Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Laboratoria Polfak.odz Paracetamol, 500 mg, tabletki
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Laboratoria Polfat.6dZ Paracetamol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Laboratoria Polfal.6dZ Paracetamol
Jak stosowac lek Laboratoria Polfal.odZ Paracetamol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Laboratoria Polfat.6dz Paracetamol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwNE

1. Co to jest lek Laboratoria Polfak.6dz Paracetamol i w jakim celu si¢ go stosuje

Laboratoria Polfat.6dZ Paracetamol jest lekiem o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgorgczkowym.
Dziatanie to wynika gtownie ze zdolnosci paracetamolu do hamowania syntezy prostaglandyn

W osrodkowym uktadzie nerwowym. Laboratoria Polfat.6dz Paracetamol nie dziata przeciwzapalnie,
nie uszkadza btony §luzowej zotadka, nie hamuje krzepniecia ani agregacji plytek krwi, nie wywotuje
innych dziatan niepozadanych typowych dla niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).

Wskazania do stosowania:

* Dbole roznego pochodzenia, migdzy innymi: bdle glowy (takze migrenowe), stawowe, migsniowe,
miesigczkowe oraz wystepujace po urazach i zabiegach chirurgicznych oraz stomatologicznych;

» goraczka, np. w stanach grypopodobnych i przezigbieniach.

Lek jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat (szczegdtowe
informacje patrz punkt 3).

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do

lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Laboratoria Polfat.6dz Paracetamol

Kiedy nie stosowa¢ leku Laboratoria Polfal.odz Paracetamol

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

» w przypadku choroby alkoholowej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Laboratoria Polfat.odZz Paracetamol nalezy omowic to z lekarzem
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lub farmaceuta.

Zachowac¢ szczegolng ostroznosce:

* U 0S0b z zaburzong czynnoscig nerek,

* U 0s0b z zaburzong czynnos$cig watroby (np. w wyniku przewlektego naduzywania alkoholu, zesp6t
Gilberta, zottaczka).

* u 0s6b przyjmujacych leki wpltywajace na czynnos¢ watroby, u pacjentow z deficytem dehydrogenazy
glukozo-6 fosforanowej, anemig hemolityczng, naduzywajacych alkoholu, odwodnionych i chronicznie
niedozywionych,

* u 0s0b z alkoholowymi chorobami watroby ryzyko przedawkowania jest wyzsze,

* U 0s0b z astma, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy, zgtaszano niewielkie
skurcze oskrzeli,

* u pacjentow z sepsa, niedozywionych, z anoreksja lub niskim BMI,

* przyjecie jednorazowo kilku dawek dobowych moze spowodowa¢ powazne uszkodzenie watroby; w
takim przypadku nie wystepuje utrata przytomnosci. Jednakze ze wzgledu na ryzyko wystapienia
nieodwracalnego uszkodzenia watroby, natychmiast nalezy wezwa¢ pomoc medyczna, nawet gdy
pacjent czuje si¢ dobrze. Diugotrwale stosowanie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia watroby, chyba,
ze stosowanie paracetamolu odbywa si¢ pod kontrolg lekarza,

» w przypadku dzieci i mtodziezy leczonych paracetamolem nie jest dozwolone podawanie innych
lekéw przeciwgoraczkowych, a w przypadku braku skutecznosci leczenia, nalezy skonsultowac sig z
lekarzem lub farmaceuta,

» przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac¢ cigzkie uszkodzenie watroby, to moze skutkowac
koniecznos$cig przeszczepu watroby lub moze spowodowac zgon pacjenta.

W czasie stosowania leku Laboratoria Polfal.odZ Paracetamol nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych.

Nie zaleca si¢ dtugotrwatego (powyzej 3 dni) lub czestego samodzielnego stosowania paracetamolu
przez pacjentow.
Dhugotrwale leczenie nalezy prowadzi¢ tylko pod kontrola lekarska.

Nie stosowa¢ dawek wickszych niz zalecane.

W przypadku wysokiej goraczki, objawow wtornej infekeji lub utrzymywania si¢ objawow po
uplywie 3 dni, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek zawiera paracetamol.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne stosowane leki nie zawieraja
paracetamolu. Nie nalezy przyjmowa¢ innych lekow zawierajacych paracetamol (m.in. niektore leki
stosowane w tagodzeniu objawow przezigbienia i grypy) ze wzgledu na ryzyko przedawkowania

i zwigzanego z tym uszkodzenia watroby. Nie zaleca si¢ dlugotrwatego lub czestego stosowania leku.

