Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje

dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektdre schorzenia bez pomocy

lekarza. Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé lek AMIPAR ostroznie

i zgodnie z informacjg zawarta w ulotce.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jezeli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia po 10 dniach u dorostych i 3 dniach u dzieci, nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem.

AMIPAR
(Paracetamolum) 500 mg, tabletka

Sklad:

1 tabletka zawiera:

substancje czynng — paracetamol 500 mg
oraz substancje pomocnicze:

skrobia ziemniaczana, talk.

Wielkos¢ opakowan:
1 opakowanie zawiera 6 lub 8 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:
MEDICOFARMAS.A.
ul. Sokotowska 9 lok. 19

01-142 Warszawa

Spis tresci ulotki:
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1. Coto jest lek AMIPAR i w jakim celu si¢ go stosuje

AMIPAR tabletki, 500 mg jest to lek o dziataniu przeciwgorgczkowym i przeciwbolowym.
Wskazania do stosowania to podwyzszona temperatura ciata oraz bole r6znego pochodzenia 0

matym lub umiarkowanym nasileniu (bdle glowy, migrena, béle kregostupa, bole
reumatyczne, migsniowe, nerwobole, bol zeba 1 bole menstruacyjne).

2. Zanim zastosuje si¢ lek AMIPAR

Nie nalezy stosowa¢ leku AMIPAR:
- w dawce wigkszej niz zalecana;

- u pacjentdw z chorobg alkoholowa, u ktorych istnieje podwyzszone ryzyko zaburzenia
czynnos$ci watroby oraz przedawkowania leku.



Zachowac szczegolna ostroznos¢ stosujac AMIPAR:

- u pacjentdw z niewydolnoscig watroby lub zaburzeniami czynno$ci nerek;

- u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanoweyj;

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na kwas acetylosalicylowy, moze nastgpi¢ krzyzowe
uczulenie rowniez na paracetamol.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne przyjmowane leki nie
zawierajg paracetamolu.

Bez kontroli lekarskiej nie stosowac dtuzej niz 10 dni u dorostych i 3 dni u dzieci.

Stosowanie leku AMIPAR z jedzeniem i piciem:
Pokarm spowalnia wchtanianie paracetamolu z przewodu pokarmowego.

Stosowanie leku AMIPAR u dzieci:
Leku nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

Ciaza i okres karmienia:

Stosowanie podczas ciazy

Nie ma przeciwwskazan do stosowania paracetamolu w okresie cigzy w dawkach
terapeutycznych. W razie zdecydowanej koniecznosci paracetamol jest jednym z najczeSciej
stosowanych u kobiet cigzarnych lekow przeciwbdolowych.

Stosowanie w okresie karmienia piersig

Lek w niewielkich ilo$ciach przenika do mleka kobiet karmigcych. Z dostepnych danych
wynika, iz paracetamol jest bezpieczny dla dziecka i moze stosowany przez matke podczas
karmienia piersig.

Lek u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig nalezy stosowac¢ za zgoda lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:
AMIPAR nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Stosowanie innych lekow:

Metoklopramid lub doperidon zwigkszajg szybko$¢ wchtaniania paracetamolu. Natomiast
cholestyramina zmniejsza wchianianie substancji czynnej.

Paracetamol stosowany dhugotrwale w duzych dawkach zwicksza site dziatania lekow
przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny (np. warfaryna) powodujac ryzyko wystapienia
krwawien.

Niektore leki nasenne i przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenytoina, fenobarbital,
primidon), zwigkszajace metabolizm watrobowy mogg prowadzi¢ do uszkodzenia watroby
nawet podczas stosowania paracetamolu w zalecanych dawkach. Podobne dziatanie wykazuje
ryfampicyna i izoniazyd.

Salicylamid, cymetydyna, ranitydyna, metryptan, probenecyd i propranolol wydtuzajg eliminacje
paracetamolu.

Paracetamol skraca czas wydalania lamotryginy.

Zydowudyna moze nasila¢ dziatanie hepatotoksyczne paracetamolu.

Probenecyd zmniejsza klirens nerkowy paracetamolu.

Leki bedace antagonistami receptora 5-HT3 (tropisetron oraz granisetron) catkowicie blokuja
efekt dzialania przeciwbdlowego paracetamolu.

Paracetamol stosowany jednocze$nie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia

1 wysoka temperature.



Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna fatszywych wynikéw niektérych badan
laboratoryjnych (np. oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi).

Kofeina nasila dziatanie przeciwbolowe paracetamolu.

Przewlekte, nadmierne spozywanie alkoholu i gtodzenie zwigksza ryzyko wystapienia
dziatania hepatotoksycznego.

3. Jak stosowa¢ lek AMIPAR
Dorosli i dzieci powyzej 12 lat
Lek do podawania doustnego. O ile lekarz nie zaleci inaczej jedna tabletka (500 mg leku
AMIPAR) 2 do 6 razy na dobg, co oznacza, ze nie wiecej niz 6 tabletek
na dobe. Leku nie nalezy podawa¢ dhugotrwale, nie czesciej niz co 4 h. Maksymalna dawka
W stosowaniu krotkotrwatym do 4 g na dobe (8 tabletek), w dtugotrwatym do 2,5 g
(5 tabletek) na dobe.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku AMIPAR niz zalecana:

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy przerwa¢ podawanie leku

I niezwlocznie zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przedawkowanie lub stosowanie przez dtuzszy czas moze spowodowac uposledzenie
czynno$ci watroby i nerek.

Objawy przedawkowania z reguty ujawniajg si¢ po 2 godzinach. Sg to: bolesno$¢ w okolicy
watroby (po 2 dniach moze wystapi¢ zéttaczka), czasami pojawiaja si¢ nudnosci i wymioty.
Postepowanie po przedawkowaniu:

a) jesli pacjent jest przytomny - spowodowacé wymioty.

b) pacjenta jak najszybciej przewiez¢ do szpitala.

Antidotum (odtrutka): do 24 godzin po przedawkowaniu N-acetylocysteina, metionina.
Przedawkowany paracetamol moze spowodowac cigzkie uszkodzenie watroby szczegdlnie
U osob, ktore wezesniej sie glodzity lub u 0os6b naduzywajacych alkoholu.

W przypadku pominiecia dawki leku AMIPAR:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, AMIPAR moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz

nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wystepuja rzadko i majg tagodny przebieg. Moga wystapic¢ reakcje
alergiczne: §wiad, pokrzywka, wysypka, rumien. Obserwowano rzadkie przypadki
wystepowania zmian w morfologii i obrazie krwi, a takze zaburzen ze strony uktadu
pokarmowego (pieczenie w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty). Paracetamol moze takze by¢
przyczyna zaburzenia czynno$ci watroby i nerek.

U niektorych osdb w czasie stosowania leku AMIPAR moga wystapi¢

inne dzialania niepozadane. W przypadku wystapienia innych objawdw niepozadanych, nie
wymienionych w ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku AMIPAR

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od $wiatla.

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku AMIPAR po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego
na opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.



6. Inne konieczne informacje dotyczace leku AMIPAR

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrédci¢é si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Nazwa: MEDICOFARMA S.A.
Adres: ul. Sokotowska 9 lok. 19
01-142 Warszawa

Data zatwierdzenia ulotki:



