Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PARACETAMOL + DIFENHYDRAMINA HASCO NOC
500 mg + 25 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum + Diphenhydramini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ 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¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg 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 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Paracetamol + Difenhydramina Hasco Noc

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Paracetamol + Difenhydramina Hasco Noc i w jakim celu si¢ go stosuje

Paracetamol + Difenhydramina Hasco Noc jest lekiem przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym,
wykorzystujacym taczne dziatanie dwoch substancji czynnych.

Zawarty w leku paracetamol tagodzi bol (dziala przeciwbolowo), a difenhydramina utatwia zasypianie
1 zapobiega nocnym wybudzeniom spowodowanym odczuwaniem bolu.

Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie bolu, w tym: bolu gtowy, boléw kostno-stawowych, bolu migsni, bolu zebow,
bolow menstruacyjnych, nerwoboli oraz bolow zwigzanych z przezigbieniem i grypa, powodujacych
trudno$ci w zasypianiu.

Jesli po upltywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol + Difenhydramina Hasco Noc

Kiedy nie stosowaé leku Paracetamol + Difenhydramina Hasco Noc

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne (paracetamol lub difenhydraming) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku wymienionych w punkcie 6;

- jesli u pacjenta wystepuja nastepujace schorzenia: cigzka niewydolnos$¢ watroby lub nerek,
wirusowe zapalenie watroby, jaskra, rozrost gruczotu krokowego, porfiria, astma oskrzelowa w
fazie zaostrzenia;

- podczas leczenia tzw. inhibitorami MAO (leki stosowane w depresji) i w okresie do 2 tygodni
od zaprzestania przyjmowania tych lekow.

Nie stosowacé u dzieci ponizej 12 lat.

Nie stosowac podczas cigzy i w okresie karmienia piersig.



Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Produkt zawiera paracetamol.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania, pacjentow nalezy poinformowac¢, aby nie przyjmowali

produktu jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

Przed rozpoczeciem stosowania Paracetamol + Difenhydramina Hasco Noc nalezy omowié to z

lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent:

- ma niewydolno$¢ watroby, naduzywa alkoholu, jest niedozywiony, ma anoreksj¢, ma niskg mase
ciala;

- ma niewydolnos¢ nerek, niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j, niedokrwistos¢
hemolitycznag, zaburzenia rytmu serca, nadci$nienie tetnicze, padaczke, myasthenia gravis,
nadczynnos$¢ gruczotu tarczowego, zwezenie odzwiernika oraz jest osobg w podesztym wieku;

- ma cigzka infekcje, ktora moze zwickszac ryzyko wystgpienia kwasicy metabolicznej,
objawiajacej si¢ gtgbokim, szybkim i utrudnionym oddychaniem, mdto$ciami, wymiotami, utratg
apetytu, ogolnie ztym samopoczuciem; w razie ich wystapienia nalezy natychmiast powiedzie¢ 0
tym lekarzowi.

Lek nalezy stosowa¢ wytacznie przed snem.

Wptyw paracetamolu na badania laboratoryjne: wyniki badan oceniajacych stgzenie kwasu

moczowego i cukru we krwi moga by¢ zmienione.

Dzieci
Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Paracetamol + Difenhydramina Hasco Noc a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Leku Paracetamol + Difenhydramina Hasco Noc nie nalezy stosowaé rownoczesnie z innymi lekami
zawierajgcymi paracetamol.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed przyj¢ciem tego leku w przypadku rownoczesnego stosowania
lekow:

e przeciwwymiotnych (np. metoklopramid, domperidon);

e stosowanych w leczeniu pacjentdw z wysokim stezeniem cholesterolu we krwi

(kolestyramina);

e probenecydu (lek stosowany w leczeniu wysokiego stezenia kwasu moczowego we krwi - dna
moczanowa);
leku o dziataniu przeciwbolowym lub przeciwgoraczkowym (aspiryna, salicylamid);
izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy);
przeciwzakrzepowych (warfaryny i innych pochodnych kumaryny);
dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy (takich jak leki nasenne, uspokajajace
i opioidowe leki przeciwbdlowe);
neuroleptycznych (haloperydol i inne pochodne butyrofenonu, stosowanych w chorobach
psychicznych w stanach nadmiernego pobudzenia);
przeciwdepresyjnych (fluoksetyna, paroksetyna, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne),
przeciwdrgawkowych (fenytoina, karbamazepina, fenobarbital);
ryfampicyny (antybiotyk stosowany m.in. w leczeniu gruzlicy);
hamujacych aktywno$¢ cytochromu P450 CYP2D6, tj. amiodaron (stosowany w leczeniu
zaburzen rytmu serca), ranitydyna (stosowany w chorobie wrzodowej zotadka).

Paracetamol + Difenhydramina Hasco Noc z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Podczas stosowania leku nie wolno pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia
watroby.



Cigza i karmienie piersig

Podczas cigzy lub gdy pacjentka przypuszcza ze moze by¢ w cigzy oraz w okresie karmienia piersia
nie stosowac leku Paracetamol + Difenhydramina Hasco Noc.

Jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W czasie stosowania leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Paracetamol + Difenhydramina Hasco Noc

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

Lek stosuje si¢ doustnie.

Zalecana dawka

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

1 lub 2 tabletki na 30 minut przed snem.

