Prospect: Informatii pentru pacient/consumator

Paracetamol 125 mg supozitoare
Paracetamol 250 mg supozitoare
paracetamol

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

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

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

— Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

— Daca dupa 3 zile nu va simti{i mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Paracetamol si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Paracetamol
3. Cum sa utilizati Paracetamol

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Paracetamol

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este Paracetamol si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine paracetamol. Se utilizeaza pentru tratamentul simptomatic al durerilor
usoare si moderate (de exemplu, durerile gingivale din perioada eruptiei dentare si a altor dureri de
dinti, durerile de urechi in infectii ale urechii, durerile in gat) si pentru scaderea febrei asociate
racelii si starilor gripale, bolilor infectioase ale copilariei (rubeola, tusea convulsiva, rujeola,
scarlatina si parotidita epidemica (oreion) si dupa vaccinare.

Paracetamol 125 mg supozitoare este indicat copiilor cu varste cuprinse intre 6 luni si 18 luni
(greutatea corporala de 7-10 Kkg).

Paracetamol 250 mg supozitoare este indicat copiilor cu varste cuprinse intre 2 ani si 7 ani
(greutatea corporala de 13—20 kg.)

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Paracetamol

Nu utilizati Paracetamol

— daca copilul este alergic (hipersensibil) la paracetamol sau la oricare dintre celelalte componente
ale medicamentului (enumerate la pct. 6);

— daca copilul sufera de inflamatii recente sau sangerari rectale, diaree;

— daca copilul sufera de afectiuni severe ale ficatului sau rinichilor;

— daca copilul sufera de boli de sange;

— daca copilul a fost diagnosticat cu deficit de glucozo-6 fosfatdehidrogenaza (afectiune genetica

care impiedica functionarea corecta a globulelor rosii din sange);

— daca copilul are varsta pana la 6 luni (pentru doza de 125 mg).

— daca copilul are varsta pana la 2 ani (pentru doza de 250 mg).



Atentionari si precautii
Inainte si utilizati Paracetamol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca
copilul dumneavoastra:

e sufera de afectiuni usoare sau moderate a ficatului sau rinichilor, sindromul Gilbert (boala
innascuta a ficatului); Tn acest caz, poate fi recomandata monitorizarea functiei hepatice.

e are nivel redus de glutation din cauza unei infectii severe (inclusiv sepsis), ceea ce creste
riscul de acidoza metabolica, ale carui simptome sunt respiratie profunda, rapida sau dificila,
greatd, voma, pierderea poftei de mancare;

e are deficit de glutation si copilul este extrem de epuizat, suferd de anorexie sau este
subponderal

e administreaza anticoagulante indirecte (warfarina si alte cumarine); in acest caz poate fi
recomandata monitorizarea timpului de protrombina.

Nu dati copilului alte medicamente care contin paracetamol din cauza riscului de supradozaj.
Utilizarea unor doze mai mari de paracetamol decat cele recomandate poate provoca insuficientd
hepatica, care poate fi fatala.

Nu utilizati concomitent cu alte medicamente analgezice.

Daca simptomele persistd, opriti tratamentul si adresati-va medicului.

In caz de diaree, utilizati alte forme farmaceutice.

Copii
Paracetamol 125 mg supozitoare nu se administreaza copiilor cu varsta pana la 6 luni.
Paracetamol 250 mg supozitoare nu se administreaza copiilor cu varsta pana la 2 ani.

Paracetamol Tmpreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca copilul utilizeaza, a utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizeze orice alte medicamente:

- rifampicinad, izoniazida (utilizate pentru tratarea tuberculozei);

- barbiturice sau carbamazepina (somnifere si anticonvulsivante);

- fenitoind, primidona (utilizate pentru tratarea epilepsiei);

- flumecinol (hepatoprotector);

- colestiramina (rasind fixatoare de acizi biliari, utilizatd pentru a trata valorile mari ale
colesterolului din sange);

- metoclopramida (utilizata in ameliorarea simptomelor de greata i varsaturi);

- antidepresive triciclice (medicamente psihotrope pentru tratamentul depresiei);

- medicamente care contin etanol;

- medicamente hepatotoxice;

- levomicetina (antibiotic);

- anticoagulante indirecte (warfarind si alte cumarine) (utilizate pentru prevenirea coagularii
sangelui);

- cimetidina (pentru tratarea ulcerului gastro-duodenal);

- zidovudina (utilizata in tratamentul infectiilor cu HIV);

- antiinflamatoare nesteroidiene (inclusiv salicilati, fenilbutazona);

- diflunisal (analgezic-antipiretic);

- medicamente mielotoxice - sporesc hepatotoxicitatea medicamentului;

- salicilamida (analgezic).

Daci copilului urmeaza sa i se efectueze anumite investigatii de laborator, spuneti medicului ca este
n tratament cu paracetamol.

