Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Paracetamol Aristo, 1000 mg, tabletki musujgce
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Paracetamol Aristo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR

1. Co to jest lek Paracetamol Aristo i w jakim celu si¢ go stosuje

Paracetamol Aristo to lek przeciwbolowy (tagodzacy bol) oraz przeciwgoraczkowy (obnizajacy
goraczke). Lek jest wskazany w objawowym leczeniu bolu o nasileniu lekkim do umiarkowanego
i (Iub) goraczki u 0s6b dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Aristo

Kiedy nie stosowac leku Paracetamol Aristo:
- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Paracetamol Aristo nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby, w tym spowodowane nadmiernym
spozywaniem alkoholu (3 Iub wigcej napojow alkoholowych na dobg);

- jesli pacjent ma problemy z nerkami;

- jesli u pacjenta wystgpuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;

- jesli pacjent choruje na jadtowstret, bulimig, kacheksj¢ (wyniszczenie organizmu)
lub przewlekte niedozywienie;

- jesli pacjent jest odwodniony lub ma hipowolemi¢ (zmniejszona objetos¢ krwi krazacej);

- jesli pacjent przyjmuje lek stosowany w leczeniu padaczki, powinien skonsultowac sig¢
z lekarzem przed przyje¢ciem tego leku, poniewaz jednoczesne stosowanie obu lekow zmniejsza
skutecznos$¢ i zwigksza hepatotoksyczno$c¢ (toksyczne dziatanie na watrobg) paracetamolu,
szczegllnie w przypadku stosowania duzych dawek paracetamolu (patrz ponizej, punkt Lek
Paracetamol Aristo a inne leki);

- jesli u pacjenta wystepuje zesp6t Gilberta (znany rowniez jako choroba Meulengrachta);

- jesli pacjent choruje na niewydolnos¢ serca lub niewydolnos¢ oddechowa, ma anemig; w takich
sytuacjach stosowanie leku powinno odbywac si¢ pod nadzorem lekarza i tylko przez krotki
czas;

- jesli pacjent choruje na astme¢ 1 ma objawy nadwrazliwos$ci na kwas acetylosalicylowy;



- jesli podczas przyjmowania leku pacjenci stosujg diete bezsodowa lub niskosodowg (patrz
informacja ,,Paracetamol Aristo zawiera s61 kwasu benzoesowego, sorbitol, sladowe ilosci
glukozy i sacharozy oraz s6d”).

Paracetamol moze powodowac¢ cigzkie reakcje skorne, takie jak: ostra uogdlniona osutka krostkowa
(AGEP), zespot Stevensa-Johnsona (SJS) i toksyczna martwica naskorka (NET), ktore mogg by¢
$miertelne. Pacjent powinien zosta¢ poinformowany, jak wygladaja objawy ciezkich reakcji skornych
i przerwa¢ stosowanie leku w przypadku pojawienia si¢ objawow wysypki skornej lub jakichkolwiek
innych oznak nadwrazliwosci.

Catkowita dawka paracetamolu nie moze by¢ wigksza niz 4 g (4 000 mg) na dobeg.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tego leku z innymi lekami, ktore zawieraja paracetamol,
takimi jak leki na grype i przezigbienie, poniewaz wysokie dawki paracetamolu moga prowadzi¢
do uszkodzenia watroby. Nie nalezy stosowac wigcej niz jednego leku zawierajacego paracetamol
bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku przedawkowania leku nalezy natychmiast zasiggnac¢ porady medycznej

(patrz informacja ,,Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Aristo”).

Podawanie wigkszych niz zalecane dawek paracetamolu wigze si¢ z ryzykiem bardzo ci¢zkiego
uszkodzenia watroby. Lekow zawierajacych paracetamol nie nalezy przyjmowac ani dtuzej niz przez
kilka dni, ani w duzych dawkach, chyba Ze tak zaleci lekarz.

Dhlugotrwale przyjmowanie lekow przeciwbolowych lub niewtasciwe stosowanie ich w duzych
dawkach moze powodowac bole glowy, ktorych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami
paracetamolu.