Nie stosowac¢ leku dtuzej niz 5 dni bez porozumienia z lekarzem.

Stosowanie u dzieci
Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol + Difenhydramina Hasco Noc

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza Iub
farmaceuty.

Przedawkowanie leku moze wywota¢ nasilone nudnosci, wymioty, nadmierng potliwo$¢, sennos¢ i
uczucie ogdlnego ostabienia. Objawy te mogg ustgpi¢ nastepnego dnia, pomimo, Ze zaczyna si¢
rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nastepnie daje o sobie zna¢ uczuciem rozpierania w nadbrzuszu
oraz nawrotem nudnosci i zottaczka.

Pominigcie zastosowania leku Paracetamol + Difenhydramina Hasco Noc
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

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

Nalezy zaprzestaé stosowania leku i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli U pacjenta pojawia
sie nastgpujace dzialania niepozadane:

wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentdéw stosujgcych lek):
- reakcje uczuleniowe tj. pokrzywka, rumien, wysypka (w tym uogélniona), obrzeki;

wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw stosujacych lek):

- wstrzas anafilaktyczny (objawiajacy si¢ m.in. zaburzeniami §wiadomosci, zmniejszong ilo$cia
oddawanego moczu, przyspieszeniem czynnosci oddechowej — hiperwentylacja i znacznym
ostabieniem);

- krwotok;

- skurcz oskrzeli powodujacy trudnosci w oddychaniu u pacjentéw z uczuleniem na kwas
acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne;



- Obrzek krtani, obrzek naczynioruchowy objawiajgcy si¢ opuchlizng warg, jezyka, gardia lub
twarzy, utrudnionym oddychaniem;

- cigzka reakcja skorna, taka jak: ostra uogélniona osutka krostkowa, zespot Stevensa — Johnsona
(pecherzykowy rumien wielopostaciowy), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,
objawiajace si¢ W nastgpujacy sposob: poczatkowo w postaci czerwonych plamek na tutowiu,
czgsto z pecherzami po $rodku, wysypka z krostami na catym ciele lub nadzerki w jamie ustnej,
oczach, narzadach piciowych i na skorze albo pekajace olbrzymie pecherze, ztuszczanie duzych
ptatoéw naskorka, przebiegajace z ostabieniem, goraczka i bolami stawowymi,

- ostre uszkodzenie watroby w wyniku przedawkowania paracetamolu, niewydolno$¢ watroby,
martwica watroby, zéttaczka objawiajgca si¢ zazotceniem oczu i skory, bole brzucha, utrata
apetytu;

- martwica brodawek nerkowych podczas dtugotrwatego stosowania, uszkodzenie nerek (nefropatia
lub tubulopatia) objawiajgce si¢ goraczka, bélami w okolicy ledzwiowej, wysypka na skorze,
czerwonym zabarwieniem moczu (krwiomocz), kolka nerkowa, zatrzymaniem moczu.

Pozostale dziatania niepozadane:

wystepujace czesto (czesciej nizu 1 do 10 na 100 pacjentow stosujacych lek):
- sennos¢, zaburzenia uwagi, zawroty glowy;
- suchosc¢ bton sluzowych jamy ustnej, gardta i nosa.

wyste;puJ ace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw stosujacych lek):
dezorientacja, niepokoj;
- niewyrazne widzenie;
- zbyt szybkie bicie serca (tachykardia), zaburzenia rytmu serca (arytmia);
- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha, zaburzenia trawienia;
- $wiad, pocenie si¢;
- zatrzymanie moczu.

wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow stosujacych lek):

- niedokrwisto$¢, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby
plytek krwi skutkujace sktonnoscig do wybroczyn i zasinien), agranulocytoza (bardzo znaczne
zmniejszenie lub brak krwinek biatych), leukopenia (zmniejszenie ilosci leukocytéw), neutropenia
(zmniejszenie ilo$ci granulocytéw obojetnochtonnych objawiajace sie sktonno$cig do zakazen);

- zawroty glowy;

- ostre lub przewlekte zapalenie trzustki;

- plamica barwnikowa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Paracetamol + Difenhydramina Hasco Noc

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


mailto:adr@urpl.gov.pl

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze po Tw. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol + Difenhydramina Hasco Noc

- Substancjami czynnymi leku sa paracetamol i difenhydramina (w postaci chlorowodorku). Kazda
tabletka zawiera 500 mg paracetamolu i 25 mg difenhydraminy chlorowodorku.

- Pozostate substancje pomocnicze to: skrobia kukurydziana zelowana, powidon K-30, magnezu
stearynian oraz otoczka Opadry II Blue 85F205046 o sktadzie: poliwinylowy alkohol, tytanu
dwutlenek (E 171), makrogol, talk, lak glinowy biekitu brylantowego FCF (E 133), lak glinowy
indygokarminy (E 132).

Jak wyglada lek Paracetamol + Difenhydramina Hasco Noc i co zawiera opakowanie
Paracetamol + Difenhydramina Hasco Noc to tabletki powlekane, owalne, obustronnie wypukte, o
barwie niebieskiej, z wyttoczonym ,,NOC” po jednej stronie, pakowane w blistry.

Tekturowe pudetko zawiera 6, 12, 24 lub 48 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. +48(22) 742 00 22
email: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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