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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Supofen 40 mg/ml Xarope
Paracetamol

Este folheto contém informacfes importantes parasi. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, € necessario tomar
Supofen com precaucdo paraobter os devidos resultados.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte 0 seu farmacéutico.

Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas dolorosos apés 7 dias de
tratamento para adultos ou 5 dias de tratamento para criancgas, consulte o seu médico.

Em caso de agravamento ou persisténcia da febre apds 3 dias de tratamento, consulte o
seu médico.

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

Neste folheto:

1. O que é Supofen e para que € utilizado
2. Antes de tomar Supofen

3. Como tomar Supofen

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Supofen

6. Outras informacdes

1. O QUE E SUPOFEN E PARA QUE E UTILIZADO

Supofen pertence a um grupo de medicamentos chamados analgésicos e antipiréticos que
ajudam no combate a dor e febre.

Supofen pode ser utilizado para:

Alivio dos sintomas associados a gripe e constipacdo (por exemplo, dores de corpo e
febre moderada);

Alivio de dores moderadas a ligeiras (por exemplo, dores de cabega, de dentes, ouvidos
ou mengtruais);

Alivio dafebre de duracéo ndo superior a 3 dias.

Supofen ndo é recomendado para criancas com idade inferior a 3 meses.

2. ANTES DE TOMAR SUPOFEN

N&o tome Supofen
se tem alergia (hipersensibilidade) ao paracetamol ou a qualquer outro componente de
Supofen (Ver tépico 6 “Outras informacdes’);
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se tem problemas graves de figado;

se tem problemas graves de rins;

se tem favismo, ou sgja, um defeito heredité&rio numa enzima chamada glucose-6-fosfato-
dehidrogenase, existente nos glébulos vermelhos.

se estiver atomar alguns dos seguintes medicamentos:

cloranfenicol (um antibitico)

varfarina ou acenocumarol (medicamentos anticoagulantes utilizados para tornar o
sangue mais fluido)

Setiver obtido Supofen sem receita médica, ndo tome Supofen:

para alivio da dor durante mais de 7 dias nos adultos, ou mais de 5 dias nas criangas.

para alivio de febre elevada (mais de 39°C);

paraalivio da febre com duracdo superior a 3 dias.

Em qualquer um destes casos contacte o médico ou farmacéutico.

Tome especial cuidado com Supofen

se estiver a tomar outros medicamentos que contenham paracetamol, como por exemplo
alguns medicamentos para a gripe. Se tiver duavidas fale com o0 seu médico ou
farmacéutico;

se tem problemas de figado ligeiros a moderados;

se tem problemas de rins ligeiros a moderados;

se tem problemas de coragéo;

se tem problemas de pulmdes,

se tem anemia (poucos glébulos vermelhos no sangue, normalmente associado a cansago
anormal);

se bebe regularmente grandes quantidades de bebidas alcodlicas.

Ao tomar Supofen 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.

Como referido anteriormente, ndo tome Supofen se estd atomar:

cloranfenicol (um antibidtico)

varfarina ou acenocumarol (medicamentos anticoagulantes utilizados para tornar o
sangue mais fluido)

Antes de tomar Supofen consulte 0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar:

Outros medicamentos que contenham paracetamol como é o caso de alguns
medicamentos para a gripe;

zidovudina (um medicamento utilizado no tratamento da SIDA);

fenobarbital, carbamazepina e fenitoina (medicamentos usados na epilepsia);

rifampicina (medicamento usado para o tratamento da tuberculose);

metoclopramida e domperidona (medicamentos que aceleram 0 esvaziamento dos
alimentos do estdmago);

colestiramina (medicamento usado para diminuir os niveis de colesterol). Caso esteja a
tomar estes dois medicamentos simultaneamente, tome o paracetamol uma hora antes ou
4 horas depois de tomar a colestiraming;
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contraceptivos orais.

Ao tomar Supofen com alimentos e bebidas

Supofen é um medicamento pronto a usar e pode ser tomado com alimentos e bebidas
(excepto bebidas dcoolicas).

Se beber bebidas alcodlicas, regularmente, em grandes quantidades, devera tomar
Supofen com especial cuidado e, durante o tratamento com Supofen, ndo pode beber
bebidas alcodlicas.

A administragdo de alimentos n& demonstrou ter influéncia sobre o efeito do
medicamento.

Gravidez e aleitamento

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Se estiver gravida, consulte 0 seu médico para saber a dose de Supofen que deve tomar.
Se estiver aamamentar, consulte o seu médico. O paracetamol passa para o leite materno,
mas como, aé a data, ndo ocorreram consegquéncias negativas conhecidas em lactentes,
geralmente a mae ndo precisa de interromper o aleitamento durante o tratamento com
paracetamol.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

Supofen geralmente ndo interfere com a capacidade de condugdo ou utilizacdo de
méquinas. No entanto, se sentir sonoléncia ligeira e vertigens como efeitos secundarios,
ndo deve conduzir, nem utilizar maquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Supofen

Este medicamento contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intoleréncia a alguns agUcares, contacte-0 antes de tomar este medicamento.

Este medicamento também contém metilparabeno, propilparabeno e corante amarelo de
tartrazina, que podem causar reaccOes alérgicas (possivel mente retardadas).

3. COMO TOMAR SUPOFEN

Tomar Supofen sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver dividas.