Wplyw na wyniki badan analitycznych

Jesli pacjent zamierza podda¢ si¢ badaniom laboratoryjnym (w tym badaniom krwi, moczu itp.),
nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu tego leku, gdyz jego stosowanie moze wplywaé
na wyniki badan laboratoryjnych.

Paracetamol moze zmienia¢ wyniki badan laboratoryjnych stezenia kwasu moczowego i glukozy.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ podawania leku (patrz punkt 3). Ten lek przeznaczony jest wylacznie dla pacjentow
dorostych w wieku powyzej 18 lat.

Lek Paracetamol Aristo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki stosowane w leczeniu napaddéw drgawkowych (leki przeciwpadaczkowe, takie jak:
karbamazepina, fenytoina, fenobarbital, prymidon, lamotrygina)

Jednoczesne stosowanie paracetamolu i lekow przeciwpadaczkowych moze powodowac lub nasila¢
uszkodzenie watroby.

Lamotrygina
Dziatanie lamotryginy moze by¢ ostabione.

Leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi 1 arytmii serca (propranolol)
Jednoczesne stosowanie paracetamolu i propranololu moze nasila¢ dziatanie i (lub) toksycznos¢ tych
lekow.

Leki stosowane w leczeniu dny moczanowej
Probenecyd prawie 2-krotnie zmniejsza wydalanie paracetamolu. Podczas jednoczesnego podawania
paracetamolu z probenecydem nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki paracetamolu.




Leki stosowane w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna, izoniazyd)
Jednoczesne stosowanie paracetamolu i ryfampicyny lub izoniazydu moze powodowac lub nasilaé
uszkodzenie watroby.

Salicylamid, lek stosowany w leczeniu gorgczki i bolu, moze wydtuzac okres pottrwania paracetamolu
w fazie eliminacji (ti2).

Leki zmniejszajgce stezenie cholesterolu we krwi
Cholestyramina zmniejsza wchlanianie paracetamolu. Aby tego unikngé, nalezy podawaé paracetamol

na 1 godzine przed lub 4 godziny po zastosowaniu cholestyraminy.

Leki zapobiegajgce nudnosciom i wymiotom (metoklopramid i domperydon)

Jednoczesne przyjmowanie paracetamolu i lekow powodujacych przyspieszenie oproézniania zotadka,
np. metoklopramidu i domperydonu, zwigksza wchtanianie i przyspiesza przewidywane rozpoczecie

dziatania paracetamolu. Jednak nie ma konieczno$ci unikania jednoczesnego stosowania tych lekow.

Leki zapobiegajace tworzeniu si¢ zakrzepow (doustne leki przeciwzakrzepowe, takie jak
acenokumarol, warfaryna)

Paracetamol moze nasila¢ dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych. Diugotrwate stosowanie
paracetamolu u pacjentow leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi nalezy prowadzié
wylacznie pod nadzorem lekarza. Przy dtuzszym stosowaniu wigkszych dawek paracetamolu
zaobserwowano nasilone dziatanie warfaryny.

Leki zwiekszajace wydalanie moczu (diuretyki petlowe, takie jak furosemid)
Moze wystapi¢ ostabione dziatanie diuretykow.

Chloramfenikol, lek stosowany w leczeniu zakazen
Jednoczesne stosowanie paracetamolu i chloramfenikolu moze znacznie opéznia¢ wydalanie
chloramfenikolu, zwigkszac¢ jego stezenie w osoczu i powodowaé wzrost ryzyka toksycznos$ci.

Zydowudyna (AZT), lek stosowany w chorobach wirusowych

Jednoczesne stosowanie paracetamolu 1 AZT moze zwigkszac czegstos¢ wystepowania neutropenii lub
ja nasila¢ (zmniejszac¢ liczbg biatych krwinek). Paracetamol moze by¢ stosowany rownoczesnie z AZT
wylacznie wedtug zalecen lekarza.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ przy jednoczesnym stosowaniu paracetamolu z substancjami
indukujgcymi enzymy watrobowe, takimi jak: barbiturany, karbamazepina, izoniazyd, ryfampicyna
lub etanol, poniewaz moga one nasila¢ toksyczne dziatanie paracetamolu.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu tego leku jednocze$nie z lekami, ktore opdzniaja
oproznianie zotagdka (np. propantelina) lub je przyspieszajg (np. metoklopramid i domperydon).

