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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Paracetamol FARMOZ, 500 mg, comprimidos
Paracetamol

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

- Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, € necessario
tomar Paracetamol FARMOZ com precaucdo 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 medico.

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

Neste folheto:

. O que é Paracetamol FARMOZ e para que é utilizado
. Antes de tomar Paracetamol FARMOZ

. Como tomar Paracetamol FARMOZ

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Paracetamol L FARMOZ

. Outras informacdes

OO phWNPE

1. O QUE E PARACETAMOL FARMOZ E PARA QUE E UTILIZADO

Paracetamol FARMOZ €& um medicamento disponivel na forma farmacéutica de
comprimidos doseados a 500 mg de paracetamol.

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

Paracetamol FARMOZ esta igualmente indicado no tratamento da febre de duracgéo
ndo superior a 3 dias, e no tratamento sintomatico de sindromas gripais e
constipacoes.

Paracetamol FARMOZ contém como substdncia activa paracetamol, que se
caracteriza pelas suas propriedades analgésicas e antipiréticas. Para além de
combater eficazmente as dores e a febre, possui as seguintes caracteristicas: ndo
ataca a mucosa do estémago, permitindo a sua utilizacdo nas pessoas que possam
apresentar queixas digestivas.

Por outro lado, e ao contrario dos salicilatos, o paracetamol nas doses terapéuticas
utilizadas, € destituido de accdo anti-inflamatoria e anti-reumatica.

2. ANTES DE TOMAR PARACETAMOL FARMOZ

Nao tome PARACETAMOL FARMOZ

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao paracetamol ou a qualquer outro
componente de Paracetamol FARMOZ
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- se sofre de doencga hepatica (do figado) grave.

Tome especial cuidado com PARACETAMOL FARMOZ

- se sofre de perturbacdes funcionais hepaticas (do figado) ou renais (dos rins)
graves, ou hepatite aguda (inflamagdo do figado)

- se esta a tomar medicamentos indutores enzimaticos e/ou farmacos que afectem a
funcdo hepatica

- se tem historial de alcoolismo ou ingere habitualmente 3 ou mais bebidas alcodlicas
por dia

- se sofre de anemia, doencgas cardiacas ou pulmonares (nestes casos, deve evitar-se
o tratamento prolongado)

- se sofre de desnutrigdo cronica (pelas baixas reservas de glutatido) e desidratagdo.

O Paracetamol FARMOZ ndo deve ser utilizado em associacao com outros
medicamentos que contenham paracetamol, nomeadamente nos medicamentos
obtidos sem receita médica para alivio da dor, febre, dos sintomas de gripe, etc.

Este medicamento ndao deve ser utilizado para a auto-medicacdo da dor, durante
mais de 10 dias nos adultos ou mais de 5 dias em criancas, excepto se prescrito pelo
meédico, pois uma dor intensa e prolongada pode requerer avaliacdo e tratamento
medico.

Este medicamento também ndo deve ser usado para auto-medicacdo da febre
elevada (superior a 399C), febre de duragdo superior a 3 dias ou febre recorrente,
excepto se prescrito pelo médico, pois estas situacGes podem requerer avaliagdo e
tratamento médico.

Utilizacdo em criancas

A administracdo de comprimidos ndo € adequada para criancas com idade igual ou
inferior a 12 anos pelo risco de asfixia. A administracdo de comprimidos ndo é
adequada a criancas com peso inferior a 30 Kg.

Ao tomar PARACETAMOL FARMOZ com outros medicamentos

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

No caso de tomar algum dos seguintes medicamentos devera consultar o seu médico
antes de tomar Paracetamol FARMOZ:

varfarina (anticoagulante)

anti-epilépticos

rifampicina (usada para o tratamento da tuberculose)

cloranfenicol (antibidtico)

salicilatos ou outros anti-inflamatorios ndo esterdides

- zidovudina (antiviral).

Se estiver a tomar colestiramina (medicamento que reduz o colesterol no sangue),
devera fazer um intervalo de 1 hora entre a administracdo deste medicamento e de
PARACETAMOL FARMOZ comprimidos.

Ao tomar PARACETAMOL FARMOZ com alimentos e bebidas
A ingestdo de alcool (mais de 3 bebidas alcodlicas/dia) agrava a toxicidade hepatica
do paracetamol.
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Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

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

Estudos em humanos nao identificaram qualquer risco para a amamentacao ou para
as criangas amamentadas.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. COMO TOMAR PARACETAMOL FARMOZ
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas.
Paracetamol FARMOZ pode ser administrado do seguinte modo:

Criangas com idade igual ou inferior a 12 anos: a administragcdao de comprimidos nao
€ adequada, devido ao risco de asfixia.

