Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

PARACETAMOL MEDICINAE, 500 mg, tabletki
Paracetamol

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Paracetamol MEDICINAE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Paracetamol MEDICINAE
Jak przyjmowac lek Paracetamol MEDICINAE

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Paracetamol MEDICINAE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Paracetamol MEDICINAE i w jakim celu si¢ go stosuje

Paracetamol nalezy do grupy lekoéw przeciwbolowych i przeciwgoraczkowych. Paracetamol jest
wskazany do objawowego leczenia tagodnego 1 umiarkowanego bolu (np. bolu glowy, bolu zgba, bolu
miesigczkowego) 1 goragczki.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic€ si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Paracetamol MEDICINAE

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Paracetamol MEDICINAE:
- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Paracetamol MEDICINAE nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuts:

jesli pacjent ma chorobe nerek,

jesli pacjent ma chorobe watroby (w tym zespdt Gilberta i alkoholowa choroba watroby),
jesli pacjent ma ostre zapalenie watroby,

jesli pacjent przyjmuje inne leki mogace wplywac na czynno$¢ watroby,

jesli u pacjenta wystepuje niedobor enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

jesli pacjent ma niedokrwisto$¢ hemolityczng.

Nie nalezy przyjmowac¢ jednoczesnie zadnych innych lekéw zawierajacych paracetamol.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast zwrdcié si¢ po pomoc lekarskg z powodu ryzyka
wystgpienia opéznionego, powaznego uszkodzenia watroby.



Nie nalezy przekraczaé podanej dawki.

Nie przekracza¢ dawki 4 g (8 tabletek) w ciggu 24 godzin u dorostych, oséb w podesztym wieku i
mtodziezy w wieku powyzej 16 lat.

Nie przekracza¢ dawki 2 g (4 tabletek) w ciggu 24 godzin u dzieci w wieku powyzej 10 lat.

Paracetamol moze zmienia¢ wyniki nastepujacych testow laboratoryjnych:
- stezenie kwasu moczowego przy uzyciu kwasu fosforowolframowego,
- stezenie glukozy we krwi przy uzyciu oksydazy glukozy i peroksydazy.

Dzieci

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 10 lat. W przypadku dzieci w wieku ponizej 10 lat stosowanie
omoOwic z lekarzem lub farmaceuta, poniewaz istniejg inne postacie leku o dawkach bardziej
odpowiednich dla tej grupy pacjentow.

Lek Paracetamol MEDICINAE a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje:

— flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i ptynow
ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa), ktére nalezy pilnie leczy¢ i ktére moze
wystapi¢ szczegodlnie u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, posocznicg (stan, gdy
bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadow), niedozywieniem,
przewlektym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych maksymalne dawki dobowe
paracetamolu.

Przed rozpoczgciem przyjmowania tabletek nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli
pacjent przyjmuje leki na recepte, a w szczegdlnosci metoklopramid lub domperydon (przeciwko
nudnoséciom lub wymiotom), kolestyraming (na obnizenie poziomu cholesterolu we krwi), opioidy
(przeciwko ostremu bolowi) lub chloramfenikol (przeciwko infekcjom bakteryjnym). Jesli pacjent
przyjmuje leki rozrzedzajace krew (leki przeciwkrzepliwe, np. warfaryna) i musi codziennie
przyjmowac lek przeciwbdlowy, nalezy omowié to z lekarzem z powodu ryzyka krwotoku. Mozna
jednak sporadycznie przyjmowac dawki leku Paracetamol MEDICINAE jednocze$nie z lekami
przeciwkrzepliwymi.

Stosowanie leku Paracetamol MEDICINAE z jedzeniem, piciem i alkoholem

Stosowanie paracetamolu u pacjentow, ktorzy regularnie spozywaja alkohol (ponad trzy napoje
alkoholowe na dobg — piwo, wino, wddka... codziennie), moze powodowaé uszkodzenie watroby.

Przyjmowanie tego leku z pozywieniem nie wptywa na jego skutecznos$c¢.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Paracetamol MEDICINAE mozna stosowa¢ w czasie ciazy, jesli jest to konieczne

Nalezy przyjmowa¢ mozliwie najmniejszg zalecang dawke zmniejszajaca bol i (lub) goraczke, przez
jak najkrotszy czas i jak najrzadziej.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli bdl i (Iub) goraczka nie zmniejszaja si¢ lub gdy pacjentka
potrzebuje czesciej przyjmowac lek.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie opisywano wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.




