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Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Paracetamol LPH® 500 mg, comprimate
Paracetamol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece el contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi

pct. 4.

- Daca dupa 2-5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Paracetamol LPH si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Paracetamol LPH
Cum sa utilizati Paracetamol LPH

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Paracetamol

Continutul ambalajului si alte informatii

o krwnE

1. Ce este Paracetamol LPH si pentru ce se utilizeaza

Paracetamol LPH contine substanta activa paracetamol care apartine grupului de medicamente-
antipiretice si analgezice (amelioreaza durerea si reduce temperatura corpului in caz de febra).
Paracetamol LPH este indicat pentru tratamentul simptomatic al febrei si pentru calmarea durerilor
usoare pana la moderate cu diferite localizari: dureri de cap, articulatii sau spate, dureri dentare, dureri
n timpul ciclului menstrual.

Comprimatele de Paracetamol LPH pot fi utilizate la adulti si adolescenti, dar nu sunt adecvate pentru
utilizare la copiii cu varsta sub 6 ani.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati PARACETAMOL LPH

Nu utilizati Paracetamol:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la paracetamol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (vezi pct.6);

- daca suferiti de insuficienta renala;

- daca ati fost diagnosticat cu deficit de glucozo-6 fosfatdehidrogenaza;

- la copii cu varsta sub 6 ani.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Paracetamol LPH, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- dacd beti frecvent cantitati mari de alcool Nu luati niciodata mai mult de 4 comprimate pe zi

- daca luati alte medicamente care contin paracetamol, deoarece pot afecta grav ficatul;
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- daca aveti o boald hepaticd, inclusiv sindromul Glibert sau hepatita acuta (risc crescut de
hepatotoxicitate);

- daca aveti afectiuni renale;

- daca aveti anemie hemolitica (distrugere anormala a globulelor rosii din sange);

- daca aveti astm si sunteti sensibil la acid acetilsalicilic;

- in caz de deshidratare sau malnutritie cronica.

Tn cazul tratamentului pe termen lung este necesara monitorizarea functei renale si hepatice.

In caz de febra mare, semne de infectie secundara sau persistenta simptomelor pentru mai mult de trei
zile, consultati-va medicul sau farmacistul.

Durerile de cap cauzate de utilizarea excesiva a analgezicelor nu trebuie tratate prin cresterea dozei. In
aceste cazuri, consultati medicul Tnainte de a lua analgezice.

Copii si adolescenti
Comprimatele de paracetamol nu trebuie administrate copiilor cu varsta sub 6 ani.
Studiile efectuate nu au evidentiat probleme specifice privind administrarea la copii de peste 6 ani.

Trebuie utilizate formele farmaceutice si dozele recomandate fiecarei varste.

Varstnici
Nu sunt probleme specifice privind administrarea la varstnici.

Paracetamol LPH impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Nu utilizati Paracetamol LPH in asociere cu alte medicamente care contin paracetamol.

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua paracetamol in cazul in care utilizati
unul dintre urméatoarele medicamente:

- alcoolul (consum cronic), inductori enzimatici si medicamentele hepatotoxice cresc riscul de
afectare a ficatului in cazul administrarii dozelor mari sau tratamentului prelungit cu paracetamol;

- metoclopramida si domperidona (medicamente utilizate pentru tratarea gretei si varsaturilor)
accelereaza absorbtia paracetamolului;

- colestiramina (utilizatd pentru sciderea colesterolului) scade absorbtia paracetamolului, cand se
administreaza in prima ora dupa ingestia de paracetamol;

- tratamentul pe termen lung cu barbiturice, primidona sau carbamazepine (medicamente care
cauzeaza relaxare si somnolenta) scade efectul paracetamolului;

- efectul warfarinei si al altor anticoagulante cumarinice (medicamente pentru subtierea sangelui) este
crescut de dozele mari de paracetamol, probabil prin reducerea sintezei hepatice a profactorilor de
coagulare. In cazul administrarii dozelor zilnice mai mari de 2000 mg paracetamol, pentru perioade
mai lungi de o saptamana, monitorizarea timpului de protrombina este necesara. Acest lucru nu este
necesar in cazul tratamentului ocazional sau pentru tratamentul pe termen lung cu doze mici;

- combinatia pe termen lung a dozelor mari de paracetamol cu salicilati sau AINS creste riscul de
afectare a ficatului.

