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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Paralgam 1000 mg comprimidos revestidos por pelicula
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, 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
doenca.

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

O que contém este folheto:

O que é Paralgam e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Paralgam
Como tomar Paralgam

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Paralgam

Contelldo da embalagem e outras informagoes
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1. O que é Paralgam e para que é utilizado
Paralgam contém paracetamol.

O paracetamol € um medicamento para aliviar a dor e baixar a febre (analgésico e
antipirético).

O paracetamol é utilizado no tratamento sintomatico da dor ligeira a moderada e/ou
da febre.

2. O que precisa de saber antes de tomar Paralgam

Ndo tome Paralgam:

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

se estad a tomar outros medicamentos contendo paracetamol.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Paralgam se:
tem doencas renais ou hepaticas

consome regularmente quantidades excessivas de alcool

tem uma doenca conhecida como sindrome de Gilberts

esta num estado de ma nutricdo, por exemplo, devido a distirbios alimentares,
fibrose cistica, infecdo por VIH, inanigdo.

tem uma anemia hemolitica grave (descida anormal dos gldbulos vermelhos).
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Nunca tome mais paracetamol do que o recomendado. Uma dose mais elevada nao
aumenta o alivio da dor: em vez disso, pode causar lesGes graves no figado. Os
sintomas de lesGes hepaticas ocorrem inicialmente passados alguns dias. Por
conseguinte, € muito importante que contacte imediatamente o seu meédico, se tiver
tomado mais paracetamol do que o recomendado neste folheto.

Para evitar uma sobredosagem, certifique-se de que 0s outros medicamentos que
esta a tomar ao mesmo tempo ndo contém paracetamol.

Deve ser utilizada a dose eficaz mais baixa no menor periodo de tempo necessario.

Recomenda-se precaucdao na administracdo de paracetamol a doentes com uma
funcdo renal ou hepatica afetada.

Ndo deve utilizar paracetamol frequentemente durante um longo periodo de tempo,
uma vez que a utilizacdo prolongada pode causar problemas no figado. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se pretender tomar paracetamol durante um longo
periodo de tempo.

N&o utilize o paracetamol, exceto se lhe tiver sido receitado por um médico, se tiver
problemas de alcoolismo ou lesGes a nivel do figado. Ndo tome paracetamol
juntamente com alcool. O paracetamol ndo aumenta o efeito do alcool.

Os riscos de sobredosagem sdo maiores nos individuos com uma doencga hepatica de
origem alcodlica ndo cirrdtica. Deve ter-se cuidado em casos de alcoolismo croénico. A
dose diaria ndo deve exceder os 2 g em tais casos.

O paracetamol deve ser utilizado com precaucao se estiver desidratado (o seu corpo
ndo tem tanta agua ou fluidos como deveria) ou muito mal nutrido (o seu corpo ndo
tem a quantidade correta de nutrientes que precisa para manter os tecidos saudaveis
e a funcdo dos 6rgdos).

Uma utilizacdo prolongada e incorreta de doses elevadas de analgésicos, em
particular uma associacdo de diversas substancias analgésicas, pode causar lesGes
permanentes no figado com o risco de faléncia hepatica (nefropatia analgésica).

A subita suspensdo do paracetamol, depois de uma utilizacdo prolongada, pode
causar dores de cabeca, fadiga, dores musculares, nervosismo, tonturas ou
desmaios. Estes sintomas desaparecem em poucos dias. Até 1§, evite tomar mais
analgésicos e ndo os retome sem aconselhamento medico.

Ndo deve tomar Paralgam durante longos periodos ou em doses elevadas sem falar
com o seu médico ou dentista.

Criancas e adolescentes

Paralgam ndo é recomendado para utilizagdo em criancas com idade inferior a
12 anos, visto que esta dosagem ndo é adequada a este grupo etario. No entanto, ha
dosagens e/ou formas farmacéuticas adequadas disponiveis para esta idade.

Outros medicamentos e Paralgam
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Informe o seu médico ou farmacéutico, se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto é especialmente
importante no caso de:

cloranfenicol (para tratar infegges)

zidovudina (para tratar a SIDA)

rifampicina (para tratar infecoes)

cimetidina (para tratar a azia)

metoclopramida ou domperidona (utilizadas para tratar as nauseas ou vomitos)
colestiramina (utilizada para baixar o colesterol no sangue)

anticoagulantes (farmacos para diluir o sangue, como por exemplo a varfarina), caso
seja necessario tomar diariamente um analgésico durante um longo periodo de
tempo

probenecida (utilizada para tratar a gota)

substdncias que induzam as enzimas hepaticas, como por exemplo, barbitlricos,
isoniazida, rifampicina, carbamazepina, primidona, erva de S. Joao (hipericdo)
lamotrigina ou fenitoina (utilizadas para tratar a epilepsia)

Nao tome com qualquer outro medicamento contendo paracetamol.

Paralgam com alimentos e bebidas
Paralgam pode ser tomado com ou sem alimentos. Engula 0s comprimidos com um
copo de agua.

Gravidez e amamentacdo

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

Caso seja necessario, o paracetamol pode ser utilizado durante a gravidez. Deve
utilizar a dose mais baixa possivel que reduz a dor e/ou a sua febre e utiliza-la
durante o mais curto periodo de tempo possivel. Contacte o seu médico ou parteira,
se a dor e/ou a febre ndo diminuirem ou se precisar de tomar o medicamento mais
frequentemente.

