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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Paracetamol GP, 1000 mg, comprimido
Paracetamol

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

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

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Paracetamol GP e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Paracetamol GP
. Como tomar Paracetamol GP

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Paracetamol GP

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Paracetamol GP e para que é utilizado

Paracetamol GP € um medicamento para o alivio da dor e diminuicdo da febre
(analgésico e antipirético).

E utilizado para o tratamento sintomatico de situacdes clinicas tais como:

- estados gripais ou febre devida a infecbes

reacdes febris associadas a vacinagdo

cefaleias (dores de cabeca) e enxaquecas

- dores de dentes, de ouvidos, menstruais, traumaticas, musculares, articulares e
osteoartrose

- alivio da dor antes e apoés intervengdes cirdrgicas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Paracetamol GP

Nao tome Paracetamol GP:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao paracetamol ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6)

- se sofre de doencga grave do figado.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Paracetamol GP.

Tome especial cuidado:

se tem uma doencga no figado (por exemplo, inflamagdo do figado causada por abuso
de bebidas alcodlicas) ou nos rins

se estd a tomar outros medicamentos que contenham paracetamol
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se tem anemia hemolitica grave (diminuicdo anormal do n® de glébulos vermelhos no
sangue)

se tem uma doenca metabdlica hereditaria e rara denominada doenca de Gilbert que
€ acompanhada por um aumento dos niveis de bilirrubina no sangue

Nestas circunstancias deve consultar o médico antes de usar o medicamento.

Ndo deve utilizar Paracetamol GP frequentemente por um longo periodo de tempo,
uma vez que a utilizacdo prolongada pode causar problemas no figado. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver intencdo de tomar paracetamol por um longo
periodo de tempo.

O paracetamol deve ser usado com precaucdao em situacdes de desidratacdo e de
ma-nutrigdo cronica.

Se sofrer de alcoolismo ou se tiver uma doenca no figado, ndo utilize paracetamol
exceto se prescrito pelo seu médico e ndo tome paracetamol em simultdneo com
bebidas alcodlicas. O paracetamol ndo potencia o efeito do alcool.

Se estd a tomar simultaneamente outros medicamentos para as dores, que
contenham paracetamol, ndao tome Paracetamol GP sem primeiro falar com o seu
meédico ou farmacéutico.

Apos o uso incorreto de analgésicos a longo prazo e em doses elevadas, podem
ocorrer dores de cabeca que podem ndo ser tratadas com doses elevadas deste
medicamento.

De um modo geral, a ingestao habitual de medicamentos para as dores, em
particular em combinacdo com varias substdncias analgésicas, pode conduzir a
lesbes nos rins permanentes com risco de insuficiéncia do rim (nefropatia
analgésica).

O paracetamol ndo deve ser usado em situacdes de febre alta (superior a 39°C),
febre de duracao superior a 3 dias ou febre recorrente, exceto se prescrito pelo
meédico, pois estas situacbes podem necessitar de avaliagdo e tratamento méedico.

Efeitos em doentes com patologias especiais

Se sofrer de doencga do figado ou do rim ou doencga de Gilbert, fale com o seu médico
qgue lhe recomendara a dose e os intervalos de administragcdo adequados de
paracetamol.

Criancas e adolescentes
Paracetamol GP destina-se a ser tomado por adultos com idade igual ou superior a
18 anos.

Outros medicamentos e Paracetamol GP

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

E especialmente importante nos seguintes casos:

- cloranfenicol (para tratar infecfes)

- zidovudina (para tratar a SIDA). Os doentes que estao a tomar este medicamento
ao mesmo tempo que o paracetamol poderdo estar mais sensiveis para desenvolver
uma reducdo do numero de gldébulos brancos

- rifampicina (para tratar infeccdes, por ex. a tuberculose)
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- cimetidina (para tratar a azia)

- metoclopramida ou domperidona (para tratar nauseas e vomitos)

- colestiramina (para diminuir o colesterol). Tome 0 paracetamol uma hora antes ou
4 horas depois de tomar colestiramina

- anticoagulantes (medicamentos para tornar 0 sangue menos espesso, por exemplo
varfarina), no caso de ser necessario tomar um medicamento para o alivio das dores
diariamente durante um longo periodo de tempo

- carbamazepina, fenobarbital e fenitoina (para tratar a epilepsia).

Paracetamol GP com alimentos, bebidas e alcool
A utilizagcdo simultdnea de paracetamol com o consumo de grandes quantidades de
bebidas alcodlicas deve ser evitada.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Se necessario, Paracetamol GP pode ser tomado durante a gravidez. Deve tomar a
dose mais baixa possivel para aliviar a dor e/ou diminuir a febre e a duracdo da
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.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O paracetamol ndo interfere com a capacidade de conducdo ou utilizacdo de
maquinas. No entanto, deve ter-se em consideracdo que durante o tratamento com
paracetamol podem ser observados como efeitos secunddarios sonoléncia ligeira e
vertigens.

