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Folheto Informativo — Informagdo para o utilizador

Paracetamol Bluepharma 500 mg Comprimidos
Paracetamol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

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

- 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 nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

-Se ndo se sentir melhor ou se piorar ap6és 5 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Paracetamol Bluepharma e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Paracetamol Bluepharma
3. Como tomar Paracetamol Bluepharma

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Paracetamol Bluepharma

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Paracetamol Bluepharma e para que € utilizado Paracetamol Bluepharma
contém paracetamol que € um analgésico suave e diminui a temperatura corporal em caso
de febre. Os comprimidos sdo recomendados para o tratamento da dor e/ou febre de
intensidade ligeira a moderada.

Este medicamento estd indicado nas seguintes situacoes:

1 - No tratamento sintomatico de sindromes gripais e constipagdes

2 - No tratamento de dores ligeiras a moderadas (por ex. dores musculares, dores de
cabeca, dores de dentes, dores de garganta)

3 - No tratamento de febre de duracdo nao superior a 3 dias.

2. O que precisa de saber antes de tomar paracetamol Bluepharma

Nao tome Paracetamol Bluepharma se:

- Tem hipersensibilidade (alergia) ao paracetamol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6),
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Adverténcias e precaugdes

Deve informar o seu médico se tem ou teve algumas das seguintes situacoes:

- se tem problemas de figado incluindo problemas que sdao devidos a um consumo
excessivo de dlcool

- se tem problemas renais;

- se estd a ser submetido a um tratamento prolongado com doses mais elevadas de
paracetamol

se é asmatico com sensibilidade ao 4cido acetilsalicilico

se estd a tomar outros medicamentos que contém paracetamol

se tem febre mesmo apds a terapéutica com paracetamol

se tem anemia hemolitica (destruicdo anormal dos glébulos vermelhos);

se tem uma deficiéncia em glucose-6-fosfato desidrogenase

Outros medicamentos e Paracetamol Bluepharma

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

Paracetamol Bluepharma pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos, tais como

- medicamentos que tornam o sangue mais fluido (anticoagulantes, ex., a varfina)

- medicamentos utilizados para aliviar os enjoos (por exemplo, metoclopramida e
domperidona)

- medicamentos utilizados para tratar o colesterol elevado (colestiramina)

- medicamentos para tratar a febre ou a dor ligeira (aspirina, salicilamida)

- barbittricos e depressivos triciclicos (para tratar a depressao)

- medicamentos utilizados para tratar a epilepsia (lamotrigina)

- se estd a tomar zidovudina (tratamento de infe¢des pelo VIH) consulte o seu médico
antes de tomar Paracetamol Bluepharma

Efeitos do paracetamol nas anélises laboratoriais:

Pode interferir com os testes do 4cido urico e do agucar do sangue.

Paracetamol Bluepharma com alimentos e bebidas

Nao existe um efeito significativo na absor¢do de paracetamol quando tomado com as
refeicoes.

Gravidez e Amamentagao
Gravidez

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

Apesar de a administracdo de paracetamol em grdvidas ndo ter demonstrado efeitos
indesejdveis na gravidez ou na saide do feto/recém-nascido e de em condicdes normais
de utilizacdo o paracetamol poder ser usado durante a gravidez, deve ser sempre avaliada
a relacdo risco/ beneficio.
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Amamenta¢aoO paracetamol passa para o leite materno. Podem ser administradas doses
terapéuticas de paracetamol durante a amamentagao.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:

Os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos.

3. Como tomar Paracetamol Bluepharma

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

Este medicamento sé pode ser utilizado por adultos e adolescentes com idade igual ou
superior a 12 anos.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

Criangas com idade inferior a 12 anos: ndo administrar a criangas com idade inferior a 12
anos.

Adolescentes entre os 12 e os 15 anos e com um peso de 41 Kg a 50 Kg: a posologia € de
um comprimido por dose, repetida se necessdrio em intervalos de 4 a 6 horas, sem
exceder 4 comprimidos por dia.

