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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador

Paracetamol Wellsmed, 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 indicac¢des do seu médico, ou farmacéutico.

- 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.

- Se nado se sentir melhor ou se piorar apds 7 dias para adultos ou 5 dias para criangas,
tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

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

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Paracetamol Wellsmed

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN B~ W

1. O que é Paracetamol Wellsmed e para que € utilizado
O paracetamol exerce uma acdo analgésica (diminui a dor) e antipirética (baixa a febre);
O paracetamol baixa a temperatura corporal em pacientes com febre mas raramente baixa

a temperatura normal do corpo.

Grupo Farmacoterapéutico:
2.10 - Sistema Nervoso Central - Analgésicos e antipiréticos

Cédigo ATC:
NO2BEO1

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 Wellsmed

Nao tome Paracetamol Wellsmed:
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- se tem alergia (hipersensibilidade) ao paracetamol ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢ao 6);

- se tem uma doenca hepatica (doenca do figado);

- se tem uma deficiéncia em glucose-6-fosfato.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Paracetamol Wellsmed

- Se tem insuficiéncia hepética e/ou renal;

- Se tem doenga de Gilbert (doenga metabdlica hereditéria rara)

- Se consome, regularmente e de forma continua, grandes quantidades de &lcool
(alcoolismo)

Este medicamento ndo deve ser utilizado para automedicacdo da dor durante mais de 7
dias nos adultos, ou mais de 5 dias nas criangas, exceto se prescrito pelo médico porque
estas situagdes podem requerer avaliagdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado para automedicacdo da febre elevada (> 39°),
febre de duracdo superior a 3 dias ou febre recorrente, porque estes sintomas podem
necessitar de avaliacao pelo médico.

A utilizag¢do prolongada deste medicamento pode levar a alteragdes renais.

Este medicamento ndo deve ser associado a outro contendo paracetamol na sua
constituicao.

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

Informe o seu farmacéutico se estd a tomar algum destes medicamentos: cloranfenicol
(antibidtico) metoclopramida e domperidona (medicamentos que aceleram o
esvaziamento gastrico) varfarina e outros cumarinicos (anticoagulantes). Se estd a tomar
colestiramina (medicamento usado para baixar o colesterol) tome Paracetamol Wellsmed,
1 hora antes ou 4 horas depois.

Se estd a tomar zidovudina (tratamento de infecdes pelo VIH) consulte o seu médico
antes de tomar Paracetamol Wellsmed

A administra¢do simultanea de Paracetamol Wellsmed com farmacos que aumentam a
inducdo enzimadtica a nivel hepdtico (ex. determinados sedativos e anticonvulsionantes
incluindo o fenobarbital) e a rifampicina podem provocar ou agravar a lesdo hepatica.

Paracetamol Wellsmed com alimentos e bebidas
A toma de Paracetamol Wellsmed a seguir as refei¢des atrasa o inicio da acdo deste
medicamento.
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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.

Gravidez:

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

Apesar de a administracdo de paracetamol em gravidas 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
pelo seu médico a relagdo risco/ beneficio antes de tomar este medicamento.

Amamentagao:

O paracetamol passa para o leite materno. Como até a data ndo ocorreram consequéncias
negativas conhecidas em lactentes, como norma, durante o tratamento com paracetamol,
a mde nado precisa de interromper o aleitamento.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:
Os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sido nulos.

3. Como tomar Paracetamol Wellsmed

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.

Paracetamol Wellsmed deve ser tomado por via oral, com dgua e sem mastigar ou
desfeitos num copo de dgua. A administracdo de paracetamol apds as refeicoes podem
atrasar o seu inicio de agao.

A dose recomendada é:

Adultos e criancas com mais de 12 anos de idade

A dose habitual é de 1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes por dia com intervalos minimos
de 4 horas.

A dose maxima € de 8 comprimidos, por dia.

Criancas dos 10 aos 12 anos de idade

A dose habitual é de 1 comprimido, 1 a 4 vezes por dia com intervalos minimos de 4
horas.

A dose maxima é de 4 comprimidos, por dia

Doentes com insuficiéncia renal, hepdtica ou doenca de Gilbert
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Os doentes com insuficiéncia renal, hepdtica ou com doenca de Gilbert podem
necessitar de doses inferiores as recomendadas ou de espacar mais os intervalos
entre as administragoes.

Duracido do tratamento
Paracetamol Wellsmed ndo pode ser tomado por mais de 5 dias por criancas ou 7
dias por adultos, sem aconselhamento médico.

Se tomar mais Paracetamol Wellsmed do que deveria

No caso de ingestdo 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.

Em caso de sobredosagem podem ocorrer os seguintes sintomas:
Néuseas, vomitos, transpiracdo, sonoléncia, mal-estar, dores fortes abdominais.
Caso se tenha esquecido de tomar Paracetamol Wellsmed

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se necessario, retome a administracao de imediato.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo 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 manifestem em todas as pessoas.

Em casos muito raros este medicamento pode provocar uma reacdo alérgica grave que
se caracteriza por:

- inchago localizado na face e partes genitais

espasmos musculares no trato respiratorio

dificuldades respiratérias

transpiracao

nauseas

- descida da tensdo arterial.

Se sentir algum destes sintomas, pare de tomar Paracetamol WELLSMED e
dirija-se a urgéncia do hospital mais pré6ximo

Efeitos indesejaveis frequentes:
- nduseas
- vOmitos
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- sonoléncia ligeira.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes:
- sensacdo de ardor na faringe

- diarreia

dor abdominal

obstipacao

vertigens

sonoléncia

nervosismo

dores de cabeca

transpiracao

- hipotermia (decida da temperatura corporal abaixo dos 36°C).

Efeitos indesejaveis raros:
- alergias na pele, com comichdo, manchas e inflamacao
- vermelhidao da pele.

Efeitos indesejaveis muito raros:

- perturbacdes da formagcdo do sangue tais como, trombocitopenia, leucopenia,
casos isolados de agranulocitose e pancitopenia

- broncoespasmo

- reagOes alérgicas

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

Comunicagio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderda comunicar efeitos indesejdveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard 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:

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 Wellsmed

Nao conservar acima de 25°C.
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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 "VAL.". O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar alguns sinais visiveis de deterioracdo do
medicamento.

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 Wellsmed

- A substancia ativa é o paracetamol.

- Os outros componentes sdo: povidona K30, amido pré- gelificado, dcido estedrico,
carboximetilamido sédico.

Qual o aspeto de Paracetamol Wellsmed e contetido da embalagem

Os comprimidos de Paracetamol Wellsmed sdao acondicionados em blisters de PVC-Alu,
em embalagens de 20 comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Laboratorios Azevedos - Industria Farmacéutica, S.A.
Edificios Azevedos - Estrada Nacional 117-Km2 Alfragide
2614-504 Amadora

Portugal

Fabricante

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, SA

Av. das Industrias, Alto do Colaride

2735-213 Cacém

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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