Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paracetamol Accord, 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, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Paracetamol Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR

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

Substancjg czynng leku Paracetamol Accord jest paracetamol, ktory nalezy do grupy lekow
przeciwbolowych.

Lek Paracetamol Accord jest stosowany w celu tagodzenia bolu i obnizania gorgczki. Tabletki moga
by¢ stosowane w leczeniu tagodnego i umiarkowanego bolu i (lub) goraczki.

Lek Paracetamol Accord moze by¢ stosowany u dorostych i mtodziezy, ale nie jest odpowiedni dla
dzieci w wieku ponizej 6 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Accord

Kiedy nie stosowaé Paracetamol Accord

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na paracetamol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku wymienionych w punkcie 6.

- jesli pacjent jest w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Paracetamol Accord nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka:

- jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace paracetamol, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
powaznego uszkodzenia watroby,

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba nerek lub watroby (w tym zespot Gilberta lub ostre zapalenie
watroby),

- jesli u pacjenta wystgpuje niedobor enzymu o dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

- jesli pacjent cierpi na niedokrwisto$¢ hemolityczng (nieprawidtowy rozpad krwinek
czerwonych),



- jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu. Nigdy nie nalezy przyjmowac wigcej niz
4 tabletki na dobe.

- jesli pacjent chorujacy na astm¢ ma nadwrazliwos$¢ na kwas acetylosalicylowy,

- w przypadku odwodnienia lub dlugotrwatego niedozywienia.

W przypadku wysokiej gorgczki, objawow wtornego zakazenia lub utrzymywania si¢ objawdw przez
okres dtuzszy niz trzy dni, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

- Bole gtowy spowodowane naduzywaniem lekdw przeciwbolowych nie nalezy leczy¢ przez
zwigkszanie dawki. W tych przypadkach przed przyjeciem lekow przeciwbolowych nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Leku Paracetamol Accord nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Paracetamol Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub faramaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych wydawanych
bez recepty.

Nie nalezy stosowa¢ leku Paracetamol Accord w polaczeniu z innymi lekami zawierajacymi
paracetamol.

Nalezy porozmawiaé z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania paracetamolu w przypadku

stosowania jednego z nastepujacych lekow:

- metoklopramid lub domperidon (leki stosowane w leczeniu nudno$ci i wymiotow)

- kolestyramina (stosowana w celu obnizenia poziomu cholesterolu)

- warfaryna i inne pochodne kumaryny (leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi), szczegolnie
w przypadku, gdy konieczne jest codzienne przyjmowanie paracetamolu przez dtuzszy czas

- salicylamid ($rodek przeciwbolowy)

- probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej)

- izoniazyd i ryfampicyna (stosowane w leczeniu gruzlicy)

- lamotrygina lub fenytoina (stosowane w leczeniu padaczki)

- barbiturany lub karbamazepina (leki powodujgce rozluznienie i senno$c¢)

- ziele dziurawca (stosowane w leczeniu depres;ji)

- chloramfenikol (antybiotyk)

- zydowudyna (stosowana w leczeniu AIDS)

- flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i

ptynoéw ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa), ktére nalezy pilnie

leczy¢ i ktére moze wystapi¢ szczegdlnie u pacjentdOw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci

nerek, posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do

uszkodzenia narzagdoéw), niedozywieniem, przewlektym alkoholizmem, a takze u pacjentow

stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Jesli pacjent planuje jakiekolwiek badania laboratoryjne (badania krwi, analiza moczu, testy skorne,

itp.), nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu tego leku, poniewaz moze mie¢ wpltyw na wyniki
tych badan.

Paracetamol Accord z jedzeniem i piciem
Nie nalezy spozywa¢ duzych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Paracetamol Accord.
Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Cigza
Lek Paracetamol Accord mozna podawac kobiectom w cigzy, jesli jest to konieczne. Nalezy stosowac



mozliwie najmniejszg dawke skutecznie tagodzacg bol lub obnizajgca goraczke i przyjmowac lek
przez mozliwie jak najkrotszy czas. Jezeli bol nie zostanie ztagodzony lub gorgczka si¢ nie obnizy lub
jezeli konieczne bedzie zwigkszenie czestosci przyjmowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersig

Chociaz paracetamol w niewielkich ilosciach przenika do mleka matki, nie ma jakiegokolwiek
dziatania niepozadanego na dziecko karmione piersig. Kobiety w ciazy moga stosowac paracetamol
lecz w dawkach nie wigkszych niz zalecane. W przypadku dtugotrwatego stosowania nalezy zachowac
ostroznosc.

