Folheto informativo: Informacao para o doente

Paracetamol Nideran 500 mg comprimidos
paracetamol

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém

informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicagdes

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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

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

O que contém este folheto:

O que ¢é Paracetamol Nideran e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Paracetamol Nideran
Como tomar Paracetamol Nideran

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Paracetamol Nideran

Conteudo da embalagem e outras informagdes

A e

1. O que é Paracetamol Nideran e para que é utilizado
O paracetamol ¢ um medicamento para aliviar a dor e reduzir a febre (analgésico e antipirético).

Paracetamol Nideran ¢ utilizado para aliviar a dor ligeira a moderada e/ou febre em adultos e criangas
com idade igual ou superior a 10 anos (ou que pesam mais de 33 kg).

2. O que precisa de saber antes de tomar Paracetamol Nideran

Nao tome Paracetamol Nideran

- se tem alergia ao paracetamol ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secgéo
6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Paracetamol Nideran:

- se sofre de problemas renais

- se sofre de doencas do coragdo ou dos pulmdes

- se sofre de problemas hepaticos ou se estd a tomar medicamentos que afetam a funcao do figado

- se sofre de anemia (uma reducdo dos globulos vermelhos, que pode tornar a pele amarela palida, causar
fraqueza ou falta de ar)

- se consome regularmente quantidades excessivas de alcool. No caso de alcodlicos cronicos nao devem
ser excedidos 2 gramas de paracetamol em 24 horas.

- se esta a tomar outros medicamentos que contém paracetamol, pois podem danificar gravemente o
figado

- se tem asma e sensibilidade ao acido acetilsalicilico (aspirina)

Durante o tratamento com Paracetamol Nideran, informe imediatamente o seu médico se:

Sofre de doengas graves, incluindo insuficiéncia renal grave ou sépsis (quando as bactérias e as suas
toxinas circulam no sangue causando lesdes nos 6rgéos), ou se sofre de malnutri¢do, alcoolismo cronico
ou se também estiver a tomar flucloxacilina (um antibidtico). Foi notificada uma doenca grave chamada
acidose metabolica (uma anomalia no sangue e nos fluidos) em doentes nestas situagdes quando o
paracetamol ¢ utilizado em doses regulares durante um periodo prolongado ou quando o paracetamol é



tomado em conjunto com a flucloxacilina. Os sintomas de acidose metabolica podem incluir:
dificuldades respiratérias graves, com respiracao rapida e profunda, sonoléncia, nauseas e vomitos.

Nao deve utilizar paracetamol frequentemente e por um longo periodo de tempo, uma vez que a
utilizagdo prolongada ou frequente pode causar problemas no figado. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se pretende tomar paracetamol por um longo periodo de tempo.

Nao utilize Paracetamol Nideran sem falar com um médico, se tiver problemas com alcool ou se tiver
lesoes no figado. Néo utilize Paracetamol Nideran com alcool. O efeito do alcool ndo é aumentado pela
toma de Paracetamol Nideran.

Nunca tome mais paracetamol do que o recomendado na seccéo 3 deste folheto. Uma dose mais elevada
ndo aumenta o alivio da dor, em vez disso, pode causar lesdes graves no figado. Os sintomas de lesoes
no figado aparecem normalmente apds alguns dias. Assim, ¢ muito importante que contacte o seu
médico o mais rapidamente possivel se tomar mais do que a dose recomendada.

Em caso de febre alta ou sinais de infe¢@o, apos mais de 3 dias de tratamento, ou se a dor persistir apds
mais de 5 dias de tratamento, deve contactar o seu médico.

Criancas

Nao utilizar em criangas com idade inferior a 10 anos. Em criangas com idade inferior a 10 anos, consulte
o seu médico ou farmacéutico, pois existem outras apresentagdes com doses mais adequadas para essa
faixa etaria.

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

Niao tome outros medicamentos que contém paracetamol.

Paracetamol Nideran pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos. Informe o seu médico ou
farmacéutico se estiver a tomar:

- metoclopramida ou domperidona (utilizados para o tratamento de nauseas (mal-estar) ou vomitos (estar
enjoado)

- colestiramina (utilizada para diminuir o colesterol no sangue). Este medicamento deve ser tomado,
pelo menos, uma hora antes ou depois de tomar paracetamol

- varfarina e outros medicamentos utilizados para diluir o sangue, no caso de precisar tomar um
analgésico diariamente, por um longo periodo de tempo

- medicamentos utilizados para aumentar a eliminagao da urina (diuréticos de ansa, como a furosemida)
- probenecida (utilizado no tratamento da gota)

- medicamentos que induzem as enzimas hepaticas, como, por exemplo, a rifampicina (utilizada no
tratamento de infe¢des) e medicamentos para o tratamento da epilepsia como barbituricos, fenitoina,
carbamazepina, primidona

- lamotrigina (para o tratamento da epilepsia), pois o paracetamol pode reduzir o seu efeito

- propranolol (utilizado para o tratamento da tensdo arterial elevada e perturbagdes do ritmo cardiaco)

- flucloxacilina (antibiotico), devido a um risco grave de doenga no sangue ¢ nos fluidos (chamada
acidose metabolica) que deve ter tratamento urgente (ver secgdo 2).

Paracetamol Nideran pode afetar o resultado de alguns exames laboratoriais, como exames ao acido
urico e agucar no sangue.

