ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Paracetamol Dr. Max, 500 mg, tabletki
Paracetamolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy

skontaktowad¢ sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Paracetamol Dr. Max i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Dr. Max
Jak stosowac lek Paracetamol Dr. Max

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Paracetamol Dr. Max

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

1. Co to jest lek Paracetamol Dr. Max i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Paracetamol Dr. Max zawiera paracetamol, ktéry nalezy do grupy lekow nazywanych
analgetykami (lekami przeciwbdlowymi). Lek Paracetamol Dr. Max jest stosowany do tagodzenia
bolu o niewielkim lub umiarkowanym nasileniu i obnizania gorgczki.

Paracetamol Dr. Max, 500 mg jest odpowiedni dla dorostych i mtodziezy; nie nalezy go stosowac u
dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent nie czuje si¢ lepiej lub, jesli poczuje si¢ gorzej, po 3
dniach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Dr. Max

Nie przyjmowac leku Paracetamol Dr. Max

- je$li pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Paracetamol Dr. Max (wymienione w punkcie 6);

- jesli pacjent ma mniej niz 12 lat;

- jezeli pacjent wazy mniej niz 40 kg.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku:

- Jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace paracetamol, poniewaz moze ci¢zko uszkodzi¢ watrobg.
- Jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby (zesp6t Gilberta, zapalenie watroby),

- Jesli pacjent ma niedobor enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanoweyj;

- Jesli pacjent ma niedokrwisto$¢ hemolityczng (nieprawidtowy rozpad krwinek czerwonych);



- Jesli pacjent ma przewlekta chorobg alkoholowa, nigdy nie nalezy przyjmowac wigcej niz 4 tabletki
dziennie;

- U pacjentoéw z astma wrazliwych na kwas acetylosalicylowy,

- Jesli pacjent jest odwodniony i przewlekle niedozywiony.

W przypadku wysokiej goraczki, objawow wtornego zakazenia lub utrzymywanie si¢ objawow przez
okres dluzszy niz trzy dni, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nie nalezy przyjmowac paracetamolu przez dtuzszy czas lub w wigkszych dawkach bez porady
lekarza lub farmaceuty, gdyz:

- Jesli pacjent stosuje duze dawki lekow usmierzajacych bol, takich jak paracetamol przez dtuzsze
okresy czasu, moze pojawi¢ si¢ bol glowy,. Nie wolno zwigksza¢ dawki paracetamolu w leczeniu
takiego bolu gltowy.

- Jesli pacjent stosuje regularnie leki przeciwbolowe, zwtaszcza potaczenia roznych lekow
przeciwbolowych, moze to spowodowac trwate uszkodzenie nerek, w tym niewydolnos¢ nerek.

- Nagte przerwanie stosowania wysokich dawek lekéw przeciwbolowych po dtuzszym stosowaniu
moze wywotywac bol gtowy, zmgczenie, bole migsni, nerwowos¢ i objawy wegetatywne. Objawy te
zanikaja w ciagu kilku dni. W mi¢dzyczasie nie nalezy ponownie rozpoczynaé stosowania lekow
tagodzacych bol bez konsultacji z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Paracetamol Dr. Max nie nalezy podawa¢ dzieciom ponizej 12 roku zycia lub o masie ciata ponizej 40

kg.

Paracetamol Dr. Max, a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

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

— metoklopramidu lub domperidonu (stosowanych w leczeniu nudnosci i wymiotow);

— cholestyraminy (stosowanej w obnizaniu cholesterolu);

— warfaryny i innych pochodnych kumaryny (leki rozrzedzajace krew), zwtaszcza w przypadku, jesli
pacjent wymaga stosowania paracetamolu codziennie przez dtugi okres czasu;

— salicylamidu (stosowany w leczeniu bolu);

— probenecydu (stosowanego w leczeniu dny moczanowej);

— izoniazydu lub ryfampicyny (stosowanych w leczeniu gruzlicy);

— lamotryginy lub fenytoiny (stosowanych w leczeniu padaczki),

— barbiturany lub karbamazepina (powodujacych rozluznienie i sennosc);

— ziele dziurawca (stosowanego w leczeniu depresji).

Jesli pacjent bedzie miat wykonywane badania diagnostyczne (takie jak badania krwi, moczu, testy
skorne alergiczne), powinien powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu tego leku, gdyz moze on wptywac na
wyniki tych badan.

Zazywanie leku Paracetamol Dr. Max z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie zaleca si¢ picia duzych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Paracetamol Dr. Max.