Plodnos¢

Nieznany jest jakikolwiek szkodliwy wptyw leku na ptodno$¢ podczas zwyktego stosowania
paracetamolu.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Paracetamol nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢é Paracetamol Accord

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

farmaceuty lub pielegniarki.

Zalecane dawkowanie:

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 15 lat (> 55 kg masy ciata):
1 Iub 2 tabletki (500-1000 mg paracetamolu), jesli jest to konieczne, mozna powtarza¢ co 4 do 6
godzin, az do 6 tabletek (3000 mg paracetamolu) w ciggu 24 godzin.

Dzieci w wieku od 6 do 9 lat (o masie ciata 22-30 kg):
Potowa tabletki (250 mg paracetamolu), maksymalnie od 4 do 6 razy w ciagu 24 godzin.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Dzieci w wieku od 9 do 12 lat (o masie ciata 30-40 kg):
Jedna tabletka (500 mg paracetamolu), maksymalnie 3 do 4 razy w ciggu 24 godzin.

Dzieci w wieku od 12 do 15 lat (o0 masie ciata 40-55 kg):
Jedna tabletka (500 mg paracetamolu), maksymalnie 4-6 razy w ciggu 24 godzin.

Najmniejsza liczba dawek podawanych na dzien jest przeznaczona dla mtodszych dzieci w danej
grupie.

Tabletke nalezy potykac¢ w catosci popijajac duza iloscig wody. Ewentualnie, rozpusci¢ tabletke

w duzej ilosci wody, dobrze wymieszac i wypic.

- Lek Paracetamol Accord nie jest odpowiedni dla dzieci w wieku ponizej 6 lat.

- Pomiedzy dwoma kolejnymi dawkami nalezy zachowaé minimum 4 godzinny odstgp.

- Nie stosowa¢ w polfaczeniu z innymi preparatami zawierajacymi paracetamol.

- Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

- Jesli bol i/lub goraczka powrdca, mozna powtdrzy¢ leczenie przy uzyciu Paracetamolu Accord.



- Lek Paracetamol Accord posiada lini¢ podziatu w celu utatwienia przetamania tabletki podczas
stosowania u dzieci.

- Jesli bol utrzymuje si¢ dtuzej niz 5 dni lub gdy goraczka utrzymuje si¢ dluzej niz 3 dni, objawy
nasilg si¢ lub pojawiaja si¢ inne objawy, nalezy przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Skuteczna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 60 mg paracetamolu/kg mc./dobe

(do 2 g paracetamolu/dobe) w nastepujacych przypadkach:
doro$li o masie ciata mniejszej niz 50 kg,

- fagodna lub umiarkowana niewydolno$¢ watroby, zespot Gilberta (rodzinna niehemolityczna
z6Mtaczka),

- odwodnienie,

- dlugotrwate niedozywienie.

Nalezy postgpowac zgodnie z tymi instrukcjami, o ile lekarz nie zalecit inaczej.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Paracetamol Accord jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposob podawania:
Tabletke nalezy potykac¢ w catosci popijajac duza iloscig wody. Ewentualnie rozpusci¢ tabletke
w szklance wody i dobrze wymiesza¢ przed wypiciem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Paracetamol Accord

W RAZIE PRZEDAWKOWANIA NALEZY NATYCHMIAST SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM, NAWET JESLI
SAMOPOCZUCIE PACJENTA JEST DOBRE ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia opéZnionego, ciezkiego
uszkodzenia watroby.

Pominie¢cie zastosowania Paracetamol Accord
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pomini¢tej tabletki. Zamiast tego nalezy
przyjac kolejna dawke o odpowiedniej porze.

Przerwanie stosowania leku Paracetamol Accord
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Rzadkie dziatania niepozadane: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000

- Niektore choroby krwi, w tym: agranulocytoza, matoptytkowos$¢, plamica matoptytkowa,
niedokrwistos¢ hemolityczna, leukopenia, zaburzenia ptytek krwi (zaburzenia krzepnigcia) i
zaburzenia komorek macierzystych (zaburzenia powstawania komorek krwi w szpiku
kostnym).

