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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

ALGIK 500 mg + 50 mg P6 para solucéo oral
Paracetamol + Cafeina

Este folheto contém informagfes importantes parasi. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica.No entanto, € necessario
utilizar ALGIK com precaucéo paraobter os devidos resultados.

Conserve este folheto. Pode ter a necessidade de o reler.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, solicite os servigos do farmacéutico.
Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas, consulte o seu médico.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisguer efeitos
secundérios ndo mencionados neste folheto, informe 0 seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. Oque €0 ALGIK e paraque é utilizado
2. Antes de tomar ALGIK

3. Como tomar ALGIK

4. Efeitos secundérios possiveis.

5. Como conservar ALGIK

6. Outras informacdes

1. O QUE E ALGIK E PARA QUE E UTILIZADO

Tratamento sintomatico de:

Afeccdes dolorosas tais como: dores de cabega ligeiras a moderadas, dores de dentes,
dores musculares ligeiras a moderadas, dores pds-trauméticas, dismenorreia.

Febre de duracdo inferior a 3 dias.

2. ANTES DE TOMAR ALGIK

N&o tome ALGIK

Se tem alergia (hipersensibilidade) ao paracetamol, fenacetina, cafeina ou a qualquer
outro componente de ALGIK.

Se sofrer de insuficiéncia hepatocelular grave.

Se sofrer de porfiria

Tome especial cuidado com Algik

Em casos de insuficiéncia hepética, alcoolismo crénico ou em casos de administracéo
simultanea com medicamentos hepatoxicos.
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Administrar com particular precaucéo em pacientes com danos renais graves (riscos de
efeitos secundérios renais devido ao uso cronico de doses elevadas), doencas de
estdmago, intestinos, anemia e hemorragia digestiva.

O ALGIK contém paracetamol, por isso ndo usar doses maiores que as recomendadas,
nem durante mais de trés dias. A administragdo a criangas com menos de 12 anos deve
obedecer a prescricdo médica

Consultar o médico antes da administracdo de ALGIK, em casos de alcoolismo e de
tratamento por anticoagulantes, soporiferos, barbitUricos, aspirina e outros anti-
inflamatorios.

Deve consultar o médico caso a dismenorreia (dores menstruais) se acompanhe de
qualquer outra alteracdo nao habitual.

O ALGIK, ndo deve ser usado parao tratamento da dor por mais de dez dias, excepto se
prescrito pelo médico, pois uma dor intensa e prolongada pode indicar uma doenca que
exijaavaliagdo e tratamento médico.

O ALGIK, nédo deve ser usado para a medicacao da febre elevada (superior a 39,5°C),
febre de duracéo superior atrés dias ou febre recorrente, excepto se prescrito pelo
médico, uma vez que estas situagdes podem ser indicativas de doenca grave que podem
necessitar de avaliacao e tratamento médico.

O uso prolongado de analgésicos, ou 0 uso inapropriado de doses elevadas, pode
provocar dores de cabega que ndo devem ser tratadas com doses aumentadas do
medicamento.

Deve ser reduzido o consumo de medicamentos, alimentos ou bebidas contendo cafeina
durante aterapéutica com este medicamento.

A cafeina em doses elevadas pode provocar ateragdes cardiovasculares graves, tais
como arritmias, disrritmias e palpitacdes, e estimulagdo excessiva do sistema nervosos
central.

Ao tomar ALGIK com outros medicamentos

O dlcool e outras substancias hepatotdxicas, aumentam os riscos dos efeitos secundérios
hepéticos devidos ao paracetamol.

O uso crénico de medicamentos indutores enziméticos tais como os barbituricos podem
reduzir os efeitos terapéuticos do paracetamol.

A administracdo de doses crénicas elevadas de paracetamol pode potenciar o efeito dos
anticoagulantes cumarinicos.
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Em geral, ndo é conveniente associar 0 paracetamol com AINES, devido ariscos
aumentados de efeitos secundarios renais.

Os efeitos da cafeina podem ser potenciados pela isoniazida e o0 meprobamato.

A administracdo concomitante de paracetamol e zidovudina pode aumentar aincidéncia
Ou agravar a neutropénia.

A administragcdo simultanea de paracetamol e cloranfenicol pode atrasar marcadamente
aexcrecdo de cloranfenicol, aumentando as suas concentragdes plasméticas e causando
um aumento do risco de toxicidade.

A velocidade de absorcéo do paracetamol pode ser reduzida pela colestiramina. Esta
interaccao pode ser evitada se a administrag@o da colestiramina se fizer com o intervalo
de uma hora apds a administracdo do paracetamol, de forma a garantir o efeito
analgésico maximo.

Gravidez e aleitamento

Uma vez que o paracetamol e a cafeina atravessam a placenta e sdo excretados no leite
materno, o Algik quando prescrito durante a gravidez e o aleitamento deve ser
administrado num periodo de tempo, 0 mais breve possivel.

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas.

N&o tem efeitos sobre a conducéo e 0 uso de maquinas.

Informacbes importantes sobre alguns componentes de ALGIK

Contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia
aalguns aguicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Contém aspartamo (E951). Contém uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial em
individuos com fenilcetonuria.

3. COMO TOMAR ALGIK

Tomar ALGIK sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver dividas.

Adultos e criangas a partir dos 12 anos:
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Adultos e criangas a partir dos 12 anos: 1 saquetatodas as 6 a8 horas, de acordo com as
necessidades.

As administragtes devem ser espacadas de pelo menos 4 horas, e ndo podem ultrapassar
2 saquetas de uma SO vez e 6 saquetas em 24 horas.

