Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Sinutab 11 500 mg + 30 mg comprimidos
paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacéo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta 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 nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

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

O que contém este folheto:

1. O que € Sinutab Il e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Sinutab I
3. Como tomar Sinutab 11

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Sinutab 11

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Sinutab I e para que é utilizado

Sinutab Il esté indicado no tratamento sintomatico a curto prazo da congestdo nasal e dos seios
perinasais associada aos sintomas de constipacéo e gripe, como dor moderada, dor de cabeca e/ou
febre. Indicado em adultos e adolescentes a partir dos 15 anos de idade.

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

2. O que precisa de saber antes de tomar Sinutab 11

N&o tome Sinutab I1:

- se tem alergia ao paracetamol, ao cloridrato de pseudoefedrina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgéo 6).

- se estiver a tomar antidepressivos do tipo inibidores das monoaminoxidases (IMAQS) ou se 0s
deixou de tomar ha menos de duas semanas.

- se tem tensdo arterial muito elevada (hipertenséo grave) ou hipertensdo néo controlada pela
medicacéo.

- se tem doenca renal aguda (subita) ou cronica (de longa duragdo) ou insuficiéncia renal grave.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Sinutab 1.

Tome especial cuidado com Sinutab II:
- se exceder a dose recomendada.
- um dos ingredientes ativos no Sinutab |1, pseudoefedrina, pode conduzir ao abuso, sendo que



doses elevadas de pseudoefedrina podem ser toxicas. A utilizagdo continua pode leva-lo a tomar
mais Sinutab Il do que a dose recomendada para obter o efeito desejado, resultando no aumento
do risco de sobredosagem. A dose maxima e a duracao do tratamento recomendados ndo devem
ser excedidos (ver secgdo 3).

- se 0s sintomas persistirem nao melhorando passados 3 dias, se forem acompanhados por febre
ou se ocorrerem novos sintomas. Neste caso, consulte um médico.

- se tiver a funcao renal diminuida, se sofrer de insuficiéncia hepatica ou se tiver diabetes.

- se j& estiver a tomar outros medicamentos com paracetamol.

- se tiver doenca de coracéo e hipertensdo (tenséo arterial elevada).

- se tiver doenca da tiroide, glaucoma, dificuldade em urinar e/ou aumento da prostata.

Durante o tratamento com Sinutab I, informe imediatamente o seu médico 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 malnutricéo,
alcoolismo cronico ou se também estiver a tomar flucloxacilina (um antibiético). Foi notificada
uma doenga grave chamada acidose metabdlica (uma anomalia no sangue e nos fluidos) em
doentes nestas situaces quando o paracetamol é 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 respiratdrias graves, com respiracdo rapida e
profunda, sonoléncia, nauseas e vomitos.

Em caso de desenvolvimento subito de dor abdominal, sangramento retal ou outros sintomas de
colite isquémica, pare de tomar Sinutab Il e procure aconselhamento médico.

Se observar a formacéo de pustulas pequenas, com ou sem febre ou eritema, pare de tomar Sinutab
Il e contacte o seu médico ou procure aconselhamento médico imediatamente. VVer secgéo 4.

Poderé ocorrer reducdo do fluxo sanguineo para o nervo 6tico com Sinutab 1. Se sentir uma perda
subita de visdo, pare de tomar Sinutab Il e contacte 0 seu médico ou procure assisténcia médica
imediatamente. Ver secc¢éo 4.

Foram notificados casos de sindrome de encefalopatia posterior reversivel (PRES) e sindrome de
vasoconstricdo cerebral reversivel (RCVS) ap6s a utilizacdo de medicamentos contendo
pseudoefedrina. PRES e RCVS sdo condi¢es raras que podem envolver reducao do fornecimento
de sangue ao cérebro. Pare de utilizar Sinutab Il imediatamente e procure assisténcia médica
imediata se desenvolver sintomas que possam ser sinais de PRES ou RCVS (ver seccao 4 “Efeitos
secundarios possiveis” para sintomas).

Outros medicamentos e Sinutab 11
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos.

Consulte o seu médico ou farmacéutico, antes de comegar a tomar Sinutab Il, especialmente se
estiver a tomar:

- antidepressivos do tipo IMAO, porque podem causar um aumento excessivo da tensdo arterial;

- medicamentos para melhorar a fluidez do sangue (anticoagulantes), ex. varfarina;

- a colestiramina, porque apenas devera toma-la uma hora depois de tomar Sinutab II;

- antiacidos contendo bicarbonato de sodio, cuja dose podera ter de ser reduzida;

- medicamentos como a metoclopramida e domperidona, pois aumentam a velocidade de absorgéo
do paracetamol;



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

Sinutab Il com alimentos, bebidas e alcool

A administracdo de Sinutab Il deve ser realizada com um pouco de liquido.

Recomenda-se precaucdo se ingerir alcool durante o tratamento com Sinutab 11, porque pode
provocar um efeito toxico ao nivel do figado.

As refeicOes ricas em hidratos de carbono atrasam o tempo para atingir as concentragdes
plasméaticas maximas do paracetamol, provavelmente devido a absorc¢éo retardada no intestino.
Contudo, a comida geralmente ndo afeta a quantidade total de farmaco absorvido.

