Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paracetamol Biofarm
Paracetamolum
500 mg, tabletki

Nalezy uwaznie zapoznac 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

wskazan lekarza, lub farmaceuty.

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

- 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 skontaktowaé
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Paracetamol Biofarm

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Paracetamol Biofarm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Paracetamol Biofarm zawiera substancj¢ czynng paracetamol o dziataniu przeciwbolowym
i przeciwgoraczkowym. Paracetamol nie powoduje podraznienia zotadka.
Lek nie dziata przeciwzapalnie.

Wskazania do stosowania

Bole roznego pochodzenia i o réznym natezeniu, szczeg6lnie takie jak:
o bole glowy;

migreny;

bole reumatyczne;

bole stawowe, migsniowe i kostne;

bole kregostupa;

nerwobole;

bole menstruacyjne;

bole zgbow.

Gorgczka w przebiegu przezigbienia i (lub) grypy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Biofarm

Kiedy nie stosowa¢ leku Paracetamol Biofarm:

o jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

o jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby;

o jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnos$ci nerek;
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jesli u pacjenta wystepuje choroba alkoholowa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Lek zawiera paracetamol.

Nie nalezy stosowac leku Paracetamol Biofarm jednocze$nie z innymi lekami zawierajacymi
paracetamol ze wzgledu na ryzyko przedawkowania i cigzkich dziatan niepozadanych.
Nalezy unika¢ czestego stosowania lekow zawierajacych paracetamol.

Nie wolno przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej paracetamolu. Przyjmowanie leku Paracetamol
Biofarm w dawkach wigkszych niz zalecane moze spowodowac cigzkie uszkodzenie watroby
(patrz ponizej punkt 3. ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Biofarm”).

Przed rozpoczgciem stosowania leku Paracetamol Biofarm nalezy omowié to z lekarzem:

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek (fagodne do umiarkowanych);
jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby (fagodne do umiarkowanych);
jesli u pacjenta wystepuje niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (enzymu
odpowiedzialnego za prawidlowa czynno$¢ czerwonych krwinek);

jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, gdyz wtedy jest wigksze ryzyko
uczulenia réwniez na paracetamol.

Podczas stosowania paracetamolu nie nalezy pi¢ alkoholu, gdyz moze to spowodowac¢ uszkodzenie
watroby. Szczegblne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0séb gtodzonych, regularnie pijacych
alkohol i u pacjentow z chorobg alkoholowa watroby bez marskosci.

Nie stosowa¢ diuzej niz przez 3 dni bez porozumienia z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawaé dzieciom w wieku ponizej 6 lat bez porozumienia z lekarzem.

Szczegdtowe informacje dotyczace stosowania tego leku u dzieci i mtodziezy znajduja si¢ w punkcie
3. —,,Dawkowanie” oraz ,,Stosowanie u dzieci i mtodziezy”.

Paracetamol Biofarm 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.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu lekow wymienionych ponizej:

inhibitory monoaminooksydazy (MAQ) stosowane m.in. w depresji i chorobie Parkinsona.
Jednoczesne stosowanie tych lekow z paracetamolem moze wywotaé stan pobudzenia i wysoka
goraczke;

Lek Paracetamol Biofarm mozna zastosowa¢ nie wczesniej niz po 14 dniach po zaprzestaniu
stosowania inhibitora MAO. Migdzy przerwaniem przyjmowania paracetamolu a rozpoczgciem
leczenia inhibitorem MAO nalezy zachowa¢ co najmniej 7-dniowa przerwe;

metoklopramid i domperydon (leki stosowane w leczeniu nudnos$ci i wymiotow), poniewaz
moga nasila¢ dziatanie paracetamolu;

kolestyramina (stosowana w celu zmniejszenia stgzenia cholesterolu), poniewaz moze ostabia¢
dziatanie paracetamolu;

leki, ktére moga zaburza¢ czynno$¢ watroby, takie jak:

- leki nasenne, przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina),

- ryfampicyna (antybiotyk);

probenecyd stosowany w leczeniu dny moczanowej, gdyz w przypadku jednoczesnego
stosowania paracetamolu z probenecydem lekarz zmniejszy dawke paracetamolu;

doustne leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna), gdyz paracetamol nasila dziatanie tych lekow,
co zwieksza ryzyko krwawien;

salicylamid (stosowany w goraczce i fagodnym bdlu), gdyz moze opdznia¢ wydalanie
paracetamolu z organizmu;



. inne leki przeciwzapalne i przeciwbolowe (np. kwas acetylosalicylowy, ibuprofen), gdyz
stosowane jednoczes$nie z paracetamolem zwigkszaja ryzyko zaburzenia czynnos$ci nerek;
o kofeina, poniewaz nasila dziatanie paracetamolu.