Paracetamol Nideran com alimentos e alcool

A utilizagdo de paracetamol em doentes que consomem alcool regularmente (trés ou mais bebidas
alcodlicas por dia — cerveja, vinho, licor... diariamente) pode provocar lesoes no figado.

Tomar este medicamento com alimentos ndo altera a sua eficacia.

Gravidez e amamentacao



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

Se necessario, o paracetamol pode ser utilizado durante a gravidez. Deve ser tomada a menor dose
possivel que reduza a dor e/ou sua febre e deve ser utilizado pelo menor tempo possivel. Contacte o seu
médico se a dor e/ou febre ndo diminuir, ou se precisar de tomar o medicamento com maior frequéncia.
Embora o paracetamol seja excretado no leite materno em pequenas quantidades, ndo foram notificados
efeitos indesejaveis em bebés amamentados. O paracetamol pode ser utilizado durante a amamentagao
nas doses recomendadas.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
O paracetamol tem influéncia nula ou desprezivel na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Paracetamol Nideran contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de soédio por comprimido ou seja, €
praticamente “isento de so6dio”.

3. Como tomar Paracetamol Nideran

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicagdes
do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

O tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz.

A dose recomendada é:

Adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 15 anos:

Um ou dois comprimidos a cada 4-6 horas (3-4 vezes por dia), mas nao exceder a dose diaria maxima
de 6 comprimidos (3000 mg).

Criangas com idade igual ou superior a 12 anos (ou com peso superior a 40 kg):
Um comprimido de 500 mg até 6 vezes por dia.
A dose diaria maxima ndo deve exceder 6 comprimidos (3000 mg).

Criangas dos 10 aos 12 anos de idade (ou com peso entre os 33 kg e os 40 kg):
Um comprimido de 500 mg até 4 vezes por dia.
A dose diaria maxima ndo deve exceder 4 comprimidos (2000 mg).

Via oral. Os comprimidos devem ser tomados com um copo de liquido, de preferéncia agua.
Este medicamento ndo ¢ recomendado para criangas com idade inferior a 10 anos.

O intervalo entres tomas deve ser de, pelo menos, 4 horas.

Nao utilizar em associagdo com outros medicamentos que contém paracetamol.

Nao exceder a dose indicada.

Doentes com compromisso da fungao renal ou hepatica

Em doentes com compromisso da fungdo do rim ou do figado, a dose deve ser reduzida, ou o intervalo
entre as doses prolongado. Em doentes com insuficiéncia renal grave, o intervalo de administracao de
Paracetamol Nideran tem de ser de pelo menos 8 horas. Peca aconselhamento ao seu médico ou
farmacéutico.

Siga as instru¢des aqui indicadas, a menos que o seu médico lhe tenha dado outra indicacao.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se sentir que este medicamento é demasiado forte ou demasiado
fraco.

Se tomar mais Paracetamol Nideran do que deveria
Se tomou mais paracetamol do que deveria, contacte imediatamente o seu médico ou farmacéutico.
Existe o risco de lesdes no figado, mesmo que se sinta bem.
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Para evitar lesdes no figado, ¢ importante que o seu médico possa iniciar o tratamento o mais
rapidamente possivel (de preferéncia dentro de 10-12 horas apds uma sobredosagem).

Os sintomas de sobredosagem podem consistir em: nauseas (mal-estar), vomitos (estar enjoado),
anorexia (perda de apetite), amarelecimento da pele e dos olhos (ictericia), dor abdominal e risco de
les@o nos rins ou no figado. Neste caso, o doente deve ir imediatamente ao hospital.

Os doentes em tratamento com barbitdricos, ou alcodlicos cronicos podem ser mais suscetiveis a
toxicidade de uma sobredosagem de paracetamol.

Caso se tenha esquecido de tomar Paracetamol Nideran
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Este medicamento pode causar os seguintes efeitos indesejaveis:

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas): desconforto, descida da pressdo arterial (hipotensdo) e
aumento dos niveis de transaminases no sangue.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas): doengas renais, urina turva, dermatite alérgica
(erupgdo cutanea), ictericia (amarelecimento da pele), doengas do sangue (agranulocitose, leucopenia,
neutropenia, anemia hemolitica) e hipoglicemia (descida do agucar no sangue). Foram notificados casos
muito raros de reagcdes cutaneas graves.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis): Uma
doenca grave que pode tornar o sangue mais acido (chamada acidose metabdlica) em doentes com
doenga grave que utilizam paracetamol (ver seccdo 2).

Paracetamol pode causar lesdes no figado quando tomado em doses elevadas ou em tratamentos
prolongados.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satde 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 Paracetamol Nideran

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



Nio utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no blister ou embalagem exterior, apos
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo 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. Contetido da embalagem e outras informacées
Qual a composicao de Paracetamol Nideran

- A substancia ativa ¢ paracetamol
- Os outros componentes sdo amido glicolato de sodio (Tipo A), adgua purificada, amido pré-
gelatinizado, povidona K30 (E1201), acido estearico (E570), crospovidona (E1202).

Qual o aspeto de Paracetamol Nideran e conteiido da embalagem

Paracetamol Nideran sdo comprimidos brancos, biconvexos, redondos com PA gravado numa das faces,
com 11,0 £ 0,5 mm de diametro.

Paracetamol Nideran esta disponivel em embalagens blister de 20 comprimidos.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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