Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Paracetamol Teva, 1000 mg, tabletki

Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni w przypadku gorgczki, a w przypadku bélu po uptywie 5 dni nie
nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Paracetamol Teva

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

Paracetamol Teva jest lekiem, ktory tagodzi bol i zmniejsza goraczke (przeciwbolowym
I przeciwgoraczkowym).

Paracetamol Teva jest stosowany w leczeniu nastepujacych dolegliwosci:
— bdl tagodny do umiarkowanego
— goraczka.

Paracetamol Teva, 1000 mg, jest odpowiedni dla dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat (masa ciata
powyzej 50 kg).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Teva

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Paracetamol Teva
— jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, propacetamol lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Paracetamol Teva nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts:
— jesli pacjent ma przewlekta chorobe alkoholowa,
— jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby (zapalenie watroby, zespot Gilberta),
— jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek,
— jesli pacjent jest odwodniony,
— jesli pacjent jest przewlekle niedozywiony,
— jesli pacjent ma zakazenie Krwi,



— U pacjentow z astmg wrazliwych na kwas acetylosalicylowy,
— jesli pacjent ma niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (niedobor enzymu),
— jesli pacjent ma niedokrwisto$¢ hemolityczng (nieprawidtowy rozpad krwinek czerwonych).

Pacjenci uzaleznieni od alkoholu lub z uszkodzong watrobg nie powinni stosowa¢ leku Paracetamol
Teva , chyba Ze zostat przepisany przez lekarza. U tych pacjentow dawka leku musi zostaé
zmniejszona (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac Paracetamol Teva”).

W razie réwnoczesnego przyjmowania innych lekow przeciwbolowych zawierajacych paracetamol,
nie nalezy stosowac leku Paracetamol Teva bez wczesniejszego porozumienia si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Nigdy nie nalezy przyjmowa¢ wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Teva. Wigksze dawki nie
zwigkszaja dziatania przeciwbolowego, natomiast moga spowodowac cigzkie uszkodzenie watroby
(patrz punkt 3 ,,Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Teva”).

Dhugotrwale, w duzych dawkach, niewlasciwe stosowanie lekéw przeciwbolowych moze powodowac
wystgpienie bolow glowy, ktdre nie moga by¢ leczone wigkszymi dawkami leku. W takiej sytuacji
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Zwykle, nawykowe stosowanie lekéw przeciwbolowych, szczeg6lnie skojarzen kilku substancji
przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek
(nefropatia analgetyczna).

Nagte odstawienie lekow przeciwbélowych po dlugotrwatym stosowaniu, w duzych dawkach,
niewlasciwym stosowaniu moze powodowac bole glowy, zmeczenie, bole mig$ni, nerwowos¢ oraz
objawy wegetatywne. Te objawy z odstawienia ustepuja w ciagu kilku dni. Do tego czasu nalezy
unika¢ dalszego przyjmowania lekow przeciwbolowych i nie nalezy ich ponownie przyjmowac bez
konsultacji z lekarzem.

Nie nalezy przyjmowac leku Paracetamol Teva przez dlugie okresy lub w duzych dawkach, bez
porozumienia z lekarzem lub dentysta.

Inne leki i Paracetamol Teva
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio.

Leki mogace zaburza¢ dziatanie leku Paracetamol Teva to:

— probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej).

— leki mogace uszkodzi¢ watrobg, np. fenobarbital (tabletki nasenne), fenytoina,
karbamazepina, prymidon (leki stosowane w leczeniu padaczki) oraz ryfampicyna (lek
stosowany w leczeniu gruzlicy). ROwnoczesne przyjmowanie tych lekow i paracetamolu moze
spowodowac uszkodzenie watroby.

— izoniazyd (lek stosowany w leczeniu gruzlicy) i salicylamid (lek przeciwbolowy) moga
prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia paracetamolu w organizmie.

— metoklopramid i domperidon (leki stosowane w leczeniu nudnoéci). Leki te moga
zwigksza¢ wchlanianie paracetamolu i przyspiesza¢ poczatek jego dziatania.

— leki spowalniajace oproznianie si¢ zotadka. Leki te moga opdznia¢ wchtanianie paracetamolu
i poczatek jego dziatania.

— cholestyramina (lek stosowany do zmniejszenia zwigkszonego stezenia lipidow w surowicy
krwi) moze zmniejsza¢ wchtanianie paracetamolu i opdznia¢ poczatek jego dziatania. Dlatego
nie nalezy przyjmowac¢ cholestyraminy w ciggu pierwszej godziny po podaniu paracetamolu.

— leki zmniejszajace krzepliwosci krwi (doustne leki przeciwzakrzepowe, szczegdlnie
warfaryna): wielokrotne przyjmowanie paracetamolu dtuzej niz przez tydzien zwicksza



sktonnos¢ do krwawienia. Dlatego dlugotrwate stosowanie paracetamolu powinno odbywac
si¢ wylacznie pod nadzorem lekarza. Sporadyczne przyjmowanie paracetamolu nie ma
znaczacego wptywu na sktonno$¢ do krwawienia.

