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 stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ 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 wystapig 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 nastgpita 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 substancje czynng paracetamol o dziataniu przeciwbolowym
i przeciwgoraczkowym. Paracetamol nie powoduje podraznienia zotadka.

Wskazania do stosowania

Bole roznego pochodzenia i 0 natezeniu tagodnym do umiarkowanego, szczegolnie takie jak:
o bole glowy;

migreny;

bole reumatyczne;

bole stawowe, mi¢gsniowe i kostne;

bole kregostupa;

nerwobole;

bole menstruacyjne;

bole zgbow.

Goraczka (np. w przebiegu przezigbienia i (lub) grypy).

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Biofarm

Kiedy nie stosowaé leku Paracetamol Biofarm:

o jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
o jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby;
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o jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek;
o jesli u pacjenta wystepuje choroba alkoholowa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Lek zawiera paracetamol.

Nie nalezy stosowa¢ leku Paracetamol Biofarm jednocze$nie z innymi lekami zawierajgcymi
paracetamol ze wzgledu na ryzyko przedawkowania i cigzkich dziatan niepozadanych (patrz tez
»Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Biofarm” w punkcie 3).

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 rozpoczeciem stosowania leku Paracetamol Biofarm nalezy omowic to z lekarzem:

o jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek (fagodne do umiarkowanych);

o jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby (fagodne do umiarkowanych);

o jesli u pacjenta wystepuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowej (enzyméw odpowiedzialnych za prawidlowa czynnos¢ czerwonych
krwinek);

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

Odnotowano przypadki wystapienia niewydolnosci watroby u pacjentéw w stanach obnizonego
poziomu glutationu, zwlaszcza u pacjentow ciezko niedozywionych, cierpigcych z powodu anoreksji,
posiadajacych niski wskaznik masy ciata (BMI) i regularnie pijacych alkohol (patrz tez ,,Paracetamol
Biofarm z jedzeniem, piciem lub alkoholem” dalej).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania u pacjentow w stanach obnizonego poziomu
glutationu (takich jak posocznica). Stosowanie paracetamolu moze zwickszy¢ ryzyko wystapienia
kwasicy metabolicznej.

Do objawéw kwasicy metabolicznej naleza m.in.:

o glebokie, szybkie i utrudnione oddychanie,

o uczucie mdlosci, wystgpowanie wymiotow i utrata apetytu,

o ogoblnie zte samopoczucie.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jezeli u pacjenta jednoczesnie wystapia opisane
powyzej objawy.

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

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat. Dla dzieci w tym wieku sg dostepne inne
leki zawierajace paracetamol w postaci przeznaczonej dla dzieci.

Szczegotowe 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 szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu lekéw wymienionych ponizej:

o inne leki zawierajace paracetamol - patrz powyzej;

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

Lek Paracetamol Biofarm mozna zastosowac¢ nie wczesniej niz po 14 dniach po zaprzestaniu
stosowania inhibitora MAO;

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

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

o leki, ktore mogg zaburza¢ czynno$¢ watroby, takie jak:

- leki nasenne, przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina),
- ryfampicyna (antybiotyk);
- izoniazyd
- zydowudyna

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

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

o salicylamid (stosowany w goraczce i tagodnym boélu), gdyz moze opdznia¢ wydalanie
paracetamolu z organizmu;

o niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. kwas acetylosalicylowy, ibuprofen), gdyz stosowane
jednoczesnie z paracetamolem zwigkszaja ryzyko zaburzenia czynnosci nerek;

o kofeina, poniewaz nasila dziatanie przeciwbdlowe paracetamolu.

Paracetamol Biofarm z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Podczas stosowania leku Paracetamol Biofarm nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzglgdu na ryzyko
uszkodzenia watroby (patrz tez ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”, powyzej).

Przyjmowanie leku podczas positku moze opdznié czas rozpoczecia jego dziatania.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
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.

Paracetamol Biofarm mozna stosowaé w czasie cigzy, jezeli jest to konieczne. Nalezy przyjmowac
mozliwie najmniejsza zalecang dawke zmniejszajaca bol i (lub) goraczke, przez jak najkrotszy czas i
jak najrzadziej.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli bol i (lub) goraczka nie zmniejszajg si¢ lub gdy pacjentka
potrzebuje czegsciej przyjmowac lek.

Paracetamol przenika do mleka matki w ilo$ciach niemajacych znaczenia klinicznego. Dostepne dane
nie wykazujg przeciwwskazan do karmienia piersig w czasie przyjmowania leku.

Tak jak inne leki, produkt powinien by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig tylko w
zdecydowanej koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Paracetamol nie wptywa lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu W zalecanej jednostce dawkowania, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowaé Paracetamol Biofarm

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez od 12 lat

1 do 2 tabletek (500 mg do 1000 mg paracetamolu).

W razie koniecznosci dawke mozna powtarzaé nie czgsciej niz co 4 godziny, do 4 razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa to 8 tabletek (4000 mg paracetamolu).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat

Pot lub jedna tabletka (nie wiecej niz 10-15 mg paracetamolu/kg masy ciala)

W razie koniecznosci dawke mozna powtarza¢ nie czgéciej niz co 4 godziny, maksymalnie 4 razy na
dobeg.

