Folheto informativo: Informacéo para o doente

Dol-u-ron® Forte 500 mg + 30 mg capsulas
paracetamol + fosfato hemi-hidratado de codeina

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.
— Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
— Caso ainda tenha diavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
— Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.
— Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ o Dol-u-ron® Forte e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Dol-u-ron® Forte
3. Como tomar Dol-u-ron® Forte

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Dol-u-ron® Forte

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Dol-u-ron® Forte e para que ¢é utilizado

Dol-u-ron® Forte é um analgésico, indicado para o tratamento da dor moderada a intensa, que ndo
cede a terapéutica com outros analgésicos, tais como o paracetamol e o ibuprofeno isoladamente.

Este medicamento contém paracetamol e codeina e s6 deve ser administrado a adultos. A codeina
pertence a um grupo de medicamentos chamados analgésicos opidceos que atuam para aliviar a
dor. Pode ser utilizada isoladamente ou em associagdo com outros medicamentos para a dor, tal
como o paracetamol.

2. O que precisa de saber antes de tomar Dol-u-ron® Forte

Nio tome Dol-u-ron® Forte

— se tem alergia ao paracetamol, a codeina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6)

— se tem problemas respiratorios (insuficiéncia respiratoria) ou dificuldades em respirar
(depressdo respiratoria)

— se esta em inconsciéncia profunda (coma)

— se tem inflamagdo dos pulmdes (pneumonia)

— se esta a ter um ataque de asma agudo

— se sofre de tosse cronica, que ¢ um sinal de alerta de asma bronquica incipiente

— se esta no fim da gravidez

— se esta em risco de ter um parto prematuro

— se souber que metaboliza muito rapidamente a codeina em morfina



— se estiver a amamentar
— se tem menos de 18 anos.

Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Dol-u-ron® Forte.

Tome especial cuidado com Dol-u-ron® Forte:

— se sofre de dependéncia de opioides (por exemplo, analgésicos potentes e tranquilizantes)

— em altera¢des da consciéncia

— em situagdes clinicas associadas ao aumento da pressao intracraniana

— em disturbios do centro respiratério e da funcdo respiratéria

— em combinagdo com inibidores da monoaminoxidase (MAQO) (medicamentos para o
tratamento da depressao)

— se sofre de perturbagdes na ventilagdo dos seus pulmdes devido a bronquite cronica ou asma
brénquica

— se lhe foi retirada a vesicula biliar (situag@o apds colecistectomia)

— se tomar Dol-u-ron® Forte em grandes doses e se sofrer de pressdo arterial baixa devido a
défice de fluidos.

Durante o tratamento com Dol-u-ron® Forte, informe imediatamente o seu médico se:

— sofre de doencas graves, incluindo insuficiéncia renal grave ou sépsis (quando as bactérias
¢ as suas toxinas circulam no sangue causando lesdes nos 6rgdos), ou se sofre de
malnutri¢do, alcoolismo créonico ou se também estiver a tomar flucloxacilina (um
antibiotico). Foi notificada uma doenga grave chamada acidose metabdlica (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 ¢ tomado em
conjunto com a flucloxacilina. Os sintomas de acidose metabdlica podem incluir:
dificuldades respiratorias graves, com respiragdo rapida e profunda, sonoléncia, nauseas e
vomitos.

Contacte o seu médico se sentir dor no abdomen superior (possivelmente irradiando para as
costas) nauseas, vomitos ou febre, uma vez que estes podem ser sintomas associados a inflamagao
do pancreas (pancreatite) e do sistema do trato biliar.

Informe o seu médico ou farmacéutico se tiver alguns dos seguintes sintomas enquanto esta a
tomar Dol-u-ron® Forte:
— Sente dor ou uma maior sensibilidade a dor (hiperalgesia), que ndo responde a uma dose
mais elevada do medicamento.