- Reakcje alergiczne.

- Depresja, dezorientacja, omamy.

- Drzenie, bole glowy.

- Zaburzenia widzenia.

- Obrzek (nieprawidtowe nagromadzenie ptynu pod skorg).

- B4l brzucha, krwawienie z jelit lub Zotadka, biegunka, nudnosci, wymioty.

- Zaburzenia czynno$ci watroby, niewydolnos¢ watroby, zottaczka (z objawami takimi jak
zaz0lcenie skory i oczu), martwica watroby (obumieranie komoérek watrobowych).

- Wysypka, $wiad, nadmierne pocenie si¢, pokrzywka, czerwone plamy na skorze, obrzek
naczynioruchowy z objawami takimi jak obrzek twarzy, warg, gardia lub jezyka.

- Zawroty glowy, zte samopoczucie, goragczka, nadmierne uspokojenie, interakcje z lekami.



- Przedawkowanie i zatrucia.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane: wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 10 000

- Pancytopenia (zmniejszenie liczby krwinek).

- Reakcje alergiczne, gdzie nalezy przerwaé leczenie, w tym obrzg¢k naczynioruchowy,
trudnosci w oddychaniu, pocenie si¢, nudnosci, spadek ci$nienia tgtniczego, wstrzas i
anafilaksja.

- Niski poziom glukozy we krwi.

- Hepatotoksycznos¢ (uszkodzenie watroby przez substancje chemiczne).

- Mgtny mocz i zaburzenia nerek.

- Skurcz oskrzeli (trudnosci w oddychaniu) u pacjentow z nadwrazliwo$cig na kwas
acetylosalicylowy i inne leki przeciwzapalne.

- Krwiomocz (krew w moczu).

- Bezmocz (niemozno$¢ oddawania moczu).

Czegsto$¢ nieznana (nie mozna oceni¢ czestosci na podstawie dostepnych danych)

- Ostra uogolniona osutka krostkowa (wysypka charakteryzujgca si¢ obecnoscig licznych,
matych, gtdéwnie niepecherzykowych, jatowych krost).

- Cigzka wysypka lub ztuszczanie si¢ skory.

- Zespot Stevensa-Johnsona (cigzka choroba skory zagrazajaca zyciu).

- Zaczerwienienie skory, pecherze lub wysypka spowodowana przyjeciem paracetamolu.

Po zaprzestaniu przyjmowania leku objawy te powinny ustgpic. Jezeli ktorykolwiek z objawow
niepozgdanych ulegnie nasileniu, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Paracetamol Accord

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ Paracetamolu Accord po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Paracetamol Accord
- Substancja czynna leku jest paracetamol. Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.



- Inne sktadniki leku to: skrobia kukurydziana, Zelatyna, krzemionka koloidalna bezwodna, talk,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian.

Jak wyglada Paracetamol Accord i co zawiera opakowanie
Paracetamol Accord to biale, niepowlekane tabletki w ksztalcie kapsutki, z linig podziatu
i oznaczeniem "B" 1 "T" po jednej stronie i gtadka po drugiej stronie.

Dhugosé, szerokos¢ i grubosé tabletki wynoszg odpowiednio: 16,50 £ 0,20 mm, 8,20 = 0,20 mm oraz
5,10 £ 0,30 mm.

Paracetamol Accord, 500 mg, tabletki pakowany jest w blistry PVC/Aluminium w tekturowym
pudetku.
Wielko$ci opakowan: 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 32, 50, 56, 60, 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytwoérca/Importer:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

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

Nazwa Panstwa Nazwa produktu leczniczego
Czlonkowskiego

Austria Paracetamol Accord 500 mg tabletten
Butlgaria Paracetamol Accord 500 mg tablets
Cypr Paracetamol Accord 500 mg tablets
Dania Paracetamol Accord 500 mg tabletter
Estonia Paracetamol Accord

Finlandia Paracetamol Accord 500 mg tabletti
Francja Paracetamol Accord 500 mg comprimé
Holandia Paracetamol Accord 500 mg tabletten
Irlandia Paracetamol 500 mg tablets

Litwa Paracetamol Accord 500 mg tabletes
Lotwa Paracetamol Accord 500 mg tabletés
Malta Paracetamol 500 mg tablets

Polska Paracetamol Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2022




