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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMA(;AO PARA O UTILIZADOR
Paramolan 24 mg/ml Solucéo oral
Paracetamol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar 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.

- Se tiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds o tempo de tratamento aconselhado, tem de
consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Paramolan e para que € utilizado

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

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Paramolan

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Paramolan e para que € utilizado

Paramolan € uma solugdo oral doseada a 24 mg de paracetamol por 1 ml de solucdo.

O Paramolan contém como substancia ativa o paracetamol, o qual se caracteriza pelas
suas propriedades analgésicas e antipiréticas (grupo farmacoterapéutico 2.10). Para além
de combater eficazmente as dores e a febre, possui as seguintes caracteristicas. ndo ataca
a mucosa do estdbmago, permitindo a sua utilizagdo nas pessoas que possam apresentar
gueixas digestivas. Utilizado nas doses terapéuticas recomendadas e por curtos periodos,
ndo interffere no mecanismo da coagulagdo sanguinea podendo ser utilizado
conjuntamente com anticoagulantes. Por outro lado, e ao contrério dos salicilatos, o
paracetamol nas doses terapéuticas utilizadas, é destituido de acdo anti-inflamatéria e
antirreumética.

Paramolan est& indicado no tratamento de dores ligeiras a moderadas, dores de garganta
(excluindo amigdalites), cefaleias (dores de cabega) ligeiras a moderadas.

Paramolan esta igualmente indicado no tratamento da febre de duracdo ndo superior a 3
dias, e no tratamento sintomético de sindromes gripais e constipagdes.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Paramolan

N&o tome Paramolan:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao paracetamol ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢éo 6);

- Se sofrer de doenca hepatica grave.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar Paramolan.

Paramolan deve ser administrado com precaugdo nas seguintes situagoes:

- doentes com perturbagdes funcionais hepéticas ou renais graves, hepatite aguda;

- doentes medicados com indutores enziméticos e/ou farmacos que afetem a funcéo
hepética;

- doentes com historial de alcoolismo ou que ingiram habitualmente 3 ou mais bebidas
alcodlicas por dia;

- doentes com anemia, doencgas cardiacas ou pulmonares (nestes casos, deve evitar-se 0
tratamento prolongado);

- doentes com desnutricdo cronica (pelas baixas reservas de glutatido) e desidratacao.

Paramolan n&o deve ser tomado em associagdo com outros medicamentos que contenham
paracetamol, nomeadamente nos medicamentos ndo sujeitos a receita médica para alivio
dador, dos sintomas de gripe, dafebre, etc.

Este medicamento ndo deve ser utilizado para a automedicac&o da dor, durante mais de
10 dias nos adultos ou mais de 5 dias em criangas, exceto se prescrito pelo médico, pois
uma dor intensa e prolongada pode requerer avaliagéo e tratamento médico.

Este medicamento também ndo deve ser usado para automedicacdo da febre elevada
(superior a 39°C), febre de duracdo superior a 3 dias ou febre recorrente, exceto se
prescrito pelo médico, pois estas situagdes podem requer a avaliacdo e tratamento
médico.

Outros medicamentos e Paramolan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente,
Ou sevier atomar outros medicamentos.

No caso de tomar algum dos seguintes medicamentos devera consultar o seu médico
antes da toma de Paramolan:

- anticoagulantestais como a varfaring;

- antiepiléticos;

- antibidticos tais como a rifampicina e cloranfenicol;
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- medicamentos utilizados para tratar a inflamag&o e a dor como os salicilatos ou outros
anti-inflamatérios ndo esteroides,
- medicamentos paratratamento da infecdo a VIH como o AZT (zidovudina).

Se egtiver atomar colestiramina (medicamento que reduz o colesterol no sangue), devera
fazer um intervalo de 1 hora entre a administracdo deste medicamento e de paracetamol
comprimidos ou solucéo oral.

Paramolan com alimentos, bebidas e alcool
A ingestdo de dlcool (mais de 3 bebidas alcodlicas/dia), agrava a toxicidade hepatica do
paracetamol.