Combinatia dintre paracetamol si salicilati este recomandata doar pentru tratamentul de scurta durata;
diflunisalul creste cu 50% concentratia plasmatica a paracetamolului si creste riscul de
hepatotoxicitate. Se pot nregistra niveluri fals scazute de glucoza determinate prin metoda
oxidaze/peroxidaze sau o crestere falsa a nivelului seric ale acidului uric determinat de testul
fosfotungstic. Cresteri ale timpului de protrombina si bilirubinei serice, lactat dehidrogenazei si
transaminazelor serice evidentiaza afectarea hepatica toxica.

- Salicilamida (analgezic);

- Probenecid (utilizat pentru tratarea gutei);

- Isoniazida sau rifampicina (utilizate pentru tratamentul tuberculozei);

- Lamotrigina sau fenitoind (utilizate pentru tratamentul epilepsiei);

- Sunatoare (utilizata pentru tratamentul depresiei);

- Cloramfenicol (un antibiotic);

- Zidovudina (utilizata pentru tratarea SIDA).



Dacé urmeaza sa efectuati teste de laborator (cum ar fi analize de sange, urina, test cutanat de alergie
etc.), spuneti medicului dumneavoastra ca luati acest medicament deoarece ar putea afecta rezultatele
testelor.

Paracetamol LPH impreuna cu cu alimente, bauturi si alcool

Se recomanda utilizarea medicamentului cu o cantitate suficienta de lichid (aproximativ 200 ml la
adult daca este posibil).

Se va evita consumul de bauturi alcoolice in cursul tratamentului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Studiile cu paracetamol nu indica faptul ca exista efecte adverse asupra sarcinii sau asupra sanatatii
copilului nendscut.

Daca este necesar, paracetamolul poate fi utilizat Tn cursul sarcinii. Trebuie sa utilizati cea mai mica
doza posibila care ajutd la reducerea durerii si/sau febrei si cat mai scurt timp posibil. Adresati-va
medicului dumneavoastra in cazul in care durerea si/sau febra nu scade sau daca aveti nevoie sa luati
mai des medicamentul.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Alaptarea
Paracetamolul traverseaza placenta si este excretat in laptele matern in cantitati mici ( la o rata de 1-

2% din doza ingeratd). Nu are efecte nedorite asupra copilului alaptat. Paracetamolul poate fi utilizat
de catre femeile care alapteaza, atat timp cat nu se depaseste doza recomandata. In cazul unui
tratament pe termen lung, se recomanda prudenta atunci cand se administreaza paracetamol in timpul
alaptarii.

Fertilitate
Nu sunt cunoscute efecte daundtoare asupra fertilitatii la utilizarea normala a paracetamolului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Paracetamolul nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3.Cum sa utilizati paracetamol LPH

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum V-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:

Adulti si copii cu varsta peste 15 ani (> 55 kg greutate corporald):

500- 1000 mg paracetamol (1 -2 comprimate Paracetamol LPH 500 mg) odata, se repeta la intervale
de 4 -6 ore, dupa cum este necesar. Nu administrati acest medicament la intervale de mai putin de 4
ore. Doza maxima recomandata pentru adulti este de 3 g paracetamol (6 comprimate Paracetamol LPH
500 mg) pe zi.

Adolescenti cu varsta intre 12 si 15 ani (40-55 kg greutate corporald):
Un comprimat odata (500 mg), de maxim 4-6 ori in 24 ore.

Copii cu varsta Intre 9 si 12 ani (30-40 kg greutate corporald):
Un comprimat odata, de 3 pana la 4 ori in 24 ore.




Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 9 ani (22-30 kg greutate corporald):

250 mg odata, de 4 pana la 6 ori in 24 de ore.

Totusi, Paracetamolul LPH nu poate fi impartit in doze egale; astfel, acest medicament nu poate fi
administrat copiilor de 6-9 ani. Va rugam sa utilizati alte medicamente disponibile pe piata care contin
250 mg paracetamol.