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat i dlatego nie nalezy go
stosowac¢ w tej grupie wiekowe;j.

Lek Laboratoria Polfak.6dz Paracetamol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Zwtaszcza nalezy poinformowac o stosowaniu:

« lekdw z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) — ryzyko wystapienia zaburzen
czynnosci nerek, w razie dtugotrwatego stosowania,

* barbituranow (lekow stosowanych przeciwdrgawkowo i uspokajajaco), lekow

trojpierscieniowych (lekow przeciwdepresyjnych) i lekow indukujacych enzymy watrobowe —

ryzyko uszkodzenia watroby,

+ chloramfenikolu (antybiotyku) — wydluzenie okresu pottrwania chloramfenikolu, zwickszenie
jego toksycznosci,
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« inhibitorbw MAO (lekdw stosowanych w psychiatrii i neurologii, np. fenelzyna) — ryzyko
wystgpienia stanu pobudzenia i goraczki,

* lekdw wzmagajacych perystaltyke (przemieszczanie si¢ pokarmu i produktow trawienia w
przewodzie pokarmowym) — przyspieszenie wchtaniania paracetamolu,

* lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny (np. warfaryny) — nasilenie dziatania
przeciwzakrzepowego oraz ryzyko wystapienia krwawien,

» zydowudyny (leku przeciwwirusowego) — nasilenie toksycznego dziatania zydowudyny na szpik
kostny, powoduje czgstsze wystepowanie alergii,

» probenecydu (lek moczopedny) — opdznia eliminacje paracetamolu,

* salicylamidu (lek przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy) — wydtuza czas wydalania paracetamolu,

» cholestyraminy (lek obnizajacy poziom cholesterolu) — zmniejsza szybko$¢ wchtaniania,

» izoniazydu (lek przeciwgruzliczy) — zwicksza toksyczno$¢ paracetamolu,

* lamotryginy (lek przeciwpadaczkowy) — paracetamol zmniejsza biodostepnosci lamotryginy

» flukloksacyliny (antybiotyk) — ze wzglgdu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi
i ptynoéw ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza lukg anionows), ktore nalezy pilnie leczy¢
i ktore moze wystapic szczegodlnie u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia
narzadow), niedozywieniem, przewleklym alkoholizmem, a takze u pacjentow stosujacych
maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Falszywe wyniki badan laboratoryjnych: paracetamol moze wptywaé na wyniki badan poziomu
kwasu moczowego jak i przy oznaczaniu st¢zenia glukozy we krwi metoda oksydazy —
peroksydazy.

Laboratoria Polfak.odz Paracetamol z jedzeniem, piciem i alkoholem
W okresie przyjmowania produktu nie nalezy pi¢ alkoholu. U 0s6b naduzywajacych alkoholu moze
doj$¢ do uszkodzenia watroby.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Laboratoria Polfal.6dz Paracetamol mozna podawa¢ kobietom w cigzy, jesli jest to klinicznie
uzasadnione. Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsza zalecang dawke skutecznie tagodzaca bol lub
obnizajacg goraczke i przyjmowac lek przez mozliwie jak najkrotszy czas. Jezeli bol nie zostanie
ztagodzony lub goraczka si¢ nie obnizy lub jezeli konieczne begdzie zwigkszenie czgstosci
przyjmowania leku, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku kobiet karmigcych piersig lek stosowac tylko w razie zdecydowanej koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Laboratoria Polfal.6dZ Paracetamol stosowany zgodnie z zaleceniami nie wptywa na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Laboratoria Polfak.6dz Paracetamol zawiera sorbitol (E420)

Lek zawiera 170 mg sorbitolu w kazdej tabletce.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancj¢ niektorych cukrow lub stwierdzono wezesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

3. Jak stosowac¢ lek Laboratoria Polfal.6dz Paracetamol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ 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.
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Lek zawiera paracetamol. Ze wzglgdu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne
przyjmowane leki nie zawierajg paracetamolu.

Zalecana dawka to:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 15 lat (masa ciata powyzej 55 kg):

1 lub 2 tabletki jednorazowo (500 lub 1000 mg), maksymalnie 6 tabletek (3000 mg) na dobg.
Dzieci i mtodziez w wieku od 12 do 15 lat:

1 tabletka jednorazowo, maksymalnie 4-6 razy na dobg.

Leku nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zalecenia dotyczace stosowania:

- Nalezy stosowa¢ mozliwie najnizsza skuteczng dawke leku.