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza

Badania paracetamolu nie wskazuja na negatywny wptyw paracetamolu na przebieg ciazy lub stan
zdrowia ptodu. Mozna przyjmowac paracetamol w zalecanych dawkach w czasie cigzy.

W czasie cigzy, paracetamolu nie nalezy przyjmowac przez dtuzszy czas, w duzych dawkach lub w
potaczeniu z innymi lekami.

Nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute przed zastosowaniem kazdego leku.



Karmienie piersig

Chociaz paracetamol przenika do mleka matki w niewielkich ilo$ciach nie ma zadnych niepozadanych
skutkow dla dziecka, ktore jest karmione piersig. Paracetamol moze by¢ stosowany przez kobiety
karmigce piersig tak dtugo, jak zalecana dawka nie zostata przekroczona. W przypadku dtugotrwatego
stosowania nalezy zachowac¢ ostroznos¢.

Nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute przed zastosowaniem kazdego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Paracetamol Dr. Max nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz obstugiwanie urzadzen
mechanicznych.

3. Jak stosowac¢ lek Paracetamol Dr. Max
Lek Paracetamol Dr. Max nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W
przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie zalezy od masy ciala i wieku; jednorazowa dawka wynosi od 10 do 15 mg/kg masy
ciata. Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg/kg masy ciata.

Dorosli i mtodziez o masie ciata ponad 50 kg
Zazwyczaj stosowana dawka to 500 mg do 1000 mg co 4 godziny w zaleznosci od potrzeb, do
maksymalnie 3 g dziennie.

Dzieci i mtodziez o masie ciata pomiedzy 41 a 50 kg (okoto 12-15 lat)
Zazwyczaj stosowana dawka to 500 mg co 4 godziny w zaleznosci od potrzeb. Maksymalna dawka
dobowa wynosi 3 g dziennie.

Dzieci ponizej 12 lat
Nie nalezy podawa¢ dzieciom ponizej 12 roku zycia.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, dawke nalezy zmniejszy¢ poprzez wydtuzenie odstepu
czasu pomigdzy dawkami. W zaleznosci od stopnia czynnosci nerek, czas pomigdzy dawkami
paracetamolu moze by¢ wydtuzony z 6 do 8 godzin. Nalezy zapyta¢ swojego lekarza lub farmaceute o
radg.

Maksymalna dawka dobowa
» Maksymalna dawka dobowa paracetamolu nie powinna przekracza¢ 3g.
» Maksymalna dawka jednorazowa wynosi 1000 mg.

Jezeli bol utrzymuje sie dtuzej 5 dni, lub wysoka goraczka utrzymuje si¢ przez ponad 3 dni lub
dochodzi do pogorszenia samopoczucia lub pojawienia si¢ nowych objawdow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy przyjmowac leku czesciej, niz co 4 godziny.

- Jesli pacjent regularnie pije duze ilosci alkoholu, nigdy nie nalezy przyjmowac wigcej niz 4 tabletki
w ciggu 24 godzin.

- Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

- Dhugotrwate stosowanie bez konsultacji z lekarzem moze by¢ szkodliwe.

- Nie nalezy stosowac tego leku, chyba, ze jest to bezwzglgdnie konieczne.

- Czas pomigdzy poszczegdlnymi dawkami zalezy od objawow oraz maksymalnej dawki dobowe;.
Nie powinien on jednak by¢ krotszy niz 4 godziny.

- Nie stosowaé w polaczeniu z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

- Jesli objawy bol i (lub) goraczka powrdca, mozna powtdrzy¢ przyjecie leku Paracetamol Dr. Max.



Sposob podawania
Tabletki nalezy potykac¢ z duza iloscia wody lub, w razie potrzeby, rozpuszczone w duzej ilosci wody,
ktora powinna by¢ doktadnie wymieszana przed spozyciem.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Dr. Max

NATYCHMIAST ZASIEGNAC PORADY LEKARZA W PRZYPADKU PRZEDAWKOWANIA,
NAWET, JESLI PACJENT CZUJE DOBRZE, ze wzgledu na ryzyko wystapienia opoznionych,
powaznych uszkodzen watroby. Objawami przedawkowania paracetamolu sa nudnosci, wymioty i
utrata apetytu. Utrata przytomno$ci zwykle nie wystepuje.