Sarcina si alaptarea
Medicamentul este destinat utilizarii la copii.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este relevant.

3.  Cum sa utilizati Paracetamol

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 dumneavoastrd sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Se administreaza rectal.

Doza medicamentului administrat la copii depinde de varstd si masa corporald. Doza unica
recomandata constituie 10-15 mg/kg greutate corporala de 3—4 ori pe zi, la fiecare 6 ore. Doza
maxima zilnica nu trebuie sa depaseasca 60 mg/kg greutate corporala.

Copii cu greutatea corporala de 7—10 kg (vdrsta cuprinsa intre 6 luni si 18 luni)

Doza recomandata este de 125 mg paracetamol de 3—4 ori pe zi, respectéand un interval de 6 ore.
Copii cu greutatea corporala de 13-20 kg (varsta cuprinsa intre 2 ani si 7 ani)

Doza recomandata este de 250 mg paracetamol de 3—4 ori pe zi la fiecare 6 ore.

Nu se administreaza mai mult de 4 supozitoare pe zi.
Nu administrati copilului dumneavoastra mai mult de 3 zile fara recomandarea medicului.

Mod de administrare

Rectal

Spalati-va mainile si eliberati supozitorul din ambalajul plastic. Introduceti cu atentie supozitorul Tn
rectul copilului (de preferinta dupa un act de defecare sau o clisma de curatare). Va fi mai usor sa
introduceti cand copilul este culcat pe o partea cu un picior tras spre burta.

Nu depasiti dozele recomandate. Trebuie sa utilizai intotdeauna cea mai micd doza eficienta
necesara pentru a ameliora simptomele.

Daca utilizati mai mult Paracetamol decat trebuie

Daca credeti ca copilul a ingerat accidental sau a utilizat o cantitate mai mare decat cea
recomandata, va rugdm sa va adresati imediat medicului sau mergeti la cel mai apropiat spital, chiar
daca copilul dumneavoastra se simte bine.

Simptomele supradozajului in primele 24 de ore sunt greatd, varsaturi, pierderea poftei de mancare,
transpiratii, tegumente palide si dureri abdominale. In cazurile grave evolutia poate fi fatald prin
afectarea ficatului si a rinichilor.

Este esential ca tratamentul sa fie instituit rapid. Pacientii trebuie spitalizati pentru o supraveghere
medicala atenta.

Daca uitati sa utilizati Paracetamol

Daca ati uitat sa utilizati o doza, administrati-0 imediat ce v-ati amintit. Totusi, daca este timpul
pentru administrarea urmatoarei doze, utilizati-o doar pe aceasta.

Nu utilizati copilului o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Paracetamol

Dacd aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd 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.

1) Pe durata tratamentului pot aparea reactii adverse severe.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):

— reactii alergice grave si uneori fatale caracterizate prin umflarea buzelor, limbii, fetei sau a
gatului, dificultate brusca in respiratie si/sau la inghitire, scaderea brusca a tensiunii arteriale),
reactii de hipersensibilitate cutanatd, inclusiv eruptii cutanate, urticarie, mancarime;

— eruptie extinsa pe piele, cu inrosire, febra, vezicule sau ulceratii (sindrom Stevens-Johnson);

— eruptii cu inrosirea, umflarea si decojirea pielii cu aspect de arsuri (necrolizd epidermica
toxicd);

— reactii cutanate grave;

— dificultati de respiratic la pacientii cu hipersensibilitate la acid acetilsalicilic si la alte
antiinflamatoare nesteroidiene.

In cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe este necesar imediat de sistat tratamentul si

de consultat urgent medicul.

2) Alte reactii adverse care pot sa apara:

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

— scaderea numarului de celule din sdnge (anemie, trombocitopenie, leucopenie, agranulocitoza,
pancitopenie, neutropenie);

— afectare hepatica (greatd, varsaturi, transpiratii, stare de rau, ingalbenirea pielii si a albului
ochilor).

Sunt posibile semne de iritare a anusului si rectului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd 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.

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

5. Cum se pistreaza Paracetamol
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se congela.

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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati 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

— Substanta activa este paracetamol. Fiecare supozitor contine 125 mg sau 250 mg paracetamol.
— Celelalte componente sunt gliceride solide de semisinteza.

Cum arata Paracetamol si continutul ambalajului
Supozitoare de forma cilindro-conica de culoare alba sau aproape alba.
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http://www.amdm.gov.md/

Paracetamol este disponibil in cutii de carton cu 1 blister a cate 6 supozitoare in blister impreuna cu
prospectul.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
FARMAPRIM SRL, Republica Moldova

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni, MD-4829
telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul

FARMAPRIM SRL, Republica Moldova
str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
MD-4829

Acest prospect a fost revizuit Aprilie 2020

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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