ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Paracetamol Rockspring, 1000 mg, tabletki
Paracetamolum

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

Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyskac¢ najlepszy wynik leczenia, nalezy
stosowac lek Paracetamol Rockspring ostroznie.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ sie do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 3 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Paracetamol Rockspring

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

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

Lek Paracetamol Rockspring zawiera substancje czynng — paracetamol, nalezacg do grupy
lekéw przeciwbolowych. Leki te pomagaja takze obnizy¢ temperature u pacjentow
goraczkujacych. Paracetamol Rockspring stosuje sie¢ w u$mierzaniu bolu (takiego jak bol
glowy, migrena, bol zebow, plecéw, migsni, bol reumatyczny (bol stawdw), gardta 1 bol
miesigczkowy). Jest takze stosowany do obnizania goraczki. Lek Paracetamol Rockspring
nalezy stosowac¢ wytacznie u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 16 lat, o masie ciata
wigkszej niz 50 kg.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli po 3 dniach stosowania leku w celu obnizenia goragczki
lub po 5 dniach stosowania w celu zmniejszenia bolu pacjent nie czuje si¢ lepiej lub nastgpito
pogorszenie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Rockspring

Kiedy nie stosowa¢é leku Paracetamol Rockspring
e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na paracetamol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6: inne informacje),
e U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat,
u 0s6b o masie ciata mniejszej niz 50 kg.

Nie nalezy stosowa¢ leku Paracetamol Rockspring, jesli ktorakolwiek z opisanych powyzej
sytuacji dotyczy pacjenta. W razie watpliwosci przed zastosowaniem leku nalezy

skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac Paracetamol Rockspring



Przed rozpoczeciem stosowania leku Paracetamol Rockspring nalezy powiedzie¢ lekarzowi

lub farmaceucie, jesli:

e u pacjenta wystepuja problemy z nerkami lub watrobg o nasileniu umiarkowanym lub
cigzkim, w tym ostre zapalenie watroby lub problemy z watrobg wywotane nadmiernym
spozyciem alkoholu,

e upacjenta wystepuje schorzenie, zwane zespolem Gilberta, ktére moze powodowaé
zazblcenie skory i gatek ocznych (zéltaczka o tagodnym przebiegu),

e pacjent stosuje jednoczesnie inne produkty lecznicze, moggce wptywac na czynno$é
watroby,

e upacjenta wystepuje genetyczne zaburzenie enzymatyczne, zwane niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

e upacjenta wystepuje choroba krwi, zwana niedokrwisto$cia (anemig) hemolityczna,
powodujaca zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, bladozolty kolor skory oraz
ostabienie lub zadyszke,

e pacjent jest odwodniony lub wystepuja u niego problemy z odzywianiem (przewlekte
niedozywienie),

e pacjent jest uzalezniony od alkoholu,

e pacjent przyjmuje aktualnie inny produkt zawierajacy paracetamol. Jesli powyzsze
dotyczy pacjenta, nie powinien stosowac leku Paracetamol Rockspring bez
wczesniejszego skonsultowania si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Szczegdlnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu

ktéregokolwiek z ponizszych lekow:

o leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi, takie jak warfaryna, poniewaz paracetamol moze
nasila¢ ich dziatanie,

o |eki stosowane w celu powstrzymania nudnosci i wymiotéw (np. metoklopramid lub

domperidon),

leki zawierajace kodeing (Stosowane w celu zmniejszenia kaszlu lub bolu),

leki zmniejszajace stezenie cholesterolu we krwi (np. cholestyramina),

antybiotyk - chloramfenikol (stosowany w leczeniu zakazen),

probenecyd (lek stosowany u pacjentéw z duzym stezeniem kwasu moczowego we krwi,

np. w przebiegu dny),

leki stosowane w goraczce lub tagodnym bolu (np. salicylamid),

o jakiekolwiek leki, mogace wptywac na czynno$ci watroby. Przyktadowo: cymetydyna
(stosowana w nadkwasnosci zotadka), izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),
zydowudyna (stosowana w leczeniu zakazenia HIV), leki przeciwdrgawkowe stosowane
w leczeniu padaczki (takie jak fenobarbital, karbamazepina, fenytoina, prymidon,
glutetimid), preparaty dziurawca (lek ziotowy) i ryfampicyna (stosowana w leczeniu
zakazen). Nalezy zawsze czyta¢ ulotke dotaczona do kazdego leku, ktéry ma by¢
stosowany jednocze$nie z paracetamolem.

