PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Paracetamol-BP 200 mg comprimate
Paracetamol-BP 500 mg comprimate

Paracetamol

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3 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-BP si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Paracetamol-BP
Cum sa luati Paracetamol-BP

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Paracetamol-BP

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Paracetamol-BP si pentru ce se utilizeaza

Paracetamol-BP contine paracetamol care este analgezic (combate durerea) si antipiretic (reduce
febra).

Este indicat pentru tratamentul simptomatic al durerilor de intensitate usoara-moderata.
Paracetamol-BP calmeaza rapid si eficient durerile de cap, migrenele, durerile de spate, durerile de
dinti, inclusiv cele aparute dupa efectuarea unor proceduri stomatologice/extractii dentare, durerile
musculare, durerile menstruale, nevralgiile, durerile articulare - inclusiv cele din osteoartrita si boli
reumatice, durerile Tn gat, febra si durerea postvaccinala.

Inlatura, de asemenea, disconfortul din riceala si gripa si scade febra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Paracetamol-BP

Paracetamol-BP contine paracetamol. Daca luati 0 cantitate prea mare de paracetamol va puteti
afecta grav ficatul.

Nu luati Paracetamol :

- daca sunteti alergic la paracetamol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

-daca luati orice alte medicamente pe baza de prescriptie medicala sau disponibile fara prescriptie
medicala care contin paracetamol pentru a trata durerea, febra, simptomele de raceala si gripa, sau
medicamente pentru a va ajuta sa dormiti.

- la copii cu varsta sub 6 ani.



Cititi Tntotdeauna si urmati instructiunile de pe ambalaj si din acest prospect.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Paracetamol-BP, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca consumati frecvent bauturi alcoolice sau suferifi de afectiuni hepatice, inclusiv hepatita virala
(creste riscul hepatotoxicitatii);

- daca aveti insuficienta renald grava (numai in cazul tratamentului de lunga duratd cu doze mari,
tratamentul ocazional fiind acceptabil);

- daca aveti leziuni hepatice preexistente este necesard monitorizarea functiilor hepatice in cazul
tratamentului de lunga durata si cu doze mari;

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

- in cazde lipsa poftei de mancare, poftda de mancare exagerata Sau scadere exagerata in greutate;

- in caz de deshidratare, scaderea lichidelor din organism;

- daca sunteti barbat si urmati un tratament pentru fertilitate scazuta.Contactati medicul imediat daca
prezentati 0 combinatie a acestor simptome.

Va rugam sa informati medicul daca oricare din situatiile mai sus mentionate sunt valabile sau au
fost valabile pentru dumneavoastra.

Paracetamol impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Pentru a evita riscul supradozarii, verificati ca niciun alt medicament administrat concomitent
(incluzand medicamentele care se elibereaza cu si fara prescriptie medicald) sd nu contina
paracetamol sau clorhidrat de proparacetamol.

In mod deosebit, este necesard prudentd in cazul in care urmati tratament concomitent cu oricare
dintre medicamentele mai jos mentionate:

- medicamente care induc enzimele hepatice, de exemplu anumite hipnotice i medicamente antiepi-
leptice (printre altele glutetimida, fenobarbital, izoniazida, fenitoind, carbamazepind) si
rifampicind(utilizata in tratamentul tuberculozei); acelasi lucru este valabil si pentru abuzul de alcool
etilic;

- medicamente care conduc la incetinirea evacudrii gastrice, de exemplu propantelina;

- colestiramina (rasind fixatoare de acizi biliari utilizata pentru a trata valorile mari ale colesterolului
din sénge);

metoclopramida (utilizata in tratamentul tulburarilor gastro-intestinale);

domperidona (utilizata in ameliorarea simptomelor de greatad si varsaturi);

medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (in principal acid acetilsalicilic, salicilamida);
contraceptive orale;

zidovudind (utilizata in tratamentul infectiilor cu HIV);

probenecid (utilizat in tratamentul gutei);

- warfarina sau derivati de cumarind (medicamente numite anticoagulante care sunt utilizate ca sa
vi se subtieze sangele);

- lamotrigind (utilizata in tratamentul epilepsiei);
- cloramfenicol (un antibiotic).



Daca urmeaza sa faceti anumite investigatii de laborator, spuneti medicului ca luati paracetamol.
Paracetamol Tmpreuna cu alimente, bauturi si alcool

Nu se cunosc interactiuni cu alimentele sau bauturile.

Este interzis consumul de bauturi alcoolice pe parcursul tratamentului cu Paracetamol-BP.
Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati- va medicului sau farmacistului pentru recomandari Thainte de a lua acest medicament.
Daca este necesar, Paracetamol-BP poate fi utilizat in timpul sarcinii. Trebuie sa utilizati cea mai
mica doza posibild care ajuta 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.

Puteti lua ocazional acest medicament in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Paracetamolul nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Paracetamol-BP

Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Comprimatele de Paracetamol-BP se administreaza pe cale orala.

Adulgi (inclusiv varstnici), adolescengi si copii cu varsta peste 12 ani

Doza recomandata este de 1000 mg paracetamol la fiecare 4-6 ore, la nevoie. A nu se administra
la intervale mai mici de 4 ore.

Nu luati mai mult de 4000 mg paracetamol n decurs de 24 de ore.