3. Como tomar Paracetamol GP

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

Posologia

Paracetamol GP destina-se a ser tomado por adultos.

A dose recomendada de Paracetamol GP é de 1 comprimido, 2 a 4 vezes por dia. A
administracdo pode ser repetida a intervalos de 4 — 8 horas, conforme a situagao
clinica.

Nao exceda a dose recomendada.

A dose maxima diaria € de 4 comprimidos.

Grupos especiais de doentes:
Doentes idosos: ndo é necessario ajustar a dose em doentes idosos.

Se sofre de doencga do figado ou do rim, ou doenca de Gilbert, fale com o seu médico
qgue lhe recomendara a dose e os intervalos de administragcdo adequados de
Paracetamol GP.

Modo de administracdo:
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Os comprimidos sdao para administrar por via oral.

Os comprimidos podem ser tomados inteiros ou desfeitos em agua.

A ranhura existe apenas para 0 ajudar a partir o comprimido, caso tenha dificuldade
em engoli-lo inteiro.

A administracdo apos as refeicGes pode atrasar o inicio de agdo.

Se tomar mais Paracetamol do que deveria

Em caso de sobredosagem, deverda procurar de imediato a assisténcia meédica,
mesmo que se sinta bem, uma vez que corre o risco de surgirem lesdes graves no
figado algumas horas mais tarde.

Os primeiros sinais de sobredosagem podem ser nauseas, vomitos e dores fortes no
abdomen. Mesmo que estes sinais melhorem temporariamente, consulte
imediatamente o seu médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Paracetamol GP

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a logo que se lembrar, e depois continue
o tratamento como anteriormente. No entanto, ndo tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Paracetamol GP

A paragem repentina da toma de paracetamol apods a utilizagdo a longo prazo pode
conduzir a dores de cabeca, fadiga, dor muscular, nervosismo, tonturas e desmaios.
Estes sintomas desaparecem apos alguns dias. Até esta altura, deve evitar a
utilizacdo adicional de analgésicos e ndo deve reiniciar o tratamento com estes
medicamentos sem um aconselhamento medico.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
Normalmente o paracetamol é bem tolerado nas doses recomendadas.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar entre >1/100 e < 1/10 doentes):
Sonoléncia ligeira, nauseas, vomitos

Pouco frequentes (podem afetar entre >1/1000 e <1/100 doentes):

Vertigens, sonoléncia, nervosismo

Sensacdo de ardor na faringe

Diarreia, dor abdominal (incluindo caibras e ardor), obstipacdo (prisao de ventre)
Dores de cabeca

Transpiracao/sudacdo, hipotermia

Raros (podem afetar entre >1/10 000 e <1/1000 doentes):

Vermelhiddo da pele

Muito raros (podem afetar <10 000 doentes):

Perturbagdes do sangue (alteracdo na contagem das células sanguineas)
Broncospasmo (estreitamento das vias aéreas) em pessoas predispostas

ReacGes alérgicas, reacGes de hipersensibilidade exacerbadas ao paracetamol,
espasmos musculares das vias aéreas que provocam dificuldade na respiracgdo,
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inchaco da face, transpiracdo, nauseas e descida da tensdo arterial (incluindo
choque).

Ao aparecimento dos primeiros sinais de reagdes alérgicas interrompa o tratamento e
procure imediatamente o conselho do seu médico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. 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 Paracetamol GP

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

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

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Paracetamol GP

A substancia ativa € o paracetamol. Paracetamol GP contém 1000 mg de
paracetamol.

Os outros componentes (excipientes) sdo amido pré-gelificado, povidona e acido
estearico.

Qual o aspeto de Paracetamol GP e contelido da embalagem

Comprimidos brancos, oblongos com uma ranhura numa das faces.

A ranhura existe apenas para 0 ajudar a partir o comprimido, caso tenha dificuldade
em engoli-lo inteiro.
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Os comprimidos sdo acondicionados em blisters de PVC/Aluminio, em embalagens de
20, 40 ou 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

GP- Genéricos Portugueses, Lda.

Rua Henrique de Paiva Couceiro n® 29

Venda Nova, 2700-451 Amadora

Portugal

Fabricante

Farmalabor — Produtos Farmacéuticos, S.A.

Zona Industrial de Condeixa-a-Nova

3150-194 Condeixa-a-Nova
Portugal
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