Nie nalezy stosowaé leku Paracetamol Rockspring, jesli pacjent przyjmuje jednoczes$nie
inny lek zawierajacy paracetamol.

Dotyczy to niektorych lekoéw przeciwbolowych, przeciwkaszlowych i stosowanych w
przezigbieniu, a takze wielu innych lekow przepisywanych przez lekarza lub dostgpnych bez
recepty.

Paracetamol Rockspring z jedzeniem, piciem lub alkoholem



Podczas stosowania tego leku nie nalezy spozywacé alkoholu. Stosowanie leku Paracetamol
Rockspring jednocze$nie z alkoholem moze zwicksza¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia
Pomimo tego, ze brak jest dowodow szkodliwego dzialania paracetamolu podczas ciazy,
nalezy przed zastosowaniem tego leku powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjentka:
e jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje ciazg,
e karmi piersig.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie wykazano wptywu leku Paracetamol Rockspring na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn

3. Jak stosowaé¢ Paracetamol Rockspring

Paracetamol Rockspring nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta
lub wedlug wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przyjmowac wiekszej dawki niz zalecana. Jesli objawy utrzymuja si¢, nalezy
skontaktowad¢ sie z lekarzem.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej16 lat, o masie ciala wigkszej niz 50 kg:

Zalecana dawka to jedna tabletka 4 razy na dobg, jesli zachodzi taka potrzeba.
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda.

Nalezy odczekaé co najmniej 4-6 godzin przed przyjeciem kolejnej dawki.

Nie nalezy stosowac wigkszej dawki niz maksymalna dawka dobowa, wynoszaca 4
tabletki w ciagu 24 godzin.

Jesli bol utrzymuje si¢ dtuzej niz 5 dni, pacjent goraczkuje dhuzej niz 3 dni, czuje si¢ gorzej
lub wystepuja inne objawy, leczenie nalezy przerwacé i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 16 lat
Nie nalezy stosowa¢ leku Paracetamol Rockspring u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16
lat.

Problemy z nerkami
Pacjenci z umiarkowanymi problemami dotyczacymi nerek: zazwyczaj dawka wynosi 500
mg (pot tabletki) co 6 godzin.

Pacjenci z cigzkimi problemami dotyczacymi nerek: zazwyczaj dawka wynosi 500 mg (p6t
tabletki) co 8 godzin.

Problemy z watroba
W przypadku probleméw dotyczacych watroby nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie
nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 2000 mg (2 tabletki) na dobe.

Tabletki leku Paracetamol Rockspring sg odpowiednie do stosowania u pacjentéw z
problemami dotyczacymi nerek lub watroby, wymagajacych podania zmniejszonej dawki,



poniewaz mogg by¢ dzielone na rowne dawki.

Zmniejszenie dawki dobowej
Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 2000 mg (2 tabletki) na dobe, jesli u pacjenta
wystepuja:
e problemy z watrobg o nasileniu tagodnym lub umiarkowanym,
e schorzenie zwane zespotem Gilberta, ktore moze powodowac zazotcenie skory i
gatek ocznych (zottaczka o tagodnym przebiegu),
odwodnienie,
e problemy z odzywianiem (przewlekte niedozywienie),
uzaleznienie od alkoholu (przewlekta choroba alkoholowa).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Rockspring

W razie przedawkowania nalezy niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarskiej ze wzgledu na
ryzyko wystgpienia nicodwracalnego uszkodzenia watroby. Wazne jest, aby skontaktowaé si¢
z lekarzem nawet w przypadku, gdy pacjent czuje sie dobrze.