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu: 60 mg paracetamolu/kg masy ciata/dobg, podawane w
dawkach podzielonych jw.

Dzieci w wieku od 3 miesiecy do 6 lat
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat. Dla tej grupy pacjentow sa dostepne leki
zawierajace paracetamol w postaci farmaceutycznej przeznaczonej do stosowania u dzieci.

Leku Paracetamol Biofarm nie nalezy stosowa¢ regularnie dtuzej niz przez 3 dni bez konsultacji z
lekarzem.

Nalezy stosowac¢ mozliwie najnizszg skuteczng dawke leku.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Sposdéb podawania

Lek podaje si¢ doustnie.

Tabletke nalezy potkna¢, popijajac niewielka iloscia ptynu (najlepiej przegotowanej wody).
Przyjmowanie leku podczas positku moze op6zni¢ czas rozpoczecia jego dziatania.
Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Biofarm

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

Przedawkowanie leku moze spowodowaé w ciagu kilku, kilkunastu godzin nudnos$ci, wymioty,
nadmierng potliwo$¢, senno$c¢ i ogolne ostabienie. W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo
paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej mozna sprowokowac wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto
wiecej czasu niz godzina, i Skontaktowa¢ sie natychmiast z lekarzem. Poda¢ 60-100 g wegla
aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda.

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

Przerwanie stosowania leku Paracetamol Biofarm
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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



Nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku Paracetamol Biofarm i niezwlocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem, jesli wystapia

Obrzek naczynioruchowy czasem potaczony z utrudnionym oddychaniem lub opuchlizng warg,
jezyka, gardta lub twarzy, trudnosci w oddychaniu, nadmierne pocenie si¢, nudnosci, spadek
cisnienia krwi, wstrzas, wstrzas anafilaktyczny (wystepuja bardzo rzadko: rzadziej niz u 1 na

10 000 pacjentow).

Reakcje uczuleniowe, takie jak: wysypka skorna, swedzenie, skory pokrzywka (wystepuja
rzadko: u 1 do 10 na 10 000 pacjentow).

Wysypki skorne lub cigzka reakcja skorna objawiajaca si¢ ostra uogolniong wysypka krostkowa
lub pecherzami i nadzerkami na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach plciowych, gorgczka
i bolami stawowymi albo pekajacymi olbrzymimi pgcherzami podnaskorkowymi, rozleglymi
nadzerkami na skorze, zluszczaniem si¢ duzych ptatéw naskorka i goragczka (wystepuja bardzo
rzadko).

Probleméw z oddychaniem, w razie gdy podobne problemy wystepowaly w przeszto$ci podczas
stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(wystepuja bardzo rzadko).

Since lub krwawienia spowodowane trombocytopenig, zaburzeniami ptytek krwi, plamica
matoptytkowsg lub niedokrwisto$cig hemolityczng (wystepuja rzadko).

Sktonno$¢ do zakazen i ogdlne ostabienie spowodowane przez agranulocytoze, (wystepuja
rzadko) lub pancytopenie (zmniejszenie liczby komorek krwi) (wystepuja bardzo rzadko).
Zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby, zottaczka (zazotcenie skory i biatek
oczu), martwica watroby ($mier¢ komorek watrobowych) (wystepuja rzadko),
hepatotoksycznos$¢ (uszkodzenie watroby wywotane zwigzkami chemicznymi) (wystepuja
bardzo rzadko).

Przedawkowanie i zatrucie (wystepuja rzadko).

Niski poziom cukru we krwi (wystepujg bardzo rzadko).

Ropomocz, cigzkie uszkodzenie nerek, srodmigzszowe zapalenie nerek, krew w moczu,
niemozno$¢ oddania moczu (wystepuja bardzo rzadko).

Pozostale dziatania niepozadane:

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

Zaburzenia krwi w tym leukopenia i zaburzenia czynnosci szpiku kostnego.
Depresja, dezorientacja, halucynacje.

Drzenie, bol glowy.

Zaburzenia widzenia.

Obrzgk.

Bol brzucha, krwawienia z zotadka lub jelit, biegunka, nudnosci, wymioty.
Zawroty glowy, zle samopoczucie, goragczka, senno$¢, interakcje z innymi lekami.
Pocenie sie¢.

Plamica.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Choroby skéry wywotane przez paracetamol.

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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. 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 zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Paracetamol Biofarm
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Paracetamol Biofarm
- Substancja czynng leku jest paracetamol.
Jedna tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.

- Pozostale sktadniki to:
skrobia zelowana kukurydziana, powidon K30, krospowidon A, kroskarmeloza sodowa,
celuloza mikrokrystaliczna, kwas stearynowy 50, magnezu stearynian.

Jak wyglada Paracetamol Biofarm i co zawiera opakowanie
Podtuzne, obustronnie wypukte, biate lub prawie biate tabletki z linig podziatu po jednej stronie.

Tabletki pakowane sa w blistry Aluminium/PVC, umieszczone w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan:

Opakowania wydawane bez przepisu lekarza (OTC):
2, 6, 10, 20, 30 lub 50 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60 -198 Poznan

tel.: + 48 61 66 51 500

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 27.06.2019



