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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O DOENTE
Dolostop Duo 500 mg/150 mg comprimidos revestidos por pelicula
Paracetamol e ibuprofeno

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

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico 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
seccgdo 4.

- Nao deve tomar este medicamento durante mais de 3 dias.

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

O que contém este folheto

1. O que é Dolostop Duo e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Dolostop Duo
3. Como tomar Dolostop Duo

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Dolostop Duo

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O QUE E DOLOSTOP DUO E PARA QUE E UTILIZADO

Dolostop Duo 500 mg/150 mg comprimidos revestidos por pelicula contém
paracetamol e ibuprofeno.

O paracetamol atua impedindo que as mensagens de dor cheguem até ao cérebro.

O ibuprofeno pertence a um grupo de medicamentos designados anti-inflamatoérios
nao esteroides (ou AINE). Alivia a dor e reduz a inflamacao (inchaco, vermelhidao ou
sensibilidade dolorosa).

Dolostop Duo 500 mg/150 mg comprimidos revestidos por pelicula é utilizado para o
tratamento sintomatico a curto prazo da dor ligeira a moderada.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas sobre este medicamento.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 dias, tem de consultar um medico.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR DOLOSTOP DUO

Nao tome Dolostop Duo:

- se tem alergia a(s) substancia(s) ativa(s) ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6);

- se tem histdria de hemorragia ou perfuracdo gastrointestinal, relacionada com
terapéutica anterior com AINE;

- se tem uma Ulcera péptica ativa ou recorrente (ou seja, Ulcera no estémago
ou duodeno) ou hemorragia (dois ou mais episodios distintos comprovados de
ulceragdo ou hemorragia);

- se bebe regularmente grandes quantidades de alcool;
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- se tem insuficiéncia cardiaca grave, insuficiéncia hepatica ou insuficiéncia

- se tem hemorragia cerebrovascular ou outra hemorragia ativa;

- se tem perturbacfes na formacdo do sangue;

- se tem asma, urticaria ou reacdes do tipo alérgico apos tomar acido
acetilsalicilico ou outro AINE;

- durante os ultimos trés meses de gravidez;

- se tem menos de 18 anos de idade.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Dolostop Duo 500 mg/150
mg comprimidos revestidos por pelicula.

Os medicamentos anti-inflamatérios/analgésicos como o ibuprofeno podem estar
associados a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco ou acidente vascular
cerebral (AVC), em particular quando usados em doses elevadas. Ndao exceda a dose
ou a duracao do tratamento recomendadas.

Deve falar sobre o seu tratamento com o seu médico ou farmacéutico antes de
tomar Dolostop Duo 500 mg/150 mg comprimidos revestidos por pelicula se:

o tem problemas de coracgdo, incluindo insuficiéncia cardiaca ou angina (dor no
peito), ou se tiver tido um ataque cardiaco, uma cirurgia de bypass, doenga arterial
periférica (ma circulagcdo nas pernas ou nos pés devido a artérias estreitas ou
bloqueadas) ou qualquer tipo de AVC (incluindo “mini-AVC” ou ataque isquémico
transitério (AIT)).

. tem pressdo arterial elevada, diabetes, colesterol elevado, se tem historia
familiar de doenca cardiaca ou AVC, ou se fumar.

Informe o seu médico ou farmacéutico se:

o tem doenca hepatica, hepatite, doencga renal ou dificuldade em urinar;

o é utilizador de drogas;

. esta gravida ou tem intencdo de engravidar;

) estda a amamentar ou planeia amamentar;

. tem atualmente uma infecgdo - ver abaixo o titulo "InfecGes".;

. planeia fazer uma cirurgia;

J tem ou teve outras condigGes médicas, incluindo:

O azia, indigestdo, Ulcera no estbmago ou qualquer outro problema de
estbmago;

O vomitar sangue ou sangrar pelo anus;

O reacOes da pele graves, tais como dermatite exfoliativa, necrélise epidérmica
toxica e sindrome de Stevens-Johnson;

O asma;

O problemas de visao;

O tendéncia para sangrar ou outros problemas do sangue;

O problemas de intestinos, tais como colite ulcerosa ou Doenca de Crohn;

O tornozelos ou pés inchados;

O diarreia;

O perturbacdo genética hereditaria ou adquirida em certas enzimas que se

manifesta com complicagdes neurologicas ou problemas de pele ou, ocasionalmente
ambos, ou seja, porfiria;
O variola;
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O doenca autoimune, tal como lUpus eritematoso ou outras perturbacbes do
tecido conjuntivo.

