Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PARACETAMOL HASCO
500 mg, proszek doustny w saszetce
Paracetamolum

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 tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Paracetamol Hasco

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

Paracetamol Hasco to lek przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy do stosowania w objawowym leczeniu
tagodnego do umiarkowanego bolu roznego pochodzenia (bole glowy, w tym migreny, bole gardta,
bole zgbow, bole kostne, stawowe i migsniowe, bolesne miesigczkowanie) oraz goraczki (w przebiegu
przezigbienia i stanow grypopodobnych).

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Hasco

Kiedy nie stosowa¢ leku Paracetamol Hasco

— jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

— jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Paracetamol Hasco nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu u pacjentow:
e zniewydolnoscig watroby,
przewlekle uzaleznionych od alkoholu,
z cigzka niewydolnoscig nerek,
z zespotem Gilberta (rodzinng z6ltaczka niehemolityczng),
z ostrym zapaleniem watroby,
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e przyjmujacych rownoczesnie leki zaburzajace czynno$¢ watroby,

e zniedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanoweyj,

e zniedokrwistoscig hemolityczng (niedokrwisto$¢ spowodowana nadmiernym rozpadem
krwinek czerwonych).

Jesli wystapi wysoka goraczka lub objawy wtornego zakazenia lub jesli objawy utrzymujg si¢ dluze;j
niz 3 dni nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegdlnie polaczen kilku substancji
przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolno$ci nerek
(nefropatia analgetyczna).

Nie zaleca si¢ przedtuzonego lub czestego przyjmowania leku, ani rownoczesnego stosowania innych
lekoéw zawierajacych paracetamol. Przyjecie na raz wielokrotnosci dawki dobowej moze spowodowac
ciezkie uszkodzenie watroby. W takim przypadku nie dochodzi do utraty przytomnosci, lecz
konieczna jest natychmiastowa pomoc medyczna. Przedtuzone stosowanie leku bez nadzoru lekarza
moze by¢ szkodliwe. U dzieci leczonych paracetamolem w dawce dobowej 60 mg/kg nie jest
uzasadnione rownoczesne podawanie innego leku przeciwgoragczkowego, chyba ze stosowanie samego
paracetamolu jest nieskuteczne.

Nagte odstawienie leku po dtugotrwatym, w duzych dawkach, niewtasciwym stosowaniu lekow
przeciwbdlowych moze by¢ przyczyng bolow gtowy, ostabienia, boléw mie$niowych, niepokoju i
objawow wegetatywnych. Te objawy z odstawienia ustgpuja po kilku dniach. Do tego czasu nalezy
unika¢ dalszego przyjmowania lekéw przeciwbolowych i nie nalezy ich ponownie przyjmowac bez
konsultacji z lekarzem.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac paracetamol u 0so6b z niewydolnoscig nerek lub fagodng i
umiarkowang niewydolnos$cia watroby, a takze u 0s6b odwodnionych lub przewlekle niedozywionych.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nie przyjmowac leku Paracetamol Hasco jednoczes$nie z
innymi lekami zawierajacymi paracetamol oraz nie stosowa¢ dawek wiekszych niz zalecane.
Przyjecie dawek wiekszych od zalecanych wiaze si¢ z bardzo powaznym uszkodzeniem watroby.
Niebezpieczenstwo przedawkowania jest wigksze u 0sob z alkoholowym uszkodzeniem watroby, bez
marskosci. Nie nalezy przyjmowac tego leku bez porady lekarza, jesli u pacjenta wystgpuja problemy
ze spozywaniem alkoholu.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyng falszywych wynikdéw niektorych badan laboratoryjnych
(np. oznaczania glukozy w osoczu krwi).

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej § lat.

Lek Paracetamol Hasco 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.

Lek Paracetamol Hasco moze wptywaé na dziatanie innych lekéw lub tez inne leki mogg wptywac na

dziatanie leku Paracetamol Hasco, na przyktad:

— probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej - podagry),

— metoklopramid i domperidon (leki stosowane przeciw nudnosciom i wymiotom) zwigkszaja
szybko$¢ wchtaniania paracetamolu,

— kolestyramina (lek obnizajacy zawartos¢ cholesterolu we krwi) zmniejsza wchtanianie
paracetamolu,

— dlugotrwale stosowanie paracetamolu w duzych dawkach nasila dziatanie lekéw
przeciwzakrzepowych (z grupy pochodnych kumaryny),
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— leki nasenne lub przeciwpadaczkowe (m.in. barbiturany np. fenobarbital, fenytoina,
karbamazepina, prymidon) nasilajg szkodliwe dziatanie paracetamolu na watrobe,

