FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Panadol Extra 500 mg + 65 mg Comprimidos revestidos por pelicula

Paracetamol
Cafeina

Este folheto contém informagdes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, € necessario
tomar Panadol Extra com precaugéo para obter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas, consulte o seu médico.

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

Neste folheto:

1. O que ¢ Panadol Extra e para que ¢ utilizado
2. Antes de tomar Panadol Extra

3. Como tomar Panadol Extra

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Panadol Extra

6. Outras informacodes

1. 0 QUE E PANADOL EXTRA E PARA QUE E UTILIZADO

Os comprimidos de Panadol Extra contém paracetamol que é um analgésico (alivia a
dor) e antipirético (reduz a temperatura corporal em caso de febre). Contém também
cafeina que reforga o efeito analgésico do paracetamol.

Em que situagdes deve utilizar Panadol Extra comprimidos?

Panadol Extra ¢ eficaz contra a febre e no tratamento da dor ligeira a moderada,
incluindo:

- dor de cabeca

- enxaqueca

- dores musculares

- dores menstruais (dores do periodo)

- dor de garganta e sintomas de gripes e constipacdes

- dor musculoesquelética

- dor apds vacinagdo

- dor de dentes e dores decorrentes de intervencdes dentarias
- dor de ouvido/otalgia

- dor associada a osteoartrite

2. ANTES DE TOMAR PANADOL EXTRA

Nao tome Panadol Extra:



- Se for alérgico ao paracetamol, a cafeina, ou qualquer um dos outros ingredientes da
formulacdo mencionados anteriormente
Panadol Extra ndo esta recomendado para criangas com menos de 12 anos.

Adverténcias e precaugoes

Contém paracetamol.

Nao use doses maiores que as recomendadas a ndo ser por expressa indicacdo do
médico

Ao tomar Panadol Extra com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

Nao tome mais do que a dose recomendada, pois pode causar danos graves ao seu
figado.

Nao tome este medicamento se esta a tomar outros medicamentos que contém
paracetamol para tratar a dor, febre, sintomas de constipa¢des ou gripe, ou para ajudar
a dormir.

Leia com atencao este folheto e siga as instrucdes descritas.
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Panadol Extra:

- se tem problemas no figado ou nos rins

- se sofre de subnutri¢do ou malnutricdo

- se sofre de alcoolismo

Nestas situacdes pode necessitar de evitar a utilizagdo deste medicamento ou de
limitar a toma de paracetamol.

Durante o tratamento com Panadol Extra, informe imediatamente o seu médico se:
Sofre de doengas graves, incluindo insuficiéncia renal grave ou sépsis (quando as
bactérias e as suas toxinas circulam no sangue causando lesdes nos 6rgéos), ou se
sofre de malnutri¢cdo, alcoolismo cronico ou se também estiver a tomar flucloxacilina
(um antibittico). Foi notificada uma doenga grave chamada acidose metabolica (uma
anomalia no sangue e nos fluidos) em doentes nestas situagdes quando o paracetamol
¢ utilizado em doses regulares durante um periodo prolongado ou quando o
paracetamol é tomado em conjunto com a flucloxacilina. Os sintomas de acidose
metabolica podem incluir: dificuldades respiratorias graves, com respiragao rapida e
profunda, sonoléncia, nduseas e vomitos.

Consulte seu médico se seus sintomas ndo melhorarem.

Antes de tomar este medicamento deve consultar o seu médico ou farmacéutico se
estiver a tomar:

- varfarina ou outros medicamentos cumarinicos usados como anticoagulantes.

- flucloxacilina (antibiotico), devido a um risco grave de anomalia do sangue e dos
fluidos (chamada acidose metabdlica) que deve ter tratamento urgente (ver seccao 2).
Este medicamento ndo esta recomendado se esta a tomar litio.