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.

Sinutab Il ndo deve ser utilizado durante a gravidez ou amamentac&o.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
O efeito de Sinutab Il sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas nao foi sistematicamente
avaliado.

3. Como tomar Sinutab 11

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
davidas.

Os comprimidos de Sinutab 11 devem ser ingeridos com um pouco de liquido.

Em adultos e adolescentes a partir dos 15 anos de idade:

Um a dois comprimidos, a cada 4 a 6 horas, duas a trés vezes por dia.

Dose diaria maxima: 6 comprimidos (180 mg de cloridrato de pseudoefedrina e 3 g de
paracetamol).

A dose didria maxima de paracetamol ndo devera ultrapassar o0s 2 g nas situac@es seguintes, exceto
mediante recomendacdo médica: peso inferior a 50 kg, insuficiéncia hepatica, alcoolismo cronico,
desidratagdo, malnutricdo cronica.

Criancas e adolescentes com menos de 15 anos de idade:
N&o é recomendado em criancas e adolescentes com menos de 15 anos de idade.

Idosos
A dose habitual é a mesma que a dos adultos.

Insuficiéncia hepatica
Recomenda-se precaucao quando se administra Sinutab Il em doentes com insuficiéncia hepética
grave.

Insuficiéncia renal
Recomenda-se precaucdo quando se administra Sinutab Il em doentes com insuficiéncia renal
moderada.



Se tomar mais Sinutab Il do que deveria

Se tomar uma dose excessiva de Sinutab Il podera sentir os seguintes efeitos logo nas primeiras
24 horas: palidez, nauseas, vomitos, falta de apetite e dores abdominais. Pode também sentir
excitacdo, irritabilidade, inquietacéo, tremor, alucinagdes, hipertensao e efeitos cardiacos.

Em caso de sobredosagem e mesmo que ndo apresente sintomas € importante procurar ajuda
médica imediatamente, devido ao risco de lesbes graves ao nivel do figado.

Caso se tenha esquecido de tomar Sinutab 11
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo 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.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- condicdes graves que afetam os vasos sanguineos no cérebro, conhecidas como sindrome de
encefalopatia posterior reversivel (PRES) e sindrome de vasoconstricdo cerebral reversivel
(RCVS). Pare de usar Sinutab Il imediatamente e procure atendimento médico urgente se
desenvolver sintomas, que possam ser sinais de sindrome de encefalopatia posterior reversivel
(PRES) e sindrome de vasoconstri¢do cerebral reversivel (RCVS). Estes incluem:

- dor de cabeca intensa com inicio subito;

- sensacao de enjoo;

- vOmito;

- confusdo;

- convulsoes;

- alteragOes na visdo.

Os efeitos indesejaveis reportados muito raramente (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas)
incluem: reagBes alérgicas graves, alergias, ansiedade, sentimento de felicidade e bem-estar,
inquietacdo, acidente cerebrovascular, dores de cabega, parestesia, hiperatividade psicomotora
(nervosismo, inquietacdo, agitacao), tremor, alteracdo da frequéncia ou ritmo cardiaco, enfarte do
miocéardio, palpitagdes, aumento da frequéncia cardiaca, dores na barriga, colite isquémica,
diarreia, vdmitos, inchaco na pele, erupcéo fixa, comichdo, erupcéo cutanea, erupgdo cutanea com
comichdo, urticéria, reaces cutaneas graves (aparecimento de lesdes vermelhas e com pus na
pele), dificuldade em urinar, retengdo da urina, aumento da tensdo arterial, aumento dos niveis
sanguineos de certas enzimas do figado (transaminases).

Pode ocorrer aparecimento repentino de febre, vermelhiddo na pele ou de muitas pustulas
pequenas (possiveis sintomas de pustulose exantémica aguda generalizada - PEAG) durante os
primeiros 2 dias de tratamento com Sinutab Il. Ver seccdo 2. Pare de tomar Sinutab Il se
desenvolver esses sintomas e entre em contacto com o seu médico ou procure aconselhamento
médico imediatamente.

Foram ainda notificados os seguintes efeitos indesejaveis com uma frequéncia desconhecida (a



frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis): alucinagdes, alucinacdes
visuais, reducdo do fluxo sanguineo para o nervo 6tico (neuropatia 6tica isquémica) e uma doenca
grave que pode tornar o sangue mais acido (chamada acidose metabdlica) em doentes com doenca
grave que utilizam paracetamol (ver seccao 2).

Comunicacao 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, 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:

Direcéo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Sinutab 11

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Conservar na embalagem de origem.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Né&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apos
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 ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informaces

Qual a composicgéo de Sinutab 11

- As substancias ativas sdo paracetamol 500 mg e cloridrato de pseudoefedrina 30 mg.

- Os outros componentes sdo: amido de milho pré-gelificado, povidona, crospovidona, &cido
estedrico, celulose microcristalina, amido de sodio glicolato e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Sinutab Il e conteido da embalagem
Sinutab Il apresenta-se na forma de comprimidos, em embalagens de 20 unidades.
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