Na presenca das seguintes situagdes clinicas, a dose de Dol-u-ron® Forte deve ser reduzida ou os
intervalos entre as doses mais longos do que o descrito, na secgdo 3 “Como tomar Dol-u-ron®
Forte™:
— problemas no figado (por exemplo, devido a abuso prolongado de alcool, inflamagdo do
figado ou sindrome de Gilbert)
— fungdo do rim comprometida (incluindo doentes que necessitem de dialise)
— uso concomitante com medicamentos que comprometem o funcionamento do figado



— situagdes que possam estar associadas a redugdo de niveis de glutationa (se aplicavel, deve
haver ajuste de dose nas seguintes situacdes, diabetes mellitus, VIH, Sindrome de Down,
tumores)

— se tem deficiéncia da glucose-6-fosfato desidrogenase

— em caso de perda grave de liquidos (desidratacao)

— em caso de anemia hemolitica (anemia causada pela destruigdo dos globulos vermelhos)

— em caso de deficiéncia da glutationa, uma proteina envolvida no metabolismo do figado
(ex.: malnutri¢do ou abuso de alcool)

— em caso de malnutri¢do crénica

— em doentes com peso corporal inferior a 50 kg

— em doentes idosos.

A codeina, um dos componentes do Dol-u-ron® Forte, é transformada em morfina no figado
através de uma enzima. A morfina € a substancia que produz alivio da dor. Algumas pessoas tém
uma alteracdo desta enzima e isto pode afeta-las de diferentes maneiras. Em algumas pessoas, a
morfina ndo ¢ produzida ou é produzida em quantidades muito pequenas e ndo alivia
suficientemente a dor. Noutras pessoas ¢ mais provavel que tenham efeitos indesejaveis graves
porque € produzida uma grande quantidade de morfina. Nestas pessoas, mesmo as doses de Dol-
u-ron® Forte recomendadas pelo médico podem provocar sintomas de sobredosagem. Se notar
algum dos seguintes efeitos indesejaveis, deve parar de tomar este medicamento e procurar
imediatamente conselho médico: respiracdo lenta ou suave, confusdo, sonoléncia, pupilas
pequenas, alteragdes da visdo, problemas circulatorios, sensacdo de enjoo (ndusea) ou estar
enjoado (vomitos), prisdo de ventre ou falta de apetite.

Para evitar o risco de sobredosagem deve ter em atengdo para ndo tomar mais nenhum
medicamento que contenha paracetamol e/ou codeina.

No caso de uso prolongado de doses excessivas de analgésicos ou do uso destes medicamentos
incorretamente, poderdo aparecer dores de cabega, ndo devendo este sintoma ser tratado com um
aumento da dose do medicamento.

De um modo geral, a administragdo prolongada de analgésicos, em especial a associagdo de varios
medicamentos analggsicos, podera provocar lesdo renal permanente o que podera resultar em
faléncia renal (nefropatia resultante do uso de analgésicos).

Apos descontinuag@o brusca de analgésicos ndo utilizados de acordo com as indicagdes ou
utilizados em grandes quantidades, durante um longo periodo de tempo, podem surgir os seguintes
sintomas: dores de cabeca, cansago, dor muscular, nervosismo e sintomas vegetativos. Nenhum
analgésico deve ser tomado antes de haver melhoria destes sintomas, os quais desaparecem ao
fim de alguns dias. Deve consultar o seu médico antes de recomecar o tratamento.

No inicio do tratamento, o seu médico ira verificar a sua reac¢do individual ao Dol-u-ron® Forte.
Isto ¢é aplicavel, especialmente, a doentes idosos € a doentes com compromisso da fungdo renal e
problemas da funcdo respiratoria. Foram muito raramente observadas reagdes de
hipersensibilidade agudas graves, tais como choque anafilatico.



Apos a toma de Dol-u-ron® Forte, o tratamento deve ser descontinuado ao primeiro sinal de
reagdes de hipersensibilidade. Dependendo dos sintomas, assim serdo iniciadas medidas
apropriadas pelos profissionais de saude.

Em doentes tratados com doses mais elevadas ou em individuos particularmente sensiveis, podem
ocorrer perturbagdes na fixagdo visual de objetos, dependentes da dose (coordenagdo
visuomotora) ¢ diminuicdo da acuidade visual. Pode ainda ocorrer diminui¢do do estimulo
respiratorio (depressao respiratoria) e uma sensagao exagerada de bem-estar (euforia).