Flukloksacylina (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i ptynow
ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowg), ktore nalezy pilnie leczy¢ i ktore moze
wystapi¢ szczegolnie u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, posocznicg (stan, gdy
bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadow), niedozywieniem,
przewlektym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych maksymalne dawki dobowe
paracetamolu.

Lek Paracetamol Aristo z alkoholem
Pacjenci nie powinni pi¢ alkoholu podczas leczenia paracetamolem.

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



Lek Paracetamol Aristo mozna podawac kobietom w cigzy, jesli jest to konieczne. Nalezy stosowac
mozliwie najmniejszg dawke skutecznie tagodzacg bol lub obnizajgcg goraczke 1 przyjmowac lek
przez mozliwie jak najkrotszy czas. Jezeli bol nie zostanie ztagodzony lub goraczka si¢ nie obnizy,
lub jezeli konieczne bedzie zwigkszenie czgstosci przyjmowania leku, nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem.

Paracetamol przenika do mleka kobiecego. Dawki lecznicze paracetamolu mozna podawaé w okresie
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw ani obstugiwania maszyn. Nalezy jednak
wzig¢ pod uwagg, ze podczas leczenia paracetamolem mogg wystapic¢ dziatania niepozadane, takie
jak: niewielka sennosc¢ i zawroty glowy.

Paracetamol Aristo zawiera s6l kwasu benzoesowego (sodu benzoesan), sorbitol, Sladowe ilo$ci
glukozy i sacharozy oraz sé6d.

Lek zawiera 2,7 mg sodu benzoesanu (E 211) w kazdej tabletce musujace;.

Sodu benzoesan moze zwigkszy¢ ryzyko zottaczki (zazoétcenie skory i biatkdwek oczu) u noworodkow
(do 4 tygodnia zycia).

Lek zawiera 270 mg sorbitolu (E 420) w kazdej tabletce musujace;j.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedzicznag nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe
genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera sladowe ilosci glukozy z maltodekstryny oraz cukru (sacharozy).
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 338 mg sodu (gtdownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce musujace;.
Odpowiada to 17% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

3. Jak stosowaé lek Paracetamol Aristo

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke musujgcg nalezy przed doustnym podaniem rozpusci¢ catkowicie w szklance wody. Roztwor
nalezy wypi¢ bezposrednio po przygotowaniu.

Dorosli

Zalecana dawka u 0sob dorostych to 1 tabletka przyjmowana w odstgpach co 6 do 8 godzin. W razie
potrzeby, kolejng tabletke mozna przyja¢ po minimum 4 godzinach.

Nie jest zwykle konieczne przyjmowanie dawek wigkszych niz 3 g (3 000 mg) na dobg, co odpowiada
3 tabletkom na dobe.

W przypadku bardziej intensywnego bolu, maksymalng dawke mozna zwigkszy¢ do 4 g na dobe
(4 tabletki). Pomigdzy kolejnymi podaniami leku nalezy zawsze zachowa¢ odst¢p minimum 4 godzin.
Przyjmowanie leku po positku moze op6zni¢ poczatek dziatania leku.

Czgstos¢ przyjmowania leku
Regularne stosowanie zapobiega zmianom w nasileniu bolu lub gorgczki.

Choroby nerek
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



Pacjenci z umiarkowanymi do ci¢zkich zaburzeniami czynnosci nerek nie powinni przyjmowac tego
leku.

Choroby watroby

Nalezy przyjac takg dawke leku, jaka przepisze lekarz, z zachowaniem minimalnego odstepu 8 godzin
pomigdzy dawkami.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 2 g (2 000 mg) paracetamolu (2 tabletki) w ciagu 24 godzin.