Reaces cutaneas

Foram notificadas reagdes cutdneas graves associadas ao tratamento com
ibuprofeno. Deve parar de tomar Dolostop Duo e procurar assisténcia médica
imediatamente caso desenvolva rash cutdneo, lesdes das membranas mucosas,
bolhas ou outros sinais de alergia, uma vez que podem ser 0S primeiros sinais de
uma reacgdo cutdnea muito grave. Ver seccdo 4.

Infecbes

Dolostop Duo pode ocultar sinais de infecGes, tais como febre e dor. Portanto, é
possivel que Dolostop Duo possa atrasar o tratamento adequado da infecdo, o que
pode levar a um risco aumentado de complicacdes. Isto foi observado na pneumonia
causada por bactérias e em infecGes bacterianas da pele relacionadas com a varicela.
Se estiver a tomar este medicamento enquanto tem uma infecdao e os seus sintomas
da infegdo persistirem ou piorarem, consulte imediatamente um medico.

Para evitar o risco de sobredosagem:
o confirme que os outros medicamentos ndo contém paracetamol;
o respeite as doses maximas recomendadas (ver seccdo 3).

Ndo beba bebidas alcodlicas enquanto tomar este medicamento. Combinar alcool
com Dolostop Duo pode levar a danos no figado.

O medicamento pertence a um grupo de medicamentos (AINE) que podem afetar a
fertilidade em mulheres. Este efeito é reversivel apds interromper o medicamento.

O uso prolongado de analgésicos pode resultar em dores de cabeca que ndo podem
ser tratadas aumentando a dose do medicamento.

Tomar este medicamento pode interferir com os resultados de um teste de analise a
urina para determinar o acido 5 hidroxi-indoleacético (5HIAA), causando resultados
falsos positivos. Para evitar resultados falsos positivos, nao tome este medicamento
ou outro medicamento que contenha paracetamol algumas horas antes ou durante a
recolha da amostra de urina.

Criancas e adolescentes

Este medicamento é contraindicado em criangas com menos de 18 anos de idade.
Outros medicamentos e Dolostop Duo

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

Dolostop Duo 500 mg/150 mg comprimidos revestidos por pelicula pode afetar ou
ser afetado por outros medicamentos. Por exemplo:

. medicamentos anticoagulantes (ou seja, que tormnam o0 sangue mais
fino/previnem a coagulacdo, p. ex. aspirina/acido acetilsalicilico, varfarina,
ticlopidina)

o medicamentos que reduzem a pressdao arterial elevada (medicamentos

inibidores da ECA como o captopril, betablogueadores como o atenolol, antagonistas
dos recetores da angiotensina-II como o losartan)
o medicamentos para tratar epilepsia ou convulsdes
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o cloranfenicol, um antibiotico usado para tratar infecdes dos ouvidos e oculares

o probenecida, um medicamento usado para tratar a gota

o zidovudina, um medicamento usado para tratar o VIH (o virus que causa

imunodeficiéncia adquirida)

o medicamentos usados para tratar a tuberculose, como a isoniazida

o salicilatos ou outros medicamentos AINE

. diuréticos, também chamados de “drenantes”

o litio, um medicamento usado para tratar alguns tipos de depresséo

o metotrexato, um medicamento usado para tratar artrite e alguns tipos de
cancro

. corticosteroides, como a prednisona ou a cortisona

o metoclopramida, propantelina, antidepressivos com propriedades
anticolinérgicas e analgésicos narcoéticos

o colestiramina, um medicamento usado para reduzir os niveis elevados de
lipidos séricos

o tacrolimus ou ciclosporina, farmacos imunossupressores usados apoés
transplante de 6rgdos

. sulfonilureias, um medicamento usado para tratar a diabetes

. alguns antibidticos (como os antibidticos pertencentes a familia das
quinolonas ou cotrimoxazol)

o glicosideos cardiacos, medicamentos para fortalecer o coragdo.