Perturbacées respiratorias relacionadas com o sono

Dol-u-ron® Forte pode causar perturbagdes respiratdrias relacionadas com o sono, como sindrome
de apneia do sono (pausas na respiragdo durante o sono) ¢ hipoxemia relacionada com o sono
(nivel baixo de oxigénio no sangue). Os sintomas podem incluir pausas na respiracdo durante o
sono, despertar durante a noite devido a falta de ar, dificuldades em manter o sono ou sonoléncia
excessiva durante o dia. Se tiver ou outra pessoa tiver estes sintomas, contacte o seu médico. O
seu médico podera considerar uma reducdo da dose.

Tolerancia, dependéncia e adicao

Este medicamento contém codeina, que ¢ um medicamento opioide. Pode causar dependéncia
e/ou adicao.

A utilizagdo repetida de opioides pode tornar o medicamento menos eficaz (desenvolve
habituagdo, conhecida como tolerancia). A utilizagdo repetida de Dol-u-ron® Forte pode também
resultar em dependéncia, abuso e adigdo, que podem resultar em sobredosagem potencialmente
fatal. O risco destes efeitos indesejaveis pode aumentar com uma dose mais elevada e uma
duracdo mais longa da utilizagdo.

A dependéncia ou a adi¢do podem fazer com que sinta que jA ndo tem o controlo sobre a
quantidade de medicamento que precisa de tomar ou a frequéncia com que tem de o tomar.

O risco de se tornar dependente ou adicto varia de pessoa para pessoa. Pode ter um risco superior
de se tornar dependente ou adicto em Dol-u-ron® Forte se:
— vocé ou alguém da sua familia ja tiver abusado e estado dependente de alcool, medicamentos
sujeitos a receita médica ou drogas ilegais (“adi¢do’)
— ¢ fumador
— tiver tido problemas com o humor (depressado, ansiedade ou perturbagdo da personalidade)
ou tiver sido tratado por um psiquiatra para outras doengas mentais.

Se notar alguns dos seguintes sinais ao tomar Dol-u-ron® Forte, pode ser um sinal de que se tornou
dependente ou adicto:
— precisa de tomar o medicamento por um periodo de tempo superior ao aconselhado pelo seu
médico
— precisa de tomar uma dose superior a recomendada
— pode sentir que precisa de continuar a tomar o medicamento, mesmo quando ndo ajuda no
alivio da dor
— utiliza o medicamento por outros motivos que ndo aqueles para os quis 0 medicamento foi
prescrito, por exemplo, “para se manter calmo” ou “ajudar a dormir”
— fez repetidas tentativas infrutiferas de deixar ou controlar a utilizacdo do medicamento



quando deixa de tomar o medicamento, sente-se mal e sente-se melhor quando volta a tomar
o medicamento (“efeitos de privacao”).

Se notar algum destes sinais, fale com o seu médico para discutirem a melhor via de tratamento

para si, incluindo quando ¢ adequado parar e como fazé-lo em segurancga (ver seccao 3 “Se parar
de Dol-u-ron® Forte™).

A administracdo unica da dose maxima didria de paracetamol pode causar lesdes hepaticas graves.
Nestes casos, deve procurar assisténcia médica imediatamente.

Outros medicamentos e Dol-u-ron® Forte
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos.

Antes de tomar Dol-u-ron® Forte, avise particularmente o seu médico se estiver a tomar algum
dos seguintes medicamentos:

sedativos (medicamentos para ajudar a acalmar)

hipnoéticos (medicamentos para ajudar a dormir)

antipsicoticos (medicamentos usados no tratamento de problemas mentais ou emocionais)
analgésicos (medicamentos para as dores, tais como buprenorfina ou pentazocina)
anti-histaminicos (medicamentos usados no tratamento de alergias ou constipagao)
anti-hipertensores (medicamentos usados para reduzir a pressdo arterial)

antiepiléticos (medicamentos usados no tratamento da epilepsia, por exemplo, fenobarbital,
fenitoina e carbamazepina)

anticoagulantes (medicamentos utilizados para prevenir a coagulagdo do sangue, ex.:
varfarina)