Pominigcie zastosowania leku Paracetamol Dr. Max
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Zamiast tego nalezy po
prostu przyja¢ kolejng dawke, gdy wystapi taka koniecznos¢.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Paracetamol Dr. Max moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.
Mozliwe dziatania niepozadane zostaty wymienione ponizej i okreslone jako:

Rzadko wystepujgce dzialania niepozgdane (dotycza 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)

— Zaburzenia ptytek krwi (zaburzenia krzepniecia), zaburzenia komorek macierzystych (zaburzenia w
tworzeniu si¢ komorek krwi w szpiku kostnym).

— Reakcje alergiczne.

— Depresja, splatanie, omamy.

— Drzenie, bol gltowy.

— Zaburzenia widzenia.

— Obrzek (nieprawidtowe gromadzenie si¢ ptynow pod skora).

— Bol brzucha, Zzotadka lub krwawienie jelitowe, biegunka, nudno$ci, wymioty.

— Nieprawidtowa czynno$¢ watroby, niewydolnos¢ watroby, zottaczka (z objawami takimi jak
zazobtcenie skory i oczu), martwica watroby (obumarcie komoérek watrobowych).

— Wysypka, $wiad, potliwos¢, pokrzywka, czerwone plamy na skorze, obrzgk naczynioruchowy z
objawami, takimi jak: obrzek twarzy, ust, gardta lub jezyka.

— Zawroty glowy, ogolnie zte samopoczucie, gorgczka, uspokojenie, interakcje z lekami.

— Przedawkowanie i zatrucie.

Bardzo rzadko wystepujqce dziatania niepozgdane (dotycza mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

— Choroby krwi (zmniejszenie liczby ptytek krwi, biatych krwinek i neutrofili we krwi,
niedokrwistos¢ hemolityczna (nieprawidtowy rozpad czerwonych krwinek).

— Obnizone stgzenie glukozy we krwi.

— Toksyczno$¢ watrobowa (uszkodzenie watroby spowodowane srodkami chemicznymi).

— Mgtny mocz i zaburzenia nerek.

— Ciezkie reakcje alergiczne wymagajace przerwania leczenia.

— Skurcz oskrzeli (trudnosci w oddychaniu), u pacjentdéw wrazliwych na kwas acetylosalicylowy i
inne leki przeciwzapalne.

Dziatania niepozgdane o nieznanej czestosci (czesto$¢ nie moze by¢ ustalona na podstawie
dostepnych danych)

— Martwica rozptywna naskorka (choroba skory zagrazajaca zyciu).

— Rumien wielopostaciowy (reakcja alergiczna lub zakazenie skory).

— Zespot Stevensa-Johnsona (cigzka choroba skory zagrazajgca zyciu).

— Obrzek krtani, wstrzas anafilaktyczny (ci¢zka reakcja alergiczna).

— Niedokrwisto$¢ (obnizenie liczby czerwonych krwinek we krwi).

— Zaburzenia czynnosci nerek (cigzka niewydolno$é nerek).



— Srodmiazszowe zapalenie nerek.

— Krwiomocz.

— Niemozno$¢ oddania moczu.

— Zaburzenia zotadka i jelit (wrzody Zotadka i krwawienia), zawroty glowy.

Po przerwaniu przyjmowania leku objawy te powinny ustgpic.
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 Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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

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

5. Jak przechowywa¢ lek Paracetamol Dr. Max

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Paracetamol Dr. Max po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i
blistrze po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu W celu ochrony przed swiattem.

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol Dr. Max
Substancja czynng leku jest paracetamol.
Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.

Inne sktadniki leku to: powidon K-30, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, kwas
stearynowy.

Jak wyglada lek Paracetamol Dr. Max i co zawiera opakowanie

Paracetamol Dr. Max, 500 mg tabletki, to biate, obustronnie wypukte, podtuzne tabletki z
oznaczeniem ,,P500” na jednej stronie oraz rowkiem dzielacym po drugiej stronie. Tabletke mozna
podzieli¢ na rowne dawki. Lek ten jest dostepny w blistrach zawierajacych po 10, 12, 16, 20, 24, 30
lub 50 tabletek, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny

Dr. Max Pharma Limited

First Floor Roxburghe, House

273-287 Regent Street, London, W1B 2HA
Wielka Brytania

Importer



Genmed B.V.
Rontgenlaan 37

2719 DX Zoetermeer
Holandia

Medis International a.s.
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

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

Czechy: Paracetamol Dr. Max 500 mg tablety
Estonia: Paracetamol Genmed

Holandia: Demneg 500 mg tabletten

Litwa: Paracetamol Genmed 500 mg tabletés
Lotwa: Dailyal 500 mg tabletes

Stowacja: Paracetamol Dr. Max 500 mg tableta
Polska: Paracetamol Dr. Max

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2017



