FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Exomol T Eff

Paracetamol 500 mg e Acido Ascérbico 200 mg Comprimidos Efervescentes

Leia com atencéao todo este folheto antes de
comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacao importante para si.
Utilize sempre este medicamento exatamente
como descrito neste folheto ou conforme
indicado pelo seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Guarde este folheto. Vocé pode precisar de o

ler novamente.

Pergunte ao seu farmacéutico se precisar de

mais informagdes ou conselhos.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale

com o seu médico, farmacéutico ou

enfermeiro. Isso inclui possiveis efeitos

colaterais nao listados neste folheto. Consulte

a secao 4.

Deve falar com um médico se nao se sentir

melhor ou se se sentir pior apds trés dias.

O que tem neste folheto
1. O que é Exomol C Eff e para que é utilizado
2. O que precisa de saber antes de utilizar
Exomol C Eff
. Como tomar Exomol C Eff
. Possiveis efeitos colaterais
. Como conserver Exomol C Eff
. Conteudo da embalagem e outras
informacoes

1. O que é Exomol C Eff e para que é
utilizado

Exomol C Eff € um medicamento indicado para
o tratamento de dores leves e/ou febre.
Destina-se a aliviar a febre e/ou dores, por
exemplo, em caso de dores de cabeca,
constipagdes, dores de dentes, dores
musculares e dores menstruais.

2. O que precisa de saber antes de utilizar
Exomol C Eff
Nao tome Exomol C Eff
se tem alergia ao paracetamol, vitamina C ou
a qualquer outro componente deste
medicamento.
se tem doenca hepatica grave ou ativa.
se tem nefrolitiase (ndo use acido ascorbico
mais de 1 g por dia).
se tem intolerancia a frutose.

Avisos e Precaucoes
Consulte um médico ou farmacéutico antes de
usar Exomol C Eff:
se tem doenca renal grave.
se tem uma doenca hepatica.
se vocé usa alcool.
se tem sindrome de Gilbert
(hiperbilirrubinemia familiar).
se tem anemia hemolitica.
se tem deficiéncia da enzima glucose-6-
fosfato desidrogenase.
se tem anorexia, bulimia, caquexia ou
desnutricdo crénica.
se tiver perda significativa de peso ou de
liquidos (desidratagao, hipovolemia) ou se
pesar menos de 50 kg.

Evite o uso excessivo de alcool durante o
tratamento. O alcool pode causar danos ao
figado em doses inofensivas de paracetamol.
O paracetamol pode causar reagdes cutaneas
graves. O tratamento deve ser interrompido se
desenvolver erupgéo cuténea extensa ou se
aparecerem sinais de hipersensibilidade.
Exceder as doses recomendadas de
Paracetamol pode causar insuficiéncia hepatica
grave. Os sintomas clinicos de insuficiéncia
hepatica geralmente se desenvolvem 1-2 dias
apos a superdosagem. Os sintomas mais
marcantes sdo geralmente observados no 3°-4°
dia (ver secgéo 3 “Se tomar mais Efferalgan do
que deveria”).

Quando sé@o administradas doses de
Paracetamol superiores as recomendadas,
podem ocorrer lesdes hepaticas graves. Os
sintomas clinicos de lesao hepatica aparecem
geralmente 1-2 dias apds a superdosagem. Os
sintomas mais fortes de leséo hepatica séo
geralmente observados no 3°-4° dias (ver
seccao 3 “Se utilizar mais Exomol C Eff do que
deveria”).

Contacte o seu médico se os sintomas
persistirem por mais de trés dias.

Outros medicamentos e Exomol C Eff

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

O uso concomitante com medicamentos que
ativam especificamente a fungao das células
hepaticas como certos hipnéticos e
anticonvulsivantes (incluindo fenobarbital,
fenitoina, carbamazepina) e antibidticos
(isoniazida, rifampicina) pode causar danos
hepaticos em doses inofensivas de
Paracetamol.

O uso concomitante de Paracetamol e
zidovudina (AZT) aumenta o risco de alteragoes
sanguineas graves (neutropenia). Portanto, o
Paracetamol deve ser usado
concomitantemente com zidovudina somente
por recomendacao médica.