gabapentina ou pregabalina para tratar epilepsia ou a dor causada por problemas nos nervos
(dor neuropatica)

rifampicina (medicamento usado no tratamento da tuberculose)

cloranfenicol (medicamento utilizado no tratamento das infe¢des bacterianas e fungicas)
medicamentos que diminuam a velocidade de esvaziamento do estomago (ex. propantelina)
medicamentos que aumentam a velocidade de esvaziamento do estdmago (ex.
metoclopramida)

medicamentos que influenciam o metabolismo no figado (ex. cimetidina)

zidovudina (antirretroviral usado no tratamento do VIH)

probenecida (medicamento para o tratamento dos niveis elevados de acido 1rico)
colestiramina (medicamento utilizado para baixar os niveis de colesterol)

antidepressivos triciclicos (medicamentos usados no tratamento da depressao)

inibidores da Monoaminoxidase (ex. tranilcipromina). Dol-u-ron® Forte ndo deve ser
administrado nas duas semanas apods a ultima administragdo de qualquer inibidor da
Monoaminoxidase

flucloxacilina (antibidtico), devido a um risco grave de anomalia do sangue e dos fluidos
(chamada acidose metabolica) que deve ter tratamento urgente (ver sec¢ao 2).

A utilizagdo concomitante de Dol-u-ron® Forte e medicamentos sedativos, tais como
benzodiazepinas ou medicamentos relacionados, aumenta o risco de sonoléncia, dificuldades

respiratorias (depressdo respiratoria), coma ¢ pode colocar a vida em risco. Por este motivo, a



utilizacdo concomitante s6 deve ser considerada quando ndo forem possiveis outras opcdes
terapéuticas.

No entanto, se o seu médico prescrever Dol-u-ron® Forte juntamente com medicamentos
sedativos, a dose e a duragdo do tratamento concomitante devem ser limitadas pelo seu médico.

Informe o seu médico sobre todos os medicamentos sedativos que estd a tomar e siga
rigorosamente as recomendacdes do seu médico quanto a dose. Pode ser 1til informar familiares
ou cuidadores para que estejam atentos aos sinais e sintomas acima descritos. Contacte o seu
médico caso apresente estes sintomas.

Os doentes a tomar Dol-u-ron® Forte devem evitar o consumo de alcool, uma vez que a
coordenacdo dos movimentos e as capacidades mentais podem ficar significativamente
comprometidas.

Efeitos de Dol-u-ron® Forte nos testes laboratoriais:
A administrag@o de paracetamol pode interferir com o doseamento sanguineo do acido urico e da
glicemia.

Dol-u-ron® Forte com alimentos, bebidas e alcool
Nio beba alcool durante o tratamento com Dol-u-ron® Forte (ver sec¢do “Outros medicamentos
¢ Dol-u-ron® Forte™).

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

Gravidez
Se esta gravida, ndo devera tomar Dol-u-ron® Forte exceto se prescrito pelo seu médico, porque
ndo podem ser excluidos efeitos indesejaveis na crianca que estd para nascer.

Nio deve tomar Dol-u-ron® Forte se estd proximo do parto ou em risco de parto prematuro, uma
vez que a codeina — uma das substancias ativas - pode atravessar a barreira placentaria e pode
provocar depressdo respiratoria no recém-nascido.

A utiliza¢do prolongada do Dol-u-ron® Forte pode causar dependéncia da codeina no feto. A
administracdo repetida de codeina durante o Gltimo trimestre de gravidez pode provocar sintomas
de abstinéncia em recém-nascidos.

Informe o seu médico quando estiver a planear engravidar ou se esta gravida de modo a decidirem
se deve continuar com o tratamento de Dol-u-ron® Forte ou se o alteram.

Amamentagdo
Nao tome Dol-u-ron® Forte enquanto estiver a amamentar. O paracetamol, a codeina e a morfina
(produto de degradacdo da codeina) passam para o leite materno.

Condugio de veiculos e utilizacio de maquinas
Mesmo quando tomado corretamente, Dol-u-ron® Forte pode influenciar a sua capacidade de
conduzir e/ou utilizar maquinas.



