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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Panadol 500 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Paracetamol

Adulto

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

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.

- Setiver quaisguer efeitosindesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Panadol e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Panadol
3. Como tomar Panadol

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Panadol

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Panadol e para que € utilizado

Panadol tem como base o0 paracetamol um ingrediente para a dor e febre rapido, eficaz e
seguro. A eficacia do Panadol no alivio das dores e febre tem sido considerada igual ou
superior a dos medicamentos com acido acetilsalicilico na sua composicdo. No entanto,
Panadol tem sobre este medicamento a vantagem de ndo causar irritagdo do estbmago e
como tal poder ser tomado por pessoas com perturbacdes gastricas. Panadol é também
praticamente desprovido do risco de causar alergias.

Em que situagdes deve utilizar Panadol?

Panadol esté indicado parao alivio das dores devido a sua acdo analgésica e da febre
devido a sua acdo antipirética. Especialmente em casos de dores de cabeca, dentes,
ouvidos, gargantae dores associadas a gripes e constipacdes, E ainda eficaz nas dores
menstruais, dores reumaticas ligeiras a moderadas (osteoartrose/osteoartrite) e
enxagueca previamente diagnosticada pelo médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Panadol

N&o tome Panadol
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- setem alergia (hipersensibilidade) ao paracetamol ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

As reacoes de hipersensibilidade sdo raras e primariamente incluem manifestacoes
dermatoldgicas tais como urticéria e eritema.

- se sofre de insuficiéncia hepéatica grave resultante de lesdo hepética causada pelo
alcool deve consultar o médico.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Panadol.

- N&o use doses maiores que as recomendadas, nem durante mais de 3 dias, nem em
criangcas com menos de 12 anos, ando ser por expressa indicacdo do médico.

- Os doentes diagnosticados com insuficiéncia renal, devem ser aconselhados a
consultar o médico antes de comegarem atomar o medicamento. Esta adverténcia inclui
os doentes com insuficiéncia renal causada por desidratacéo.

- Os doentes diagnosticados com insuficiéncia hepética devem ser aconselhados a
consultar o médico antes de comegcarem atomar o medicamento. Esta adverténcia inclui
os doentes com insuficiéncia hepética causada pelo alcool.

Outros medicamentos e Panadol

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, ou se vier atomar incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

Panadol ndo deve ser tomado em conjunto com outros medicamentos que contenham
paracetamol.

A velocidade de absorcéo do paracetamol pode ser reduzida pela colestiramina. Esta
interacéo pode ser evitada se a administracéo da colestiramina se fizer com o intervalo
de uma hora apds a administracéo do paracetamol.

A velocidade de absorcéo do paracetamol pode ser aumentada pela metoclopramida ou
pela domperidona.

Antes de tomar este medicamento, deve consultar o seu médico se estiver atomar
varfarina ou outros medicamentos cumarinicos usados como anticoagulantes.

Gravidez e amamentacéo e fertilidade

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

Se necessario, Panadol pode ser tomado durante agravidez. Deve tomar a dose mais
baixa possivel para aliviar ador e/ou diminuir a febre e a durag@o daterapéutica deve
ser limitada ao menor periodo de tempo possivel. Contacte 0 seu médico se ador €/ou
febre ndo diminuirem ou se precisar de tomar 0 medicamento com mais frequéncia.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
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Panadol ndo afeta a capacidade de conducdo nem a capacidade de operar maguinas.

Panadol contém para-hidroxibenzoatos. Pode causar reacdes alérgicas (possivelmente
retardadas).

3. Como tomar Panadol

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Adultos (incluindo idosos) e Criangas com mais de 12 anos:

Um a dois comprimidos, tomados com agua, cada 4 a 6 horas, conforme necessério.
N&o exceder 8 comprimidos em 24 horas.

N&o administrar a criangas com menos de 12 anos, ando ser por expressa indicacdo do
médico.

Dose didria méxima: 4000mg (8 comprimidos)
Intervalo minimo entre as tomas: 4horas

Panadol ndo deve ser tomado em conjunto com outros medicamentos que contenham
paracetamol.