O uso prolongado e concomitante de
Paracetamol com anticoagulantes orais
(incluindo varfarina) pode alterar os valores de
INR e aumentar o risco de hemorragia.

A colestiramina diminui e a metoclopramida e a
domperidona aumentam a absorg¢ao do
paracetamol.

Deve-se ter cautela ao coadministrar
paracetamol com flucloxacilina, pois foi
observada acidose metabdlica aniénica
elevada, especialmente em pacientes com
fatores de risco concomitantes.

N&o combine Exomol C Eff com outros
medicamentos contendo paracetamol ou
Vitamina C para evitar exceder a dose diaria
recomendada. A combinacao de Paracetamol
com acido acetilsalicilico ou outros analgésicos
nao é recomendada.

O uso frequente e prolongado de analgésicos
pode causar ou exacerbar dores de cabeca. Se
vocé tem dores de cabeca cronicas e toma
analgésicos ha mais de 3 meses, pelo menos
em dias alternados, ndo aumente a dose do
analgésico, mas converse com seu médico.

Exomol C Eff com alimentos, bebidas e
alcool

Este medicamento pode ser tomado com
alimentos e sem.

Gravidez e amamentacao

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes
de utilizar este medicamento.

Se necessario, Exomol C Eff pode ser usado
durante a gravidez. Use a menor dose possivel
para reduzir a dor e/ou febre no menor tempo
possivel. Se a dor e/ou a febre nao
desaparecerem ou se necessitar de tomar o
medicamento com mais frequéncia, contacte o
seu médico ou parteira.

Conducao e utilizacdo de maquinas
Nao foram observadas alteragdes na
capacidade de dirigir e operar maquinas.

Exomol C Eff contém benzoato de sédio, e
sorbitol

Este medicamento contém benzoato de sédio.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se
necessitar de um ou mais comprimidos
efervescentes por dia durante um longo periodo
de tempo, especialmente se lhe for
recomendada uma dieta pobre em sal ou sddio.
Este medicamento contém sorbitol, que é uma
fonte de frutose. Se vocé foi informado pelo seu
médico que vocé (ou seu filho) tem intolerancia
a alguns agucares, ou se vocé (ou seu filho) foi
diagnosticado com problemas hereditarios raros
de intolerancia a frutose (que impede o corpo
de quebrar a frutose), deve consultar o seu
médico antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Exomol C Eff

Tome este medicamento sempre de acordo com

as indicagdes do seu médico ou farmacéutico.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver

duvidas.

Este medicamento é adequado para adultos e

criangas com peso corporal superior a 25 kg (a

partir dos 8 anos de idade).

As doses recomendadas s&o dadas abaixo.

Utilizacao em adultos e adolescentes com

pelo menos 50 kg de peso corporal (cerca de

15 anos de idade ou mais)

A dose Unica é de 1-2 comprimidos

efervescentes, a dose pode ser repetida em 4
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horas, se necessario, nao excedendo 9
comprimidos (3 g de paracetamol) por dia.
Uso em criancas

A dose diaria maxima permitida é de 60
mg/kg/dia. Deve haver um intervalo
recomendado de 6 horas, mas nunca inferior a
4 horas entre as administracbes. A idade
aproximada correspondente ao peso corporal
pode ser variavel.

Peso corporal
(idade approximada)

25-30kg 30-35kg 35-50 kg
(8-10 anos) | (10-12 anos) [(12-15 anos)

Dose Unica, nimero de 1 1-2 1-2
comprimidos efervescentes

Maior nimero de comprimidos
efervescentes por dia

Insuficiéncia renal

Em caso de insuficiéncia renal grave
(depuragao de creatinina inferior a 30 mL/min),
deve haver um intervalo de pelo menos 6 horas
entre as administragcdes.

A dose diaria de 60 mg/kg nao deve ser
excedida.

