Folheto Informativo: Informagao para o utilizador

Panadol 500 mg Comprimidos Efervescentes
Paracetamol

Leia com atengao todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento,
pois contém informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do 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. Ver secgao 4.

- Se nao se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que é Panadol e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Panadol
. Como tomar Panadol

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Panadol

. Contelido da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Panadol e para que é utilizado

Panadol contém paracetamol como substéncia ativa, que atua aliviando a dor
(analgésico) de intensidade ligeira a moderada e diminuindo a febre (antipirético).

Panadol esta indicado para:

- Sintomatologia associada a estados gripais

- Febre (com duragao inferior a 3 dias)

- Reacles fortes a vacinagdo (reacoes hiperérgicas)

- Dores de cabeca ligeiras e moderadas

- Enxaquecas com diagnéstico médico prévio, de grau ligeiro a moderado
- Dores de dentes de grau ligeiro a moderado

- Dores de ouvidos de grau ligeiro a moderado

- Dores menstruais de grau ligeiro a moderado

- Dores traumaticas, musculares e articulares, de grau ligeiro a moderado.
- Dores reumatismais ligeiras a moderadas (osteoartrose/osteoartrite).

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apés 3 dias, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Panadol

Nao tome Panadol

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

- se tiver menos de 12 anos.

Adverténcias e precaugoes



Contém paracetamol.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Panadol.
- Este medicamento destina-se apenas a adultos e criangas com idade igual ou
superior a 12 anos.

- A utilizacdo prolongada ou frequente é desencorajada a ndo ser quando é
recomendada pelo médico. O uso prolongado deste medicamento pode provocar
alteragdes renais. O uso prolongado de analgésicos, ou o uso inapropriado de doses
elevadas pode provocar cefaleias que ndo devem ser tratadas com doses elevadas do
medicamento.

Durante o tratamento com Panadol, 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 lesGes nos 6rgdos), ou se
sofre de malnutrigdo, alcoolismo cronico ou se também estiver a tomar flucloxacilina
(um antibiotico). Foi notificada uma doenca grave chamada acidose metabdlica (uma
anomalia no sangue e nos fluidos) em doentes nestas situagdes quando o
paracetamol é utilizado em doses regulares durante um periodo prolongado ou
gquando o paracetamol é tomado em conjunto com a flucloxacilina. Os sintomas de
acidose metabdlica podem incluir: dificuldades respiratdrias graves, com respiracao
rapida e profunda, sonoléncia, nauseas e vomitos.

Se os sintomas agravarem ou persistirem por mais de 3 dias deve consultar o seu
meédico.

- Este medicamento ndo deve ser tomado para a medicacao da dor por mais de 10
dias nos adultos ou 5 dias nos adolescentes e criangas, exceto se prescrito pelo
médico, pois uma dor intensa e prolongada pode indiciar uma doenca (situacdo
patoldgica) que requer avaliacdo e tratamento médico.

Este medicamento nao deve ser tomado para a medicacao da febre alta (superior a
39,5°C), febre de duracgao superior a 3 dias, ou febre recorrente, exceto se prescrito
pelo médico, pois estas situacdes podem ser indicativas de doenga grave requerendo
avaliacdo do médico.

Nao deve ser excedida a dose de 3 gramas diarios (6 comprimidos por dia) e o
intervalo minimo entre as tomas ndo deve ser inferior a 4 a 6 horas, salvo expressa
indicagdo médica.

A toma de doses diarias multiplas numa Unica administragdo pode lesar gravemente
o figado. Estdo descritos casos de necrose hepatica em doentes que receberam
doses elevadas de paracetamol.

- Os doentes diagnosticados com insuficiéncia renal devem ser aconselhados a
consultar o médico antes de comecarem a tomar o medicamento.

- Os doentes diagnosticados com insuficiéncia hepatica devem ser aconselhados a
consultar o médico antes de comecarem a tomar o medicamento. O risco de
sobredosagem é maior naqueles com doenga hepatica de origem alcodlica nao
cirrética. Devem tomar-se precaucoes em casos de alcoolismo cronico. Neste caso, a
dose diaria maxima ndo deve exceder 2 gramas.



