PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT

Paracetamol 500 mg comprimate
Paracetamol

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

- Daca dupa 5 zile zile in cazul tratarii durerilor articulare, 3 zile in cazul febrei si 2 zile in cazul
durerilor in gat insotite sau urmate de febra, dureri de cap, eruptii trecatoare pe piele, greata, sau
varsaturi nu va simtiti 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 inainte sa luati Paracetamol
3. Cum sa luati 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

Paracetamol este un medicament din grupa medicamentelor analgezice (amelioreaza durerea) si
antipiretice (reduce temperatura corpului in caz de febrd). Actiunea antiinflamatoare a produsului este
foarte redusa.

Se utilizeaza pentru:

- tratamentul simptomatic al durerilor usoare si moderate cu diferite localizari: dureri de cap, articulatii
sau spate, dureri dentare, dureri in git, durere postvaccinala, dureri in timpul ciclului menstrual.

- tratamentul simptomatic al febrei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Paracetamol

Nu utilizati Paracetamol :

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

- daca suferiti de insuficienta renala sau hepatica severa,

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

- la copii cu virsta sub 6 ani.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau  farmacistului.
Aveti grija deosebita cind utilizati paracetamol:



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

- daca aveti insuficienta renald grava,

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

Trebuie sd comunicati medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca sunteti programat pentru un
test de determinare a nivelului de glucoza in sange, deoarece paracetamolul poate determina aparitia
unor rezultate eronate ale acestui test.

Copii

Studiile efectuate nu au evidentiat probleme specifice privind administrarea la copii. Trebuie utilizate
forme farmaceutice si dozele recomandate fiecarei varste.

Paracetamol impreuni cu alte medicamente

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

Comunicati medicului dumneavoastra dacd luati:

e alte medicamente care contin paracetamol, deoarece creste riscul de supradoza.

e alcoolul etilic (consum cronic), medicamentele inductoare enzimatice (precum barbituricele,
carbamazepina, fenitoina, rifampicina, izoniazida etc.) si cele hepatotoxice cresc riscul afectarii
hepatice in cazul dozelor mari sau tratamentului prelungit cu paracetamol.

e metoclopramida si domperidona (pentru greturi) — cresc absorbtia paracetamolului.

e colestiramina (pentru scadereca nivelului de colesterol in singe) - reduce absorbtia
paracetamolului, daca se administreaza in prima ora de la ingestia de paracetamol.

e Dbarbiturice sau primidona (anticonvulsivante) - reduc efectul paracetamolului.

e anticoagulante - dozele mari de paracetamol cresc efectul anticoagulantelor cumarinice
(warfarina). In cazul administrarii unor doze zilnice mai mari de 2000 mg paracetamol, pe
perioade mai lungi de o saptamana este necesara monitorizarea timpului de protrombina. Acest
lucru nu este necesar in cazul tratamentului ocazional sau celui cronic cu doze mici.

e salicilati sau antiinflamatoare nesteroidiene — asocierea paracetamolului cu aceste medicamente
pe termen lung si la doze mari creste riscul de aparitie a afectarii renale.

e diflunisalul (antiinflamator din grupa salicilatilor) creste cu 50% concentratia plasmatica a
paracetamolului si mareste astfel riscul hepatotoxicitatii acestuia.

e anticonceptionalele orale - accelereazd excretia paracetamolului din organism si este posibila
diminuarea actiunii analgezice.

e remediile uricozurice (pentru guta) - paracetamolul reduce eficacitatea acestora.

e zidovudina (pentru HIV) - exista relatari despre potentarea mielodepresiei la administrarea
concomitenta cu paracetamol.

e probenecid - este posibila reducerea clearance-ului paracetamolului; cu rifampicina,
sulfinpirazona - majorarea clearance-ului paracetamolului ca rezultat al metabolizarii accelerate
n ficat.

Paracetamol impreuna cu alimente si bauturi

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 aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Sarcina

La doze terapeutice, pe termen scurt, medicamentul poate fi administrat in cursul sarcinii, insa
administrarea se va face numai dupa evaluarea beneficiului terapeutic matern in raport cu riscul
potential la fat.

Alaptarea

Paracetamolul traverseaza placenta si se excreta in laptele matern in proportie de 1-2% din doza
ingerata. Se recomanda prudentd in administrarea paracetamolului in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor.
Paracetamolul nu influenteaza capacitatea de a conduce autovehicule si a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Paracetamol

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris In acest prospect sau asa cum V-a SPuUs
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Doze

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani: 500-1000 mg paracetamol (1-2 comprimate Paracetamol 500
mg) la intervale de 4 ore, administrata la necesitate. Nu se recomanda administrarea la intervale mai
mici de 4 ore. Doza maxima recomandata pentru adulfi este de 4 g paracetamol (8 comprimate
Paracetamol 500 mg) pe zi.

