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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Paracetamol + Difenidramina Algik Noite 500 mg + 25 mg Comprimido revestido por
pelicula
Paracetamol + Cloridrato de Difenidramina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois

contém informagdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com

as indicac¢des do seu médico ou farmaceéutico.

- 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 nao
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 Paracetamol + Difenidramina Algik Noite e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Paracetamol + Difenidramina Algik Noite
Como utilizar Paracetamol + Difenidramina Algik Noite

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Paracetamol + Difenidramina Algik Noite

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SN e

1. O que é Paracetamol + Difenidramina Algik Noite e para que € utilizado

Paracetamol + Difenidramina Algik Noite € utilizado ao deitar para o alivio ripido e
eficaz de dores associadas a constipacdes e gripes, dores de cabeca, dor nas costas, dor
reumatica e muscular, dor menstrual e dor de dentes.

As substancias ativas sdo o paracetamol e o cloridrato de difenidramina.

O paracetamol € um analgésico (um analgésico para o alivio das dores e calafrios) e
antipirético (reduz a temperatura corporal em caso de febre) e o cloridrato de
difenidramina € um anti-histaminico que causa sonoléncia, sendo util quando a dor o
mantém acordado.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 7 dias deve consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Paracetamol + Difenidramina Algik Noite

Nao utilize Paracetamol + Difenidramina Algik Noite se:
- tem alergia ao paracetamol, ao cloridrato de difenidramina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secc¢ao 6);
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- tem uma condi¢do conhecida como porfiria (demasiada quantidade de um pigmento
denominado de porfirina que pode descolorar a urina);

- tiver glaucoma (pressdo aumentada no olho);

- se tem asma, nao tome durante uma crise;

- tiver tomado outro medicamento que contenha paracetamol;

- com outros medicamentos denominados anti-histaminicos, incluindo os utilizados
para a pele ou para tosse e constipagdes;

- ¢ idoso e sofre de confusao.

Importante:
Este produto contém paracetamol. Nao tome com outros medicamentos que contenham

paracetamol. Nunca tome mais Paracetamol + Difenidramina Algik Noite do que o
recomendado. Doses mais elevadas do que as recomendadas ndo aumentam o efeito
analgésico, mas podem causar lesdes muito graves no figado. Os sintomas de uma lesdo
hepética ndo aparecem até apds alguns dias. Apds uma sobredosagem, € muito importante
que procure aconselhamento médico imediato, mesmo que se sinta bem. Nao tome com
outros medicamentos para constipagcdes e gripes.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Paracetamol + Difenidramina

Algik Noite:

- se tiver problemas no figado ou nos rins, incluindo doenga hepdtica alcodlica

- se tiver epilepsia ou distirbios convulsivos

- se tiver uma obstru¢do no estdmago ou intestino (por exemplo, devido a uma
tlcera)

- se tiver dificuldade em urinar

- se for alcodlico

- se tiver aumento da prdstata

- se tiver miastenia gravis

- se tiver asma, bronquite ou Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)

- se o seu médico lhe tiver dito que tem intolerancia a alguns agicares

- se tiver anemia hemolitica (uma redugdo dos glébulos vermelhos que podem tornar
a pele amarela pdlida e que causa fraqueza ou falta de ar)

- se sofrer de niveis reduzidos de glutationa

- se for idoso, uma vez que as pessoas idosas t€m mais probabilidade de experienciar
efeitos secunddrios. Os cuidadores devem ter em atencdo que este medicamento
ndo deve ser dado a doentes idosos com confusdo

- se estiver malnutrido, desidratado ou pesar menos de 50 Kg

- se estiver a fazer tratamento com medicamentos que afetem o figado

- se tiver problemas no corag@o (como por exemplo doenca corondria e arritmias).

Tomar um analgésico para as dores de cabeca demasiadas vezes e durante demasiado
tempo pode piorar.

Pode desenvolver tolerancia com o uso continuado.

Outros medicamentos e Paracetamol + Difenidramina Algik Noite
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

E particularmente importante caso tiver tomado inibidores de monoamina oxidase
(IMAOs) nas dltimas duas semanas ou triciclicos antidepressivos (medicamentos para a
depressdo); atropina; metoprolol; venlafaxina; metoclopramida ou domperidona (para
nduseas ou vomitos); colestiramina (para reduzir o nivel de colesterol no sangue);
medicamentos para cOlicas no estdmago (por exemplo, dicicloverina) ou enjoo de
movimento (por exemplo, hiposcina); medicamentos para tratar ansiedade ou para ajuda-
lo a dormir; medicamentos que o deixam sonolento ou causam boca seca; medicamentos
anticoagulantes, por exemplo, varfarina; medicamentos que prolonguem o intervalo do
QT (por exemplo medicamentos utilizados para o tratamento de arritmias, alguns
antibidticos, antimaldricos ou medicamentos utilizados para o tratamento de condigcdes
psicoldgicas) ou medicamentos que causem uma diminuicdo de potdssio no sangue (por
exemplo diuréticos).

Paracetamol + Difenidramina Algik Noite com dlcool
Nio deve ingerir dlcool com Paracetamol + Difenidramina Algik Noite.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

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

Nao tome Paracetamol + Difenidramina Algik Noite se estiver gravida ou a amamentar.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao conduza ou opere maquinas apds tomar Paracetamol + Difenidramina Algik Noite.
Paracetamol + Difenidramina Algik Noite tem como intencdo induzir sonoléncia pouco
apods a toma da dose.

