FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Paramolan 125 mg supositérios (Lactente)
Paramolan 250 mg supositérios (Infantil)

Paracetamol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informacdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com as

indicacdes 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 ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds o tempo de tratamento aconselhado, tem de consultar um
médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Paramolan e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Paramolan
3. Como utilizar Paramolan

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Paramolan

6. Contetido da embalagem e outras informacGes

1. O que é Paramolan e para que é utilizado

Paramolan é um medicamento disponivel na forma de supositorios doseados a 125 mg (lactente) ou
250 mg (infantil).

O Paramolan contém como substdncia ativa paracetamol, o qual se caracteriza pelas suas
propriedades analgésicas e antipiréticas (grupo farmacoterapéutico 2.10). Para além de combater
eficazmente as dores e a febre, possui as seguintes caracteristicas: ndo ataca a mucosa do estdmago,
permitindo a sua utilizacdo nas pessoas que possam apresentar queixas digestivas. Utilizado nas doses
terapéuticas recomendadas e por curtos periodos, ndo interfere no mecanismo da coagulacdo
sanguinea podendo ser utilizado conjuntamente com anticoagulantes. Por outro lado, e ao contrario
dos salicilatos, o paracetamol nas doses terapéuticas utilizadas, é destituido de acdo anti-inflamatoria
e antirreumatica.

Paramolan esta indicado no tratamento de dores ligeiras a moderadas, dores de garganta (excluindo
amigdalites), cefaleias (dores de cabeca) ligeiras a moderadas.

Paramolan esta igualmente indicado no tratamento da febre de duragcdo ndo superior a 3 dias, e no
tratamento sintomatico de sindromes gripais e constipacoes.



2. O que precisa de saber antes de utilizar Paramolan
N&o utilize Paramolan

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao paracetamol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccéo 6).
- se sofrer de doenga hepatica grave.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Paramolan.

Paramolan deve ser administrado com precaucao nas seguintes situacoes:

- doentes com perturbacgdes funcionais hepaticas ou renais graves, hepatite aguda;

- doentes medicados com indutores enzimaticos e/ou farmacos que afetem a fungédo hepatica;

- doentes com historial de alcoolismo ou que ingiram habitualmente 3 ou mais bebidas alco6licas por
dia;

- doentes com anemia, doencas cardiacas ou pulmonares (nestes casos, deve evitar-se o tratamento
prolongado);

- doentes com desnutricao cronica (pelas baixas reservas de glutatido) e desidratagdo.

Durante o tratamento com Paramolan, informe imediatamente o seu medico se:

- sofre de doencas graves, incluindo insuficiéncia renal grave ou sépsis (quando as bactérias e as suas
toxinas circulam no sangue causando lesdes nos 6rgdos), ou se sofre de malnutri¢do, alcoolismo
cronico ou se também estiver a tomar flucloxacilina (um antibidtico). Foi notificada uma doenga
grave chamada acidose metabolica (uma anomalia no sangue e nos fluidos) em doentes nestas
situacdes quando o paracetamol é utilizado em doses regulares durante um periodo prolongado ou
guando o paracetamol é tomado em conjunto com a flucloxacilina. Os sintomas de acidose metabolica
podem incluir: dificuldades respiratorias graves, com respiracdo rapida e profunda, sonoléncia,
nauseas e vomitos.

O Paramolan ndo deve ser utilizado em associacdo com outros medicamentos que contenham
paracetamol, nomeadamente nos medicamentos nao sujeitos a receita médica para alivio da dor, dos
sintomas de gripe, da febre etc.

Este medicamento ndo deve ser utilizado para a automedicacdo da dor, durante mais de 10 dias nos
adultos ou mais de 5 dias em criancas, exceto se prescrito pelo médico, pois uma dor intensa e
prolongada pode requerer avaliacdo e tratamento médico.