— niektore antybiotyki, np. ryfampicyna zwicksza szkodliwe dziatanie paracetamolu na watrobg,
chloramfenikol - paracetamol zwigksza jego toksycznos¢,

— flukloksacylina (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
ptynow ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa), ktore nalezy pilnie leczy¢ i
ktore moze wystapi¢ szczegolnie u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek,
posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadow),
niedozywieniem, przewlektym alkoholizmem, a takze u pacjentow stosujacych maksymalne
dawki dobowe paracetamolu,

— leki spowalniajgce oproznianie zotadka moga opdznia¢ wchlanianie i poczatek dziatania
paracetamolu,

— jednoczesne stosowanie lekow przeciwdepresyjnych (z grupy tzw. inhibitoréw MAO) z
paracetamolem moze wywota¢ stan pobudzenia i wysokg temperaturg,

— jednoczesne stosowanie paracetamolu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (m. in.
ibuprofen, kwas acetylosalicylowy) zwigksza ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek,

— nie nalezy stosowa¢ paracetamolu jednoczesnie z osrodkowo dziatajgcymi lekami
przeciwbolowymi, poniewaz nasila on ich dziatanie,

— kofeina nasila dziatanie przeciwbdlowe paracetamolu,

— jednoczesne podawanie paracetamolu i zydowudyny (leku stosowanego w zakazeniach HIV)
zwigksza tendencje do zmniejszania si¢ liczby biatych krwinek (neutropenii), co zaburza uktad
odpornosciowy i zwigksza ryzyko zakazen. Dlatego lek Paracetamol Hasco mozna przyjmowaé
rownoczesnie z zydowudyna jedynie na zalecenie lekarza.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania ktéregokolwiek z wyzej
wymienionych lekow.

Paracetamol Hasco z alkoholem
W czasie leczenia paracetamolem nie nalezy spozywac¢ alkoholu.

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

Cigza

Paracetamol Hasco mozna stosowaé w czasie cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy
przyjmowac¢ mozliwie najmniejszg zalecana 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 czesciej przyjmowac lek.

Karmienie piersia

Po podaniu doustnym paracetamol w niewielkich ilosciach wydzielany jest do mleka. Nie odnotowano
zadnego niekorzystnego wptywu na karmione niemowleta. Podczas karmienia piersig moga by¢
stosowane terapeutyczne dawki tego produktu leczniczego.

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

Lek Paracetamol Hasco zawiera sorbitol

Lek zawiera 1845 mg sorbitolu w kazdej saszetce. Sorbitol jest zrodlem fruktozy. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wezesniej u
pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej organizm pacjenta
nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku lub
podaniem go dziecku. Sorbitol moze powodowaé dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze
mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace.
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Lek Paracetamol Hasco zawiera aspartam

Lek zawiera 25 mg apartamu w kazdej saszetce. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢
szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania.

3. Jak stosowac lek Paracetamol Hasco

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

Zalecana dawka to:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (powyzej 40 kg):

1-2 saszetki do 3 razy na dobg. Nie czgsciej niz co 4 godziny i nie wigcej niz 3 g (6 saszetek)
paracetamolu na dobg.

Dzieci w wieku 8 — 12 lat (26 — 40 kg):

1 saszetka do 3 razy na dobe. Nie czesciej niz co 4 godziny i nie wigcej niz 1,5 g (3 saszetki)
paracetamolu na dobg.

Zawsze konieczne jest przyjmowanie najmniejszej skutecznej dawki przez najkrotszy czas niezbgdny
do ztagodzenia objawow.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Czas trwania leczenia
Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 3 dni.

Sposo6b podawania

Paracetamol Hasco, proszek doustny w saszetce przeznaczony jest do stosowania bezposrednio
doustnie, bez koniecznos$ci popijania. W razie potrzeby proszek doustny w saszetce mozna popic¢
woda, badz rozpusci¢ w szklance goracej wody, wymiesza¢ w celu otrzymania jednorodnej zawiesiny
0 mleczno-zéttawym zabarwieniu i wypi¢ bezposrednio po ostudzeniu. Nie nalezy przechowywac
otrzymanej zawiesiny.