Adolescentes entre os 16 e 18 anos e com um peso superior a 50 kg: como os adultos

Adultos:
A dose habitual em adultos é de um a dois comprimidos de 500 mg, repetidos se

necessdrio em intervalos de 4 a 6 horas, at¢ um maximo de 6 comprimidos (3000 mg) nas
24 horas.

Dose maxima didria:
A dose didria mdxima de Paracetamol ndo deve exceder 3 g.
A dose tnica maxima € de 1 g (2 comprimidos)

No caso de a dor persistir durante mais de 5 dias ou a febre durar mais de 3 dias ou
piorar, ou no caso de se desenvolverem outros sintomas, deve parar o tratamento e
consultar o médico.

Deve consultar um médico se as queixas persistirem ou agravarem.

Nao exceda a dose especificada.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
Se tomar mais Paracetamol Bluepharma do que deveria:
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Se tomar, ou uma pessoa que conheca tomar, acidentalmente, mais do que a dose
especificada (uma sobredosagem), deve contactar imediatamente um médico mesmo que
se sinta bem, porque existe o risco de lesdo grave e retardada do figado.

A sobredosagem de paracetamol manifesta-se normalmente por palidez, nduseas,
anorexia (falta de apetite), vomitos, itericia (pele amarelada), dores abdominais. No caso
de ingestdao de uma sobredose, deve-se recorrer rapidamente a um centro médico mesmo
que nao haja sintomas, pois estes sendo muito graves, s6 se manifestam geralmente a
partir do terceiro dia apds a ingestdo. Em tal situacdo deve contactar imediatamente o seu
médico, a fim de o mesmo providenciar a conduta adequada a situacao

Conselhos especiais ao utente:

Nao utilizar este medicamento mais de 7 dias sem consultar o médico assistente, no caso
de um adulto e ndo mais de 5 dias no caso de uma crianga.

Caso se tenha esquecido de tomar Paracetamol Bluepharma:

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, tome-a logo que se lembrar, a ndo ser que
seja altura da dose seguinte. Lembre-se de fazer um intervalo pelo menos de 4 horas entre
as doses. Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Frequéncia utilizando a seguinte convencdo: frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em
cada 100; pouco frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1000; raros: afetam 1 a
10 utilizadores em cada 10000; muito raros: afetam menos de 1 utilizador em cada 10000
e desconhecido: a frequéncia ndao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis.

Sendo normalmente bem tolerado em doses terapéuticas, podem no entanto ocorrer
frequentemente nduseas ou vOmitos, pouco frequentemente diarreia, dor de barriga,
obstipacdo (prisdo de ventre), sensacao de ardor na garganta.

Raramente pode verificar-se a ocorréncia de alergias na pele, com comichdo, manchas e
inflamacao.

Muito raramente podem ocorrer alteragdes relacionadas com o sangue e sistema linféatico
e, em doentes predispostos, broncospasmo.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
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Comunicag¢do de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da saide de Lisboa, av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

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 Paracetamol Bluepharma

Nao conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem.

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Paracetamol Bluepharma

A substancia ativa € o paracetamol.

Os outros componentes sdo: polividona, amido pré-gelificado, dcido estedrico,
carboximetilamido sédico (tipo A).

Qual o aspeto de Paracetamol Bluepharma e conteido da embalagem

Os comprimidos de Paracetamol Bluepharma sdo esbranquicados, redondos, planos e
biselados, para administracdo oral, acondicionados em blisteres de PVC /Aluminio.



Cada embalagem de Paracetamol Bluepharma contém 20 comprimidos.

Titular da Autoriza¢do de Introdu¢do no Mercado e Fabricante:
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Bluepharma Genéricos - Comércio de Medicamentos, S.A.
Sao Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra

<{tel}> - 239800300

<{fax}> - 239800333

<{e-mail } >bluepharma @bluepharma.pt

Fabricante

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias

Alto de Colaride, Agualva

2735-213 Cacém

Portugal
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