Aconselha-se precaugdao ao administrar paracetamol a doentes com insuficiéncia
renal e insuficiéncia hepatica (incluindo sindrome de Gilbert, insuficiéncia hepatica
grave (Child-Pugh >9), hepatite aguda, tratamento concomitante com medicamentos
que afetam a funcdo hepatica, deficiéncia da glucose-6-fosfato desidrogenase,
anemia hemolitica, alcoolismo, desidratacdo e malnutricdo croénica.

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

Panadol ndo deve ser tomado em conjunto com outros medicamentos que
contenham paracetamol. O paracetamol (que é acetaminofeno) € um componente
frequente de varios medicamentos em associacdo. Deve ter-se em atencdo este
facto para ndo exceder a dose diaria maxima.

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

- varfarina ou outros medicamentos cumarinicos usados como anticoagulantes;

- sedativos e anticonvulsivantes (incluindo fenobarbitona, fenitoina, carbamazepina)
e rifampicina;

- clorafenicol;

- AZT (zidovudina);

- propantelina;

- metoclopramida, domperidona;

- colestiramina;

medicamentos antiepiléticos (incluindo fenitoina, barbitluricos, carbamazepina)
indutores das enzimas hepaticas;

- probenicida

- flucloxacilina (antibiético), devido a um risco grave de anomalia do sangue e dos
fluidos (chamada acidose metabdlica) que deve ter tratamento urgente (ver seccdo
2).

Panadol com alimentos, bebidas e alcool

Panadol pode ser tomado com ou sem alimentos. A administracdo apds as refeicGes
pode atrasar o inicio da acdo.

N3o beba alcool durante o tratamento com Panadol.

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, Panadol 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 o medicamento com mais
frequéncia.

Podera tomar este medicamento se estiver a amamentar.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Panadol ndo interfere com a capacidade de conducdao nem a capacidade de utilizar
com maquinas. No entanto, deve ter em consideragao que durante o tratamento com
paracetamol podem ser observados como efeitos indesejaveis sonoléncia ligeira e
vertigens.



Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Panadol
Cada comprimido efervescente de Panadol contém 427 mg de sddio. Esta informagdo
deve ser tida em consideragdao em doentes com ingestdao controlada de sodio.

Cada comprimido efervescente de Panadol contém 50mg de sorbitol. Se foi
informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aglcares, contacte-o antes
de tomar este medicamento. Doentes com problemas hereditarios raros de
intolerancia a frutose ndo devem tomar este medicamento.

3. Como tomar Panadol

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

Tome sempre a menor dose eficaz para alivio dos seus sintomas.

Adultos (incluindo idosos) e Criancas com mais de 12 anos

Dissolva um a dois comprimidos num copo de agua, cada 4 a 6 horas, conforme
necessario. Nao tome mais de quatro vezes ao dia nem exceda 6 comprimidos em 24
horas. Ndo administrar a criancas com menos de 12 anos, a ndao ser por expressa
indicagdo do médico.

Intervalo minimo entre as tomas: 4 horas.

Se os sintomas agravarem ou persistirem mais de 3 dias, deve ser consultado o
médico assistente.

A ndo ser por indicacdo do médico, Panadol ndo deve ser tomado durante mais de 10
dias no adulto ou mais de 5 dias nos adolescentes, nem em doses mais elevadas do
que as aqui indicadas.

No caso de insuficiéncia renal ou hepatica a dose deve ser diminuida pelo que devera
consultar o seu médico assistente.

Panadol ndo deve ser tomado em conjunto com outros medicamentos que
contenham paracetamol.

O paracetamol (que é acetaminofeno) é um componente frequente de varios
medicamentos em associagao. Deve ter-se em atengao este facto para nao exceder a
dose diaria maxima.

Se tomar mais Panadol do que deveria

Deve consultar um médico imediatamente, devido ao risco de insuficiéncia hepatica.
Podem ocorrer os seguintes sintomas da sobredosagem com paracetamol:

- Durante a fase I, que dura entre 12 a 14 horas apds a sobredosagem, os doentes
podem frequentemente apresentar nauseas, vomitos, sudagdo, sonoléncia e mal-
estar.

- Durante a fase II, apos 24 a 48 horas, verifica-se uma melhoria dos sintomas mas
comegam a aparecer os primeiros sinais de lesdo hepatica: dor abdominal ligeira,



hepatomegalia, aumento dos niveis das transaminases e da bilirrubina, tempo de
protrombina prolongado e oliguria.

