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PARACETAMOL 500 mg, comprimate
Paracetamol

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante

pentru dumneavoastri.

Acest medicament este disponibil fard prescriptic medicald. Cu toate acestea, este necesar sd

utilizati Paracetamol 500 mg cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar si-| recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Trebuie si vi prezentati la medic daci simptomele dumneavoastrd se Inrautitesc sau nu s¢
imbunititesc dupi 3 zile.

- Daci vreuna dintre reactiile adverse devine gravi sau daci observati orice reactic adversi
nementionatd in acest prospect, va rugam si-i spuneti medicului dumneavoastri sau
farmacistului.

in acest prospect gisiti:

Ce este Paracetamol 500 mg si pentru ce se utilizeaza
fnainte si utilizati Paracetamol 500 mg

Cum si utilizati Paracetamol 500 mg

Reactii adverse posibile

Cum se piistreazi Paracetamol 500 mg

Informatii suplimentare

R

1. CE ESTE PARACETAMOL 500 mg SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Paracetamolul face parte din clasa de medicamente cunoscute sub denumirea de analgezice-'
antipiretice. Paracetamolul actioneaza Impotriva durerilor usoare si moderate si reduce febra.

2. INAINTE SA UTILIZATI PARACETAMOL 500 mg

Nu utilizati Paracetamol 500 mg

-daci suntefi alergic la paracetamol sau la oricare din celelalte componente ale medicamentului;
-daci suferiti de afectiuni grave hepatice;

-dacd suferiti de un deficit de glucozo-6-fosfatdehidrogenazi.

Aveti griji deosebiti cind utilizati Paracetamol 500 mg

-Daca suferiti de alcoolism, boli hepatice sau renale.

-Dacé mai luati si alte medicamente in timpul tratamentului cu paracetamol, verificati absenta
paracetamolului In compozitia lor, pentru a evita supradozajul.




-Inainte de a incepe tratamentul cu Paracetamol 500 mg anuntati medicul daci suferiti de boli de
ficat, inclusiv hepatiti virald (creste riscul hepatotoxicititii) sau boli renale grave (numai

tratamentul ocazional fiind acceptabil in acest caz).
- Daci durerea persxsta mai mult de 10 zile la adulti sau 5 zile 1a copii, daca febra pepsg— -1\\
mult de 3 zile si simptomatologia se agraveazi, adresati-vi medicului. ,f,' i

-La copii se recomandd administrarea unor forme farmaceutice adecvate varstei.
-Dac# aveti diabet, deoarece paracetamolul poate da rezultate fals sciizute ale glice
metode enzimatice

Utilizarea altor medicamente
Vi rugam si spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daci luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate firi prescriptie medicala.

Daca luati acest medicament Tmpreuni cu altele, se poate modifica modul lor de actiune.
Adresati-vd medicului in conditiile in care mai luati: antiepileptice, inclusiv carbamazepini,
fenitoin, barbiturice, pirimidona, anticoagulante cumarinice, alte medicamente din clasa
antiinflamatoarelor nesteroidiene (de exemplu diflunisal), metoclopramid, colestiramina.

Existd si alte medicamente decét cele enumerate mai sus, care pot interactiona cu paracetamolul.
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastri sau farmacistului dacd luati sau ati mai luat recent
orice alte medicamente, inclusiv din cele eliberate fira prescriptie medicali.

Utilizarea Paracetamol 500 mg cu alimente si biaturi

Paracetamolul poate fi administrat indiferent de momentul mesei,

Nu consumati alcool in timpul tratamentului cu paracetamol, mai ales daci tratamentul este pe
termen lung si /sau in doze mari, deoarece cregte riscul toxicitatii paracetamolului la nivelul
ficatului.

Sarcina §i aliptarea

Adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistutui pentru recomandiri inainte de a lua orice
medicament.

La dozele recomandate de medic, pe termen scurt, medicamentul poate fi administrat in timpul
sarcinii gi alaptirii dupi evalvarea raportului beneficiu terapeutic matern/risc potential fetal.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Paracetamolul nu influenteazi capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI PARACETAMOL 500 mg

Adulti 5i copii peste 15 ani: doza inifiali este de 1-2 comprimate Paracetamol 500 mg. La nevoie
se poate repeta doza, respectind un interval de 4-6 ore intre administrari. Doza maximi admisa
este de 8 comprimate (4 g paracetamol) pe zi.

Copii 12-15 ani (41-50 kg): doza recomandati este de un comprimat de 500 mg, repetat la nevoie
la 4 ore, fird a se depisi 3 g pe zi (6 comprimate).

Copii 8-13 ani (27-40 kg): doza recomandat este de un comprimat de 500 mg, repetat la nevoie
la 4 ore, fird a se depisi 2 g pe zi (4 comprimate).

Copii 6-8 ani (17-26 kg): 250 mg, repetat la nevoie de 4 ori pe zi, fird a se depisi 1 g pe zi (2
comprimate).

