Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Paracetamol Sandoz, 1000 mg, tabletki
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- 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 goraczka nie ustapi po 3 dniach, a bol po 5 dniach lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Paracetamol Sandoz i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Sandoz
Jak stosowa¢ lek Paracetamol Sandoz

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Paracetamol Sandoz

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

S

1. Co to jest lek Paracetamol Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Paracetamol Sandoz tagodzi bol i zmniejsza goraczke (lek przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy).
Lek stosuje si¢ w lekkim lub umiarkowanym bélu zwiazanym z choroba zwyrodnieniowa stawdw
w obrebie biodra i kolana.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Sandoz
Kiedy nie stosowa¢ leku Paracetamol Sandoz
jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Paracetamol Sandoz nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.
Jesli pacjent czgsto spozywa duze ilo$ci alkoholu, nie powinien przyjmowaé wigcej niz 2 g
paracetamolu na dobe (co odpowiada 2 tabletkom leku Paracetamol Sandoz).

Osoby z choroba watroby i nerek powinny stosowac lek z zachowaniem ostroznosci.

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest odpowiedni dla dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Paracetamol Sandoz 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.

- Zydowudyna (lek stosowany w leczeniu AIDS): dlugotrwate stosowanie moze spowodowac
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zmiany w obrazie krwi (neutropenia).

- Chloramfenikol (stosowany w leczeniu zakazen): paracetamol moze nasili¢ dziatanie
chloramfenikolu.

- Barbiturany (stosowane w leczeniu bezsennosci): przedawkowanie paracetamolu moze szybciej
spowodowac¢ uszkodzenie watroby.

Paracetamol Sandoz z alkoholem

Jesli pacjent czesto spozywa duze ilosci alkoholu, powinien zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania
paracetamolu. Nie nalezy przyjmowa¢ wigcej niz 2 g paracetamolu na dobg (co odpowiada

2 tabletkom leku Paracetamol Sandoz).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli kobieta jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Wykazano, ze paracetamol nie wptywa niekorzystnie na przebieg ciazy lub na zdrowie ptodu.
Paracetamol Sandoz w zalecanych dawkach mozna stosowaé w okresie ciazy.

Wprawdzie paracetamol przenika w niewielkich ilo$ciach do mleka kobiecego, nie notowano jego
niekorzystnego dzialania u karmionych piersia niemowlat. Paracetamol Sandoz w zalecanych dawkach
mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Paracetamol Sandoz nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Paracetamol Sandoz

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

Zalecane dawkowanie:
Doroéli i mtodziez w wieku co najmniej 15 lat

Leczenie rozpoczyna si¢ od potowy tabletki (500 mg paracetamolu) lub, w razie koniecznosci,
1 tabletki (1000 mg paracetamolu). Maksymalna dawka dobowa wynosi 4000 mg (4 tabletki).

Po przyjeciu potowy tabletki leku Paracetamol Sandoz, nalezy odczeka¢ co najmniej 4 godziny przed
zazyciem kolejnej dawki, nawet jesli nawrot objawow wystapi wezesnie;j.

Po przyjeciu calej tabletki leku Paracetamol Sandoz, nalezy odczeka¢ co najmniej 6 godzin przed
zazyciem kolejnej dawki, nawet jesli nawrot objawow wystapi wezesniej.

Tabletki nalezy potykac popijajac dostateczna ilosciag wody. Mozna je rowniez rozpusci¢
w wystarczajacej ilosci wody, doktadnie wymieszaé otrzymany plyn i wypic.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.
Jesli bol utrzymuje sig dtuzej niz 5 dni lub goraczka ponad 3 dni albo jesli objawy nasilaja sig, nalezy
przerwac przyjmowanie leku Paracetamol Sandoz i zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Jesli ten lek zostal przepisany przez lekarza, lekarz poinformuje, jak dtugo nalezy go przyjmowac.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Sandoz

Jesli pacjent przyjat wigksza dawke leku Paracetamol Sandoz niz zalecana, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddzialem ratunkowym szpitala. Przedawkowanie leku moze
spowodowa¢ nudno$ci, wymioty i brak apetytu. Jednorazowe przyjecie dawki kilkakrotnie wigkszej od
maksymalnej dawki dobowej moze spowodowac cigzkie uszkodzenie watroby. Przedawkowanie
zazwyczaj nie powoduje utraty przytomnosci. Jednak nawet przy braku objawow przedawkowania
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nalezy niezwtocznie zwr6ci¢ si¢ 0 pomoc medyczna.
W razie opoznionego wdrozenia leczenia uszkodzenie watroby moze sta¢ si¢ nieodwracalne.

Pominigcie zastosowania leku Paracetamol Sandoz

Nalezy przyja¢ pominigta dawke leku mozliwie szybko, z zachowaniem jednak minimalnego odstgpu
czasu miedzy dawkami (jak podano wyzej).

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania paracetamolu moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane.

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)
reakcje alergiczne, takie jak wysypka, pokrzywka i goraczka

Rzadko (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
niektore zaburzenia krwi (niedokrwisto$¢ hemolityczna i niewyjasnione krwiaki [plamica matoptyt-
kowal])
bardzo cigzkie zaburzenia krwi na skutek dtugotrwatego leczenia, z nagla goraczka, silnym bolem
gardla i owrzodzeniem jamy ustnej (agranulocytoza)

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 000 os6b)
ciezkie reakcje skorne
zapalenie nerek po dtugotrwalym stosowaniu duzych dawek

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
Przyjecie 7,5 g paracetamolu w ciagu doby lub dtugotrwate przyjmowanie 3 do 4 g paracetamolu na
dobe powoduje uszkodzenie watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 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 rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Paracetamol Sandoz

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze lub butelce i pudetku
po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
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farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol Sandoz

- Substancja czynna leku jest paracetamol. Kazda tabletka zawiera 1000 mg paracetamolu.

- Pozostale sktadniki to: powidon K-30 (E 1201), skrobia zelowana, kukurydziana,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A) i kwas stearynowy (E 570).

Jak wyglada lek Paracetamol Sandoz i co zawiera opakowanie

Paracetamol Sandoz to biate lub prawie biate tabletki w ksztalcie kapsutki (21,4 mm x 9,0 mm), z linia
ulatwiajaca podzial wyttoczona migdzy symbolami ,,10” 1,,00” po jednej stronie i migdzy symbolami
»PA” 1,,RA” po drugiej stronie.

Blistry w tekturowym pudetku zawieraja 8, 10, 16, 20, 30 lub 60 tabletek.
Butelki z HDPE z zamknigciem zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci, w tekturowym pudetku,
zawieraja 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytwoérca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2015

Logo Sandoz
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