- Durante a fase III, apds 48 horas, os niveis das transaminases atingem o seu
maximo, ictricia, coagulopatia, hipoglicémia, progressao para coma hepatico.

Foi reportada a ocorréncia de arritmias cardiacas.

Nesta situacdao, o doente devera ser transportado o mais rapidamente possivel ao
hospital ou contactar o Centro de Informacdo Antivenenos (Tel: 808 250 143).
Qualquer doente que tenha ingerido 10g ou mais de paracetamol (mais de 15
comprimidos ou mais) nas ultimas 4 horas, devera ser enviado urgentemente para o
hospital, mesmo se ndo existirem sintomas devido ao risco de lesdo hepatica.

Caso se tenha esquecido de tomar Panadol

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Tome um comprimido logo que possivel e depois continue dentro do horario normal.
Ndo tome uma dose dupla para compensar o esquecimento.

No caso de ter alguma duvida ou necessitar de mais informacgoes, devera consultar o
seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Nas doses terapéuticas, Panadol é praticamente destituido de toxicidade e o seu uso
ndo ¢é acompanhado de reagdoes desagradaveis. No entanto, é possivel o
aparecimento de reacfes cutaneas do tipo alérgico e até situacdes anafilaticas.

Efeitos indesejaveis frequentes: sonoléncia ligeira, nduseas, vomitos

Efeitos indesejaveis pouco frequentes: vertigens, sonoléncia, nervosismo, diarreia,
dor abdominal (incluindo caimbras e ardor), obstipagao.

Efeitos indesejaveis raros: sensagdo de ardor faringeo, eritema (vermelhidao)

Efeitos indesejaveis muito raros: distlrbios da hematopoiese (trombocitopenia, casos
isolados de agranulocitose, pancitopenia; anafilaxia, reagbes de hipersensibilidade
cutanea incluindo, entre outras, erupgdo cutanea, angioedema e sindrome de
Stevens Johnson e Necrdlise Epidérmica Toxica; broncospasmo em doentes
predispostos (asma analgésica); reacdes alérgicas, reacbes de hipersensibilidade
exacerbadas ao paracetamol (edema de Quincke, dispneia, acessos de sudacao,
nauseas, queda da tensdo arterial, até mesmo choque).

Efeitos indesejaveis com frequéncia «desconhecida» (a frequéncia ndao pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis): uma doenca grave que pode tornar o
sangue mais acido (chamada acidose metabdlica) em doentes com doenga grave que
utilizam paracetamol (ver secgao 2).

Pare de usar o medicamento e consulte o seu médico:

- se tiver reacgdes alérgicas como erupcao ou prurido da pele, problemas respiratérios
ou inchacgo dos labios, lingua, garganta ou face;

- se tiver erupcdo ou descamacdo da pele, ou Ulceras na boca;

- se tem predisposicdo para problemas respiratérios ou ja teve problemas
respiratérios com a aspirina ou anti-inflamatdérios ndo-esterdides e se tiver uma
reacao semelhante com Panadol;



- se tiver nddoas negras ou hemorragias inexplicaveis.
Estas reacOes sao raras.

Comunicacgdo 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 diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard 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:

Direcao 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 Panadol

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
N3o utilize este medicamento se o blister que contém o comprimido se encontrar
rasgado.

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na caixa. O prazo
de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado

Conservar a temperatura inferior 30°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Os medicamentos ndao devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelildo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicao de Panadol

A substancia ativa é o paracetamol.

Cada comprimido efervescente contém 500 mg de paracetamol.

Os outros componentes sdo: Sorbitol, Sacarina sodica, Bicarbonato de sddio,
Polividona, Laurilsulfato de sdédio, Dimeticone, Acido citrico anidro, Carbonato de
sédio anidro.

Qual o aspeto e conteldo da embalagem

Cada caixa contém 2, 12 ou 16 Comprimidos efervescentes.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacées.

NO de registo no INFARMED, I.P.: 2964385 - 2 comprimidos efervescentes
N° de registo no INFARMED, I.P.: 2964484 - 12 comprimidos efervescentes
N© de registo no INFARMED, I.P.: 5771365 - 16 comprimidos efervescentes
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