Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Panacit, 500 mg, tabletki
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie 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 lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic¢ 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 nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej po uptywie 5 dni w przypadku bolu i 3 dni
w przypadku goraczki, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Panacit i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panacit
Jak stosowa¢ Panacit

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Panacit

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o

1. Co to jest Panacit i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Panacit jest paracetamol, ktory nalezy do grupy lekow przeciwbdlowych
i obnizajacych goraczke.

Lek Panacit jest stosowany w objawowym leczeniu tagodnego do umiarkowanego bolu, takiego jak
bol glowy, bol zeba, bol plecow, bolu menstruacyjnego (miesigczki), boli migsni i stawdw zwigzanych
z grypa i (lub) goraczka.

Jesli nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej po uptywie 5 dni w przypadku bélu i 3 dni
w przypadku goraczki, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panacit

Kiedy nie stosowaé Panacit

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby.

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niedokrwisto$¢ hemolityczna (nieprawidlowy rozktad
czerwonych krwinek).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta:

e  jesliu pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby (w tym zesp6t Gilberta lub ostre zapalenie
watroby),

e  jesliu pacjenta wystepuje niedobor enzymu o nazwie dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa,

e  jesli pacjent choruje na niedokrwisto§¢ hemolityczng (nieprawidlowy rozpad krwinek



czerwonych)

e  jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu; nigdy nie nalezy przyjmowac wiecej niz
2 gramy paracetamolu (4 x 500 mg tabletki) na dobe.

e jesli pacjent chorujacy na astm¢ ma nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy i (lub)
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)’

e w przypadku odwodnienia lub dtugotrwatego niedozywienia.

Nalezy zwroci¢ szczegolna uwage, jesli:
e upacjenta wystepuje cigzkie zakazenie, poniewaz moze to prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka
kwasicy metabolicznej
Objawami kwasicy metabolicznej s3:
o gleboki, przyspieszony oddech i utrudnione oddychanie;
o nudnos$ci, wymioty;
O utrata apetytu.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystgpi kombinacja tych objawow.

Nie stosowa¢ leku Panacit jednocze$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

Dzieci
Leku Panacit nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Panacit a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Istnieje szereg lekow
mogacych wchodzi¢ w interakcje z paracetamolem.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania paracetamolu w przypadku
stosowania jednego z nastepujacych lekow:

barbituranow (grupa lekéw nasennych i stosowanych do znieczulenia),

niektorych lekow przeciwdepresyjnych,

probenecydu (stosowanego w dnie moczanowej),

chloramfenikolu (antybiotyk),

metoklopramidu lub domperidonu (stosowanych w leczeniu nudnosci i wymiotow),
cholestyraminy (leku obnizajacego stgzenie cholesterolu),

warfaryny i innych kumaryn (lekéw rozrzedzajacych krew),

zydowudyny (leku stosowanego w leczeniu AIDS),

salicylamidu lub niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (NLPZ) (leki przeciwbdlowe),
izoniazydu (stosowanego w leczeniu gruzlicy),

lamotryginy (leku przeciwpadaczkowego),

flukloksacylin¢ (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
ptynow ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa), ktore nalezy pilnie leczy¢ 1
ktore moze wystapi¢ szczegolnie u pacjentdow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia
narzadow), niedozywieniem, przewleklym alkoholizmem, a takze u pacjentdow stosujacych
maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Paracetamol moze wplywac¢ na wyniki rdznych testow i badan laboratoryjnych (np. badanie stezenia
cukru we krwi, analiza moczu).

Lek Panacit z jedzeniem i piciem

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowaniu paracetamolu, jesli regularnie spozywa si¢ duze
ilosci alkoholu. W tym przypadku nalezy stosowac nie wigcej niz 2 g paracetamolu (4 x 500 mg
tabletki) na dobe. Nie wolno spozywac¢ alkoholu podczas trwania leczenia.



Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, podejrzewa ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Lek Panacit moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Nalezy zastosowac najnizsza mozliwa dawke, ktora
zmniejsza bol 1 (lub) gorgczke i uzywaé go w jak najkrétszym mozliwym czasie. Jesli bol i (lub)
goraczka nie ustgpig lub jesli konieczne bedzie przyjmowanie leku czeSciej niz jest to zalecane, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Cho¢ paracetamol przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilo$ciach, nie obserwowano dziatan
niepozadanych u niemowlat karmionych piersig. W zalecanych dawkach, paracetamol moze by¢
stosowany krotkotrwale przez kobiety karmiace piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Paracetamol nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Panacit zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawkg, to znaczy zasadniczo jest ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ Panacit

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecane dawkowanie:

DoroS$li i mlodziez w wieku 15 lat i starsza:

1 - 2 tabletki, do czterech razy dziennie, z przynajmniej 4-godzinng przerwg pomi¢dzy kolejnymi
dawkami.

1 tabletka jest odpowiednia dla osob o wadze 34-60 kg; 2 tabletki dla osob powyzej 60 kg.
Maksymalna dawka pojedyncza to 1 g (2 tabletki), maksymalna dawka dobowa to 4 g (8 tabletek).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

12 - 15 lat: 1 tabletka, 4-6 razy w ciagu 24 godzin. Maksymalna dawka dzienna to 3 g (6 tabletek).

6 - 12 lat: 250-500 mg paracetamolu (%2 do 1 tabletka). Dawka pojedyncza w ilosci Y% tabletki jest
przeznaczona dla dzieci o wadze 21-32 kg; a 1 tabletka dla dzieci o wadze 33 kg i wigcej. Nalezy
zachowac odstep 4-6 godzin pomiedzy kolejnymi dawkami. Maksymalna dawka dzienna dla dzieci o
wadze 21-24 kg to 1,25 g (2 - tabletki); maksymalna dawka dzienna dla dzieci o wadze 25-32 kg to
1,5 g (3 tabletki); maksymalna dawka dzienna dla dzieci o wadze 33-40 kg to 2 g (4 tabletki).