Este medicamento também nédo deve ser usado para automedicacdo da febre elevada (superior a
39°C), febre de duracéo superior a 3 dias ou febre recorrente, exceto se prescrito pelo médico, pois
estas situacfes podem requer a avaliagéo e tratamento médico.

Outros medicamentos e Paramolan

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



No caso de tomar algum dos seguintes medicamentos devera consultar o seu medico antes da toma

de Paramolan:

- anticoagulantes tais como a varfarina;

- antiepiléticos;

- antibioticos tais como a rifampicina e cloranfenicol;

- medicamentos utilizados para tratar a inflamagéo e a dor como os salicilatos ou outros anti-
inflamatorios nédo esteroides;

- medicamentos para tratamento da infecdo a VIH como o AZT (zidovudina);

- flucloxacilina (antibiotico), devido a um risco grave de anomalias no sangue e fluidos (chamada
acidose metabdlica) que deve ter tratamento urgente (ver seccao 2).

Se estiver a tomar colestiramina (medicamento que reduz o colesterol no sangue), deveré fazer um
intervalo de 1 hora entre a administracdo deste medicamento e de Paramolan comprimidos ou solugédo
oral.

Paramolan com alimentos, bebidas e alcool

A ingestdo de alcool (mais de 3 bebidas alcodlicas/dia), agrava a toxicidade hepatica do paracetamol.

Gravidez e amamentacgao

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

Como com qualquer medicamento, em caso de gravidez ou aleitamento, 0 medico deve ser consultado
antes de iniciado o tratamento com paracetamol.

Existe evidéncia epidemioldgica e clinica da seguranca da utilizacdo do paracetamol durante a
gravidez.

Se necessario, Paramolan 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
0 medicamento com mais frequéncia.

Estudos em humanos ndo identificaram qualquer risco para a amamenta¢do ou para as criangas
amamentadas.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de méquinas

N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como utilizar Paramolan



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

Apenas, a titulo informativo e salvo indicacdo médica em contrario, Paramolan pode ser administrado
do seguinte modo:

Paramolan 250 mg supositérios
Criancas (a partir de ~ 10 kg de peso): 1 supositério Infantil (250 mg), até 4 vezes ao dia.

Paramolan 125 mg supositdrios
Lactentes (a partir dos 3 meses): 1 supositdrio Lactente (125 mg), até 4 vezes ao dia.

Atencdo: ndo exceder as doses diarias recomendadas.
O intervalo entre as doses ndo devera ser inferior a 4 a 6 horas.

Em caso de insuficiéncia renal ou hepatica, podera ser necessaria uma reducdo da dose ou um
alargamento do intervalo entre as administragdes.

Se utilizar mais Paramolan do que deveria

O paracetamol é um farmaco, que se administrado em doses macicas pode provocar sérios danos ao
nivel do figado, pelo que a toma de uma dose excessiva do medicamento pode tornar-se uma situagdo
grave, podendo inclusivamente levar a morte.

Contudo, em adultos e adolescentes a toxicidade hepética raramente tem sido descrita apds ingestdo
de doses inferiores a 10 g. As lesbes hepéticas sdo provaveis em adultos que ingiram doses de
paracetamol iguais ou superiores a 10 g. As mortes sdo raras (menos de 3 a 4% dos casos ndo tratados)
e tém sido pouco referidas para sobredoses inferiores a 15 g. Nas criangas, uma sobredose aguda
inferior a 150 mg/kg néo foi associada a efeitos toxicos no figado.

Nas primeiras 24 horas, 0s primeiros sintomas que aparecem a seguir a uma sobredosagem com
paracetamol potencialmente tdxica ao nivel do figado, podem ser: palidez, nauseas, vémitos, anorexia
e dores abdominais.

Tratamento:

O adequado controlo da sobredosagem com paracetamol exige um tratamento imediato, pelo que
apesar da auséncia de sintomas precoces, o doente devera ser conduzido a urgéncia hospitalar para
tratamento imediato. Conforme o grau de intoxicacgéo ser-lhe-&o administradas as adequadas medidas
de tratamento e de suporte.