Copii sub 6 ani:
Comprimatele de paracetamol nu sunt potrivite pentru copii sub 6 ani. Utilizati o forma farmaceutica
adecvata pentru aceasta varsta.

Cel mai mic numar de administrari pe zi este destinat copiilor mai mici dintr-un anumit grup

Insuficienta renala
In cazul clearance-ul creatininei renale mai mic de 10 ml/min, intervalul intre doud doze trebuie si fie
de cel putin 8 ore.

Mod de administrare
Luati acest medicament cu o cantitate suficientd de lichid (aproximativ 200 ml la adult, daca este
posibil).

Intervalul dintre doud doze trebuie s fie de cel putin 4 ore.

Nu utilizati in asociere cu alte medicamente care contin paracetamol.

Nu depasiti doza recomandata.

Daca durerea si / sau febra revin, puteti repeta tratamentul cu comprimate de Paracetamol LPH.
Daca aveti dificultati la inghitire, puteti rupe comprimatul de Paracetamol LPH in dreptul liniei
mediane.

Daca durerea persista mai mult de 5 zile sau febra dureaza mai mult de 3 zile, dacé se agraveaza sau
apar alte simptome, intrerupeti tratamentul si consultati un medic.

Contactati medicul daca in orice moment al tratamentului:
- durerea tratata indeosebi cea articulara, persistd mai mult de 5 zile;
- febra persista mai mult de 3 zile sau simptomele se inrautatesc;
- durerea in gat persista mai mult de 2 zile si esSte insotita sau urmata de febra, cefalee, eruptie
cutanata, greatd sau varsaturi.

Doza zilnica efectiva nu trebuie sa depaseasca 60 mg / kg si zi (pand la 2 g/ zi) In urmatoarele situatii:
- adulti cantarind mai putin de 50 kg;

- insuficienta hepatica usoard pana la moderata, sindromul Gilbert (icter familial nehemolitic);

- deshidratare;

- malnutritie cronica.

Urmati aceste instructiuni, cu exceptia cazului in care medicul v-a recomandat altfel.
Daca observati ca efectul Paracetamol LPH este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca utilizati mai mult Paracetamol LPH decat trebuie
Daca ati utilizat mai mult Paracetamol LPH 500 mg, comprimate decat doza recomandata, adresati-va

imediat medicului sau farmacistului chiar daca va simtiti bine, din cauza riscului de afectare intarziata
grava a ficatului.

Simptome
Intoxicatia acutd se manifesta cu tulburari gastro-intestinale (diaree, pierderea apetitului alimentar,

greatd, varsaturi, crampe sau dureri abdominale), transpiratii intense. Simptomatologia poate sd apara
la 6-14 ore dupa ingestia unei doze prea mari si poate sa dureze aproximativ 24 de ore. Dozele mai
mari de 10 g la adulti si 150 mg/kg la copil pot provoca citolizd hepatica cu necroza ireversibila.
Simptomatologia apare dupa 24-48 ore de la ingestia medicamentului, devenind mai grava dupa 2-7
zile odata cu instalarea insuficientei hepatice. In timp se dezvolta encefalopatie hepatica (cu tulburari
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mintale, stare de confuzie, agitatie, stupoare), convulsii, depresie respiratorie, coma, edem cerebral,
tulburari de coagulare, hemoragie gastro-intestinald, coagulare intravasculara diseminanta,
hipoglicemie, acidoza metabolica si colaps cardiovascular. Odata cu leziunile toxice hepatice
paracetamolul poate produce necroza tubulara renala sau chiar insuficienta renald (oligo-anurie cu
hematurie sau urina tulbure).

Tratament

Tratamentul supradozajului se instituie urgent, chiar daca manifestarile sunt minore. Pentru reducerea
absorbtiei se face evacuarea continutului gastric prin provocarea de varsaturi si lavaj gastric folosindu-
se solutii cu carbune activat; se administreaza oral si intravenos acetilcisteind care are efect benefic in
primele 48 de ore dupa ingestia paracetamolului, actionand ca antidot prin neutralizarea metabolitului
hepatotoxic al acestuia.