3. Como tomar Dol-u-ron® Forte

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

Antes de iniciar o tratamento e frequentemente durante o tratamento, o médico ira discutir consigo
o que pode esperar da utilizagdo de Dol-u-ron® Forte, quando e durante quanto tempo ird toma-
lo, quando contactar 0 médico ou quando tem de parar (ver também “Se parar de tomar Dol-u-
ron® Forte”).

A dose recomendada é 1-2 capsulas, até 4 vezes por dia, caso seja necessario.

A dose maxima diaria de paracetamol é de 4 g.

A codeina devera ser tomada na dose mais eficaz e durante o menor periodo de tempo. Esta dose
pode ser tomada até 4 vezes por dia com intervalos ndo inferiores a 6 horas. A dose maxima diéria
da codeina nao devera ultrapassar 240 mg (8 capsulas por dia).

A dose maxima diaria nunca deve ser ultrapassada.

Modo e via de administracao
Dol-u-ron® Forte destina-se exclusivamente ao uso por via oral.

As céapsulas devem ser tomadas inteiras com liquido suficiente (preferencialmente com um copo
de agua, cerca de 200 ml). Nao tome as capsulas na posicdo de deitado (posicdo de decubito
dorsal).

Tome Dol-u-ron® Forte no intervalo entre as refeigdes. O inicio de a¢do pode ser mais lento
quando tomado logo apds as refeicdes.

Duracio do tratamento
A duragdo da utilizagdo de Dol-u-ron® Forte deve ser a recomendada pelo seu médico.

Dol-u-ron® Forte deve ser utilizado durante a menor duragdo necessaria para o alivio dos
sintomas. Se ndo for alcancado um alivio efetivo da dor enquanto esta a tomar o medicamento,
deve procurar aconselhamento médico.

Populacoes especiais de doentes

Problemas do figado

A dose deve ser reduzida ou o intervalo entre as doses deve ser alargado na presenga de problemas
no figado e em individuos que tenham sindrome de Gilbert. Nao exceda a dose diaria total de 2 g
de paracetamol sem indicagdo médica.

Insuficiéncia renal
Em doentes com insuficiéncia renal e em doentes submetidos a didlise, a eliminacdo do
paracetamol e da codeina ¢ mais lenta, pelo que o intervalo entre as doses deve ser prolongado.

Em doentes com uma taxa de filtragdo glomerular (TFG) < 30 ml/min, o intervalo entre as doses
deve ser significativamente prolongado para mais de 8 horas.



ATENCAO: A codeina nio deve ser utilizada em doentes com uma TFG < 10 ml/min
(habitualmente submetidos a dialise).

Idosos
Nao € necessario ajuste de dose nos idosos.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
A toma de Dol-u-ron® Forte est4 contraindicada em criangas e adolescentes (ver também sec¢do
2 “Nao tome Dol-u-ron® Forte™).

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressio de que Dol-u-ron® Forte é demasiado
forte ou demasiado fraco.

Se tomar mais Dol-u-ron® Forte do que deveria
A sobredosagem com paracetamol poderd causar lesdes graves no figado. Os sintomas de
sobredosagem sdo nauseas, vomitos, palidez e dor abdominal.

Um sintoma caracteristico da sobredosagem com codeina ¢ a depressao respiratoria. Os sintomas
sdo semelhantes aos da sobredosagem por morfina — sonoléncia extrema incluindo inconsciéncia.
Simultaneamente, os doentes apresentam constricdo das pupilas, vomitos, cefaleias e retengdo
urinaria e fecal. Pode ainda ocorrer, fornecimento reduzido de oxigénio (cianose, hipoxia), pele
fria, aumento da tensdo dos musculos lisos (apos doses unitarias de codeina superiores a 60 mg)
e auséncia de reflexos. E, em alguns casos pode ocorrer lentidao dos batimentos cardiacos e queda
brusca da pressdo arterial. Foram observadas convulsdes em alguns doentes, em particular em
criangas.

Em caso de toma de doses excessivas, deve procurar aconselhamento médico imediatamente, para
que sejam adotadas medidas apropriadas.

Caso se tenha esquecido de tomar Dol-u-ron® Forte

Se se esquecer de tomar uma dose de Dol-u-ron® Forte, pode tomé-la assim que se lembrar.
Assegure-se que o intervalo entre as duas doses ¢ de pelo menos 6 horas.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar a(s) capsula(s) que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Dol-u-ron® Forte

Nio sdo necessarias precaugdes especiais se estiver a utilizar Dol-u-ron® Forte da forma correta
e depois parar de o tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmaceéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Se tiver a seguinte reagdo, pare de tomar o medicamento e fale imediatamente com o seu médico:



Inchacgo da face, particularmente a volta da boca (lingua e/ou garganta), dificuldade em
respirar, sudacdo, enjoo, queda brusca da tensdo arterial incluindo choque. Estes sintomas
podem significar que estd a ter uma reacao alérgica grave, que pode colocar a sua vida em
risco.

Podem surgir os seguintes efeitos indesejaveis:
Muito frequentes (que afetam mais do que 1 pessoa em cada 10):

nauseas

vomitos

prisdo de ventre
cansago

dor de cabeca ligeira

Frequentes (que afetam menos de 1 pessoa em cada 10):

sonoléncia ligeira
baixa pressao arterial, que pode levar a desmaio (em caso de doses elevadas).

Pouco frequentes (que afetam menos de 1 pessoa em cada 100):

boca seca

distirbios do sono
prurido

eritema

erupcdo cutanea alérgica
urticaria

respiragdo ofegante
zumbidos nos ouvidos.

Raros (que afetam menos de 1 pessoa em cada 1000):

aumento das transaminases (enzimas do figado)
reacdes alérgicas cutineas graves, incluindo Sindrome de Stevens-Johnson
diminui¢do das plaquetas sanguineas e células brancas do sangue.

Muito raros (que afetam menos de 1 pessoa em cada 10 000):

espasmo dos musculos da passagem do ar com dificuldade na respiragdo (asma analgésica)
excesso de muco nos pulmdes (edema pulmonar em doentes tratados com doses elevadas,
principalmente naqueles com disfung@o pulmonar preexistente)

diminui¢do no nimero ou falta de granulécitos

diminui¢do de todos os elementos figurados do sangue

reagdes de hipersensibilidade, tais como edema facial, dificuldade em respirar, sudagao,
nauseas, queda brusca da tensao arterial incluindo choque.

desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

uma doenga grave que pode tornar o sangue mais acido (chamada acidose metabodlica) em
doentes com doenga grave que utilizam paracetamol (ver sec¢do 2)
problema que afeta uma valvula nos intestinos (disfung@o do esfincter de Oddi).



Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagoes sobre a seguranga deste medicamento.

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

5. Como conservar Dol-u-ron® Forte
N4do conservar acima de 25 °C.

Conserve este medicamento num espago de conservagdo seguro, inacessivel a outras pessoas.
Pode causar danos graves e ser fatal nas pessoas para as quais nao se destina.

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na embalagem
exterior apds "VAL". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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 informacoes

Qual a composi¢io de Dol-u-ron® Forte
— As substancias ativas sdo paracetamol e fosfato hemi-hidratado de codeina.
— Os outros componentes sdo talco, gelatina, didoxido de titanio (E 171), 6xido de ferro
amarelo (E 172), 6xido de ferro vermelho (E 172).

Qual o aspeto de Dol-u-ron® Forte e conteido da embalagem
As capsulas de gelatina dura, de cor laranja e branca sdo acondicionadas em blister de PVC
opaco/aluminio.

Dol-u-ron® Forte esta disponivel em embalagens de 20 ou 200 unidades (embalagem hospitalar).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacio de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
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bene farmacéutica, lda.

Av. D. Jodo II, Ed. Atlantis, n.° 44C, 1°
1990-095 Lisboa

Portugal

Tel: +351 21 191 44 55

Fabricante:
Bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse, 1-3
D-81479

Munique Alemanha

Laboratorios Medicamentos Internacionales, S.A.
C/Solana 26, Torrejon de Ardoz

28850 Madrid
Espanha
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