Gravidez e amamentagdo

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

Como com qualquer medicamento, em caso de gravidez ou aleitamento, 0 médico deve
ser consultado antes de iniciado o tratamento com paracetamol.

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

Se necessario, Paramolan pode ser tomado durante a gravidez. Deve tomar a dose mais
baixa possivel para aliviar ador e/ou diminuir a febre e a duragdo da terapéutica deve ser
limitada a0 menor periodo de tempo possivel. Contacte 0 seu médico se a dor €/ou febre
ndo diminuirem ou se precisar de tomar 0 medicamento com mais frequéncia.

Estudos em humanos néo identificaram qualquer risco para a amamentagcdo ou para as
criangas amamentadas.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méaquinas.

Paramolan, Solucdo oral contém:

- Benzoato de sodio (E211): em quantidades inferiores a 0,22 mg por ml de solugdo oral;

- Corante vermelho (E122), que pode causar reacdes alérgicas,

- Parabenos (para-hidroxibenzoato de metilo (E218) e para-hidroxibenzoato de propilo
(E216)) que podem causar reacOes alérgicas (possivelmente retardadas);

- Propilenoglicol (E1520): 30 mg de propilenoglicol por ml de solugdo oral. Se 0 seu
filho tem menos de 5 anos de idade, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de
administrar este medicamento, especialmente se estiverem a ser utilizados outros
medicamentos que contenham propilenoglicol ou alcool. Se esta gravida ou a amamentar,
ou sofre de uma doenca de figado ou rins, ndo tome este medicamento a menos que
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recomendado pelo seu médico. O seu médico poderd ter que realizar verificagdes
adicionais enquanto estiver atomar este medicamento;

- Sacarose: se foi informado pelo seu médico que tem intoleréncia a alguns aclcares,
contacte-0 antes de tomar este medicamento;

- Sorbitol: 280 mg de sorbitol por ml de solucéo oral. O sorbitol é uma fonte de frutose.
Se 0 seu médico |he disse que tem (ou o seu filho tem) uma intolerancia a alguns
acucares ou se foi diagnosticado com Intoleréncia Hereditéria a Frutose (IHF), uma
doenca genética rara em que a pessoa hao consegue digerir a frutose, fale com o seu
médico antes de vocé (ou o seu filho) tomar ou receber este medicamento. O sorbitol
pode causar desconforto gastrointestinal e ter um efeito laxante ligeiro.

3. Como tomar Paramolan

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

Apenas, atitulo informativo e salvo indicacdo médica em contrério, Paramolan pode ser
administrado do seguinte modo:

- a embalagem de Paramolan solucdo oral, inclui uma colher-medida para uma
administracdo mais correta da dose. Esta colher-medida, mede 5 ml (120 mg de
paracetamol) ou 2,5 ml (60 mg de paracetamol) de solucéo.

Instrucdes de utilizacdo: Para abrir o frasco pressione a tampa e rode-a no sentido oposto
ao dos ponteiros do relégio.

Utilizac&o em criangas e adolescentes

-3mesesalano: 25ml a5 ml (/2 al colher medida), até um méximo de 4 vezes ao
dia;

-1anoa6 anos. 5ml al10 ml (1 a2 colheres medida), até um méximo de 4 vezes ao dig;
- 6 anos a2 anos. 10 ml a20 ml (2 a4 colheres medida), até um méximo de 4 vezes ao
dia

Adultos: 20 ml (4 colheres medida), até um maximo de 6 vezes ao dia.

Atencdo: ndo exceder as doses diarias recomendadas.

O intervalo entre as doses ndo devera ser inferior a4 a6 horas.

Em caso de insuficiéncia renal ou hepética, podera ser necessaria uma reducéo da dose ou
um alargamento do intervalo entre as administragdes.

Se tomar mais Paramolan do que deveria
O paracetamol é um farmaco, 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 situagdo grave, podendo inclusivamente levar a morte.
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Contudo, em adultos e adolescentes a toxicidade hepética raramente tem sido descrita
apos ingestdo de doses inferiores a 10 g. As lesbes hepéticas sdo provaveis em adultos
gue 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 néo foi
associada a efeitos toxicos no figado.