Leki, ktorych dziatanie moze zaburzaé lek Paracetamol Teva to:
— lamotrygina (lek stosowany w padaczce), dziatanie lamotryginy moze by¢ ostabione podczas
stosowania rownoczesnie z paracetamolem.

Réwnoczesne stosowanie paracetamolu oraz AZT (zydowudyna, lek stosowany w leczeniu zakazen
HIV) zwieksza sktonno$¢ do uszkodzen watroby oraz zwieksza sktonno$¢ do zmniejszenia si¢ liczby
biatych krwinek (neutropenia). Moze to zaburza¢ uktad immunologiczny oraz zwigksza¢ ryzyko
zakazen. Dlatego lek Paracetamol Teva mozna przyjmowac rownoczes$nie z zydowudyna tylko po
zaleceniu przez lekarza.

Wplyw stosowania paracetamolu na wyniki badan laboratoryjnych
Wyniki oznaczen kwasu moczowego oraz stezenia cukru we krwi mogg ulec zmianie.

Paracetamol Teva z jedzeniem i alkoholem
Nie nalezy przyjmowa¢ ani podawac leku Paracetamol Teva z alkoholem. Tabletki mozna
przyjmowac z positkami lub niezaleznie od positkow.

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

Lek Paracetamol Teva mozna podawac kobietom w ciazy, jesli jest to konieczne. Nalezy stosowac
mozliwie najmniejszg dawke tagodzaca bol lub obnizajacg goraczke i przyjmowacé lek przez mozliwie
najkrotszy czas. Jezeli bol nie zostanie ztagodzony lub goraczka si¢ nie obnizy lub jezeli konieczne
bedzie zwigkszenie czegstosci przyjmowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Paracetamol przenika w niewielkich ilosciach do mleka ludzkiego. Ze wzgledu na to, Zze nieznane sg
jakiekolwiek szkodliwe dziatania leku na niemowle, lek Paracetamol Teva moze by¢ stosowany
podczas karmienia piersig. Jednakze, gdy pacjentka karmi piersig powinna skonsultowac si¢

z lekarzem, jesli Paracetamol Teva ma by¢ stosowany cze$ciej niz doraznie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Paracetamol Teva nie wptywa lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Paracetamol Teva zawiera sod.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to oznacza, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé Paracetamol Teva

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie leku Paracetamol Teva zalezy od wieku i od masy ciata. Zwykle jednorazowa dawka
wynosi 10-15 mg paracetamolu na kg masy ciata, do catkowitej dawki dobowej wynoszacej 60 mg/kg
masy ciala. Nie nalezy przekracza¢ dawki 3000 mg paracetamolu na dobe (co odpowiada 3 tabletkom
tego leku).



Nalezy koniecznie zachowa¢ odstep co najmniej 6 godzin migdzy kolejnymi dawkami, co oznacza
podawanie leku maksymalnie 4 razy na dobe. Nalezy pamietaé, aby nie przekroczy¢ maksymalnej
dawki dobowe;j.

Jesli bol utrzymuje si¢ dluzej niz 5 dni, gorgczka trwa dtuzej niz 3 dni, objawy si¢ nasilg lub wystapia
dodatkowe objawy, nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Masa ciala i wiek Dawka jednorazowa Maksymalna dawka dobowa
pacjenta (24 godziny)

powyzej 50 kg: 5 tabletki-1 tabletka 3 tabletki (co odpowiada 3000 mg
mtodziez w wieku od | (co odpowiada 500-1000 mg paracetamolu)

16 lat oraz dorosli paracetamolu)

Sposob podawania
Tabletki nalezy polyka¢ bez rozgryzania, popijajac odpowiednig iloscig plynu.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Szczegoblne grupy pacjentow

Zaburzenie czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci watroby lub nerek dawke nalezy zmniejszy¢ lub wydtuzy¢
odstepy pomiedzy dawkami. Nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Przewlekly alkoholizm lub zaburzenie czynnosci watroby
Dhugotrwale spozywanie alkoholu lub zaburzenia czynnos$ci watroby moga obnizy¢ prog toksycznosci

paracetamolu. U takich pacjentow dawke nalezy koniecznie zmniejszy¢ lub wydtuzy¢ odstepy czasu
pomigdzy dawkami. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Dzieci i mlodziez z mala masa ciata

Tabletki leku Paracetamol Teva, 1000 mg, nie sg wtasciwe dla dzieci odpowiednio w wieku ponizej
16 lat oraz 0 masie ciata ponizej 50 kg, poniewaz moc leku jest nieodpowiednia dla tej grupy
wiekowej. Dla tej grupy pacjentow dostepne sg inne postacie farmaceutyczne oraz moce.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Teva

Catkowita dawka dobowa paracetamolu nie powinna przekracza¢ 60 mg/kg mc./dobe i nie powinna
by¢ wigksza niz 3000 mg.

