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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Paracetamol FARMOZ, 500 mg, comprimidos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém 500 mg de paracetamol.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Paracetamol FARMOZ esta indicado no tratamento de dores ligeiras a moderadas,
dores de garganta (excluindo amigdalites), cefaleias ligeiras a moderadas.

Paracetamol FARMOZ esta igualmente indicado no tratamento da febre de duracgéo
ndo superior a 3 dias, e no tratamento sintomatico de sindromes gripais e
constipacoes.

4.2 Posologia e modo de administracao

Apenas, a titulo informativo e salvo indicacdo médica em contrario, pode ser
administrado do seguinte modo:

Adultos, idosos e jovens com mais de 12 anos: 1 — 2 comprimidos, até 4 vezes ao
dia, em intervalos de 4 a 6 horas. Ndo deve ser excedida a dose de 4 gramas diarios
(8 comprimidos de 500 mg).

O intervalo minimo entre as tomas ndo deve ser inferior a 4 a 6 horas.

O Paracetamol FARMOZ ndo deve ser utilizado em associacao com outros
medicamentos que contenham paracetamol.

Criangcas com idade inferior a 12 anos: a administracdo de comprimidos n&o é
adequada, devido ao risco de asfixia. Devem-se procurar apresentacdes mais
adequadas para este grupo etario.

Criangas com peso inferior a 30 Kg: a administracdo de comprimidos ndo é
adequada.
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Em caso de insuficiéncia renal, podera ser necessaria uma reducdo da dose ou um
alargamento do intervalo entre as administracdes.

em caso de insuficiéncia hepatica a semi-vida do paracetamol encontra-se
aumentada em doentes com doenca hepatica induzida pelo paracetamol. Ndo existe
informacdo disponivel acerca de ajustes posologicos em doentes com outros tipos de
doenca hepatica grave.

Os comprimidos podem ser tomados inteiros ou desfeitos em agua.
4.3 Contraindicagoes

- Hipersensibilidade & substdncia ativa ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na seccdo 6.1.
- Doenca hepatica grave.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Em doses terapéuticas o paracetamol é relativamente atoxico. S&o, no entanto,
possiveis reacdes cutaneas do tipo alérgico, até situacbes anafilaticas.

Estdo descritos casos de necrose hepatica em doentes sob doses elevadas de
paracetamol. Em doentes com histéria de insuficiéncia cardiaca, respiratoria,
hepatica, renal ou anemia, a administracdo deve fazer-se sob vigilancia e apenas
durante curtos periodos.

Ndo devem ser excedidas as doses recomendadas para as criangcas e adultos. (ver
seccdo 4.2.)

Este medicamento ndao deve ser utilizado para a auto-medicacdo da dor, durante
mais de 10 dias nos adultos ou mais de 5 dias em criancas, excepto se prescrito pelo
meédico, pois uma dor intensa e prolongada pode requerer avaliacdo e tratamento
medico.

Este medicamento também ndo deve ser usado para auto-medicacdo da febre
elevada (superior a 399C), febre de duragdo superior a 3 dias ou febre recorrente,
excepto se prescrito pelo médico, pois estas situacGes podem requer avaliagdo e
tratamento médico.

Este medicamento ndao deve ser utilizado em associagcdo com outros medicamentos
contendo paracetamol na sua composicao.

A toma prolongada de analgésicos, sobretudo quando se administram
simultaneamente varios tipos de substancias analgésicas, pode dar origem a lesdes
renais irreversiveis com o risco de desenvolvimento de insuficiéncia renal (nefropatia
devida aos analgésicos).

Deve também ser utilizado com precaucbes em doentes com consumo nocivo de
alcool, desnutricdo crénica (pelas baixas reservas de glutatido) e desidratagdo.
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A administracdo de paracetamol pode falsear o doseamento sanguineo do acido Urico
pelo método do acido fosfotlingstico, e a determinacdo da glicémia pelo método da
glucose oxidase-peroxidase.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

A colestiramina reduz a absorcdo do paracetamol. Assim e para que se observe o
efeito analgésico maximo, deve registar-se um intervalo de 1 hora entre a toma dos
dois medicamentos.

A metoclopramida e a domperidona aumentam a absorcdao do paracetamol. Contudo
ndo € necessario evitar-se a utilizagdo concomitante.

Ocorre potenciacao dos efeitos da varfarina com a toma continuada de doses
elevadas de paracetamol.
A associacdo de paracetamol e medicamentos anti-epilépticos pode provocar ou
agravar a lesdo hepatica.