Nas primeiras 24 horas, 0S primeiros sintomas que aparecem a Seguir a uma
sobredosagem com paracetamol potencialmente téxica ao nivel do figado, podem ser:
palidez, nduseas, vomitos, anorexia e dores abdominais.

Tratamento:

O adequado controlo da sobredosagem com paracetamol exige um tratamento imediato,
pelo que apesar da auséncia de sintomas precoces, 0 doente devera ser conduzido a
urgéncia hospitalar para tratamento imediato. Conforme o grau de intoxicagdo ser-lhe-&o
administradas as adequadas medidas de tratamento e de suporte.

Caso se tenha esquecido de tomar Paramolan

Uma vez que a necessidade de usar este medicamento é consequéncia de uma situacéo
dolorosa ou de um estado febril, € pouco provavel que se esgueca de o tomar ou
administrar. Contudo, se tal acontecer ndo tome ou administre uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar ou administrar.
Se egtiver proximo da hora da nova toma, espere até 14 tomando a dose habitual no
horario normal e prosseguindo o tratamento como de costume.

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

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

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

Os efeitos abaixo listados encontram-se classificados com a seguinte convengéo de
frequénciaa muito frequente (>1/10); frequente (>1/100, <1/10); pouco frequente
(>2/1.000, <1/100) raro (>1/10.000, <1/1.000); muito raro (<1/10.000), desconhecido
(ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Doencas do sangue e do sistema linfatico:

Muito raros. aparecimento de ateracdes sanguineas tais como neutropenia (diminuicdo
dos glébulos brancos — neutréfilos — no sangue), trombocitopenia (diminuicdo do nimero
de plaguetas no sangue), e pancitopenia (diminuicdo de todos os elementos do sangue —
glébulos brancos, globulos vermelhos e plaquetas), hemorragia, anemia hemolitica
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(anemia causada por destruicdo dos glébulos vermelhos), leucopenia (diminuicdo dos
glébulos brancos — leucdcitos no sangue), metahemoglobinémia (nivel aumentado de
metahemoglobina no sangue), estando relacionadas com a administragdo prolongada de
doses elevadas do farmaco.

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

Raros:. reacdes de hipersensibilidade (urticéria e prurido: sensacdo de comichdo cutanea)
e edema (inchaco). A erupcéo é habitualmente do tipo eritema ou urticaria, embora em
alguns casos possa ocorrer febre e lesdo das mucosas.

Estas reacOes alérgicas ocorrem com mais frequéncia nos individuos com histéria
anterior de hipersensibilidade aos salicilatos. O aparecimento destes efeitos alérgicos
impde a suspensdo do tratamento.

Doengas gastrointestinais:
Frequentes: nauseas, vomitos.
Pouco frequentes:. diarreia, dor abdominal.

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

Doencas do metabolismo e da nutri¢éo:
Desconhecido: hipoglicémia (baixo nivel de aglicar no sangue).

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

PerturbacOes gerais:
Desconhecido: febre.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio dainternet: 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
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Paramolan
N&o conservar acima de 25°C.

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

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagcdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Paramolan

- A substancia ativa é o paracetamol. Cada ml contém 24 mg de paracetamol.

- Os outros componentes sdo: macrogol 400, solugdo de sorbitol 70%, propilenoglicol
(E1520), para-hidroxibenzoato de metilo (E218), para-hidroxibenzoato de propilo
(E216), sacarina sodica (E954), esséncia de alperce, aroma de nougat, concentrado de
xarope de groselha (inclui sacarose, corante vermelho (E122) e benzoato de sodio
(E211)) e &gua purificada.

Qual o aspeto de Paramolan e contelido da embalagem

Paramolan 24 mg/ml solugdo oral apresenta-se em frascos de 100 ml e de 200 ml com
tampa resistente a abertura por criangas.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

Medinfar Consumer Health — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Henrique Paiva Couceiro, N° 27

Venda Nova, 2700-451 Amadora

Fabricante

Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Zonalndustrial de Condeixa-a-Nova

3150-194 Condeixa-a-Nova
Portugal
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