ULOTKA DOLACZANA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Paracetamol — Herbapol Wroclaw,
Paracetamolum
500 mg, tabletki

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

wazne informacje dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

—Nalezy zachowac t¢ 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 objawy niepozadane
niewymienione ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

— Jesli po uptywie 3 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig z

lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Paracetamol — Herbapol Wroctaw i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol — Herbapol Wroctaw
Jak stosowac¢ lek Paracetamol — Herbapol Wroctaw

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Paracetamol — Herbapol Wroctaw

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR o S e

1. CO TO JEST LEK PARACETAMOL - HERBAPOL WROCLAW I W JAKIM CELU SIE
GO STOSOUJE

Paracetamol wykazuje dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Obniza tylko patologicznie

podwyzszona temperaturg ciata, a nie ma wptywu na temperature prawidlowa.

Paracetamol nie dziata przeciwzapalnie.

Wskazania do stosowania

Boéle roznego pochodzenia:

- bdle glowy, takze migrenowe,

- bole zebow,

- bole migsniowe i kostno-stawowe,

- bole miesiaczkowe.

Goraczka i1 bol gardla w przezigbieniu i stanach grypopodobnych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU PARACETAMOL —
HERBAPOL WROCLAW

Kiedy nie stosowa¢ leku Paracetamol — Herbapol Wroclaw

Nie nalezy stosowac¢ leku jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6) , cigzkich zaburzeniach czynnosci
nerek lub watroby, chorobie alkoholowe;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zachowac¢ szczeg6lng ostroznos¢ :
e u 0s0b z uposledzong czynnoscia nerek
e u 0s0b z zaburzong czynnoscia watroby (np. w wyniku przewlektego naduzywania alkoholu)
e upacjentdw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j

W czasie stosowania leku nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych.

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac¢ paracetamolu dtuzej niz 3 dni.



Nie stosowa¢ dawek wickszych niz zalecane.

Lek zawiera paracetamol.

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

Lek Paracetamol — Herbapol Wroctaw a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Paracetamol nasila dziatanie doustnych srodkoéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny

i indandionu, powodujac ryzyko wystapienia krwawien.

Podawanie paracetamolu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi zwigksza ryzyko
wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Ryfampicyna, leki przeciwpadaczkowe, leki nasenne i inne leki indukujace enzymy

mikrosomalne (niektore leki przeciwpadaczkowe i przeciwgrzybicze) stosowane z paracetamolem
nasilaja ryzyko uszkodzenia watroby.

Paracetamol stosowany z inhibitorami monoaminooksydazy (leki przeciwdepresyjne) moze wywotac
stan pobudzenia i wysoka goraczke.

Metoklopramid przyspiesza, a leki cholinolityczne op6zniaja wchtanianie paracetamolu

z przewodu pokarmowego.

Paracetamol nasila osrodkowe dzialanie kofeiny.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna fatlszywych wynikéw niektorych badan
laboratoryjnych (np. oznaczenia st¢zenia glukozy we krwi).

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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

Paracetamol — Herbapol Wroctaw mozna stosowaé w czasie ciazy, jezeli jest to klinicznie
uzasadnione. Nalezy przyjmowaé¢ mozliwie najmniejsza zalecana dawke¢ zmniejszajaca bol i (lub)
goraczke, przez jak najkrotszy czas i jak najrzadzie;j.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jezeli bol 1 (lub) goraczka nie zmniejszaja si¢ lub gdy pacjentka
potrzebuje czgsciej przyjmowac lek.

Paracetamol przenika przez tozysko.

W okresie karmienia piersig stosowaé w razie zdecydowanej koniecznosci, po konsultacji z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek stosowany zgodnie z dawkowaniem nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK PARACETAMOL - HERBAPOL WROCEAW

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sig¢ do lekarza lub farmaceuty.
Podanie doustne

Doroéli i mlodziez powyzej 12 lat:

Doustnie 1 lub 2 tabletki co 4 do 6 godzin.

Nie stosowac¢ wiecej niz 8 tabletek na dobe.

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu dla dorostych podczas leczenia krotkotrwatego wynosi 4 g,
a podczas leczenia dlugotrwatego 2,6 g.

Dzieci w wieku 6 - 12 lat:

Doustnie od %2 do 1 tabletki co 4 do 6 godzin, nie czgsciej niz 4 razy na dobg.

U dzieci przelicza si¢ dawki na masg ciata i stosuje paracetamol w jednorazowych dawkach
10 do 15 mg/kg mc.




Maksymalna dawka dobowa dla dzieci wynosi 65 mg/kg mc.
Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac paracetamolu dtuzej niz 3 dni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol — Herbapol Wroclaw

Nie nalezy przyjmowac wigkszej dawki niz zalecana.

W przypadku przedawkowania leku nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, nawet jesli nie
wystapily jeszcze objawy przedawkowania.

Objawy przedawkowania zwykle pojawiaja si¢ po kilku lub kilkunastu godzinach. Sa to: biegunka,
brak taknienia, nudnos$ci, wymioty, bole brzucha, nadmierna potliwo$¢, bol w prawym podzebrzu,
zottaczka, powickszenie watroby. Po 4-6 dniach po przedawkowaniu moga wystapi¢ objawy
niewydolnos$ci watroby.

Pominigcie zastosowania leku Paracetamol — Herbapol Wroclaw
Nalezy przyjac kolejna dawke leku. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek Paracetamol — Herbapol Wroctaw moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia.

Paracetamol stosowany w zalecanych dawkach jest dobrze tolerowany, a mogace wystapi¢ objawy
niepozadane maja umiarkowane nasilenie.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawiono zgodnie z klasyfikacja wg MedDRA
Czgsto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentéw): pieczenie w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty,
biegunke, bol brzucha.

Niezbyt czgsto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow): bol gtowy, sennos¢,

swiad, pokrzywka, wysypka, rumien.

Bardzo rzadko (wystgpuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow): matoptytkowosc,
methemoglobinemia, agranulocytoza, ci¢zkie reakcje skorne: ostra uogdlniona wysypka krostkowa
(wysypka z krostami na catym ciele, ktérym moga towarzyszy¢: ostabienie, goraczka i bole
stawowe),) lub pecherze i nadzerki na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach ptciowych, goraczka
i bole stawowe albo pgkajace olbrzymie pgcherze, rozlegte nadzerki na skorze, ztuszczanie duzych
ptatow naskodrka oraz goraczka,

obserwuje si¢ powigkszenie watroby, zottaczke

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, nr tel.:
(22) 49-21-301, nr faksu: (22) 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PARACETAMOL - HERBAPOL WROCELAW

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25° C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznos$ci, podanego na opakowaniu po EXP. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.



Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Paracetamol — Herbapol Wroclaw

Substancja czynna leku jest paracetamol w ilosci 500 mg w 1 tabletce.

Ponadto lek zawiera substancje pomocnicze: powidon, karboksymetyloskrobia sodowa, skrobia
zelowana, kwas stearynowy, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna,
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Paracetamol — Herbapol Wroclaw i co zawiera opakowanie
Tabletki zapakowane w blistry z folii AI/PVC.

1 blister zawiera 6 lub 10 tabletek.

Blistry zapakowane sa wraz z ulotka informacyjna w tekturowe pudetko.

Opakowania:
6, 10 lub 30 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
50-951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68

tel.: +48 71 33572 25

fax: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego tel. 71 3218604 w.123

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