Copii cu varsta cuprinsd intre 6-12 ani:

Doza recomandata este de %2 - 1 comprimat Paracetamol (250-500 mg paracetamol) la fiecare 4-6 ore,
la nevoie. Doza zilnica maxima: 60 mg paracetamol/kg, divizata in mai multe prize a cate 10-15 mg/kg
si priza.

Paracetamol comprimate nu se va administra copiilor la intervale mai mici de 4 ore si nu se vor depasi
4 doze Tn 24 de ore.

Copii cu varsta sub 6 ani: acest medicament nu este indicat la copiii cu varsta sub 6 ani. Se recomanda
administrarea paracetamolului in forme farmaceutice si concentratii adecvate varstei.

Pacienti cu insuficientd renala
In caz de insuficienta renala cu clearance-ul creatininei mai mic de 10 ml/min, intervalul intre doua
doze trebuie sa fie de cel putin 8 ore.

Este necesar sd va adresati medicului dumneavoasra in cursul tratamentului daca:

- durerea tratatd, Indeosebi cea articulard, persista mai mult 5 zile;

- febra persista mai mult de 3 zile si simptomatologia se agraveaza;

- durerile Tn git (faringita) persista mai mult de 2 zile si este insotita sau urmata de febra, dureri de cap,
eruptii trecatoare pe piele, greatd sau varsaturi.

Mod de administrare:
Comprimatele se administreaza pe cale orala.




Se recomandd administrarea medicamentului cu o cantitate suficienta de lichid (aproximativ 200 ml la
adult, daca este posibil).

Daca luati mai mult Paracetamol decit trebuie

Daca ati luat mai mult Paracetamol decdt doza recomandatd, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Intoxicatia acutd se manifesta cu tulburdri gastro-intestinale (diaree, pierderea apetitului alimentar,
greatd, varsaturi, crampe sau dureri abdominale), transpiratii intense. Simptomatologia poate sa 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 pot provoca citolizd hepaticaA cu necroza ireversibila.
Simptomatologia apare dupd 24-48 ore de la ingestia medicamentului, devenind mai grava dupa 2-7
zile odati cu instalarea insuficientei hepatice. In timp se dezvolta encefalopatie hepatica (cu tulburiri
mintale, stare de confuzie, agitatie, stupoare), convulsii, depresie respiratorie, coma, edem cerebral,
tulburari de coagulare, hemoragie digestivd, coagulare intravasculard diseminantd, hipoglicemie,
acidoza metabolicd si colaps cardiovascular. Odata cu leziunile toxice hepatice paracetamolul poate
produce necroza tubulara renald sau chiar insuficientd renald (oligo-anurie cu hematurie sau urina
tulbure).

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 acetilcisteina 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.

Dacai uitati sa utilizati Paracetamol

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd, dar continuati sa luati medicamentul exact asa
cum este descris 1n acest prospect sau asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vdi 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 indicate conform clasificarii MedDRA pe aparate, sisteme, organe si in functie de
frecventa: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si
<1/100), rare (>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscutda (nu pot fi
estimate din datele disponibile).

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 utilizatori) :

- reactii de hipersensibilitate, in special eruptii pe piele si mincdrime;

- greata, dureri in epigastru;

- actiune toxicd asupra rinichilor sub forma de colica renald, aparitia de puroi in urind, fard prezenta
unor microorganisme (piurie asepticd), inflamatia rinichilor (nefritd interstitiald), necroza papilelor
renale.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 utilizatori)



-tulburari ale sangelui caracterizate prin scaderea numarului de globule rosii, plachete, sau a tuturor
elementelor figurate ale sangelui, lipsa globulelor albe in sdnge (anemie hemolitica si aplastica,
trombocitopenie, pancitopenie, agranulocitozd), majorarea cantititii de methemoglobina
(methemoglobinemie);

-umflarea limbii, gurii, fetei, cu dificultati de respiratie (edem angioneurotic);

-diaree i varsaturi;

-icter (ingalbenirea pielii sau a albului ochilor), cresteri ale enzimelor hepatice.

-insuficienta renala.

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, putefi 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.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md.

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

5. Cum se pastreaza Paracetamol

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu luati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister sau pe cutie dupa “Exp.:”

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

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
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 comprimat contine paracetamol 500 mg.

Celelalte component sunt: lactoza monohidrat, amidonglicolat de sodiu, croscarmeloza sodica, acid
stearic.

Cum aratia Paracetamol si continutul ambalajului

Paracetamol se prezintd sub forma de comprimate neacoperite, cu suprafatid plana, aspect uniform,
structurd compactd i omogend, cu diviziune diametrald unilaterald, margini tesite pe ambele parti,
diametrul de 12+0,3 mm; de culoare albd cu nuanta géalbuie; fara miros, cu gust amarui.

Cate 10 comprimate in blister.
Cate 10 comprimate in blister. Cite 2 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie
individuala de carton.
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