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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Paracetamol Unither Pharmaceuticals 1000 mg/10 ml, solucdo oral em saqueta
Paracetamol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.
Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicac¢des do seu médico ou farmacéutico.
e Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
e Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.
e Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo
4.

e Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 5 dias, tem de consultar um médico.
O que contém este folheto:

O que Paracetamol Unither Pharmaceuticals , € e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Paracetamol Unither Pharmaceuticals
Como tomar Paracetamol Unither Pharmaceuticals

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Paracetamol Unither Pharmaceuticals

Contetido da embalagem e outras informagdes

SN e

1. O que Paracetamol Unither Pharmaceuticals , é e para que € utilizado

Paracetamol Unither Pharmaceuticals , € usado no alivio da dor leve a moderada e/ou
febre em adultos e criangas com 15 ou mais anos (ou com peso superior a 50 kg).

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

2. O que precisa de saber antes de tomar Paracetamol Unither Pharmaceuticals

Nao tome Paracetamol Unither Pharmaceuticals :

e Se tem alergia ao paracetamol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Paracetamol Unither
Pharmaceuticals :

e se sofrer de problemas renais;
e se sofrer de problemas no figado;
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e se sofrer de anemia hemolitica (diminui¢cdo dos glébulos vermelhos, o que pode
tornar a pele amarelada e causar sensacao de fraqueza ou falta de ar);

e se tiver uma deficiéncia enzimética (falta da enzima glucose-6-fosfato
desidrogenase);
se consumir regularmente quantidades excessivas de dlcool;

e se estiver desidratado (o seu corpo nio possui tanta dgua ou liquidos como
deveria) ou muito desnutrido (o seu corpo nao possui a quantidade adequada de
nutrientes para manter os tecidos saudaveis e a correta funcao dos 6rgaos);

e se é asmadtico e € sensivel a aspirina;
se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns actcares.

Nao deve tomar paracetamol com elevada frequéncia por um longo periodos de tempo,
pois tal pode causar problemas no figado. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
pretende tomar paracetamol por um longo periodo de tempo.

Nao tome Paracetamol Unither Pharmaceuticals , sem consultar um médico se tiver
hébitos alcodlicos ou problemas no figado.

Criangas e adolescentes
Paracetamol Unither Pharmaceuticals , ndo é recomendado em criangas com menos de
15 anos ou com peso inferior a 50 kg.

Outros medicamentos e Paracetamol Unither Pharmaceuticals

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

Nio tome outros medicamentos que contenham paracetamol.

Paracetamol Unither Pharmaceuticals , pode afetar ou ser afetado por outros
medicamentos. Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar:

e metoclopramida ou domperidona (usadas no tratamento de nduseas (enjoos) ou
vOmitos);
colestiramina (usada para baixar o colesterol no sangue);
carvao ativado (usado no alivio da flatuléncia e sintomas de indigestao);
cloranfenicol (usado no tratamento de infecc¢oes);
zidovudina (usada no tratamento da SIDA);
varfarina e outros medicamentos utilizados para deixar o sangue “mais fino”
(anticoagulantes);
probenecida (usada no tratamento da gota);
substincias que induzam as enzimas hepaticas, por exemplo, rifampicina e
isoniazida (usadas para tratar infeccdes) e medicamentos usados no tratamento da
epilepsia como barbituricos, fenitoina e carbamazepina.

Paracetamol Unither Pharmaceuticals , com alcool

Nao utilize Paracetamol Unither Pharmaceuticals , com bebidas alcodlicas.

O efeito do Paracetamol Unither Pharmaceuticals , ndo aumenta com o dlcool, pelo
contrdrio, o 4lcool aumenta a toxicidade do paracetamol para o figado.



APROVADO EM
06-11-2021
INFARMED

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, o paracetamol 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 terap€utica
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.
Embora o paracetamol seja excretado em pequenas quantidades no leite materno, nio
foram reportados efeitos indesejaveis em criancas em amamentacdo. O paracetamol nas
doses recomendadas pode ser usado durante a amamentacao.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Paracetamol Unither Pharmaceuticals , ndo influéncia a capacidade para conduzir ou
operar maquinas.

Paracetamol Unither Pharmaceuticals , contem sacarose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Paracetamol Unither Pharmaceuticals

Tome 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.

A dose recomendada €:

Adultos e criancas com mais de 15 anos (ou mais de 50 kg)

1 saqueta a cada 4 a 6 horas até um maximo de 3 saquetas por dia.
O intervalo entre as tomas nunca deve ser inferior a 4 horas.

Modo de administracdo

Solu¢do em saqueta para administra¢ao oral.

A saqueta deve ser aberta, todo o seu conteido esvaziado directamente na boca e
engolido.

Populagdes especiais

Criancgas e adolescentes abaixo de 15 anos ou menos de 50 kg

Paracetamol Unither Pharmaceuticals , ndo deve ser utilizado por criangas com menos de
15 anos ou menos de 50 kg. Para esta populacdo pediitrica estdao disponiveis outras
formas farmacéuticas e dosagens.