Insuficiéncia hepatica
O paracetamol nao deve ser usado em
pacientes com insuficiéncia hepatica grave. As
doses devem ser reduzidas ou o intervalo entre
as doses deve ser prolongado em caso de
insuficiéncia hepatica. E importante que a dose
diaria maxima nao exceda 60 mg/kg/dia ou 2
g/dia, se:
vocé pesa menos de 50 kg;
tem doenca hepatica activa crénica ou
compensada, especialmente com
compromisso hepatico ligeiro a moderado;
tem sindrome de Gilbert (hiperbilirrubinemia
familiar);
vocé sofre de alcoolismo crénico;
vocé sofre de desnutricao cronica;
vocé esta desidratado.

Método de administracao

Oral.

Dissolva completamente o comprimido
efervescente em um copo de agua e beba
imediatamente.

Se tomar mais Exomol C Eff do que deveria
Em caso de sobredosagem ou administracao
nao intencional de uma dose demasiado
elevada, consulte imediatamente um médico.
Em caso de sobredosagem no inicio (durante o
primeiro dia) podem ocorrer nduseas, vomitos,
sudacao, palidez, sonoléncia e mal-estar geral.
Apesar da possivel melhora no segundo dia, o
dano hepatico pode piorar continua e
irreversivelmente.

Foram relatados casos raros de inflamacgao
aguda do pancreas.

Caso se tenha esquecido de tomar Exomol C

Eff

Nao tome uma dose dupla para compensar
uma dose esquecida.

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

4. Possiveis efeitos colaterais

Como todos os medicamentos, este
medicamento pode ter efeitos secundarios, no
entanto estes nao se manifestam em todas as
pessoas. Os efeitos secundarios listados abaixo
foram observados na experiéncia pds-
comercializagéo.

Pode ocorrer raramente (1 paciente em 1.000 a
10.000) apéds o uso de paracetamol

e diarreia e dor abdominal;

* aumento na atividade de enzimas hepaticas
(transaminaz).

Geralmente essas alteragdes sao leves,
reversiveis e nao requerem a interrup¢ao do
tratamento.

Foram descritos muito raramente (menos de 1
paciente em 10.000) apds o uso de
paracetamol:

* Insuficiéncia renal.

* Erupcdes cutaneas (urticaria, eritema, prurido)
e reag0es alérgicas, incluindo angioedema ou
choque anafilatico (anafilaxia com hipotensao
grave) e lesdes cutaneas graves, por exemplo
pustulose exantematica generalizada aguda,
necrdlise epidérmica tdxica, sindrome de
Stevens-Johnson.

* Insuficiéncia hepatica, necrose hepatica,
hepatite.

* Niveis anormalmente baixos de certas células
sanguineas (trombocitopenia, leucopenia,
neutropenia) foram relatados em associagéo
com o uso de paracetamol. Isso pode causar
sangramento do nariz ou gengivas ou

recorréncia de febre ou sintomas de infecgéo.
Se isto ocorrer, interrompa o tratamento
imediatamente e informe o seu médico.

Altas doses de vitamina C (mais de 1 g)
promovem o desenvolvimento de célculos
renais em certas circunstancias e podem
aumentar a hemélise (quebra dos glébulos
vermelhos) em pessoas com deficiéncia de
G6PD.

Relato de efeitos colaterais

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com
0 seu médico ou farmacéutico. Isso inclui
possiveis efeitos colaterais nao listados neste
folheto.

5. Como conservar Exomol C Eff
Armazenar abaixo de 25°C. Proteger da luz e
da umidade.

Armazenar abaixo de 25°C. Proteger da luz e
umidade.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Manter o tubo bem fechado.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de
validade impresso na embalagem e no cilindro
apos “EXP”. A data de validade refere-se ao
ultimo dia desse més.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na
canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja nao utiliza. Essas
medidas ajudaréo a proteger o meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras
informac6es
Qual a composicao de Exomol C Eff
* As substancias ativas séao Paracetamol e
Acido Ascérbico.

Cada comprimido efervescente contém 330
mg de paracetamol e 200 mg de acido
ascorbico.

Os outros excipientes sao bicarbonato de
sédio, sorbitol, acido citrico anidro e benzoato
de sédio.

Exomol C Eff Comprimidos estéo disponiveis
em caixinha de 2x10 comprimidos
efervescentes.

Este folheto foi revisado pela ultima vez em
dezembro de 2022.
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