Pentru accelerarea eliminarii se foloseste la nevoie hemodializa, hemoperfuzia sau dializa peritoneala.
Trebuie monitorizata functia hepatica (TGO, TGP), timpul de protrombina si bilirubina, functia renala
si cardiaca.

Tratamentul de sustinere trebuie sa mentina echilibrul hidro-electrolitic si glicemia si, la nevoie, se
administreaza fitomenadiona, plasma, factori ai coagulérii.

Daca uitati sa utilizati Paracetamol LPH
Nu luati o dozé dubla pentru a compensa comprimatul uitat. Luati urmatoarea doza conform
programului obisnuit.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse posibile sunt enumerate mai jos si sunt clasificate ca:

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

- tulburari ale sangelui, inclusiv agranulocitoza, trombocitopenie, purpura trombocitopenica,
anemie hemolitica, leucopenie, tulburari trombocitare (tulburari de coagulare) si tulburari ale
celulelor stem (afectiuni ale celulelor sangvine formatoare din maduva osoasa);

- reactii alergice;

- depresie, confuzie, halucinatii;

- tremor, cefalee;

- vedere perturbata;

- edem (acumulare anormala a lichidului sub piele);

- dureri abdominale, sangerari gastro-intestinale, diaree, greata, varsaturi;

- functie hepatica anormala, insuficientd hepaticd, icter (cu simptome cum ar fi ingdlbenirea

pielii si ochilor), necroza hepatica (moartea celulelor hepatice);

- eruptii cutanate, mancarime, transpiratii, urticarie, pete rosii pe piele, angioedem cu simptome
cum ar fi umflarea fetei, buzelor, gatului sau limbii,

- ameteli, senzatie generala de rau (stare de rau), febra, sedare, interactiuni cu medicamente;

- supradozaj si otravire.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):

- pancitopenie (reducerea numarului de celule sanguine);

- reactii alergice la care tratamentul trebuie oprit, incluzand angioedem, dificultiti de respiratie,
transpiratie, greata, hipotensiune arteriald, soc si anafilaxie;

- nivel scazut de glucoza din sange;

- hepatotoxicitate (afectare a ficatului datorita substantelor chimice);

- urind tulbure si tulburédri renale;

- bronhospasm (dificultate la respiratie) la pacientii sensibili la aspirina si alte medicamente
antiinflamatoare;

- hematurie (sange in urind);

- anurie (incapacitatea de a urina).




Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- pustuloza exantematoasa acutd generalizata (eruptie medicamentoasa caracterizatd prin
numeroase pustule mici, mai ales non-foliculare, sterile);

- eruptie cutanata severa sau descuamare a pielii;

- sindrom Stevens-Johnson (o afectiune cutanata severa care pune viata in pericol);

- inrosirea pielii, vezicule sau eruptii pe piele ca urmare a administrarii de paracetamol.

In cazul tratamentului pe termen lung cu doze mari, paracetamolul poate determina disfunctie renala
pana la insuficientd renala cronica (nefropatie caracteristicd analgezicelor), in special la persoanele cu
insuficienta renald preexistenta.

Dupa intreruperea administrarii medicamentului, aceste reactii adverse ar trebui sa dispara.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza paracetamol LPH

Nu lasati acest medicament la indeména si vederea copiilor.

Nu sunt necesare conditii speciale de pastrarea.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Paracetamol

- Substanta activa este paracetamolul. Fiecare comprimat contine paracetamol 500 mg.

- Celelalte componente sunt: amidon de porumb, dioxid de siliciu coloidal anhidru, sorbat de
potasiu, stearat de magneziu.

Cum arata Paracetamol LPH si continutul ambalajului

Comprimate rotunde, plate, de culoare alba pana la aproape alba, cu 0 linie mediana pe una din fete.

Cutie cu 2 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Labormed Pharma SA

Bd. Theodor Pallady nr. 44 B, Sector 3, Bucuresti, Romania

Fabricant

Labormed Pharma SA

Bd. Theodor Pallady nr. 44 B, Sector 3, Bucuresti, Romania

Acest prospect a fost aprobat Tn ianuarie 2020