Outros medicamentos também podem afetar ou ser afetados pelo tratamento com
Dolostop Duo 500 mg/150 mg comprimidos revestidos por pelicula. Por isso, deve
sempre procurar o conselho do seu médico ou farmacéutico antes de utilizar
Dolostop Duo com outros medicamentos.

O seu medico e o seu farmacéutico terdo mais informagdes sobre este e outros
medicamentos com 0s quais deve ter cuidado ou que deve evitar enquanto estiver a
tomar este medicamento.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

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

Ndo tome este medicamento durante os ultimos 3 meses da sua gravidez. Tome
especial cuidado ao tomar este medicamento se estiver nos primeiros 6 meses de
gravidez.

Deve usar a dose mais baixa possivel que reduza a sua dor e deve usar o
medicamento durante o periodo de tempo mais curto possivel. Contacte o seu
médico ou parteira se a dor ndo reduzir ou se necessitar de tomar o medicamento
com mais frequéncia.

Este medicamento pode comprometer a fertilidade feminina, ndo sendo
recomendado em mulheres que estejam a tentar engravidar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Tenha cuidado na conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas enquanto ndo
souber como Dolostop Duo 500 mg/150 mg comprimidos revestidos por pelicula o/a
vai afetar.

Dolostop Duo contém lactose mono-hidratada:

Se foi informado/a pelo seu médico de que tem uma intolerancia a alguns acglcares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR DOLOSTOP DUO
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Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas. Ndo tome durante mais de 3 dias.

Deve ser utilizada a menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo necessario
para alivar os sintomas. Se tem uma infecdo, consulte imediatamente um meédico se
os sintomas (tais como febre e dor) persistirem ou piorarem (ver secgao 2).

A dose recomendada é:

Adultos: A dose habitual é de um comprimido (500 mg de paracetamol e 150 mg de
ibuprofeno) a dois comprimidos (1000 mg de paracetamol e 300 mg de ibuprofeno)
tomados a cada seis horas, conforme necessario, até um maximo de seis
comprimidos em 24 horas.

Use a dose eficaz mais baixa durante o periodo de tempo mais curto necessario para
aliviar os sintomas. Deve consultar um meédico se os sintomas persistirem ou se
agravarem ou se o medicamento for necessario durante mais de 3 dias.

Ndo tome mais do que 6 comprimidos num periodo de 24 horas.
Se 0 seu médico prescrever uma dose diferente, siga as instrugdes dadas pelo seu
medico.

Tome 0s comprimidos de Dolostop Duo 500 mg/150 mg comprimidos revestidos por
pelicula com um copo cheio de dgua. A ranhura destina-se apenas a facilitar a
divisdo, para ajudar a degluticdo, e nao para dividir em doses iguais.

Utilizacdo em criangas com menos de 18 anos de idade

Dolostop Duo 500 mg/150 mg comprimidos revestidos por pelicula é contraindicado
em criangas com menos de 18 anos de idade.

Se tomar mais Dolostop Duo do que deveria

Fale com um médico imediatamente se tomar este medicamento em demasia,
mesmo que se sinta bem, porque demasiado paracetamol pode causar graves danos
tardios no figado. Contacte um médico mesmo que ndo haja sinais de desconforto ou
envenenamento, uma vez que pode precisar de cuidados medicos urgentes.

Se tomar mais Dolostop Duo do que deveria ou se os seus filhos tomarem o
medicamento por acidente, contacte sempre um médico ou o hospital mais préximo
para obter uma opinido do risco e aconselhamento sobre as medidas a tomar.