Podem ser utilizadas doses terapéuticas de paracetamol durante a gravidez ou
amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Paralgam n&o deve afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Testes laboratoriais

Informe o seu médico de que esta a tomar Paralgam se for fazer andlises ao sangue
para controlar o acido Urico ou glicemia, uma vez que o paracetamol pode afetar os
resultados.

3. Como tomar Paralgam

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

Ndo exceda a dose indicada. A dose recomendada é:

Adultos (incluindo idosos) e adolescentes a partir dos 15 anos de idade

2-1 comprimido (500 mg a 1000 mg) a cada 4-6 horas, consoante a necessidade.
Ndo tome mais de 3 comprimidos num periodo de 24 horas.
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Adolescentes 12-15 anos
2 comprimido (500 mg) a cada 4 horas consoante a necessidade. Nao tome mais de
2 2 g de paracetamol num periodo de 24 horas.

Utilizacdo em criangas com idade inferior a 12 anos

Paralgam 1000 mg comprimidos revestidos por pelicula ndo é adequado a criancgas
com idade inferior a 12 anos, visto que esta dosagem ndo é adequada a esta faixa
etaria. No entanto, ha dosagens e/ou formas farmacéuticas adequadas disponiveis
para esta idade.

Deve ser utilizada a dose eficaz mais baixa no menor periodo de tempo necessario.
Pare de tomar paracetamol quando deixar de ser necessario.

Se 0s seus sintomas se agravarem ou se nao se sentir melhor passados 3 dias, ou se
tiver febre alta, tem de consultar um médico.

Grupos especiais de doentes

Doentes com compromisso hepatico ou renal

Em doentes com funcgdo renal ou hepatica comprometida, a dose tem de ser reduzida
ou o intervalo entre tomas tem de ser prolongado. Aconselhe-se com o seu médico
ou farmacéutico.

Modo de administracdo
Engula os comprimidos com um copo de agua.

Ndo exceda a dose indicada.

Os comprimidos podem ser divididos em doses iguais.

Se tomar mais Paralgam do que deveria

Consulte imediatamente o médico em caso de sobredosagem, mesmo que se sinta
bem, devido ao risco retardado de lesGes hepaticas graves e irreversiveis.

Caso se tenha esquecido de tomar Paralgam

Caso se tenha esquecido de uma dose, tome-a assim que se lembrar, mas espere,
pelo menos, quatro horas antes de tomar a dose seguinte. Ndao tome uma dose a
dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Paralgam
Este medicamento sé deve ser utilizado quando for necessario.

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.

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
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Erupcdo cutdnea (urticaria), aumento das enzimas hepaticas, aumento da creatinina
no soro, comichdo (prurido), suores, pequenas hemorragias na pele (pUrpura).

Disturbios sanguineos (reducdo no numero de plaquetas, globulos brancos e
neutrofilos no sangue, anemia hemolitica), estreitamento das vias aéreas nos
doentes predispostos, reacdo alérgica (reacGes de hipersensibilidade, incluindo
erupgdo cutanea e angioedema com sintomas de inchaco no rosto, labios, garganta
ou lingua), dor de estdmago, diarreia, nduseas (ma disposicdo), voOmitos,
sangramento (hemorragia), amarelecimento dos olhos (ictericia), inchado dos
tornozelos (edema).

Problemas urinarios, renais e hepaticos, assim como inflamacdo do pancreas
(pancreatite). Em caso de tratamento prolongado, ndo pode ser excluida a
possibilidade de lesGes nos rins.

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)
dificuldades respiratérias em doentes com sensibilidade ao dcido acetilsalicilico
(aspirina) ou outros anti-inflamatdrios ndo esteroides.

erupcdo cutdnea grave ou escamacdo da pele que podem ser acompanhadas por
Ulceras (feridas) na boca (sindrome de Stevens Johnson).

Comunicacdo 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 aoINFARMED, 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 Paralgam
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Conservar na embalagem original.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister, na
embalagem exterior ou no rétulo do frasco apds o prazo de validade (VAL). 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.



APROVADO EM
20-06-2022
INFARMED

Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Paralgam

A substancia ativa € o paracetamol. Cada comprimido revestido contém 1000 mg de
paracetamol.

Os outros componentes sdo amido pregelatinizado, amido de milho, povidona, acido
estedrico, talco e Opadry White (Y-I-7000) que inclui diéxido de titdnio (E171),
macrogol e hipromelose.

6. Qual o aspeto de Paralgam e conteldo da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula brancos, biconvexos que tém uma ranhura
diviséria numa das faces e a outra face lisa.

Os comprimidos revestidos por pelicula estdo disponiveis nas seguintes
apresentacdes:

5, 6, 10, 12, 20, 24, 30, 50 60 ou 120 comprimidos revestidos por pelicula nos
blisters

30, 100 ou 300 comprimidos revestidos por pelicula nos frascos em HDPE

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:
Alter Pharma N.V.

Square Marie Curie 50

1070 Anderlecht

Bélgica

Fabricante:

S.C. Santa S.A

Str. Carpatilor nr. 60, Obiectiv nr. 47, 48, 58, 133, 156 Brasov, Jud. Brasov
Cod 500269

Romeénia

Rowa Pharmaceuticals
Newtown, Bantry,

Co. Cork

Irlanda

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Belgica: Paracetamol Acure 1000 mg Comprimés pelliculés
Irlanda: Rowalief Max 1000 mg Film-coated tablets

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