Lek Paracetamol Biofarm moze wplywaé na wyniki niektorych badan laboratoryjnych, takich jak
oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi.

Paracetamol Biofarm z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Podczas stosowania leku Paracetamol Biofarm nie nalezy pi¢ alkoholu.
Przyjmowanie leku podczas positku moze opdznié czas rozpoczecia jego dziatania.

Cigza i karmienie piersig
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Paracetamol Biofarm moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig tylko wtedy, gdy
w opinii lekarza jest to konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Paracetamol nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Paracetamol Biofarm

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza, lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Dorosli i mtodziez od 12 lat
o Dawka jednorazowa:
1 (jedna) do 2 (dwoch) tabletek (500 mg do 1000 mg paracetamolu).

o W utrzymujacym si¢ bolu:
500 mg do 1000 mg (1 do 2 tabletek) 2 do 4 razy na dobe, nie czesciej niz co 4 godziny.

o W bolach nowotworowych:
10 mg/kg mc./dawke co 4 godziny, zwykle w polaczeniu z lekami przeciwbdlowymi o innym
mechanizmie dziatania.

Maksymalna dopuszczalna dawka dobowa to 8 (osiem) tabletek (4000 mg paracetamolu).
Nie stosowa¢ dtuzej niz przez 3 dni bez porozumienia z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
Nalezy podawaé potowe dawki przewidzianej dla os6b dorostych, z zachowaniem wiekszych
odstepow czasu pomiedzy poszczegolnymi dawkami.

Dzieci w wieku od 3 miesi¢cy do 6 lat

Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat bez porozumienia z lekarzem.
Dzieciom w wieku od 3 miesiecy do 6 lat mozna podawaé paracetamol, stosujgc go w ilosci
10 mg/kg mc./dawke, w odstepach nie mniejszych niz 6 godzin.

Sposéb podawania

Lek podaje si¢ doustnie.

Tabletke nalezy potkna¢, popijajac niewielka iloscia ptynu (najlepiej przegotowanej wody).
Tabletke¢ mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.



Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Biofarm

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Biofarm nalezy natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem (rowniez wtedy, gdy samopoczucie pacjenta jest dobre), gdyz istnieje
ryzyko cigzkiego, opdznionego uszkodzenia watroby lub nawet zgonu.

Objawy przedawkowania to z reguly bolesno$¢ w okolicy watroby, po dwoch dniach zéttaczka.
Czasami wcze$niej wystepuja nudnosci i wymioty. Objawy te mogg nie odzwierciedlaé¢ cigzkosci
przedawkowania ani zwigzanego z tym zagrozenia.

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

Przerwanie stosowania leku Paracetamol Biofarm
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku Paracetamol Biofarm i niezwtocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem, jesli wystapia objawy takie jak: obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci

W potykaniu, czerwone, swedzgce zmiany skorne oraz trudnosci z oddychaniem.

Sa to objawy reakcji nadwrazliwosci (cigzkiego uczulenia) na lek.

Czestos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych okre§lono nastepujaco:
o rzadko: u 1 do 10 na 10 000 pacjentow;
o bardzo rzadko: rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow.

Rzadko:

o zke samopoczucie;

o niedocisnienie (spadek ci$nienia krwi);

o zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Bardzo rzadko:

o reakcje nadwrazliwosci — cigzkie reakcje alergiczne wymagajace przerwania leczenia
(Patrz wyzej);

o zaburzenia krwi (zmniejszenie liczby ptytek krwi lub biatych krwinek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Telefon: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢é Paracetamol Biofarm



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze 1 pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Paracetamol Biofarm
- Substancjg czynng leku jest paracetamol.

Jedna tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.

- Pozostale sktadniki to:
skrobia zelowana, krospowidon, powidon, kwas stearynowy, magnezu stearynian.

Jak wyglada Paracetamol Biofarm i co zawiera opakowanie
Biate tabletki, podtuzne, obustronnie wypukte, z rowkiem dzielacym po jedne;j stronie.

Tabletki pakowane sg w blistry z folii Aluminium/PVC, umieszczone w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan:

Opakowania wydawane bez przepisu lekarza (OTC):
2, 6, 10, 20 lub 50 tabletek

Opakowania stosowane wylgcznie w lecznictwie zamknigtym (LZ):
1000 lub 2000 tabletek

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60 -198 Poznan

tel.: +48 616651500

faks: + 48 61 66 51 505
biofarm@biofarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.11.2013