Os sintomas podem incluir nduseas, dor de estémago, vomitos (pode conter
sangue), dor de cabeca, zumbido nos ouvidos, confusdao e movimento ocular
trémulo. Em doses elevadas, foram notificadas reacfes de sonoléncia, dor no peito,
palpitagdes, perda de consciéncia, convulsdes (especialmente em criangas), fragueza
e tonturas, sangue na urina, sensacdo de corpo frio e problemas respiratorios.

Caso se tenha esquecido de tomar Dolostop Duo

Se estiver quase na hora da proxima dose, ndo tome a dose esquecida e tome a
proxima dose a hora programada. Caso contrario, tome-a assim que se lembrar e
depois volte a tomar os seus comprimidos como habitualmente.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se ndo tiver a certeza se deve ou ndo tomar a dose esquecida, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
Se tiver algum destes efeitos indesejaveis graves, pare de tomar Dolostop Duo 500
mg/150 mg comprimidos revestidos por pelicula e informe o seu médico
imediatamente ou dirija-se ao servico de urgéncia do hospital mais proximo:
Frequentes:

o vomitar sangue ou material que se assemelha a grdos de café;
) sangrar pelo anus, fezes escuras e pegajosas ou diarreia com sangue;
o inchago do rosto, labios ou lingua que pode dificultar a degluticdo ou a

respiracao;

Muito raros:

. asma, pieira, falta de ar;

. comichdo repentina ou intensa, erupgdo cutanea, urticaria;

. erupcdo cutanea intensa com bolhas e hemorragia nos labios, olhos, boca,

nariz e genitais (sindrome de Stevens-Johnson). Foram reportados casos muito raros
de reacdes cutaneas graves;

o agravamento de infeges cutdneas graves existentes (pode detetar uma
erupcdo cutanea, formacdo de bolhas e descoloracdo da pele, febre, sonoléncia,
diarreia e indisposicdo) ou agravamento de outras infecdes, incluindo varicela ou
herpes, ou infecdo grave com destruicdo (necrose) de tecido subcutdneo e muscular,
formacao de bolhas e descamacao da pele;

o febre, mal-estar geral, nduseas, dor de estdmago, dor de cabeca e pescoco
rigido.

Outros possiveis efeitos indesejaveis sdo:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

. nauseas ou vomitos;

o perda de apetite;

o azia ou dor na parte superior do estbmago;

o espasmos, gases, prisdao de ventre ou diarreia, ligeira perda de sangue
gastrointestinal;

. erupgoes cutdneas, comichdo na pele;

. dor de cabecga;

. tonturas;

) sensacao de nervosismo;

o sibilos ou zumbidos nos ouvidos;

o aumento invulgar de peso, inchaco e retencao de fluidos, inchaco dos

tornozelos ou das pernas (edema).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

o diminuicdo dos gldbulos vermelhos, hemorragias nasais e menstruacdes
abundantes;
o reacdes alérgicas — erupcbes cutdneas, cansaco, dor nas articulacbes (p. ex.

doenca do soro, sindrome de lUpus eritematoso, vasculite de Henoch-Schénlein,
angioedema);

o aumento do tecido mamario nos homens; niveis de glucose no sangue baixos;
. dificuldade em dormir;

. alteracao do humor, por exemplo depressdo, confusdo, nervosismo;
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o problemas nos olhos como visdo turva (reversivel), olhos vermelhos

sensiveis, comichédo;

) MUCO espesso;

. dor intensa ou sensibilidade no estdmago; Ulcera péptica/gastrointestinal;

o inflamagdo do intestino e agravamento da inflamagdo do célon (colite) e do

trato digestivo (doenca de Crohn), complicacbes da doenca diverticular do intestino
grosso (perfuracdo ou fistula);

o incapacidade de esvaziar completamente a bexiga (retencdo urinaria);

o resultados anormais nos testes laboratoriais (resultados de testes de enzimas
do sangue, figado e rins).