Tabletki nalezy potykac¢ popijajac duza iloscig wody lub rozpuscic¢ tabletki w duzej ilosci wody,
dobrze wymiesza¢ i wypic.

Leku Panacit nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Odstep pomiedzy dawkami musi wynosi¢ co najmniej 4 godziny.

Leku nie nalezy taczy¢ z innymi produktami zawierajacymi paracetamol. Nie nalezy przekraczac
zalecanej dobowej dawki.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.
Jezeli bol utrzymuje si¢ dtuzej niz 5 dni lub goraczka utrzymuje si¢ dhuzej niz 3 dni, lub objawy

nasilajg si¢ lub jesli wystepujg inne objawy, leczenie nalezy przerwac, a nastepnie skonsultowac si¢
z lekarzem.



Skuteczna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 60 mg paracetamolu/kg mc. na dobe (do 2 g

paracetamolu/dobe) w nastgpujacych przypadkach:

e  doros$li o masie ciata mniejszej niz 50 kg,

e lagodna lub umiarkowana niewydolno$¢ watroby, zespo6t Gilberta (rodzinna nichemolityczna
zoltaczka),

e odwodnienie,

e dhlugotrwale niedozywienie.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Panacit jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Panacit

W przypadku zazycia zbyt duzej ilo$ci paracetamolu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceutg, ze wzglgdu na ryzyko opdznionego, powaznego uszkodzenia watroby.

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana ilosci leku mogg wystapi¢ nudnos$ci, wymioty, pocenie si¢
1 utrata apetytu. W wiekszosci przypadkow nie wystepuje utrata przytomnosci. Nalezy jednak
zasiggna¢ natychmiastowej pomocy medyczne;.

Jesli pomoc przyjdzie za pdzno, uszkodzenie watroby moze by¢ nieodwracalne.

Pominie¢cie zastosowania Panacit

Nalezy przyjac¢ pominieta dawke tak szybko, jak to mozliwe, chyba ze zbliza si¢ czas przyjecia
kolejnej dawki. W tym przypadku, nalezy poming¢ zapomniang dawke i przyja¢ nastepng dawke
o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dziatania niepozadane zostaly wymienione ponize;j:

Rzadkie (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb):

e niektore choroby krwi, w tym agranulocytoza, matoplytkowo$¢, neutropenia, plamica
matoptytkowa, niedokrwistos¢ hemolityczna, leukopenia,

reakcje alergiczne (z wyjatkiem obrzeku naczynioruchowego),

zaburzenia czynnosci watroby, niewydolno$¢ watroby, marsko$¢ watroby i zottaczka,
swedzenie (Swiad), wysypka, pocenie si¢, plamica i pokrzywka,

przedawkowanie i zatrucie,

depresja, splatanie i omamy,

drgawki i bole glowy,

zamazane widzenie,

obrzek,

krwawienie, bol brzucha, biegunka, nudno$ci, wymioty,

zawroty glowy, goraczka i sennosc¢.

Bardzo rzadkie (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 osdb):

e  pancytopenia (zmniejszenie liczby wszystkich krwinek),

e reakcje alergiczne, w razie ich wystapienia nalezy przerwac leczenie, w tym obrzek
naczynioruchowy, trudnosci w oddychaniu, pocenie si¢, nudnos$ci, spadek ci$nienia tetniczego,



wstrzas i wstrzgs anafilaktyczny,
e  klopoty ze skurczem migsni drog oddechowych (skurcz oskrzeli), u 0s6b uczulonych na kwas
acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (grupa lekéw przeciwbolowych o
dziataniu przeciwzapalnym i przeciwgorgczkowym),
zatrucie watroby,
wysypka na skorze,
hipoglikemia (mate stezenie cukru we krwi),
ciemne zabarwienie moczu (sterylny ropomocz) oraz zaburzenia dotyczace nerek,
ciezkie reakcje skorne.

Roéwniez dlugotrwate stosowanie 3 do 4 gramoéw paracetamolu (6 do 8 tabletek) na dobg moze
uszkodzi¢ watrobe. Jesli pacjent uzywa 6 gramow paracetamolu (12 tabletek) na dobe, watroba moze
ulec uszkodzeniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301 faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Panacit
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Nie stosowac¢ leku Panacit po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Panacit

- Substancja czynng leku jest paracetamol; kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.

- Inne sktadniki leku to: powidon K30, skrobia zelowana kukurydziana, karboksymetyloskrobia
sodowa typ A, kwas stearynowy 50.

Jak wyglada Panacit i co zawiera opakowanie

Panacit to biate tabletki w ksztatcie kapsutki, z napisem 500 na jednej stronie i z linig podziatu na
odwrocie, pakowane w blistry PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku. Tabletki mozna podzieli¢ na
réwne dawki.

Wielkosci opakowan: 10, 12, 16, 20, 24, 30 lub 50 tabletek.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

110 00 Praga

Republika Czeska

Wytworca

MEDIS INTERNATIONAL a.s.
Vyrobni zavod Bolatice,
Primyslova 961/16, 747 23 Bolatice
Republika Czeska

Qualimetrix S.A.

579 Mesogeion Avenue
Agia Paraskevi

15343 Athens

Grecja

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

Polska Panacit
Republika Czeska Parapyrex
Stowacja Parapyrex

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2022



