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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Paracetamol Generis 500 mg comprimidos

Leia com atengdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento
pois contém informagado importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicagbes 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

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

O que contém este folheto:

. O que é Paracetamol Generis e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Paracetamol Generis
. Como tomar Paracetamol Generis

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Paracetamol Generis

. Contetido da embalagem e outras informacgGes
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1. O que é Paracetamol Generis e para que é utilizado

Paracetamol Generis esta indicado no tratamento sintomatico de situagtes clinicas
que requerem um analgésico e/ou um antipirético, tais como:

- sintomatologia associada a estados gripais

- febre (com duracao inferior a 3 dias)

- reagOes hiperérgicas da vacinagao

- dores de cabeca ligeiras e moderadas

enxaquecas com diagnéstico médico prévio, de grau ligeiro a moderado

- dores de dentes, de ouvidos, menstruais, traumaticas, musculares e articulares,
de grau ligeiro a moderado

- analgésico antes e apds intervengdes cirirgicas.

Cada comprimido contém 500 mg de paracetamol.
2. O que precisa de saber antes de tomar Paracetamol Generis

Ndo tome Paracetamol Generis:

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

- se tem doenga hepatica grave

- se tem idade inferior a 12 anos

- se estd a tomar outros produtos contendo paracetamol.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Paracetamol Generis.

- se tem insuficiéncia renal moderada e grave

- se tem insuficiéncia hepatica ligeira a moderada (incluindo sindrome de Gilbert)
- se tem insuficiéncia hepatica grave (Child-Pugh>9)
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- se tem hepatite aguda

- se esta a fazer tratamento concomitante com medicamentos que afetam a fungao
hepatica

se tem deficiéncia de glucose-6-fosfato desidrogenase

se tem anemia hemolitica

- no caso de sofrer de alcoolismo

no caso de sofrer de desidratagdo e malnutrigdo cronica.

Nestas circunstancias, antes de usar o medicamento deve consultar o médico.
Durante o tratamento com Paracetamol Generis ndao tomar outros produtos
contendo paracetamol.

Ndo é recomendada a administracao prolongada ou frequente deste medicamento.
O uso prolongado deste medicamento pode provocar alteragGes renais.

Se tomar inapropriadamente grandes quantidades de analgésicos por um periodo
de tempo prolongado e em doses elevadas, podem aparecer-lhe dores de cabeca,
que nao deve tratar com doses aumentadas do medicamento.

O risco de sobredosagem é maior naqueles com doenca hepatica de origem
alcodlica nao cirrética. Devem tomar-se precaugdes em caso de alcoolismo cronico.
Neste caso, a dose diaria ndo deve exceder 2 gramas. N3o se deve utilizar alcool
durante o tratamento com paracetamol.

O paracetamol nao deve ser usado em situagdes de febre alta (superior a 39°C),
febre de duracdao superior a 3 dias ou febre recorrente, exceto se prescrito pelo
meédico, pois estas situagGes podem necessitar de avaliagdo e tratamento médico.

Criangas
Salvo indicagdo médica em contrario observar rigorosamente as doses terapéuticas
recomendadas (ver Posologia habitual, com referéncia a dose maxima).

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

A administracao de Paracetamol Generis aumenta o risco de reagdes adversas a:

- medicamentos para o tratamento da gota, como por exemplo o probenecida: com
a utilizacao concomitante de probenecida, a dosagem de Paracetamol Generis deve
ser reduzida porque a degradacao de Paracetamol Generis pode estar diminuida

- medicamentos que aumentam a degradacdo dos farmacos no figado e que podem
assim causar lesGes hepaticas, por exemplo, os antiepiléticos, tais como
carbamazepina, fenobarbital e fenitoina, bem como a rifampicina, um farmaco que
atua contra a tuberculose devem ser usados com muito cuidado

- cloranfenicol (medicamento antibiotico)

- AZT (Zidovudina), um medicamento usado nas doengas virais. Os doentes que
estdo a tomar esta substancia ao mesmo tempo que o paracetamol poderdo estar
mais sensiveis para desenvolver uma redugdo no niumero de glébulos brancos.

Nao tome Paracetamol Generis simultaneamente com medicamentos que atrasam o
esvaziamento gastrico (p. ex. propantelina), ou que aceleram o esvaziamento
gastrico (p.ex. metoclopramida e domperidona).

Tome o paracetamol uma hora antes ou 4 horas depois de tomar colestiramina,
caso esteja a tomar estas duas substancias simultaneamente.
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Se esta a tomar anticoagulantes orais fale com o seu médico antes de tomar
paracetamol. Foi observada a potenciagao dos efeitos da varfarina com a toma
continuada de doses elevadas de paracetamol.