Instrucdes:

Supofen é para ser tomado por viaoral;

Agite o frasco de Supofen antes de tomar;

A tampa do frasco é a prova de criancas. Para abrir devera pressionar atampa a0 mesmo
tempo que roda no sentido dos ponteiros do reldgio;

Tomar Supofen em intervalos nunca inferiores a 6 a 8 horas entre cada toma, até um
maximo de 3 a4 vezes por dia;

O xarope ndo devera ser diluido nem misturado com outras bebidas.

A dose habitual depende da idade e do peso corporal, de acordo com a tabela em baixo:
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|dade Peso Dose de| Volume de| Dose maxima de

corporal | paracetamol Supofen por | paracetamol em 24
por toma toma horas

3 a 6|Até7Kg |70al00mg |1,75 a 2,5|350mg

meses mi

7 meses| 8al0OKg |100al150mg |25 a 3,75| 500 mg

alano mi

2 a 3|11 a 15|150a200mg | 3,75a5ml | 750 mg

anos Kg

4 a 6|16 a 22|200a300mg |5a75ml 1000 mg

anos Kg

7 a 9|23 a 30|300a500mg | 7,5 a 12,5| 1500 mg

anos Kg mi

10 a 12|31 a 40|400a600mg | 10al1l5ml 2000 mg

anos Kg

Mais de | Mais de|500 a 1000 | 125a25ml | 3000 mg

12 anos | 41 Kg mg

Para que possa medir estas quantidades, Supofen é fornecido com uma colher doseadora
de 5 ml, com as seguintes medidas:

Y4 colher correspondente a 1,25 mi

% colher correspondente a 2,5 mi

¥, colher correspondente a 3,75 ml

No caso de ter uma doenca de rins, figado ou doenca de Gilbert (doenca associada a
ictericia, que se caracteriza por amarelecimento da pele e olhos) devera consultar o seu
médico que lhe dira a dose recomendada para si.

Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas dolorosos apés 7 dias de
tratamento para adultos ou 5 dias de tratamento para criancgas, consulte o seu médico.

Em caso de agravamento ou persisténcia da febre apds 3 dias de tratamento, consulte o
seu médico.

Se tomar mais Supofen do que deveria

No caso de tomar uma dose excessiva, deve contactar 0 seu médico imediatamente ou o
hospital mais préximo, indicando o medicamento e a quantidade ingerida. Leve consigo o
frasco ou a caixa vazia para facilitar a identificacéo.

Os sinais de sobredosagem incluem nduseas, vomitos e dores de barriga fortes.

Caso se tenha esquecido de tomar Supofen
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar e volte
atomar Supofen de acordo com o horério habitual.

Caso ainda tenha dlvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
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4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Supofen pode causar efeitos secundérios, no entanto estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.

Interrompa o tratamento e informe imediatamente o seu medico no caso de reaccdes
alérgicas, (hipersensibilidade) ao paracetamol que se manifestam por:

Edema de Quincke (inchago da cara, pescoco e 6rgdos genitais);

Dispneia (faltade ar);

Acessos de sudagao (transpiracdo)

Nausess,

Queda da tensdo arterial.

Normalmente Supofen € bem tolerado nas doses recomendadas, mas podem ocorrer 0s
seguintes efeitos secundarios:

Efeitos secundarios frequentes (ocorrem em menos de 1 em 10, mas mais de 1 em 100
doentes tratados):

sonoléncialligeira;

nausess;

vomitos.

Efeitos secundarios pouco frequentes (ocorrem em menos de 1 em 100, mas maisde 1 em
1000 doentes tratados)

vertigens;

sonoléncia;

Nervosismo;

sensacao de ardor na garganta;

diarreig;

dor de barriga (incluindo céibras e ardor);

prisdo de ventre;

dores de cabega;

transpiracdo/sudacéo;

hipotermia (tremores).

Efeitos secundarios raros (ocorrem em menos de 1 em 1000, mas mais de 1 em 10.000
doentes tratados):

vermelhidéo da pele;

Efeitos secundarios muito raros (ocorrem em menos de 1 em 10.000 doentes tratados):
perturbagdes da formagdo do sangue (trombocitopénia, leucopenia, casos isolados de
agranulocitose, pancitopénia);

em doentes predispostos, broncoespasmo.

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

5. COMO CONSERVAR SUPOFEN
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Conservar na embalagem original.
Ndo conservar acima de 25°C.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Supofen apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior apds EXP.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
ApGs a abertura do frasco, apenas utilize o xarope nos 6 meses seguintes.

N&o utilize Supofen se verificar sinais visiveis de deterioragéo.

Os medicamentos ndo 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 gjudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Supofen

A substancia activa é o paracetamol

Os outros componentes s3o:

&cido citrico mono-hidratado, citrato de sddio, sacarose, para-hidroxibenzoato de metilo
(metilparabeno), para-hidroxibenzoato de propilo (propilparabeno), 6leo essencial de
laranja, corante amarelo de tartrazina, goma xantana e dgua purificada

Qual o aspecto de Supofen e contelido da embalagem
Supofen 40 mg/ml é fornecido em frascos de 100 ml, que contém 85 ml de xarope. O
xarope € um liquido de aspecto homogéneo, amarelo, com um sabor e odor a laranja.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Laboratérios Basi — Industria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lote 15
3450-232 Mortagua

Portugal

Tel: + 351 231 920 250

Fax: + 351 231 921 055

E-mail: basi@basi.pt

Fabricante

Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugal

Tel: + 351 231 920 250

Fax: + 351 231 921 055



E-mail: basi@basi.pt

Este folheto foi aprovado pela tltimavez em
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