Idosos
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O paracetamol deve ser utilizado com cuidado em doentes idosos. Em doentes idosos
acamados, com doenca renal ou hepatica, a dose maxima didria deve ser reduzida ou o
intervalo entre as tomas deve ser aumentado.

Insuficiéncia renal
Em caso de mau funcionamento grave dos rins (clearance da creatinina inferior a 10
mlL/min), o intervalo entre as tomas deve passar de 6 para 8 horas.

Insuficiéncia Hepatica

Caso possua doenca do figado, a dose médxima didria deve ser reduzida ou o intervalo
entre as tomas

aumentado.

Alcoolismo crénico

Caso sofra de alcoolismo crénico, tenha em atencdao que o dlcool pode aumentar a
toxicidade do

paracetamol para o figado. O intervalo entre as tomas deve ser de pelo menos 8 horas e a
dose mdxima didria de 2 g de paracetamol (2 saquetas por dia) ndo deve ser ultrapassada.

Se tomar mais Paracetamol Unither Pharmaceuticals , do que deveria

Uma dose mais elevada ndo aumenta o alivio da dor, mas pode causar sérios danos no
figado.

SE TOMAR MAIS PARACETAMOL DO QUE DEVERIA, ENTRE EM CONTACTO
COM O SEU MEDICO OU FARMACEUTICO IMEDIATAMENTE.

Apds uma dose excessiva existe o risco de danos ao figado mesmo que vocé se sinta bem.
Para evitar complicagcdes é importante que o seu médico inicie o tratamento o mais
rapidamente possivel (de preferéncia dentro de 8 a 16 horas apds uma toma excessiva).
Os sintomas podem incluir: nduseas/enjoos, vOmitos, anorexia (perda de apetite),
sudorese (aumento da transpiracdo) e mal-estar. Neste caso, deve procurar um hospital
imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Paracetamol Unither Pharmaceuticals
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

4.  Efeitos indesejdveis possiveis

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

Interrompa o uso de Paracetamol Unither Pharmaceuticals , e entre em contato com um
médico ou procure o hospital mais proximo imediatamente se sentir algum dos seguintes
efeitos indesejaveis graves muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):
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e inchaco do rosto, lingua ou garganta, dificuldade em engolir, urticaria (irritacdo
alérgica da pele) e dificuldade em respirar (angioedema);

e reacdo alérgica grave ou reacdo de hipersensibilidade com febre, manchas
avermelhadas ou erupg¢des cutaneas (na pele), inchaco e, por vezes, queda da
pressdo arterial;

e reacOes cutaneas graves (sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica
toxica e pustulose generalizada exantemadtica aguda);

e doengas sanguineas:

* diminui¢do das plaquetas, o que pode aumentar a tendéncia para
hematomas ou hemorragias;

* diminui¢do do niimero de glébulos brancos, o que pode causar febre com
sintomas locais de infeccdo, como dores de garganta ou na boca;

* diminui¢do dos glébulos vermelhos, o que pode causar anemia, e sintomas
como cansaco e palidez.

e dificuldades respiratérias em doentes com sensibilidade a aspirina.

Outros efeitos colaterais

Efeitos secunddrios raros, que afetam até 1 em 1.000 pessoas, incluem: mal-estar, pressao
arterial baixa (hipotensdo) e niveis elevados de transaminases sanguineas.

Efeitos secunddrios muito raros, que afetam até 1 em cada 10.000 pessoas, incluem:
doencas renais, urina turva, dermatite alérgica (erup¢do cutanea), ictericia
(amarelecimento da pele), alteracdes sanguineas (agranulocitose, leucopenia, neutropenia,
anemia hemolitica) e hipoglicemia (baixo nivel de acicar no sangue), e reacdes cutaneas
graves

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar  efeitos  indesejidveis  diretamente  através  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

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.
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5. Como conservar Paracetamol Unither Pharmaceuticals

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

Nao utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso nas saquetas ou
embalagem, apés “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Este medicamento nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido 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 Paracetamol Unither Pharmaceuticals
e A substancia ativa € o paracetamol. Cada saqueta contém 1000 mg de
paracetamol.
e Os outros componentes sao: macrogol 400, dgua purificada, sacarose, sacarina
sodica, dleo essencial de hortela-pimenta e glicerol (E 422).

Qual o aspeto de Paracetamol Unither Pharmaceuticals , e contetido da embalagem
Solu¢do oral em saqueta.
Cada embalagem contém 8 ou 10 saquetas de 10 mL.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
UNITHER PHARMACEUTICALS

Espace Industriel Nord

151 rue André Durouchez — BP 28028

80084 Amiens Cedex 2

FRANCA

Fabricante

UNITHER LIQUID MANUFACTURING
1-3, Allée de la Neste

Z.1 en Sigal — BP319

31773 Colomiers

FRANCA
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