A associacao de paracetamol e rifampicina pode provocar ou agravar a lesao
hepatica.

Em situagdes de alcoolismo crénico a toma de paracetamol pode provocar ou agravar
a lesdo hepatica.

O paracetamol aumenta as concentracbes plasmaticas do cloranfenicol. Ndo associar
a outros medicamentos contendo paracetamol, salicilatos ou outros anti-
inflamatorios ndo esterdides.

A toma concomitante de paracetamol e AZT (zidovudina) pode aumentar a incidéncia
ou agravar a neutropénia.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Uma grande quantidade de dados em mulheres gravidas indica a auséncia de
malformacgoes ou toxicidade fetal/neonatal. Os estudos epidemiologicos sobre o
desenvolvimento neuroldgico de criangas expostas ao paracetamol no Utero ndo
apresentaram resultados conclusivos. Quando clinicamente necessario, o
paracetamol pode ser tomado durante a gravidez, contudo deve ser administrado na
dose efetiva mais baixa durante o menor periodo de tempo e frequéncia possiveis.

O paracetamol é excretado pelo leite materno, mas em quantidades insignificantes.
Estudos em humanos nao identificaram qualquer risco para a amamentacao ou para
as criangas amamentadas.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Ndo interfere com a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Nas doses terapéuticas habituais, o paracetamol é geralmente bem tolerado.
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Os efeitos abaixo listados encontram-se classificados com a seguinte convencgdo de
frequéncia: muito frequente (=1/10); frequente (=1/100, <1/10); pouco frequente
(=1/1000, <1/100) raro (=1/10000, <1/1000); muito raro (<1/10000),
desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Doencas do sangue e do sistema linfatico

Muito raros: trombocitopénia, leucopenia, pancitopénia, neutropénia, hemorragia,
anemia hemolitica, metahemoglobinémia. Estes efeitos estdo relacionados com a
administracao prolongada de doses elevadas.

AfecBes dos tecidos cutdneos e subcutaneos

Raros: reacGes de hipersensibilidade (urticaria, prurido) e edema. A erupgdo é
habitualmente do tipo eritematoso ou urticariforme, embora em alguns casos possa
ocorrer febre e lesdo das mucosas.

Estas reacGes alérgicas ocorrem com mais frequéncia nos individuos com historia
anterior de hipersensibilidade aos salicilatos. O aparecimento destes efeitos alérgicos
impde a suspensao do tratamento.

Foram notificados casos muito raros de reagtes cutdneas graves.

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

Doencas renais e urinarias
Desconhecido: disuria, oliglria, hemoglubinuria

Doencas do metabolismo e da nutrigdo
Desconhecido: hipoglicémia

AfecOes hepatobiliares
Desconhecido: ictericia, insuficiéncia hepatica.

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao
Desconhecido: febre

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

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

4.9 Sobredosagem
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O paracetamol em sobredosagem macica pode causar toxicidade hepatica, em
alguns doentes. Em adultos e adolescentes a toxicidade hepatica raramente tem sido
descrita apods ingestdo de doses inferiores 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 nao foi associada a
hepatotoxicidade.

As lesGes hepaticas sdo provaveis em adultos que ingiram doses de paracetamol
iguais ou superiores a 10 g. Considera-se que quantidades excessivas de metabolitos
toxicos (adequadamente metabolizados aquando da ingestdo de doses
recomendadas de paracetamol) se ligam de uma forma irreversivel ao tecido
hepatico.

Nas primeiras 24 horas, os sintomas da sobredosagem com paracetamol incluem:
palidez, nauseas, vomitos, anorexia e dores abdominais. A lesdo hepatica pode
tornar-se aparente 12 a 48 horas apds a ingestdo da dose toxica. Podem também
registar-se alteragcdes do metabolismo da glucose e acidose metabdlica.

Insuficiéncia renal aguda com necrose tubular aguda pode desenvolver-se mesmo na
auséncia de lesdes hepaticas graves.

Foi reportada a ocorréncia de arritmias cardiacas.

Tratamento:

O adequado controlo da sobredosagem com paracetamol exige um tratamento
imediato. Apesar da auséncia de sintomas precoces, 0s doentes devem ser
conduzidos a urgéncia hospitalar para tratamento imediato.

Em presenca de intoxicacdo aguda deve proceder-se ao esvaziamento gdstrico por
indugdo ou por aspiracdo. Pode ser necessaria diurese alcalina forcada apds corregéo
da acidemia pela infusdo de bicarbonato de sédio. A instalacdo de uma insuficiéncia
cardiaca ou renal podem exigir hemodialise ou dialise peritoneal.