Gravidez e amamentacao

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

O seu médico indicar-lhe-a a posologia correta para tomar Paracetamol Generis.

O paracetamol passa para o leite materno. Como até a data ndo ocorreram
consequéncias negativas conhecidas em lactentes, como regra geral, durante o
tratamento com paracetamol a mae ndo precisa de interromper o aleitamento.

Efeitos em doentes com patologias especiais

Se sofre de insuficiéncia hepatica ou renal, ou doenca de Gilbert, fale com o seu
médico que Ilhe recomendara a dose e os intervalos de administragdo adequados de
paracetamol (ver, por favor Precaugdes especiais de utilizacao).

Conducao de veiculos e utilizacgdo de maquinas

O paracetamol ndo interfere com a capacidade de condugdao ou utilizacao de
maquinas.
No entanto, deve ter-se em consideracdao que durante o tratamento com
paracetamol podem ser observados como efeitos secundarios sonoléncia ligeira e
vertigens.

3. Como tomar Paracetamol Generis
Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicagbes do seu médico ou farmacéutico.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada depende da idade e do peso corporal:

Peso corporal Idade Dose Unica Dose maxima
didria (24h)
41 kg - 50kg Adolescentes 1 comprimido Com limite
entre os 12 e os maximo de 4
15 anos comprimidos
Acima de 50 kg Adolescentes 1 - 2| Com limite
entre os 16 e 18 | comprimidos maximo de 8
anos e adultos comprimidos

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Paracetamol
Generis é demasiado forte ou demasiado fraco.

Paracetamol Generis é administrado por via oral. Os comprimidos podem ser
tomados inteiros ou desfeitos em agua.

A administracdo apés as refeigdes pode atrasar o inicio de agao.

Se tomar mais Paracetamol Generis do que deveria
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Os primeiros sinais de sobredosagem podem ser nauseas, vomitos e dores fortes no
abdomen. Mesmo que estes sinais melhorem temporariamente, consulte
imediatamente o seu médico, ele tomara as medidas apropriadas.

Caso se tenha esquecido de tomar Paracetamol Generis

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Retome o esquema posoldgico recomendado.

Se parar de tomar Paracetamol Generis

A interrupcdo abrupta da toma de analgésicos, apds a administragdo inapropriada e
prolongada de doses elevadas pode causar cefaleias, fadiga, mialgia, irritabilidade e
sintomas auténomos. Estes sintomas desaparecem dentro de alguns dias. Até ao
desaparecimento desses sintomas ndo tome outros analgésicos e ndo retome a
toma de Paracetamol Generis a ndo ser por indicagdo médica.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Paracetamol Generis pode causar efeitos
secundarios, embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios frequentemente descritos sdo:
- sonoléncia ligeira

- nauseas

- vomitos.

Menos frequentemente foram descritos:
- vertigens

sonoléncia

nervosismo

- sensagao de ardor faringeo

- diarreia

- dor abdominal (incluindo caibras e ardor)
- obstipagao

- cefaleias

- transpiracao/sudacao

- hipotermia.

Em casos raros:

- vermelhiddo da pele.

Muito raramente podem ocorrer:

- perturbagdes da formacao do sangue (trombocitopenia, leucopenia, casos isolados
de agranulocitose, pancitopenia)

- em doentes predispostos, broncoespasmo (asma analgésica)

- reagdes cutaneas graves

- reagOes alérgicas, reacbes de hipersensibilidade exacerbadas ao paracetamol
(edema de Quincke, espasmos musculares no trato respiratério, que provocam
dificuldades na respiragdo, inchaco da face, transpiracdao, nauseas e descida da
tensao arterial (incluindo choque).

Ao aparecimento dos primeiros sinais de reagGes alérgicas interrompa o tratamento
e procure imediatamente o conselho do seu médico.
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Apesar das falhas metodoldgicas, os dados clinicos/epidemioldgicos parecem indicar
que a administracdo a longo prazo de analgésicos pode causar nefropatia, incluindo
necrose papilar.

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer
mais informacgdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Paracetamol Generis

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

Nao utilize Paracetamol Generis ap6s o prazo de validade impresso no blister e na
cartonagem, apoés ‘VAL.:". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

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

6. Outras informagdes

Qual a composicao de Paracetamol Generis

- A substancia ativa é o paracetamol.

- Os outros componentes sdo amido pré-gelatinizado, acido estearico e povidona.

Qual o aspeto de Paracetamol Generis e conteido da embalagem

Paracetamol Generis estd disponivel em embalagens de 10 comprimidos, 20
comprimidos e 540 comprimidos (embalagem hospitalar).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora
Portugal
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