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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Paracetamol Pharmakern 1000 mg Comprimidos
Paracetamol

Leia com atencao todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento,
pois contém informacgdo importante para si. - Conserve este folheto. Pode ter
necessidade de o ler novamente.

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

- 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 doenga.

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

O que contém este folheto:

. O que é o Paracetamol Pharmakern e para que é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Paracetamol Pharmakern

. Contetldo da embalagem e outras informacGes
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1. O que é Paracetamol Pharmakern e para que é utilizado

O Paracetamol Pharmakern tem como substancia ativa o paracetamol, uma
substancia com propriedades farmacolégicas de eficicia comprovada como
analgésico e antipirético.

O Paracetamol Pharmakern 1000 mg esta indicado no tratamento sintomatico de
situagOes clinicas que requerem um analgésico e/ou um antipirético, tais como:

-Sindromes gripais ou outras hipertermias (febres) infecciosas,

-Reacbes hiperérgicas da vacinagao,

-Cefaleias (dores de cabega),

-Enxaquecas (dores na cabega intensas, normalmente latejantes, que podem
localizar-se de um dos lados da cabeca),

-Odontalgias (dores de dentes),

-Otalgias (dores de ouvidos),

-Dismenorreia (dores menstruais),

-Dores traumaticas, musculares, articulares e osteoartrose (inflamagdao das
articulagGes que atinge também o 0sso),

-Analgésico antes e ap6s intervencgGes cirurgicas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Paracetamol Pharmakern 1000 mg

Nao tome Paracetamol Pharmakern

-Se tem alergia (hipersensibilidade) ao paracetamol ou a qualquer outro
componente de Paracetamol Pharmakern.

-Se sofre de alguma doenga de figado.

-Se esta a tomar outros medicamentos contendo paracetamol.

Adverténcias e precaucbes
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Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar este
medicamento.

Tome especial cuidado com Paracetamol Pharmakern

-Se tem perturbagbes da fungdo hepatica (p.ex. inflamagdo do figado devida ao
abuso crénico de alcool, hepatites), fale primeiro com o seu médico antes de tomar
Paracetamol Pharmakern.

-Se tem insuficiéncia renal, deve informar o seu médico antes de tomar este
medicamento.

-Se tem uma doenga metabdlica hereditaria rara, denominada doenga de Gilbert
(também conhecida como doenca de Meulengracht), que é acompanhada por um
aumento dos niveis de bilirrubina no sangue. Nestes casos, antes de usar o
medicamento deve consultar o médico.

-Se tomar grandes quantidades de analgésicos por um periodo de tempo
prolongado e em doses elevadas, podem aparecer-lhe dores de cabeca, que nao
deve tratar com o aumento das doses do medicamento.

-Se estiver em situagdes de febre alta (superior a 39°C), febre de duragao superior
a 3 dias ou febre recorrente, excepto se prescrito pelo médico, ndao deve usar
paracetamol, pois estas situacdes podem necessitar de avaliagdo e tratamento
médico.

Criangas e adolescentes
O uso de Paracetamol Pharmakern 1000 mg Comprimidos, destina-se a ser tomado
por adultos, com idade superior ou igual a 18 anos.

Efeitos em idosos
Nao aplicavel.

Outros medicamentos e Paracetamol PharmakernInforme o seu médico se estiver a
tomar ou tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos,
incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

O uso de Paracetamol Pharmakern aumenta o risco de reagdes adversas a:
-Medicamentos que aumentam a degradagdo dos farmacos no figado e que podem
assim causar lesbGes hepaticas, por exemplo, os antiepiléticos, tais como
carbamazepina, fenobarbital e fenitoina, bem como a rifampicina, um farmaco que
atua contra a tuberculose, devem ser usados com muito cuidado.

-Cloranfenicol (medicamento antibiético).

-Zidovudina, um medicamento usado nas doencas virais. Os doentes que estao a
tomar este produto ao mesmo tempo que o paracetamol poderdao estar mais
sensiveis para desenvolver uma redugdo no namero de glébulos brancos.

- Flucloxacilina (antibiético), devido a um risco grave de anomalias no sangue e
fluidos (acidose metabélica com hiato anidénico aumentado) que deve ter tratamento
urgente e que pode ocorrer particularmente em caso de compromisso grave da
funcdo renal, sépsis (quando as bactérias e as suas toxinas circulam no sangue
levando a lesbes nos 6rgdos), malnutricdo, alcoolismo crénico, e se forem utilizadas
as doses diarias maximas de paracetamol.

Ndao tome Paracetamol Pharmakern simultaneamente com medicamentos que
atrasam o esvaziamento gastrico (p. ex. propantelina), ou que aceleram o
esvaziamento gastrico (p.ex. metoclopramida e domperidona).

Tome o paracetamol uma hora antes ou 4 horas depois de tomar colestiramina,
caso esteja a tomar estas duas substancias simultaneamente.
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Se esta a tomar anticoagulantes orais fale com o seu médico antes de tomar
paracetamol. Foi observada a potenciagdao dos efeitos da varfarina com a toma
continuada de doses elevadas de paracetamol.

