Folheto informativo: Informacgdo para o utilizador

Paracetamol Farmoz 40 mg/ml Xarope
Paracetamol

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

Tome este medicamento exatamente como esta descrio neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar quanto ao alivio dos sintomas dolorosos, apds
7 dias de tratamento para adultos ou 5 dias de tratamento para criangas, consulte
0 seu médico.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar quanto ao alivio da febre, apdés 3 dias de
tratamento, consulte o seu médico.

O que contém este folheto:

1 O que é Paracetamol Farmoz e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Paracetamol Farmoz
3. Como tomar Paracetamol Farmoz

4 Efeitos secundarios possiveis

5 Como conservar Paracetamol Farmoz

6 Conteldo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Paracetamol Farmoz e para que é utilizado

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

Paracetamol Farmoz 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 cabeca, de dentes,
ouvidos ou menstruais);

Alivio da febre de duragdo ndo superior a 3 dias.

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

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

Nao tome Paracetamol Farmoz

se tem alergia (hipersensibilidade) ao paracetamol ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6);

se tem problemas graves de figado;

se tem problemas graves de rins;

se tem favismo, ou seja, um defeito hereditario numa enzima chamada glucose-6-
fosfato-dehidrogenase, existente nos glébulos vermelhos.

se estiver a tomar alguns dos seguintes medicamentos:

cloranfenicol (um antibidtico)



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

Se tiver obtido este medicamento sem receita médica, ndo tome Paracetamol
Farmoz:

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);

para alivio da febre com duracdo superior a 3 dias.

Em qgualquer um destes casos contacte o médico ou farmacéutico.

Adverténcias e precaugdes

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

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

se tem problemas de figado ligeiros a moderados;

se tem problemas de rins ligeiros a moderados;

se tem problemas de coracgao;

se tem problemas de pulmoes;

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

se bebe regularmente grandes quantidades de bebidas alcodlicas.

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

Como referido anteriormente, ndo tome Paracetamol Farmoz se estd a tomar:
cloranfenicol (um antibidtico)

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

Antes de tomar Paracetamol Farmoz consulte o seu médico ou farmacéutico se
estiver a tomar:

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 o esvaziamento dos
alimentos do estdbmago);

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 colestiramina;

contracetivos orais.

Paracetamol Farmoz com alimentos, bebidas e alcool

Paracetamol Farmoz é um medicamento pronto a usar e pode ser tomado com
alimentos e bebidas (exceto bebidas alcoolicas).

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

A administracdo de alimentos ndo demonstrou ter influéncia sobre o efeito do
medicamento.

Gravidez e amamentagao



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 estiver gravida, consulte o seu médico para saber a dose de Paracetamol
Farmoz que deve tomar.

Se estiver a amamentar, consulte o seu médico. O paracetamol passa para o leite
materno, mas como, até a data, ndo ocorreram consequéncias negativas
conhecidas em lactentes, geralmente a mae nado precisa de interromper o
aleitamento durante o tratamento com paracetamol.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Paracetamol Farmoz geralmente nao interfere com a capacidade de conducdo ou
utilizacdo de maquinas. No entanto, se sentir sonoléncia ligeira e vertigens como
efeitos secundarios, ndo deve conduzir, nem utilizar maquinas.

Paracetamol Farmoz contém sacarose, parabenos e tartrazina.

Este medicamento contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

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

3. Como tomar Paracetamol Farmoz

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Instrucdes:

Paracetamol Farmoz é para ser tomado por via oral;

Agite o frasco de Paracetamol Farmoz antes de tomar;

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

Tomar Paracetamol Farmoz em intervalos nunca inferiores a 6 a 8 horas entre cada
toma, até um maximo de 3 a 4 vezes por dia;

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

A dose recomendada depende da idade e do peso corporal, de acordo com a tabela
em baixo:

Idade Peso corporal | Dose de | Volume de | Dose maxima
paracetamol Paracetamol de
por toma Farmoz por toma | paracetamol

em 24 horas

3 a 6 meses Até 7 Kg 702100 mg [1,75a 2,5 ml 350 mg

7 meses a 1|8al0Kg 100 a 150 2,5a3,75ml 500 mg

ano mg

2 a 3 anos 11 a15Kg 150 a 200 |3,75a5ml 750 mg
mg

4 a 6 anos 16 a 22 Kg 200 a 300|5a7,5ml 1000 mg
mg

7 a9 anos 23 a 30 Kg 300 a 500(|7,5a12,5ml 1500 mg
mg

10 a 12 anos 31 a40Kg 400 a 600 |10a 15 ml 2000 mg
mg

Mais de 12| Mais de 41 |500 a 1000 |12,5a 25 ml 3000 mg

anos Kg mg




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

Ya colher correspondente a 1,25 ml

2 colher correspondente a 2,5 ml

3% colher correspondente a 3,75 ml

Alternativamente, a colher pode apresentar a seguintes marcagdes: 1,25 ml, 2,5
ml, 3,75 mle5 ml

No caso de ter uma doenga 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 dirad a dose recomendada para si.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar quanto ao alivio dos sintomas dolorosos, apds
7 dias de tratamento para adultos ou 5 dias de tratamento para criangas, consulte
0 seu médico.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar quanto ao alivio da febre, apds 3 dias de
tratamento, consulte o seu médico.

Se tomar mais Paracetamol Farmoz do que deveria

No caso de tomar uma dose excessiva, deve contactar o 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 identificacao.

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

Caso se tenha esquecido de tomar Paracetamol Farmoz
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar
e volte a tomar Paracetamol Farmoz de acordo com o horario habitual.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Interrompa o tratamento e informe imediatamente o seu médico no caso de
reagoes alérgicas, (hipersensibilidade) ao paracetamol que se manifestam por:
edema de Quincke (inchaco da cara, pescoco e 6rgdos genitais);

dispneia (falta de ar);

acessos de sudacao (transpiracao)

nauseas;

gueda da tensdo arterial.

Normalmente Paracetamol Farmoz é bem tolerado nas doses recomendadas, mas
podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios:

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

sonoléncia ligeira;

nauseas;

vomitos.

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

vertigens;

sonoléncia;

nervosismo;

sensacao de ardor na garganta;



diarreia;

dor de barriga (incluindo caibras e ardor);

prisdo de ventre;

dores de cabecga;

transpiracao/sudacao;

hipotermia (tremores).

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

vermelhidao da pele;

Efeitos secundarios muito raros (ocorrem em menos de 1 em 10.000 doentes
tratados):

perturbacdes da formacdo do sangue (trombocitopénia, leucopenia, casos isolados
de agranulocitose, pancitopénia);

em doentes predispostos, broncoespasmo.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secndarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Paracetamol Farmoz

Este medicamento ndao necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Apoés a primeira abertura utilizar o medicamento num prazo maximo de 6 meses.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracao.

N3o 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 ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteldo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Paracetamol Farmoz

A substancia ativa é o paracetamol

Os outros componentes sao:

acido citrico mono-hidratado, citrato de sdédio, sacarose, para-hidroxibenzoato de
metilo (metilparabeno), para-hidroxibenzoato de propilo (propilparabeno), o6leo
essencial de laranja, corante amarelo de tartrazina, goma xantana e Aagua
purificada

Qual o aspeto de Paracetamol Farmoz e conteido da embalagem

Paracetamol Farmoz 40 mg/ml é fornecido num frasco de 100 ml, que contém 85
ml de xarope. O xarope € um liquido de aspeto homogéneo, amarelo, com um
sabor e odor a laranja.
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