A duracéo do tratamento serd 0 mais breve possivel (maximo 10 dias) ndo excedendo o
periodo sintomatico.

As doses didrias maximas recomendadas para o paracetamol sdo de 4 g para adultos e
de 40 mg/Kg para criangas.

O ALGIK éadministrado por viaoral.
Deitar o contelido de uma saqueta em meio copo de &gua. Misturar e beber
imediatamente.

Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver aimpressdo de que ALGIK é
demasiado forte ou demasiado fraco.

Setomar mais ALGIK do que deveria
Em caso de sobredosagem acidental, procurar imediatamente o médico.

Intoxicagdo devida ao paracetamol:

ApoGs ingestdo voluntéria ou acidental de doses massivas de paracetamol, a crise
hepética € o acidente mais temivel. A absorcdo de 8 a 15 g de paracetamol por um
adulto €150 mg/Kg por uma crianga pode provocar lesdes hepatocelulares que se
manifestam por ictericia e inclusivamente necrose fatal. A dose toxica € menor em caso
de exigtir alteracéo da funcéo hepética.

A toxicidade hepética do paracetamol em caso de sobredosagem pode explicar-se pela
formacdo de quantidades aumentadas do metabolito reactivo, que ndo sendo
desintoxicado provoca necroses.

No inicio da intoxicacdo, os sintomas sdo habitualmente vulgares: nas primeiras horas
apos aingestdo do medicamento verifica-se a ocorréncia de nauseas.

Ao fim das primeiras 24 horas, segundo a quantidade de medicamento ingerido, os
sintomas ou desaparecem totalmente, ou entdo acentuam-se e déo origem ao
aparecimento de lesBes hepéticas. A este nivel os testes bioldgicos sdo perturbados. A
lesdo hepética manifesta-se geralmente pelo 2° ou 4° dia; a partir do 4° dia, verifica-se
insuficiéncia hepatica aguda (ictericia, encefalopatia).

Tratamento:
A intoxicagdo aguda implica imediatamente internamento hospitalar.
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As concentracdes plasméticas do paracetamol sdo medidas para a determinacdo da
gravidade da intoxicagéo.

Se 4 horas apbs aingestéo, as taxas plasméticas forem:
Até 120 mg/ml: nenhum dano hepatico

120-300 mg/ml: necrose hepatica importante

superior a 300 mg/ml: necrose total

O tratamento serd areducdo da quantidade absorvida por lavagem géstrica e consistira
igualmente na administracdo de produtos que possuem o grupo sulfidrilo (-SH) livre ou
susceptivel de ser libertado (metionina, L-cisteinad) nas 6 a 10 horas que se seguem a
ingestdo do toxico.

Actualmente, utiliza-se a N-acetilcisteina por vial.V. na dose de 300 mg/Kg repartida
por 20 horas, com uma doseinicial de 150 mg/Kg no primeiro quarto de hora.

Intoxicacéo devida a cafeina:

Os sinais de intoxicagao da cafeina s8o mascarados pelos que reflectem o abuso do
paracetamol.

Assim, as reacgdes toxicas provocadas por ingestdo massiva da cafeina ndo aparecem
numa preparacdo que é 10 vezes mais doseada em paracetamol do que em cafeina.

Caso se tenha esquecido de tomar ALGIK

Tome logo que se lembrar. Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se
esgueceu de tomar, nem muito perto da dose seguinte.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, ALGIK pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Freguentemente ocorre sonoléncia ligeira, nauseas e vomitos. E pouco frequente a
ocorréncia de vertigens, nervosismo, sensacdo de ardor faringeo, diarreia, dor
abdominal (incluindo cdimbras e ardor), obstipacéo, gastrite, hemorragia
gastrointestinal, dores de cabega, transpiracéo/sudacéo e hipotermia. Muito raramente
podem ocorrer casos de dermatite alérgica (isto inclui reaccdes de hipersensibilidade,
nomeadamente urticéria, prurido eritema, edema e angioedema) e alteracdo do volume
ou fluxo urinério.
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Apesar das falhas metodolégicas, os dados clinicos/epidemiol6gicos parecem indicar
gue a administracéo alongo prazo de analgésicos pode causar nefropatia, incluindo
necrose papilar.

No entanto, aadministracéo prolongada de paracetamol em doses terapéuticas elevadas
(apartir de 2g/dia) pode induzir efeitos nefastos para o rim assim como aparecimento
de hepatite cronica

A cafeina pode provocar taquicérdia, palpitacfes, irritacdo gastrica bem como insbnias.
Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisguer efeitos
secundérios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR ALGIK

N&o conservar acima de 25°C.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize ALGIK apds o prazo de validade impresso na embalagem, apds VAL. O
prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizag&o ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual acomposicdo de ALGIK

As substancias activas sdo o paracetamol e a cafeina.

Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada; fumarato sodico de estearilo;
aerosi| 200; oxido de aluminio C, tetraroma de laranja; aspartamo (E951)

Qual o aspecto de ALGIK e conteido da embalagem

O Algik pé para solucéo oral apresenta-se como um p6 branco inodoro com sabor
amargo e é acondicionado em saquetas de papel kraft/polietileno, contendo cada

embalagem 20 saquetas.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante



Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

LABORATORIOS AZEVEDOS - Indistria Farmacéutica, S.A.

Estrada Nacional 117-2
2614-503 Amadora

Fabricante

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, Lda.
Avenidadas Industrias — Alto de Colaride, Agualva
2735-213 Cacém

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em.
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