U 0s6b z przewlektym alkoholizmem nie nalezy przekracza¢ dawki 2 g (2 000 mg) na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku
Modyfikacja dawki nie jest zwykle wymagana.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Aristo

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze.
Wystapienie objawow toksycznych ciezkiego uszkodzenia watroby moze by¢ opdznione o 1-2 dni

od zazycia leku. Przedawkowanie paracetamolu wymaga wtasciwej kontroli i podjecia
natychmiastowego leczenia. Mimo braku wczesnych objawdw, pacjenta nalezy niezwlocznie
skierowac do szpitala i podja¢ leczenie.

Objawy przedawkowania obejmuja: nudnosci, wymioty, jadtowstret, blados¢, ogolne zte
samopoczucie, wzmozong potliwos¢ i bole brzucha pojawiajace si¢ zwykle w ciggu pierwszych

24 godzin.

Pominie¢cie przyjecia leku Paracetamol Aristo

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy mozliwie szybko przyjaé kolejng dawke, chyba zZe zbliza
si¢ wyznaczona pora zastosowania nast¢pnej planowanej dawki. Nalezy pamigta¢ o zachowaniu

co najmniej czterech godzin odstgpu pomi¢dzy dawkami. Nigdy nie nalezy stosowa¢ dawki podwojne;j
w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U pacjentow przyjmujacych lek Paracetamol Aristo obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Rzadko: wystepujace nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentéw
- niskie cisnienie krwi (niedoci$nienie t¢tnicze)

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

- dyskomfort.

Bardzo rzadko: wystepujace nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow

- moga wystapi¢ zmiany w obrazie morfologicznym krwi, w tym zmiany liczby krwinek (takie
jak: nienaturalnie niskie stezenia niektorych sktadnikow krwi, ktére moga powodowaé
np. krwawienia z nosa lub dzigset) i inne krwawienia

- reakcje nadwrazliwosci (objawy takie: jak obrzek, dusznos¢, potliwos¢, nudnosci, nagly spadek
ci$nienia tetniczego krwi)

- zmniejszenie stezenia cukru we krwi

- zottaczka (zazolcenie skory), niewydolnos¢é watroby

- reakcje skorne, takie jak: zapalenie skory wywotane nadwrazliwo$cia, pokrzywka, swedzenie,
wysypka



- zmiany w oddawaniu moczu (trudne lub bolesne oddawanie moczu, zmniejszenie ilosci moczu
1 krew w moczu).

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.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.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 przechowywaé lek Paracetamol Aristo
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocia.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol Aristo

- Substancja czynna leku jest paracetamol. Kazda tabletka musujaca zawiera 1000 mg
paracetamolu.

- Pozostale sktadniki to: maltodekstryna (ze skrobi kukurydzianej, zawiera sladowe ilo$ci glukozy),
powidon K90, kwas cytrynowy, sodu diwodorocytrynian, sodu wodorowgglan, sodu weglan,
sorbitol (E 420), kopowidon, aromat cytrynowy PHS-135460 (zawiera §ladowe ilosci cukru), sodu
cyklaminian, sacharyna sodowa (E 954), mieszanka sodu dokuzynianu (85%) i sodu benzoesanu
(E 211) (15%).

Jak wyglada lek Paracetamol Aristo i co zawiera opakowanie

Tabletki musujace sg koloru biatego lub prawie bialego, maja ksztatt okragly i dostgpne sa

w pojemnikach polipropylenowych z korkiem z polietylenu LDPE ze §rodkiem pochtaniajacym
wilgo¢.

Wielko$¢ opakowania: 16, 32 (2x16) lub 40 (2x20) tabletek musujacych w tekturowym pudetku

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin

Niemcy


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

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

Hiszpania Paracetamol Edigen, 1000 mg, comprimidos efervescentes EFG
Polska Paracetamol Aristo, 1000 mg, tabletki musujace

Portugalia Paracetamol Aristo, 1000 mg, compresse effervescenti

Wiochy Paracetamolo Aristo, 1000 mg, compresse effervescenti

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2022
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