Paracetamol Pharmakern com alimentos e bebidas
A administragdo de Paracetamol Pharmakern apéds as refeigGes pode atrasar o inicio
de acgao.

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

Se necessario, Paracetamol Pharmakern 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 médico se a dor e/ou febre ndo diminuirem ou se precisar de tomar
o medicamento com mais frequéncia. Se estiver gravida, o seu médico indicar-lhe-a
a posologia correta de Paracetamol Pharmakern 1000 mg Comprimidos.

O paracetamol passa para o leite materno. Como até a data ndo ocorreram
consequéncias negativas conhecidas em lactentes, regra geral, durante o
tratamento com paracetamol a mae nado precisa de interromper a amamentagao.
Contudo, o Paracetamol PHARMAKERN apenas deve ser utilizado durante a gravidez
ou amamentagao ap6és uma avaliagdo cuidadosa da taxa risco-beneficio, de acordo
com as indicagtes do seu médico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O paracetamol nao interfere com a capacidade de conducdao ou utilizagao de
maquinas. No entanto, deve ter-se em consideragdo que durante o tratamento com
paracetamol podem ser observados como efeitos secundarios sonoléncia ligeira e
vertigens.

3. Como tomar Paracetamol Pharmakern

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

Paracetamol PHARMAKERN 1000 mg Comprimidos, destina-se a ser tomado por
adultos. A dose recomendada é de 1 comprimido 2 a 4 vezes por dia. A
administracdo pode ser repetida a intervalos de 4 - 8 horas, conforme a situacao
clinica.

A dose maxima diaria é de 4 comprimidos.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdao de que Paracetamol
Pharmakern 1000 mg Comprimidos é demasiado forte ou demasiado fraco.
Paracetamol Pharmakern 1000 mg Comprimidos é usado por via oral. Os
comprimidos podem ser tomados inteiros, divididos de modo a ajudar a degluticao
ou desfeitos em agua.

A administracdo apés as refeigdes pode atrasar o inicio de acgao.

Se tomar mais Paracetamol Pharmakerndo que deveria

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, ele tomara as medidas apropriadas.

Caso se tenha esquecido de tomar Paracetamol Pharmakern
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Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Tome simplesmente a dose esquecida quando se Iembrar; tomando as seguintes
doses com a separacgao entre tomas indicadas em cada caso ( 4-6 horas).

Se parar de tomar Paracetamol Pharmakern

A interrupcdo abruta do uso de analgésicos, apds a administracdo inapropriada e
prolongada de doses elevadas pode causar cefaleias, fadiga, dores musculares
(mialgia), irritabilidade e sintomas autonomos. Estes sintomas desaparecem dentro
de alguns dias. Até ao desaparecimento desses sintomas ndo tome outros
analgésicos e ndo retome o uso de Paracetamol Pharmakern a ndo ser por indicacao
médica.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Normalmente Paracetamol Pharmakern 1000 mg Comprimidos é bem tolerado nas
doses recomendadas.

Os efeitos indesejaveis frequentemente descritos sdo:
-sonoléncia ligeira

-nduseas

-voémitos.

Menos frequentemente foram descritos:
-vertigens

-sonoléncia

-nervosismo

-sensacao de ardor faringeo (na garganta)
-diarreia

-dor abdominal (incluindo caibras e ardor)
-obstipacao

-cefaleias

-transpiragao/sudacao

-hipotermia (baixa de temperatura).

Em casos raros:
-vermelhidao da pele.

Muito raramente podem ocorrer:

-perturbagbes da formacdo das células do sangue

-em doentes predispostos broncoespasmo (asma analgésica)

-reagOes alérgicas

-reacdes de hipersensibilidade exacerbadas ao paracetamol (edema de Quincke),
espasmos musculares no trato respiratério, que provocam dificuldades na
respiracdo, 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.
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Apesar das falhas metodoldgicas, os dados clinicos/epidemioldgicos parecem indicar
que a administragdo a longo prazo de analgésicos pode causar doenca renal
(nefropatia).

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o imediatamente o seu médico
ou farmacéutico.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento:

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcao 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 Pharmakern

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

O medicamento nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo 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. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Paracetamol Pharmakern

-A substancia ativa é o paracetamol. Paracetamol Pharmakern contém 1000 mg de
paracetamol.

-Os outros componentes sdo: amido de milho pré-gelatinizado (sem gluten), acido
estearico 50, povidona K29/32

Qual o aspeto de Paracetamol Pharmakern e contelido da embalagem

Paracetamol Pharmakern 1000 mg Comprimidos, sao comprimidos brancos,
oblongos, com ranhura numa das faces, acondicionados em blister de PVC/Aluminio,
em embalagens de 9, 18, 27 ou 36 unidades. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentacgdes.

Titular da Autorizagao de Introdugao no Mercado

Pharmakern Portugal - Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.
Av. do Forte, n.o 3, Edif. Suécia I, Piso 0, salas 1.04 e 1.29
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