Se no periodo de 24 horas o doente tiver ingerido comprimidos suficientes (35 ou
mais) devera ser tratado por envenenamento por paracetamol.

Quando a intoxicacdo € grave torna-se essencial uma terapéutica de apoio vigorosa.
As medidas basicas que poderdo ser necessarias incluem perfusdes sanguineas e de
dextrose. Deve ser considerada a remocdo do conteldo gastrico por aspiragdo e
formas de lavagem e como tratamento precoce a administracao de carvao vegetal.
Como antidoto deve ser administrada a acetilcisteina por infusdo intravenosa numa
dose inicial de 150 mg/kg de peso corporal durante 15 minutos, seguidos de 50
mg/kg durante 4 horas e depois 100 mg/kg durante as 16 horas seguintes.

Alternativamente poderao ser administrados 2,5 g de metionina por via oral de 4 em
4 horas até um total de 4 doses.

Existe o risco dos compostos sulfidrilicos utilizados como antidotos poderem
exacerbar qualquer lesdo hepatica se forem administrados 10 horas apds a
sobredosagem. A hemoperfusdo podera ser vantajosa se tiver decorrido tempo
excessivo depois da intoxicacdo, para permitir a utilizacdo da acetilcisteina ou
metionina.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 2.10 Sistema Nervoso Central. Analgésicos e
antipiréticos.
Codigo ATC: NO2BEO1.

Mecanismo de Acdo

A acdo antipirética do paracetamol deve ter origem central. A perda de calor é
aumentada pela dilatacdo dos vasos cutdaneos e pela transpiragdo. O paracetamol
tem pouco efeito sobre a temperatura corporal normal mas, ja € eficaz nos casos
ligeiros de hipertermia. Admite-se que a sua acgdo deva ser sobre o talamo e
hipotdlamo, ao nivel das terminagdes nervosas, transportadoras dos estimulos
dolorosos. O centro regulador da temperatura situa-se no hipotdlamo, onde se
admite residir, também o centro de agdo analgésica.

A acdo periférica do paracetamol pode ser mais importante que a agdo central, como
é tipico dos salicilatos, embora ndo se conhegcam com rigor as diferencas e as
semelhancas dos mecanismos de acdo entre as agdes farmacologicas dos derivados
do p-aminofenol e dos salicilatos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O paracetamol ¢é bem absorvido pelo trato gastrointestinal, sendo a
biodisponibilidade superior a 95%. O paracetamol passa rapidamente a circulagdo
sanguinea, atingindo niveis terapéuticos ao fim de 20 - 30 minutos e a atividade
maxima até aos 60 minutos apds ingestdo oral. O periodo de semi-vida plasmatica é
de 2 horas e 30 minutos. A biotransformacdo verifica-se no figado, tornando o
paracetamol mais sollvel através da formagdo em sulfoconjugados e
glucuronilconjugados. A eliminacao faz-se por via renal.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

O paracetamol em concentracGes elevadas € genotodxico, in vivo e in vitro. A
actividade genotdxica do paracetamol depende de diversos mecanismos, mas as
doses ndo toxicas ou terapéuticas ndo atingem o limiar para o seu
desencadeamento.

Ha indicios de potencial carcinogénico do paracetamol no ratinho e no rato com
doses hepatotdxicas (aumento da incidéncia de tumores no figado e bexiga). Estudos
prolongados de alimentagcdo mostraram que o paracetamol ndo € carcinogénico em
doses ndo hepatotoxicas, até 300 mg/kg/dia para o rato e 1g/kg/dia para o ratinho.
Considerando o conhecimento sobre a hepatotoxicidade, 0 metabolismo e o limiar
dos mecanismos associados a genotoxicidade do paracetamol, os estudos no animal
ndo sugerem potencial carcinogénico no homem com doses ndo hepatotoxicas.

Ndo estdo disponiveis dados pré-clinicos resultantes de estudos convencionais, que
utilizem as normas atualmente aceites, de toxicidade reprodutiva e do
desenvolvimento.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Amido pré-gelificado

Povidona

Acido estedrico

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

5 anos

6.4 Precaucoes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Blisters de PVC/aluminio.

Cada embalagem contém 4 ou 20 comprimidos. E possivel que n&o
comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Farmoz - Sociedade Técnico Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2, Abrunheira

2710-089 Sintra

8. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Registo n® 5288717 no INFARMED I.P. (4 comprimidos).
Registo n® 5288725 no INFARMED I.P. (20 comprimidos).

sejam

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE

INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira AIM: 26.04.2010
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