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 12 ani

Doza recomandata este de 250-500 mg paracetamol, la fiecare 4-6 ore, la nevoie. Paracetamol nu
se va administra copiilor la intervale mai mici de 4 ore si nu se vor depasi 2000 mg n decurs de
24 de ore.

Acest medicament nu este recomandat copiilor mai mici de 6 ani.

Durata tratamentului

Daca simptomele nu se amelioreaza dupa 3 zile de tratament, trebuie sa va adresati medicului.
Paracetamol nu se va administra mai mult de 3 zile consecutiv fara recomandarea medicului.

Nu depasiti dozele recomandate.

Utilizati Tntotdeauna cea mai mica doza eficienta recomandata pentru a va ameliora simptomele.
Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala

La pacientii cu afectare renald severa intervalul dintre administrari va fi cuprins intre 4 — 8 ore.
Insuficienta hepatica

La pacientii cu afectare hepatica cronica sau activa compensatd, in special la acei pacienti cu
insuficientd hepatocelulara, alcoolism cronic, malnutritie cronicad (rezerve scazute de glutation
hepatic), si deshidratare, doza nu trebuie sa depaseasca 3 g/zi.

Varstnici

In mod obisnuit nu este necesari ajustarea dozei la pacientii varstnici.

Daca luati mai mult Paracetamol decéat trebuie
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Daca ati luat mai multe comprimate decét doza recomandata, adresati-va imediat medicului sau
mergeti la camera de garda a celui mai apropiat spital. Este important sa-i spuneti medicului, chiar
daci va simtiti bine. Tn cazul unui supradozaj exista riscul de insuficienta hepatica.

Daca uitati sa luati Paracetamol-BP

Daca ati uitat sa luati 0 doza, luati alta imediat ce v-ati amintit, iar dupa 4-6 ore reluati tratamentul
obisnuit. Nu luati mai mult de o doza la fiecare 4 ore. Nu luati o doza dubla pentru a compensa
doza uitata.

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

4. Reactii adverse posibile

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

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventa necunoscuta care nu poate fi estimata din datele disponibile

Tncetati sa mai luati Paracetamol si consultati imediat medicul daci observati urmitoarele
reactii adverse care sunt rare, dar pot apirea:
- scaderea tensiuneli arteriale;
- ingustarea cdilor respiratorii (bronhospasm), la pacientii cu astm bronsic indus de acid
acetilsalicilic (aspirind) sau alte antiinflamatoare nesteroidiene;
- concentratia crescuta a unor fermenti hepatici (transaminaze hepatice).
Reactii adverse foarte rare

- scaderea numarului unor celule sanguine (trombocitopenie, agranulocitoza, leucopenie,
neutropenie, anemie hemolitica);

- eruptii trecatoare pe piele, reactii alergice, uneori insotite de dificultate in respiratie sau
umflarea buzelor, limbii, gatului sau fetei (anafilaxie);

- sindrom Stevens Johnson sau necroliza epidermica toxica;

- afectiuni ale ficatului;

- scdderea concentratiei glucozei in singe.



Cele mai multe raportari de reactii adverse sunt legate de administrarea de supradoze de
paracetamol. Utilizarea pe termen lung a produselor cu paracetamol poate determina afectarea
ficatului si/sau rinichilor. Majoritatea celor care iau aceste comprimate le tolereaza fara probleme.
Totusi, Tn mod ocazional, unele persoane pot avea reactii alergice, cum sunt eruptiile cutanate. In
toti anii in care paracetamolul a fost utilizat, au fost raportate cazuri rare de tulburari hematologice,
dar acestea nu au fost neaparat cauzate de paracetamol. Aceste efecte ar trebui sa dispara o data ce
opriti administrarea medicamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md .

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Paracetamol-BP

A se pastra la loc protejat de lumina si temperaturi sub 25 °C.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Tnscrisa pe cutie dupa EXP.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Paracetamol-BP 200 mg comprimate

- Substanta activa este paracetamol.

Un comprimat contine 200 mg paracetamol.

- Celelalte componente sunt: Povidone K-30 (polivinilpirolidana), amidon de porumb, acid stearic,
dioxid de siliciu colloidal anhidru.

Ce contine Paracetamol-BP 500 mg comprimate

- Substanta activa este paracetamol.

Un comprimat contine 500 mg paracetamol.

- Celelalte componente sunt: Povidone K-30 (polivinilpirolidana), amidon de porumb, acid stearic,
dioxid de siliciu colloidal anhidru.

Cum arata Paracetamol si continutul ambalajului
Comprimatele de Paracetamol-BP 200 mg si 500 mg sunt rotunde biconvexe de culoare alba sau
aproape albe cu incrustatia ”BP” pe una din fete.

Paracetamol-BP 200 mg comprimate
Comprimatele sunt ambalate in blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate.
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Ambalajul secundar este o cutie din carton cu 3 sau 10 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Paracetamol-BP 500 mg comprimate

Comprimatele sunt ambalate in blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate.

Ambalajul secundar este o cutie din carton cu 3 sau 10 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.
1 blister din PVC/AI a cate 10 comprimate fara plasare in ambalajul secundar

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in: Aprilie 2021

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de inregistrare:

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md.
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