La copii sub 6 ani se recomandi o formi farmaceutica corespunzitoare varstei.

Medicamentul nu se va administra la intervale mai mici de 4 ore. Nu depasiti dozele
recomandate.




Luati fiecare doz# cu o cantitate corespunzitoare de lichid (aproximativ 200 ml la adult dac3 este
posibil). VZaRY) é,
Adresati-va medicului dac#: durerea persistd mai mult de 10 zile la adulti sau 5 zile la c/ pn’“c?aca‘? 2

febra persistd mai mult de 3 zile i simptomatologia se agraveaza. PRESEBNTE,

Daci utilizati mai mult decét trebuie din Paracetamol 500 mg
Utilizarea oricérui medicament in exces poate avea consecinte severe. Dac# suspectati
supradozajul, anuntati de urgentd medicul. Simptomele in cazul supradozajului cu paracetamo
sunt: tulburri gastrointestinale (diaree, pierderea poftei de méncare, greati, varsituri, crampe sau
dureri abdominale), transpiratii intense. Dozele mai mari de 10 g la adulti i 150 mg/kg corp la
copil pot provoca afectarea gravi, ireversibili a ficatului. Simptomatolgia apare dupd 24 - 48 ore de
la ingestia medicamentului devenind mai grava dupa 2 — 7 zile, odatd cu instalarea insuficientei
hepatice.

Afectarea hepatica poate apare la adultul care ingera mai mult de 10 g paracetamol sau la copilul
la care se administreazi mai mult de 150 mg paracetamol/kg. Ingestia a peste 5 g de paracetamol
poate conduce la afectare hepatica in cazul in care pacientul prezintd urmitorii factori de risc:

-se afld sub tratament prelungit cu carbamazepind, fenobarbitond, fenitoin, primidond, rifampicini
sau alte inductoare enzimatice;

-este consumator cronic de cantititi excesive de alcool;

-se afld intr-una din urmatoarele situatii posibil generatoare de scidere a glutationului: tulburéri in
alimentatie, fibroza chisticd, infectic HIV, post prelungit, cagexie.

Daci suspectati ¢d ati luat paracetamol mai mult decit trebuie, adresati-vad medicului. La nevoie, se
va initia un tratament specific de cétre personal medical specializat, inclusiv evacuarea
continutului gastric prin provocarea de vérsaturi si lavaj gastric. Pot fi utile hemodializa,
hemoperfuzia sau dializa peritoneala.

Daci uitati si utilizafi Paracetamol 500 mg

Daca ati vitat si luati o dozi, luati medicamentul imediat ce vi amintiti. Totusi, daci este timpul
pentru urmatoarea dozi, luati-o doar pe aceasta. Nu luati o dozi dubla pentru a compensa doza
uitati.

Daci aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastri sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Paracetamol 500 mg poate determina reactii adverse, cu toate ¢i nu apar
la toate persoanele.

Anuntati imediat medicul dac3 observati: sngeriri sau hematoame, scaune negre, singe In urini
si fecale, pete rosii pe tegumente, dureri in git sau febra neasteptati, ingélbenirea ochilor sau
tegumentelor, durere lombara apéruta brusc (poate fi o colicd renald), semne de afectare renala.
Rar, pot apirea si reactii alergice manifestate prin: roseati cutanat, mancirimi, parestezii. in
aceste situatii, intrerupeti administrarea paracetamolului si anuntati de urgentd medicul.

Daci vreuna dintre reactiile adverse devine gravi sau daci observati orice reactie adversi
nementionatd in acest prospect, va rugdm si comunicafi medicului dumneavoastri sau
farmacistului.




5. CUM SE PASTREAZA PARACETAMOL 500 mg

Nu utilizati Paracetamol 500 mg dupi data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP.}?@?%

. o . . .- . T LT
expirare se referd la ultima zi a lunii respective. i3 <
, o » PRESEDINTE -

A se piistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original. 2 v ‘

A nu se l3sa la indemaéna si vederea copiilor. 2 Q‘}{f

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum si eliminati medicamentele care nu vi mai sunt necesare. Aceste misuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Paracetamol 500 mg
-Substanta activi este paracetamol 500 mg.
-Celelalte componente sunt: amidon de porumb, povidona, talc, stearat de magneziu

Cum arati Paracetamol 500 mg si continutul ambalajului
Comprimate rotunde, plate, de culoare alba sau aproape alba, cu aspect uniform, structuri
compacti $i omogeni, cu margini intacte.

Cutie cu un blister din PVC/Al a 10 comprimate
Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cite 10 comprimate
Cutie cu 150 blistere din PVC/AI a céte 10 comprimate

Detiniitorul autorizatiei de punere pe piati si producitorul
S.C. Antibiotice S.A.,
Str, Valea Lupului nr. 1, Iagi, Roménia

Acest prospect a fost aprobat in Tunie 2008