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

o formigueiro nas maos e nos pés;

. sonhos anormais, alucinagoes;

o danos nos tecidos renais (particularmente em utilizacdes a longo prazo);
. niveis elevados de acido Urico no sangue (hiperuricemia).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

o niveis baixos de potassio — fraqueza, fadiga, espasmos musculares
(hipocaliemia)

o sinais de anemia, tais como cansaco, dores de cabeca, falta de ar e palidez;

o hemorragias ou fazer nédoas negras com mais facilidade do que o habitual,
manchas avermelhadas ou arroxeadas sob a pele;

o dor de cabeca intensa ou persistente;

o sensacao de estar a girar (vertigens);

. batimentos cardiacos irregulares ou rapidos, também denominado de

palpitacoes;

aumento da pressdo arterial e possiveis problemas cardiacos;

inflamagdo do esofago;

amarelecimento da pele e/ou olhos, também denominado de ictericia;

danos hepaticos (particularmente em utilizacdes a longo prazo)

queda de cabelo;

aumento da transpiracao;

sinais de infecbes frequentes ou preocupantes tais como febre, calafrios
intensos, dor de garganta ou Ulceras na boca.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
o Pode ocorrer uma reacdo cutdnea grave conhecida como sindrome de DRESS.
Os sintomas de DRESS incluem: erupcdo cutanea, febre, inchaco dos noédulos
linfaticos e um aumento de eosindfilos (um tipo de células sanguineas brancas).

o Erupcdo cutdnea generalizada, avermelhada e descamativa com inchagos sob
a pele e bolhas, localizada sobretudo nas pregas da pele, tronco e extremidades
superiores, acompanhada por febre no inicio do tratamento (Pustulose generalizada
exantematica aguda). Pare imediatamente de tomar Dolostop Duo se desenvolver
estes sintomas e procure assisténcia médica. Ver também a seccgdo 2.

. A pele torna-se sensivel a luz

A lista acima inclui efeitos indesejaveis graves que podem requerer assisténcia
médica. Os efeitos indesejaveis graves sdo raros para doses baixas deste
medicamento e quando este € usado durante um curto periodo de tempo.
Comunicacdo de efeitos indesejaveis
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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, estara 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:

Direcdo 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 DOLOSTOP DUO

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e nos blisters. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar que a embalagem estd rasgada ou
apresenta sinais de adulteracao.

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 ajudarao a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Dolostop Duo

As substancias ativas sdo 500 mg de paracetamol e 150 mg de ibuprofeno por
comprimido.

Os outros componentes sdo, para o nucleo do comprimido: amido de milho, amido
de milho pré-gelificado, celulose microcristalina, croscarmelose sédica, estearato de
magnésio, talco; e, para o revestimento do comprimido: Opadry white [que contém
hipromelose (E464), lactose mono-hidratada (ver secgdo 2), dioxido de titdnio
[E171), macrogol/PEG 4000 e citrato de sddio (E331)] e talco.

Qual o aspeto de Dolostop Duo e contelido da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula de Dolostop Duo 500 mg/150 mg sé&o
comprimidos revestidos por pelicula de cor branca, com forma de capsula, com 19
mm de comprimento, com uma ranhura de um lado e lisos do outro lado. A ranhura
destina-se apenas a facilitar a divisao, para ajudar a degluticao, e ndo para dividir
em doses iguais.

Cada embalagem contém 8, 10, 16, 20, 24, 30 e 32 comprimidos revestidos por
pelicula. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

PharmaKERN Portugal - Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.
Av. do Forte, n.% 3, Edif. Suécia I, Piso 0, salas 1.04 e 1.29

2794-038 Carnaxide

Portugal

Fabricante
Alterno Labs d.o.o.
Brnciceva ulica 29, Ljubljana-Crnuce, 1231, Eslovenia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Estado Membro Nome do Medicamento
Portugal Dolostop Duo 500 mg/150 mg comprimidos revestidos por pelicula
Espanha Dolostop Plus 500 mg-150 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