3. Jak przyjmowac lek Paracetamol MEDICINAE

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

doro$li, osoby w podeszlym wieku i mtodziez w wieku od 16 lat: przyjmowac jedna lub dwie tabletki
do 4 razy na dobe. Nie przekracza¢ dawki 4 g (8 tabletek) w ciggu 24 godzin.

Dzieci w wieku od 10 do 15 lat: przyjmowac¢ jedna tabletke do 4 razy na dobe. Nie przekracza¢ dawki
2 g (4 tabletek) w ciggu 24 godzin.

Nie podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 10 lat.

Dawki nie nalezy podawac czgsciej niz co 4 godziny, a w kazdym 24-godzinnym okresie nie podawac
wiecej niz 4 dawki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Paracetamol MEDICINAE

Jesli pacjent przyjmie wigksza dawke paracetamolu niz powinien, musi natychmiast udac si¢ po
pomoc do lekarza lub zadzwoni¢ pod numer Krajowego Centrum Informacji Toksykologiczne;j. Jesli
pacjent przedawkuje ten lek, nalezy natychmiast udac si¢ do szpitala, nawet przy braku objawow.
Objawy przedawkowania w ciagu pierwszych 24 godzin obejmuja: blado$¢, nudnosci, wymioty, utrate
taknienia i b6l brzucha.

Leczenie przedawkowania jest bardziej skuteczne w ciagu pierwszych 4 godzin od przyjecia leku.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast zwrécic si¢ po pomoc lekarska z powodu ryzyka
wystapienia opdznionego, powaznego uszkodzenia watroby.

Jesli objawy u pacjenta utrzymuja si¢ lub bol glowy staje si¢ uporczywy, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Paracetamol MEDICINAE

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki. Nalezy przyjac
pominieta dawke w momencie przypomnienia sobie o niej, a nastgpne dawki nalezny przyjmowac w
wyznaczonych odstgpach (co najmniej co 4 godziny).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ten lek moze powodowac nastepujace dziatania niepozadane:

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 osob): uczucie dyskomfortu, spadek cisnienia
tetniczego krwi (niedocis$nienie), trudnosci z oddychaniem (skurcz oskrzeli), astma i zwigkszenie
aktywnos$ci aminotransferaz we krwi.

Bardzo rzadko (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw): choroby nerek, metny mocz,
alergiczne zapalenie skory (wysypka skorna), zottaczka, zaburzenia krwi (agranulocytoza, leukopenia,
neutropenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna), hipoglikemia (spadek stezenia cukru we krwi), obrzek
naczynioruchowy (obrzek), bezmocz i krwiomocz, $rodmigzszowe zapalenie nerek.

Paracetamol moze powodowac uszkodzenie watroby, gdy jest przyjmowany w duzych dawkach lub
przez dhugi czas.



Jesli u pacjenta wystapiag dziatania niepozadane, w tym te niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zdarzaly si¢ bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Paracetamol MEDICINAE
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudeltku i
blistrze. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol MEDICINAE

Substancja czynng leku jest paracetamol. Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.
Pozostate sktadniki to: skrobia zelowana, kukurydziana (bez glutenu), kwas stearynowy (typ 50),
powidon (K-30), krospowidon (typ A), celuloza mikrokrystaliczna i magnezu stearynian

Jak wyglada lek Paracetamol MEDICINAE i co zawiera opakowanie

Paracetamol MEDICINAE jest dostarczany w postaci tabletki do podania doustnego w opakowaniach
po: 1, 10, 12, 16, 20, 30, 50 i 60 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Wymiary tabletki to 18,3 + 0.2 mm (dtugo$¢) x 8,2 = 0.2 mm (szerokos$¢) x 5,1 + 0.2 mm (grubosé).
Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia.

Podmiot odpowiedzialny
Medicinae Sp. z o.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 L.6dz



Polska
Tel. +48 800 200 100

Wytwoérca/lmporter

Toll Manufacturing Services S.L
C/ Aragoneses, 2, Alcobendas
28108 Madryt

Hiszpania

FROSST IBERICA, S.A.
Via Complutense, 140, Alcala de Henares
28805 Madryt

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Paracetamol Farmalider 500 mg Tabletten
Francja Paracetamol Farmalider 500 mg, comprimé
Wegry Roxacet 500 mg tabletta

Wiochy Paracetamolo BIO MEDICAL Healthcare
Polska PARACETAMOL MEDICINAE

Portugalia Paracetamol Farmalider

Rumunia Paracetamol Farmalider 500 mg Comprimate
Wielka Brytania Paracetamol Farmalider 500 mg tablet

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



