Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paracetamol Farmina, 50 mg, czopki
Paracetamol Farmina, 125 mg, czopki

Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

wedhug zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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 po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Paracetamol Farmina

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest lek Paracetamol Farmina i w jakim celu si¢ go stosuje

Czopki Paracetamol Farmina dziataja przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo.

Lek stosuje si¢ u niemowlat i dzieci w bolach i goraczce réznego pochodzenia, np. przy
zabkowaniu, po szczepieniach, a takze w objawowym leczeniu stanow grypopodobnych
1 przezigbien.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Farmina

Kiedy nie stosowa¢ leku Paracetamol Farmina

Leku Paracetamol Farmina nie nalezy stosowac¢ jesli u pacjenta wystepuje:

— nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na paracetamol;

— nadwrazliwos¢ (uczulenie) na pozostaly sktadnik tego leku (wymieniony w punkcie 6);
— cigzka niewydolnos¢ nerek i (lub) watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci
Lek nalezy stosowacé ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek
oraz u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.

Lek Paracetamol Farmina a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych,




ktore wydawane sa bez recepty. Zwlaszcza nalezy poinformowac o przyjmowaniu
nastgpujacych lekow:

— karbamazepina, fenobarbital, fenytoina (leki stosowane w padaczce);

— omeprazol (lek stosowany w chorobie wrzodowej zotadka);

— ryfampicyna (antybiotyk);

— zydowudyna (lek przeciwwirusowy);

— leki zawierajace dziurawiec;

— leki zawierajace etanol (np. niektore tradycyjne leki ziotowe);

— probenecyd (lek stosowany w dnie moczanowej);

— warfaryna (lek przeciwzakrzepowy).

Uwaga: nie stosowac¢ rownoczesnie innych lekow zawierajacych paracetamol.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Nie dotyczy. Lek przeznaczony jest dla dzieci.

3. Jak stosowaé lek Paracetamol Farmina

Lek Paracetamol Farmina jest przeznaczony do podawania doodbytniczego. Lek nalezy
stosowa¢ w przeliczeniu na masg ciata dziecka, przyblizony wiek dziecka zostat podany jako
ogoblna wskazowka. Jednorazowo zaleca si¢ stosowac 10 do 15 mg paracetamolu na kg masy
ciata dziecka. Maksymalna dawka wynosi 60 mg paracetamolu na kg masy ciata dziecka na
dobe.

Paracetamol Farmina, 50 mg, czopki:

Od 3,3 kg do 5 kg (ponizej 3 miesigcy) — 1 czopek 3 do 4 razy na dobg.

Od 6 kg do 10 kg (od 3 miesiaca do 1 roku) — 2 czopki 3 do 4 razy na dobg.

Stosowac nie czgsciej niz co 4 godziny.

U niemowlat w wieku ponizej 3 miesigcy stosowaé tylko w porozumieniu z lekarzem.

Paracetamol Farmina, 125 mg, czopki:
0d 8,3 kg do 12,5 kg (od okoto 9 do 24 miesiaca) — 1 czopek 3 do 4 razy na dobg.
Stosowac nie czgsciej niz co 4 godziny.

Jesli objawy nasilaja si¢ lub nie ustgpuja po 3 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
W przypadku watpliwosci co do stosowania leku nalezy zasiggnaé¢ porady lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Farmina

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ do
lekarza. Przedawkowanie leku moze spowodowa¢ w ciagu kilku, kilkunastu godzin objawy
takie jak nudnosci, wymioty, nadmierna potliwos¢ 1 senno$¢ oraz ogolne ostabienie. Moga
one ustapi¢ nastgpnego dnia pomimo, Ze zaczyna rozwijac si¢ uszkodzenie watroby, ktore
objawia si¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

Pominigcie zastosowania leku Paracetamol Farmina
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Paracetamol Farmina, moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie

u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wystgpujace rzadko (u 1 do 10 oséb na 10 000):

— zaburzenia skory 1 tkanki podskorne;j takie jak: Swiad, pokrzywka, wysypka, rumien,
obrzgk naczynioruchowy.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 osoby na 10 000):

— Zzaburzenia krwi i uktadu chtonnego takie jak: zmiany w obrazie morfologicznym krwi
(trombocytopenia z objawami plamicy trombocytopenicznej);

— Zzaburzenia watroby i drog zotciowych takie jak: uposledzenie czynnos$ci watroby;

— Zzaburzenia nerek i drog moczowych takie jak: uposledzenie czynnosci nerek.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek dzialan niepozadanych nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ osobie wykonujacej zawod medyczny,
podmiotowi odpowiedzialnemu lub Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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

5. Jak przechowywa¢ lek Paracetamol Farmina

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol Farmina
Substancja czynna leku jest paracetamol.
Substancja pomocnicza to tluszcz staty.

Lek dostepny jest takze w innych dawkach: 250 mg oraz 500 mg.

Jak wyglada lek Paracetamol Farmina i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ czopkow opakowanych w blistry i tekturowe pudetko.
Opakowanie zawiera 10 czopkow.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Farmina sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:



