de 25 g podem ser fatais. Nas criangas uma dose
unica de 150 mg/kg pode afetar o figado.

Os sintomas iniciais incluem nduseas, vomitos, diarreia, sudacdo e dor abdominal. Deve
procurar ajuda médica mesmo que ndo tenha estes sintomas, pois pode sofrer lesdes
graves no figado sem se aperceber.

Os sintomas clinicos de lesdo e insufici€éncia hepatica surgem 24 a 72 horas apds a
ingestao e incluem hemorragias, ictericia, cianose, edema cerebral, convulsdes,
encefalopatia, coma e morte.

Doentes a receber tratamento com indutores enzimaticos ou com antecedentes de
alcoolismo, tém suscetibilidade aumentada para o aparecimento de toxicidade hepética.

Os testes laboratoriais podem encontrar-se alterados ja as 24 horas: enzimas elevadas,
hipoglicémia e metahemoglobinémia.

Em caso de sobredosagem, o doente deve ser imediatamente transportado a uma
unidade hospitalar para tratamento adequado, devendo-se proceder a lavagem gastrica e
administracdo tdo precoce quanto possivel do antidoto N-acetilcisteina por via IV ou
oral.
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Caso se tenha esquecido de utilizar Pantadolor
Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.
Volte a utilizar o medicamento dentro do horério previsto.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

Como os demais medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Em doses terapéuticas, o paracetamol € relativamente atéxico.

A hipersensibilidade ao paracetamol manifesta-se por urticdria, prurido e exantema
cutaneo.

Foram notificados casos muito raros de reacdes cutaneas graves.
Podem surgir os seguintes efeitos secundarios:

Frequentes (afetam menos do que 1 pessoa em cada 10):
- Sonoléncia ligeira

- Nduseas

- Vémitos

Pouco frequentes (afetam menos de 1 pessoa em cada 100):
- Vertigens

- Sonoléncia

- Nervosismo

- Sensacao de ardor faringeo

- Diarreia

- Dor abdominal (incluindo ciibras e ardor), obstipacao

- Cefaleias

- Transpiracao/sudagao

- Hipotermia

Raros (afetam menos de 1 pessoa em cada 1.000):
- Eritema

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

- Distdrbios da hematopoiese (trombocitopenia, leucopenia, casos isolados de
agranulocitose, pancitopenia)

- Broncospasmo (asma analgésica) em doentes predispostos
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- Reacdes alérgicas, reacdes de hipersensibilidade exacerbadas ao paracetamol (edema
de Quincke, dispneia, acessos de sudacdo, nduseas, queda da tensdo arterial, até mesmo
choque.

Apesar das falhas metodoldgicas, os dados clinicos/epidemiolégicos parecem indicar
que a administracao a longo prazo de analgésicos pode causar nefropatia, incluindo
necrose papilar.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
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 secundarios, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.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 Pantadolor

Nao conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

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

Nio utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

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

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Pantadolor

- A substancia ativa é o paracetamol



APROVADO EM
10-11-2014
INFARMED

- Os outros componentes sdo glicerideos semi-sintéticos (massa estearinica)
Qual o aspeto de Pantadolor e contetido da embalagem

Os supositérios de Pantadolor encontram-se acondicionados em fitas termossoldadas de
PVC. Para cada uma das dosagens, a embalagem € constituida por 10 supositorios.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Labialfarma - Laboratério de Produtos Farmacéuticos e Nutracéuticos, S.A.
Edificio Labialfarma n.° 1

Felgueira

3450-336 Sobral, Mortagua

Portugal

Tel: 231 927 590

Fax: 231 929 165

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