Caso se tenha esquecido de utilizar Paramolan

Uma vez que a necessidade de usar este medicamento € consequéncia de uma situacdo dolorosa ou
de um estado febril, é pouco provavel que se esquega de o tomar ou administrar. Contudo, se tal
acontecer ndo tome ou administre uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar ou administrar.



Se estiver proximo da hora da nova toma, espere até la, tomando a dose habitual no horario normal e
prosseguindo o tratamento como de costume.

Caso ainda tenha dividas 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.

Os efeitos abaixo listados encontram-se classificados com a seguinte convencao de frequéncia: muito
frequente (>1/10); frequente (>1/100, <1/10); pouco frequente (>1/1.000, <1/100) raro (>1/10.000,
<1/1.000); muito raro (<1/10.000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis)

Doencas do sangue e do sistema linfatico:

Muito raros: aparecimento de alteracGes sanguineas tais como neutropenia (diminuicéo dos glébulos
brancos — neutréfilos — no sangue), trombocitopenia (diminuigdo do nimero de plaquetas no sangue),
e pancitopenia (diminuicdo de todos os elementos do sangue — glébulos brancos, globulos vermelhos
e plaquetas), hemorragia, anemia hemolitica (anemia causada por destruicdo dos globulos
vermelhos), leucopenia (diminuicdo dos globulos brancos - leucécitos no sangue),
metahemoglobinémia (nivel aumentado de metahemoglobina no sangue), estando relacionadas com
a administracdo prolongada de doses elevadas do farmaco.

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcuténeos:

Raros: reacdes de hipersensibilidade (urticaria e prurido: sensacdo de comichdo cutanea) e edema
(inchago). A erupgdo é habitualmente do tipo eritema ou urticaria, embora em alguns casos possa
ocorrer febre e lesdo das mucosas.

Estas reacOes alérgicas ocorrem com mais frequéncia nos individuos com histdria anterior de
hipersensibilidade aos salicilatos. O aparecimento destes efeitos alérgicos impde a suspensdo do
tratamento.

Doencas gastrointestinais:
Frequentes: nauseas, vomitos
Pouco frequentes: diarreia, dor abdominal

Doencas renais e urinarias:
Desconhecido: dificuldade ou dor & micgdo (dor ao urinar), miccao inferior ao habitual (quantidade
de urina inferior a habitual), vestigios de sangue na urina.

Doencgas do metabolismo e da nutricao:

Desconhecido: hipoglicémia (baixo nivel de agucar no sangue), uma doenca grave que pode tornar o
sangue mais acido (chamada acidose metabolica) em doentes com doenca grave que utilizam
paracetamol (ver seccéao 2).

AfecOes hepatobiliares:



Desconhecido: ictericia (coloracdo amarela dos olhos e da pele), insuficiéncia hepatica.

Perturbacdes gerais:
Desconhecido: febre

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:

Direcédo 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 Paramolan

N&o conservar acima de 25°C.

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

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem.
N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora 0s medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Paramolan

Paramolan 125 mg supositorios

- A substéncia ativa é o Paracetamol.

Cada supositorio contém 125 mg de paracetamol.

- Os outros componentes sdao: Acidos gordos, glicéridos

Paramolan 250 mg supositorios

- A substancia ativa é o Paracetamol.
Cada supositério contém 250 mg de paracetamol.



- Os outros componentes sdo: Acidos gordos, glicéridos

Qual o aspeto de Paramolan e conteudo da embalagem

Paramolan 125 mg supositdrios e Paramolan 250 mg supositorios apresentam-se em embalagens de
5 ou 10 supositorios.

Titular da Autorizacao de Introduc@o no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducéo no Mercado

Medinfar Consumer Health — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Henrique Paiva Couceiro, N° 27

Venda Nova, 2700-451 Amadora

Portugal

Fabricante

Medinfar Manufacturing, S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro da Armada, 5
Condeixa-a-Nova

3150-194 Sebal

Portugal
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