Criangas com peso inferior a 30 Kg: a administracdo de comprimidos ndo é
adequada.

Adultos, idosos e jovens com mais de 12 anos: 1 — 2 comprimidos, até 4 vezes ao
dia, em intervalos de 4 a 6 horas. Ndo deve exceder a dose diaria de 8
comprimidos/24 horas (4 g).

Os comprimidos podem ser tomados inteiros ou desfeitos em agua.

Insuficientes renais e hepaticos: Podera ser necessaria uma reducdo da dose ou um
alargamento do intervalo entre as administracdes.

Se tomar mais PARACETAMOL FARMOZ do que deveria

O Paracetamol FARMOZ € um medicamento 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 situagcao grave, podendo
inclusivamente levar a morte.

Contudo, em adultos e adolescentes a toxicidade hepatica (do figado) raramente tem
sido descrita apos ingestdo de doses inferiores a 10 g. As lesdes hepaticas 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 n&o foi associada a efeitos toxicos no figado.

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

Tratamento:
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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
intoxicacdao ser-lhe-ao administradas as adequadas medidas de tratamento e de
suporte.

Caso se tenha esquecido de tomar PARACETAMOL FARMOZ

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

Se estiver proximo da hora da nova toma aguarde e tome a dose habitual no horario
normal prosseguindo o tratamento como de costume.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos o0s medicamentos, PARACETAMOL FARMOZ pode causar efeitos
secundarios, no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

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

Os seguintes titulos sdo usados para organizar os efeitos adversos pela ordem de
frequéncia:

Muito frequentes (mais de 1 em 10 pacientes), frequentes (mais de 1 em 100
pacientes mas menos de 1 em 10), pouco frequentes (mais de 1 em 1.000 pacientes
mas menos de 1 em 100), raros (mais de 1 em 10.000 pacientes mas menos de 1
em 1.000) e muito raros (menos de 1 em 10.000 pacientes), desconhecido (ndo
pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Doencas do sangue e do sistema linfatico:

Muito raros: aparecimento de alteragbes sanguineas tais como neutropénia
(diminuicdo dos glébulos brancos - neutréfilos — no sangue), trombocitopénia
(diminuicdo do numero de plaguetas no sangue), e pancitopénia (diminuicdo de
todos os elementos do sangue - globulos brancos, globulos vermelhos e plaquetas),
hemorragia, anemia hemolitica (anemia causada por destruicdo dos glébulos
vermelhos), leucopénia (diminuicdo dos glébulos brancos — leucocitos no sangue),
metahemoglobinémia (nivel aumentado de metahemoglobina no sangue), estando
relacionadas com a administracdo prolongada de doses elevadas do farmaco.

AfeccBes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

Raros: reacctes de hipersensibilidade (urticaria e prurido: sensagdo de comichdo
cutdnea) e edema (inchaco). A erupcdo € habitualmente do tipo eritema ou urticaria,
embora em alguns casos possa ocorrer febre e lesao das mucosas.

Estas reacgOes alérgicas ocorrem com mais frequéncia nos individuos com historia
anterior de hipersensibilidade aos salicilatos. O aparecimento destes efeitos alérgicos
impde a suspensao do tratamento.
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Doencas gastrintestinais:
Frequentes: nauseas, vomitos.
Pouco frequentes: diarreia, dor abdominal.

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

Doencas do metabolismo e da nutrigdo:
Desconhecido: hipoglicémia (baixo nivel de agucar no sangue).

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

Perturbacdes gerais:
Desconhecido: febre.

5. COMO CONSERVAR PARACETAMOL FARMOZ
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Paracetamol FARMOZ apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apdés “Val.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo 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. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de PARACETAMOL FARMOZ

- A substéncia activa € o paracetamol. Cada comprimido contém 500 mg de
paracetamol.

- Os outros componentes sdo: amido de milho pré-gelificado, povidona e acido
estearico.

Qual o aspecto de PARACETAMOL FARMOZ e conteldo da embalagem

PARACETAMOL FARMOZ 500 mg comprimidos esta disponivel em embalagens de 4
ou 20 comprimidos. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:
Farmoz - Sociedade Técnico Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2, Abrunheira
2710-089 Sintra



Fabricante:

FARMALABOR - PRODUTOS FARMACEUTICOS, LDA.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em
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