3. Como utilizar Paracetamol + Difenidramina Algik Noite

Utilize 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.

Use apenas antes de deitar.
Tome Paracetamol + Difenidramina Algik Noite com dgua.

Adultos (incluindo idosos) e adolescentes de 16 anos ou mais:

Tome 2 comprimidos cerca de 20 minutos antes de se deitar.

Nao tome mais de 2 comprimidos por noite.

Quando tomar Paracetamol + Difenidramina Algik Noite ao deitar, pode tomar outros
medicamentos que contém paracetamol durante o dia mas nao tome mais do que 4000 mg
de paracetamol (incluindo este medicamento) em 24 horas com pelo menos 4 horas entre
doses.
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Dose diaria maxima de Paracetamol + Difenidramina Algik Noite: 2 comprimidos (1000
mg de paracetamol, 50 mg de cloridrato de difenidramina) em 24 horas.

Adolescentes de 12 anos a 15 anos:

Tome 1 comprimido cerca de 20 minutos antes de se deitar.

Nao tome mais de 1 comprimido por noite.

Quando tomar Paracetamol + Difenidramina Algik Noite ao deitar, pode tomar outros
medicamentos que contém paracetamol durante o dia mas nao tome mais do que 2000 mg
de paracetamol (incluindo este medicamento) em 24 horas com pelo menos 4 a 6 horas
entre doses.

Dose didria maxima de Paracetamol + Difenidramina Algik Noite: um comprimido (500
mg de paracetamol, 25 mg de cloridrato de difenidramina) em 24 horas.

Nao tome Paracetamol + Difenidramina Algik Noite por mais de 7 dias consecutivos
sem consultar um médico.

Nao tome mais nada que contenha paracetamol enquanto utilizar este medicamento.

Nao exceda a dose recomendada.

Se os sintomas persistirem, consulte o seu médico.

O uso prolongado pode ser prejudicial, excepto se segundo aconselhamento médico.

Se utilizar mais Paracetamol + Difenidramina Algik Noite do que deveria
Recomenda-se aconselhamento médico imediato no caso de uma sobredosagem, mesmo
que se sinta bem, devido ao risco de lesdes graves no figado.

Nao tome Paracetamol + Difenidramina Algik Noite durante mais de uma semana.
Caso a dor ao deitar se mantenha durante mais de uma semana ou se a sua dor de cabeca
se tornar persistente, consulte o seu médico.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

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

As pessoas mais idosas sdo as mais propensas a sentir efeitos indesejaveis.

Pare de tomar este medicamento e consulte o seu médico imediatamento caso sinta os
seguintes efeitos:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- Cansaco

- Sonoléncia, tonturas ou dificuldade em concentrar
- Boca seca

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)
- Reagdes na pele graves
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Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

- Nimero diminuido de plaquetas no sangue

- Reagdes alérgicas que podem ser graves, como erup¢des na pele e comichao por vezes
com inchaco dos ldbios, lingua, garganta ou face e falta de ar

- Urticaria, erup¢do na pele, descamacao ou tlceras na boca (sindrome Stevens-Johnson)
- Dificuldade em respirar (broncoespasmo). Mais provéavel caso tenha sentido estes
efeitos antes ao tomar outros analgésicos (como ibuprofeno ou 4cido acetilsalicilico)

- Aperto do peito ou espessamento da expetoragao

- Problemas no figado

- Confusdo, agitacao

- Convulsodes, dores de cabeca, sensacdo de formigueiro, movimentos involuntarios

- Visdo turva

- Alteracdes no ritmo cardiaco (batimento cardiaco acelerado ou anormal)

- Problemas gastrointestinais, incluindo nduseas e vomitos

- Dificuldade em urinar

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard 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 Gestao 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 Paracetamol + Difenidramina Algik Noite
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo
de validade corresponde ao dltimo 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.
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6.  Contetdo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Paracetamol + Difenidramina Algik Noite

- As substincias ativas sdo o paracetamol e o cloridrato de difenidramina. Cada
comprimido revestido por pelicula contém 500 mg de paracetamol e 25 mg de
cloridrato de difenidramina.

- Os outros componentes sao amido de milho, amido de milho pré-gelatinizado,
povidona K30, talco, 4cido estedrico, hipromelose (E464), di6xido de titanio
(E171), macrogol 400 e indigo carmim (E132).

Qual o aspeto de Paracetamol + Difenidramina Algik Noite e conteido da embalagem
Comprimidos revestidos por pelicula azuis/azuis claros, em forma de cdpsula.

Cada embalagem contém 20 comprimidos.

Blister de PVDC/PVC/aluminio acondicionado em caixa de cartéo.

Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado

Laboratérios Azevedos — Industria Farmacéutica, S.A.
Estrada Nacional 117-2, Alfragide

2614-503 Amadora

Portugal

Fabricante

Chanelle Medical
Loughrea

Co. Galway
Ireland

AS Grindeks
53 Krustpils street, Riga, LV-1057
Latvija

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias, Alto do Colaride
2735-213 Cacém

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