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala lub
poinformowa¢ lekarza rodzinnego o przyjetej dawce. Lekarz zaleci dalsze postgpowanie.
Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie i pozostale tabletki, aby lekarz wiedzial, jaki lek zostat

przyjety.

Objawy przedawkowania paracetamolu, ktore moga wystapi¢ w ciagu 24 godzin, to: blado$¢
skéry, nudno$ci, wymioty, brak apetytu i bol brzucha. Objawy uszkodzenia watroby moga
wystgpi¢ po 12 - 48 godzinach od przyjecia paracetamolu.

Pominigcie przyjecia leku Paracetamol Rockspring

W razie pominigcia przyjecia leku o ustalonej porze nalezy przyjac go, gdy tylko pacjent
sobie o tym przypomni. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej tabletki. Nalezy zachowac odstep pomiedzy przyjmowanymi dawkami,
wynoszacy 4 do 6 godzin.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Paracetamol Rockspring moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia. Czestos¢ ich wystgpowania nie jest znana, ale z doswiadczen
klinicznych wiadomo, Ze dziatania niepozadane paracetamolu wystepuja rzadko, a cigzkie
dziatania niepozadane - bardzo rzadko.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Paracetamol Rockspring i skontaktowac si¢ z

lekarzem lub uda¢ do szpitala, jesli u pacjenta wystapi:

e ciezka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna), taka jak obrzek twarzy, ust, jezyka lub
gardta, moggca utrudnia¢ oddychanie i przelykanie,

e cigzkie powiktanie w postaci pgcherzy na skorze, w jamie ustnej, gatce ocznej, narzadach
ptciowych lub swedzaca, grudkowata wysypka skorna.

Istniejg rowniez doniesienia o innych dzialaniach niepozadanych. Jesli wystapi
ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie:



e nieprawidlowe wyniki badania krwi (takie jak brak biatych krwinek - agranulocytoza lub
zmnigjszenie liczby ptytek krwi - matoptytkowosc), zwigkszone ryzyko krwawienia,
czestsze niz zwykle powstawanie siniakow lub zwigkszona podatnos$¢ na zakazenia),

e problemy z oddychaniem lub §wiszczacy oddech , zwlaszcza u pacjentow z astma lub
uczuleniem na kwas acetylosalicylowy (aspiryn¢) lub niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ),

e problemy z watroba.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ lek Paracetamol Rockspring
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po
»EXP” . Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol Rockspring
e Substancja czynng leku Paracetamol Rockspring jest paracetamol. Kazda tabletka
zawiera 1000 mg paracetamolu.
e Ponadto lek zawiera: celuloze mikrokrystaliczng, kroskarmeloze sodowa, powidon K-30,
powidon K-90, magnezu stearynian i krzemu dwutlenek.

Jak wyglada lek Paracetamol Rockspring i co zawiera opakowanie
Biate do lekko z6ttych, podtuzne tabletki o gtadkiej powierzchni, z linig podziatu
umozliwiajaca przelamanie tabletki na rowne dawki.

Lek jest dostepny w blistrach po 6, 8, 12 lub 16 tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Podlesna 83

05-552 Lazy

Wytwoérca:

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio, 22

60131 Ancona

Wiochy



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

Wielka Brytania: Paracetamol 1000 mg Tablets

Austria: Paracetamol Rockspring1000 mg Tablette
Bulgaria: Paracetamol Rockspring 1000 mg Ta6ierka
Czechy: Paracetamol Rockspring 1000 mg tablety
Grecja: Paracetamol Rockspring1000 mg diokio

Wegry: Paracetamol 1000 mg Tabletta

Irlandia: Paracetamol Max 1000 mg Tablets

Polska: Paracetamol Rockspring

Rumunia: Paracetamol Rockspring 1000 mg Comprimate
Stowacja: Paracetamol Rockspring 1000 mg Tableta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 18.09.2013