Ao tomar Panadol Extra com alimentos e bebidas

Este medicamento contém cafeina. Deve evitar beber demasiadas bebidas contendo
cafeina (cha, café¢) enquanto toma Panadol Extra. Dose elevadas de cafeina podem
resultar em insonias, agitacdo e sensacdo desconfortavel no peito devido a elevada
frequéncia cardiaca.

Gravidez e amamentacdo

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Panadol
Extra ndo estd recomendado durante a gravidez nem durante a amamentagao.

Condugao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Este medicamento ndo afecta a capacidade de condugdo nem a capacidade de operar
maquinas.

3. COMO TOMAR PANADOL EXTRA

Tomar Panadol Extra sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmaceéutico se tiver davidas.

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, com um copo de dgua. Nao parta nem
desfaga os comprimidos. Administrag@o por via oral.

Adultos (incluindo idosos) e criancas com idade superior a 12 anos:
Tome 1 a 2 comprimidos 3 a 4 vezes por dia, conforme necessario, para o alivio dos
sintomas. Espere pelo menos 4 horas entre as tomas.

Nao tome mais de 8 comprimidos em 24 horas.

Nao exceda a dose recomendada.
Deve ser utilizada a menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo necessario.

Criancas com idade igual ou inferior a 12 anos:
Nao devem tomar Panadol Extra.

Se tomar mais Panadol Extra do que deveria

Deve consultar um médico imediatamente, devido ao risco de insuficiéncia hepatica.
Os sintomas da sobredosagem de paracetamol sdo: nauseas, vomitos, anorexia,
palidez e dores abdominais, aparecendo geralmente nas primeiras 24 horas.

Se, por engano, tomar de uma s6 vez uma dose superior a 10g (mais de 20
comprimidos), deve procurar ajuda médica imediatamente, mesmo se se sentir bem,
devido ao risco de graves lesdes hepaticas tardias.

Caso se tenha esquecido de tomar Panadol Extra
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.



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

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Panadol Extra pode causar efeitos indesejaveis, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.
Nas doses recomendadas, Panadol Extra ¢ geralmente bem tolerado.

Pode ser observada uma doenca grave que pode tornar o sangue mais acido (chamada
acidose metabolica) em doentes com doenca grave que utilizam paracetamol (ver
secgdo 2), embora a frequéncia seja desconhecida (a frequéncia nao pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis).

Pare de usar o medicamento e consulte o seu médico imediatamente:

- se tiver uma reaccdo rara de hipersensibilidade como erupg¢@o ou prurido da pele,
problemas respiratorios ou inchago dos labios, lingua, garganta ou face;

- se tiver erupgdes na pele ou descamacédo ou Ulceras na boca;

- se ja teve problemas respiratorios com a aspirina ou anti-inflamatorios nao-
esteroides ¢ se tiver uma reacdo semelhante com Panadol Extra;

- se tiver nodoas negras ou hemorragias inexplicaveis.

Estas reaccoes sdo raras.

A cafeina pode provocar excitacdo, insonias e palpitagdes.

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

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu farmacéutico. Também podera comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. 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 Satude 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 PANADOL EXTRA

Conservar a temperatura inferior a 30°C.



Nao utilize Panadol Extra ap6s o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo
de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se o blister que contém o comprimido se encontrar
rasgado.

Manter fora da vista e alcance das criangas.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composi¢do de Panadol Extra

As substancias activas sdo o paracetamol e a cafeina.

Cada comprimido de Panadol Extra contém como substancias activas paracetamol a
500mg e cafeina a 65mg.

Os outros componentes sdo: amido pré-gelatinizado, povidona (K25), carbonato de
calcio, crospovidona, agua purificada, acido alginico, Celulose microcristalina PH
101, estearato de magnésio, dioxido de titdnio (E 171), hypromelose, macrogol,
polisorbato 80, cera carnauba.

Qual o aspecto de Panadol Extra e contetdo da embalagem
A caixa contém 2, 12, 20 ou 24 comprimidos oblongos revestidos e cunhados com o
nome "xPx" numa das faces.
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