- Odstep migdzy kolejnymi dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 4 godziny.

- Nie stosowa¢ razem z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

- Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek, ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia watroby.

- Nie nalezy przekracza¢ zalecanej maksymalnej dawki dobowe;j.

- Rzadsza czesto$¢ stosowania dotyczy dzieci w dolnej granicy wiekowe;.

- W przypadku ponownego wystapienia objawow (goraczka i bol) dozwolone jest ponowne podanie
leku.

- Jesli bol lub goraczka trwa dhuzej niz 3 dni lub gdy bol jest silniejszy, a goraczka jest wyzsza, albo
gdy pojawig si¢ nowe objawy, nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza.

- Przyjmowanie paracetamolu w czasie jedzenia lub picia nie wptywa na dziatanie leku.

- W przypadku pacjentéw z niewydolnoS$cig nerek, niewydolnoscig watroby lub Zespotem Gilberta,
nalezy obnizy¢ dawke lub wydtuzy¢ odstep pomiedzy kolejnymi dawkami leku.

Sposbb podania:
Podanie doustne.
Tabletke nalezy potkna¢ popijajac woda.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Laboratoria Polfal.6dZ Paracetamol

Lek nalezy zazywa¢ zgodnie z zaleceniami.

W przypadku zazycia wigkszej dawki niz zalecana moga wystapi¢ objawy przedawkowania:
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, anoreksja), blados¢, bol brzucha, zaburzenia
czynnosci watroby i nerek. Po dwoch dniach moze wystapi¢ zottaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej, nalezy
sprowokowa¢ wymioty (jesli od zazycia nie uptyne¢ta wigcej niz jedna godzina).
Pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitala.

Pominie¢cie zastosowania leku Laboratoria Polfal.odz Paracetamol

Paracetamol stosuje si¢ doraznie, W razie potrzeby. W przypadku pominigcia dawki leku
i utrzymywania si¢ dolegliwo$ci nalezy przyja¢ nastepng dawke leku.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Laboratoria Polfak.odz Paracetamol

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 os6b):

reakcje nadwrazliwosci (obrzgk naczynioruchowy, trudnosci w oddychaniu, potliwo$¢, nudnosci,
niedocis$nienie, wstrzas, anafilaksja), cigzka reakcja skorna, skurcze oskrzeli u pacjentow wrazliwych
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na aspiryn¢ lub inne NLPZ, zmniejszenie liczby krwinek, hepatotoksycznos¢, powickszenie watroby,
hipoglikemia, ropomocz, zaburzenia czynno$ci nerek, srodmigzszowe zapalenie nerek, krew w moczu,
bezmocz.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u mniej niz 1 na 1000 osob):

zmniejszenie liczby: ptytek krwi, leukocytow, czerwonych krwinek, alergie, depresja, splatanie,
halucynacje, drgawki, bole gtowy, zmiany w widzeniu, krwawienia, bol brzucha, biegunka, nudnosci,
wymioty, zmiany czynno$ci watroby, niewydolno$¢ watroby, martwica watroby, zoltaczka, Swiad,
wysypka, potliwos¢, pokrzywka, rumien, egzantema, zapalenie skory, zawroty glowy, zte
samopoczucie, goraczka, sedacja, przedawkowanie i zatrucie.

Dzialania niepozadane czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych
danych):

ostra uogodlniona osutka krostkowa, toksyczna nekroliza, dermatoza polekowa, zespot Stevens-
Johnsona.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Laboratoria Polfak.6dz Paracetamol

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac¢ tego leku jesli zauwazy sie, ze blister jest uszkodzony lub wyglad tabletek ulegt zmianie.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Laboratoria Polfal.6dz Paracetamol

- Substancja czynna leku jest paracetamol — 500 mg/tabletke.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sorbitol (E420) (170 mg/tabletke), skrobia
ziemniaczana, powidon, magnezu stearynian.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Laboratoria Polfal.6dz Paracetamol i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé tabletek, zapakowanych w blistry. Jeden blister zawiera 6 lub 10 tabletek.
Opakowanie zewnetrzne zawiera 6, 10, 20, 50, 500 lub 1000 tabletek w blistrach oraz informacje
dla pacjenta.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

URGO Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142 B

02-305 Warszawa

tel/fax: 22 616 3348/22617 69 21

Wytwarca

Worwag Pharma Operations Spotka z ograniczong odpowiedzialno$cig
ul. gen. Mariana Langiewicza 58

95-050 Konstantynow L.odzki

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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