Szczegdlne grupy pacjentOw

U pacjentow dorostych o masie ciata mniejszej niz 50 kg, odwodnionych lub przewlekle
niedozywionych, a takze w ponizszych sytuacjach nalezy rozwazy¢ podanie skutecznej dawki
dobowej, nieprzekraczajacej 60 mg na kg masy ciata na dobe, jednak nie wiecej niz 3 g (6 saszetek)
paracetamolu na dobg.

Zaburzenia czynnosci wqtroby lub nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub wydtuzy¢
odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami.

Niewydolnos¢ nerek
U pacjentoéw z ciezka niewydolno$cia nerek musi by¢ zachowany odstep pomigedzy dawkami
Wynoszacy co najmniej 8 godzin.

Przewlekly alkoholizm

Przewlekte spozywanie alkoholu moze obnizy¢ prog toksycznosci paracetamolu. U tych pacjentow
odstep w czasie pomiedzy dwiema dawkami powinien wynosi¢ minimum 8 godzin. Nie nalezy
przekracza¢ dawki 2 g paracetamolu na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest wymagane dostosowywanie dawki u pacjentow w podesztym wieku.
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Dzieci
Nie zaleca sie stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 8 lat. Dla dzieci w wieku ponizej 8 lat
dostepne sg inne postacie i moce.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Hasco

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowaé niewydolno$¢ watroby lub nerek. W przypadku
zazycia dawki wigkszej niz zalecana nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarskiej nawet,

gdy samopoczucie chorego jest dobre.

Istnieje ryzyko zatrucia, zwtaszcza u 0s6b w podesztym wieku, u matych dzieci oraz w przypadku
chorob watroby, przewleklego naduzywania alkoholu i przewlektego niedozywienia. Przedawkowanie
moze w tych przypadkach prowadzi¢ do zgonu. Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie
paracetamolu moze spowodowac w ciggu pierwszych 24 godzin takie objawy, jak: nudnosci,
wymioty, jadtowstret, blados¢ i bol brzucha.

Pominigcie zastosowania leku Paracetamol Hasco
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Rzadko (u mniej niz 1 na 1000 0sdb):

niedokrwistos¢, niedokrwisto$¢ niehemolityczna, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego,
matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi), obrzeki, ostre i przewlekle zapalenie trzustki,
krwawienia, bole brzucha, nudnos$ci, wymioty, biegunka, niewydolno$¢ watroby, martwica watroby,
z6Maczka, Swiad, wysypka, pocenie si¢, plamica, obrzek naczynioruchowy (obrzgk twarzy, ust, gardta,
trudnosci w oddychaniu), pokrzywka oraz nefropatie i tubulopatie (choroby nerek).

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 oséb):

cigzkie reakcje skorne (wysypka z krostkami na catym ciele lub nadzerki w jamie ustnej, oczach,
narzadach plciowych i skoérze, czerwone plamy na ciele, czgsto w srodku pecherze, pekajace pecherze,
duze zluszczajace si¢ ptaty skorne, ostabienie, goraczka i bole stawow).

Paracetamol to lek powszechnie stosowany, a doniesienia o dziataniach niepozadanych sg rzadkie i
zazwyczaj zwigzane z przedawkowaniem.

Dziatania nefrotoksyczne sg rzadkie, nie odnotowano ich zwigzku z dawkami terapeutycznymi, poza
przypadkami dtugotrwatego stosowania leku.

Lek stosowany przez dtuzszy czas lub przedawkowany moze spowodowa¢ uszkodzenie watroby
i nerek oraz methemoglobinemig¢ z objawami sinicy (szaroniebieskie zabarwienie skory).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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.
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5. Jak przechowywaé lek Paracetamol Hasco

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w celu
ochrony przed wilgocig 1 $wiattem.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. 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 postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Paracetamol Hasco

— Substancjg czynnag leku jest paracetamol. Jedna saszetka zawiera 500 mg paracetamolu.

— Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sorbitol (E 420), aromat pomaranczowy SD 1912
(zawiera maltodekstryne, gume arabska (E 414), preparaty aromatyczne naturalne, substancje
aromatyczne oraz naturalne substancje aromatyczne, w tym cytral, d-limonen i linalol), aspartam
(E 951), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu sterarynian, kwas winowy, sodu cytrynian
bezwodny.

Jak wyglada lek Paracetamol Hasco i co zawiera opakowanie
Lek Paracetamol Hasco to biaty proszek o zapachu pomaranczowym i stodkim smaku.
Jedno opakowanie leku zawiera 2, 4, 6, 8, 10, 12 lub 24 saszetki.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

Informacja o leku

tel. 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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