Skutki przedawkowania leku moga by¢ bardzo powazne, a w rzadkich przypadkach moga nawet
prowadzi¢ do zgonu.

W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Teva nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze! Istnieje ryzyko opdznionego, cigzkiego
uszkodzenia watroby. Aby unikng¢ uszkodzenia watroby wazne jest, aby lekarz podat odtrutke
najszybciej, jak to mozliwe.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Paracetamol Teva
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.



4.

Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Paracetamol Teva i natychmiast skontaktowaé sie z
najblizszym dostepnym lekarzem, w nastepujacych przypadkach:

Rzadko: moga wystapi¢ u 1 na 1 000 pacjentéw

objawy obrzeku naczynioruchowego takie, jak obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w
przetykaniu, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu
przedawkowanie i zatrucie

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentow

hepatotoksyczno$¢ (uszkodzenie watroby wskutek stosowania lekow)

reakcje nadwrazliwosci (natychmiastowa cigzka reakcja uczuleniowa)

Zglaszano bardzo rzadkie przypadki ci¢zkich reakcji skornych (polekowy zesp6t
Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka oraz ostra uogélniona osutka
krostkowa).

Paracetamol moze powodowa¢ zmniejszenie liczby biatych krwinek oraz zmniejszenie
odpornosci na zakazenia. W razie wystapienia zakazenia z objawami takimi, jak: goraczka oraz
cigzkie pogorszenie si¢ ogolnego stanu lub goragczka z miejscowymi objawami zakazenia takimi
jak bol gardta/jamy ustnej lub zaburzenia drég moczowych, nalezy niezwtocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem. By oceni¢ mozliwe zmniejszenie liczby biatych krwinek (agranulocytoza), nalezy
wykona¢ badanie krwi. Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o zazywaniu leku

Paracetamol Teva.

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

wstrzas wywotany reakcja uczuleniowa
rumien wielopostaciowy (ciezka reakcja uczuleniowa lub zakazenie skory)

Inne dzialania niepozgdane:

Rzadko: moga wystapi¢ u 1 na 1 000 pacjentow

swedzenie, wysypka skorna, pokrzywka, drobne krwawienia pod skora (plamica)

zwezenie drog oddechowych z duszno$ciami, podobne jak w astmie (astma analgetyczna) u
wrazliwych pacjentow

zaburzenia tworzenia krwi, zaburzenia krzepniecia Krwi

boéle brzucha, krwawienia, biegunki, nudnosci, wymioty

zawroty glowy, zte samopoczucie, goraczka, pocenie si¢, uspokojenie

drzenie, bole glowy, zaburzenia widzenia

depresja, dezorientacja, halucynacje

nieprawidlowa czynno$¢ watroby, niewydolnos$¢ watroby, zottaczka, zwigkszenie aktywnosci
niektorych enzymow watrobowych (aminotransferaz w surowicy).

Bardzo rzadko: mogg wystgpi¢ u 1 na 10 000 pacjentow

zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby biatych krwinek, zaburzenia rozpadu
krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna)

mate stgzenie cukru we krwi

metny mocz i zaburzenia czynnos$ci nerek (np. niewydolno$¢ nerek)

Czgstos$¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

zapalenie nerek (srodmigzszowe zapalenie nerek) po dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Paracetamol Teva
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
,»Termin waznosci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Paracetamol Teva
- Substancja czynna jest paracetamol.
Kazda tabletka zawiera 1000 mg (= 1 g) paracetamolu.

- Pozostate sktadniki to: powidon K-30, kroskarmeloza sodowa, skrobia kukurydziana, talk,
celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Paracetamol Teva i co zawiera opakowanie
Biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki z rowkiem dzielacym po obu stronach.

Paracetamol Teva jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 10 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

tel.: (22) 34593 00


https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__smz.ezdrowie.gov.pl_&d=DwMFBA&c=Dbf9zoswcQ-CRvvI7VX5j3HvibIuT3ZiarcKl5qtMPo&r=BvkTSndP9PGfpYIWuo6r_DTIBEHRl5qHVUM686z0A7w&m=lY-f3amoGbxATRjninFWFaVsw3nheX_b7p0MajJjxFM&s=MwWw46DriL_xL1COOgjjaTd9DqcYZUsQe2l7dv4Av5I&e=

Wytworca

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Wegry

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Paracetamol-ratiopharm 1000 mg Tabletten
Finlandia Paracetamol ratiopharm 1000 mg tabletti
Luksemburg Paracetamol-ratiopharm 1000 mg Tabletten
Holandia Paracetamol Teva 1000 mg, tabletten
Polska Paracetamol Teva

Portugalia Paracetamol ratiopharm

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2021
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