Se tomar mais Panadol do que deveria

Deve consultar um médico imediatamente, devido ao risco de insuficiéncia hepatica. Os
sintomas de uma sobredosagem consistem em: nauseas, vomitos, fragueza, palidez e
dores abdominais que surgem normalmente nas primeiras 24 horas. Nesta situagéo, o
doente devera ser transportado o mais rapidamente possivel ao hospital ou contactar o
Centro de Informag&o Antivenenos (Tel: 808 250143).

Qualquer doente que tenha ingerido 7,59 ou mais de paracetamol (15 comprimidos ou
mais) devera ser enviado urgentemente para o hospital, mesmo se ndo existirem
sintomas.

Caso se tenha esquecido de tomar Panadol
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjaveis, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Nas doses recomendadas, Panadol € praticamente destituido de toxicidade e 0 seu uso
ndo € acompanhado de reagdes desagradaveis.
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Pare de usar o medicamento e consulte o seu médico:

- setiver umareacao rara de hipersensibilidade como erupcéo ou prurido da pele,
problemas respiratérios ou inchaco dos labios, lingua, garganta ou face;

- setiver Ulceras naboca;

- se jateve problemas respiratorios com a aspirina ou anti-inflamatérios ndo-esteroides
e setiver umareagdo semelhante com Panadol;

- setiver nddoas negras ou hemorragias inexplicaveis.

Estas reagbes sdo raras

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencial mente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Panadol
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar atemperaturainferior a 30° C.

N&o deite fora quaisgquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qual a composicdo de Panadol

A substancia ativa é o paracetamol.

Cada comprimido contém 500 mg de paracetamol.
Os outros componentes s3o:
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Amido pré-gelificado, povidona (K25), carbonato de célcio, &cido alginico,
crospovidona, estearato de magnésio, silica coloidal anidra, mistura de parabenos de
sodio (68-76% sodium methylparahydroxybenzoate, 13-18% sodium
ethylparahydroxybenzoate e 8-13% sodium propylparahydroxybenzoate), agua
purificada, opadry Y S-1-7003 (dioxido de titanio, hipromelose, magrogol 400,
polissorbato 80), cerade carnalba.

Qual o aspeto de Panadol e contelido da embalagem

Cada caixa contém 4, 12, 20, 24, 96, 200 e 1000 comprimidos revestidos por pelicula
em blisters.

As embalagens de 96, 200 e 1000 comprimidos revestidos por pelicula sdo embalagens
hospitalares.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

N° de registo no INFARMED, |.P.: 9684829 — 4 comprimidos revestidos por pelicula
N° de registo no INFARMED, |.P.: 8684878 — 12 comprimidos revestidos por pelicula
N° de registo no INFARMED, |.P.: 9684837 — 20 comprimidos revestidos por pelicula
N° deregisto no INFARMED, |.P.: 5771464 — 24 comprimidos revestidos por pelicula
N° de registo no INFARMED, |.P.: 5315932 — 96 comprimidos revestidos por pelicula
(embalagem hospitalar)

N° de registo no INFARMED, |.P.: 9684845 — 200 comprimidos revestidos por pelicula
(embalagem hospitalar)

N° deregisto no INFARMED, |.P.: 9684852 — 1000 comprimidos revestidos por
pelicula (embalagem hospitalar)

Medicamento ndo sujeito areceita médica
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
Produtos para a Salde e Higiene, Lda.
R. Dr. Anténio Loureiro Borges, n.°3
Arquiparque Miraflores

1495-131 Algés

Tel: 214 12 95 68

Fax: 214 12 18 57

Fabricantes:
GlaxoSmithKline Dungarvan, Ltd

Knockbrack, Dungarvan, County Waterford
Irlanda
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Omega Pharma Manufacturing GmbH & Co. KG (Fab. Herrenberg)
Benzstrasse, 25 Herrenberg
Alemanha

Catalent U.K. Packaging Limited (Fab. Corby) GBR
Sedge Close - Headway - Great Oakley

Corby - Northamptonshire

Reino Unido

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em



