Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Laboratoria Polfal.odz Paracetamol, 500 mg, tabletki
(Paracetamolum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié 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 Laboratoria Polfat.odz Paracetamol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Laboratoria Polfat. 6dZ Paracetamol
Jak stosowac lek Laboratoria Polfal.odZ Paracetamol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Laboratoria Polfal.6dz Paracetamol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Laboratoria Polfak.6dz Paracetamol i w jakim celu si¢ go stosuje

Laboratoria Polfal.6dz Paracetamol jest lekiem o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym.
Dziatanie to wynika gtéwnie ze zdolnosci paracetamolu do hamowania syntezy prostaglandyn

w o$rodkowym uktadzie nerwowym. Laboratoria Polfat.6dz Paracetamol nie dziata przeciwzapalnie,
nie uszkadza btony §luzowej zotadka, nie hamuje krzepnigcia ani agregacji plytek krwi, nie wywotuje
innych dziatan niepozadanych typowych dla niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

Wskazania do stosowania:

* bodle roznego pochodzenia, migdzy innymi: bdle glowy (takze migrenowe), stawowe, migsniowe,
miesigczkowe oraz wystepujace po urazach i zabiegach chirurgicznych oraz stomatologicznych;

» goraczka, np. w stanach grypopodobnych i przezigbieniach.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do

lekarza.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Laboratoria Polfal.6dz Paracetamol

Kiedy nie stosowa¢ leku Laboratoria Polfak.odz Paracetamol

* jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

+ W ci¢zkiej niewydolnosci nerek lub watroby,

» w przypadku choroby alkoholowe;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Laboratoria Polfab.6dz Paracetamol nalezy omoéwic to z lekarzem lub

farmaceuta.

Zachowa¢ szczego6lng ostroznosc:
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* U 0s6b z zaburzong czynnoscia nerek,

* U 0s0b z zaburzong czynnoscig watroby (np. w wyniku przewlektego naduzywania alkoholu).

W czasie stosowania leku Laboratoria Polfat.6dZ Paracetamol nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych.
Dhugotrwale leczenie (dorosli powyzej 10 dni) nalezy prowadzi¢ tylko pod kontrolg lekarska.

Nie stosowa¢ dawek wiekszych niz zalecane.

Lek zawiera paracetamol.
Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzié, czy inne stosowane leki nie zawieraja
paracetamolu.

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci ponizej 12 lat i dlatego nie nalezy go stosowaé w tej
grupie wiekowej.

Lek Laboratoria Polfak.6dz Paracetamol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Zwlaszcza nalezy poinformowaé o stosowaniu:

* lekow z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) — ryzyko wystapienia zaburzen
czynnosci nerek, w razie dlugotrwatego stosowania,

« ryfampicyny, lekow przeciwpadaczkowych, barbiturandéw (lekoéw stosowanych
przeciwdrgawkowo i uspokajajaco) — ryzyko uszkodzenia watroby,

» chloramfenikolu (antybiotyku) — wydtuzenie okresu pottrwania chloramfenikolu, zwigkszenie
jego toksycznosci,

« inhibitorow MAO (lekdéw stosowanych w psychiatrii i neurologii, np. fenelzyna) — ryzyko
wystgpienia stanu pobudzenia i goragczki,

* lekow wzmagajacych perystaltyke (przemieszczanie si¢ pokarmu i produktow trawienia w
przewodzie pokarmowym) — przyspieszenie wchtaniania paracetamolu,

* lekow hamujgcych perystaltyke — opdznienie wchtaniania paracetamolu,

* lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny (np. warfaryny) — nasilenie dziatania
przeciwzakrzepowego oraz ryzyko wystapienia krwawien,

» zydowudyny (leku przeciwwirusowego) — nasilenie toksycznego dziatania zydowudyny na szpik
kostny.

Lek Laboratoria Polfak.6dz Paracetamol z jedzeniem, piciem i alkoholem
W okresie przyjmowania produktu nie nalezy pi¢ alkoholu. U os6b naduzywajacych alkoholu moze
doj$¢ do uszkodzenia watroby.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Laboratoria Polfal.6dz Paracetamol mozna podawac kobietom w cigzy, jesli jest to klinicznie
uzasadnione. Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsza zalecang dawke skutecznie tagodzaca bol lub
obnizajaca goraczke i przyjmowac lek przez mozliwie jak najkrotszy czas. Jezeli bol nie zostanie
ztagodzony lub goraczka si¢ nie obnizy lub jezeli konieczne bedzie zwickszenie czgstosci
przyjmowania leku, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Laboratoria Polfal.6dz Paracetamol stosowany zgodnie z zaleceniami nie wptywa na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Laboratoria Polfak.6dz Paracetamol zawiera sorbitol

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
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3. Jak stosowaé lek Laboratoria Polfal.6dz Paracetamol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

U dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat doustnie 1 lub 2 tabletki co 4 godziny, do 4 razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa:

- przy stosowaniu krotkotrwatym (do 3 dni) - 8 tabletek w dawkach podzielonych;

- przy stosowaniu dtugotrwatym (do 10 dni) - 5 tabletek w dawkach podzielonych.

Odstegp miedzy kolejnymi dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 4 godziny.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Laboratoria Polfak.6dz Paracetamol
Lek nalezy zazywa¢ zgodnie z zaleceniami.

W przypadku zazycia wigkszej dawki niz zalecana mogg wystapi¢ objawy przedawkowania:
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty), bol i powigkszenie watroby, zaburzenia
czynnos$ci watroby i nerek. Po dwoch dniach moze wystgpi¢ zottaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiecej, nalezy
sprowokowa¢ wymioty (jesli od zazycia nie uptyneta wigcej niz jedna godzina).
Pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitala.

Pominie¢cie zastosowania leku Laboratoria Polfal.odZ Paracetamol

Paracetamol stosuje si¢ doraznie, w razie potrzeby. W przypadku pomini¢cia dawki leku
i utrzymywania si¢ dolegliwo$ci nalezy przyja¢ nastepng dawke leku.

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Laboratoria Polfak.odz Paracetamol
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 os6b):
zmniejszenie liczby plytek krwi (matoplytkowos$c), leukocytow (leukopenia, agranulocytoza),
powigkszenie watroby.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u mniej niz 1 na 1000 oséb):
pokrzywka, rumien, zapalenie skory.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u mniej niz 1 na 100 os6b):
wymioty, biegunka.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Laboratoria Polfak.6dZ Paracetamol moga wystapi¢ inne
dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C
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02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Laboratoria Polfal.6dz Paracetamol

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiattem i wilgocia.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku jesli zauwazy sie, ze blister jest uszkodzony lub wyglad tabletek ulegt zmianie.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Laboratoria Polfak.odz Paracetamol

- Substancja czynng leku jest paracetamol — 500 mg/tabletke.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sorbitol (170 mg), skrobia ziemniaczana,
powidon, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Laboratoria Polfak.odz Paracetamol i O zawiera opakowanie

Lek ma postac tabletek, zapakowanych w blistry. Jeden blister zawiera 6 lub 10 tabletek.
Opakowanie zewnetrzne zawiera 6, 10, 20, 50, 500 lub 1000 tabletek w blistrach oraz informacje
dla pacjenta.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Laboratoria Polfa £.6dz Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 142 B

02-305 Warszawa

tel/fax: 22 616 3348/22 617 69 21

Wytwéreca

SENSILAB Polska Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia — Spotka komandytowo-akcyjna
ul. gen. Mariana Langiewicza 58

95-050 Konstantynow L.odzki

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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