Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Paracetamol Farmina, 125 mg, czopki

Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dia pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub

wedhug zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowaé t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytad.

— Jesli potizebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

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

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

Spis tresei ulotki

1. Co to jest lek Paracetamol Farmina i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Farmina
3. Jak stosowa¢ lek Paracetamol Farmina

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Paracetamol Farmina

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Paracetamol Farmina i w jakim celu sie go stosuje

Lek Paracetamol Farmina w postaci czopkdw dziata prrzeciwbdlowo i przeciwgorgezkowo.
Lek stosuje si¢ u niemowlat 1 dzieci w bolach 1 gorgezee réznego pochodzenia, np. przy
zgbkowaniu, po szczepieniach, a takze w objawowym leczeniu stanéw grypopodobnych

i przezigbien.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Farmina

Kiedy nie stosowac leku Paracetamol Farmina

Leku Paracetamol Farmina nie nalezy stosowad jesli u pacjenta wystepuje:

— nadwrazliwosé (uczulenie) na paracetamol;

- nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na pozostaly skladnik tego leku (wymieniony w punkcie 6);
— cigzka niewydolnosé¢ nerek i (lub) watroby.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Lek nalezy stosowad ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby i (Jub) nerek
oraz u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;.

Nalezy unika¢ przediuzonego lub czgstego stosowania. Nalezy poinformowad pacjenta i (lub)
opiekuna, ze produkt leczniczy nie moze byé przyjmowany réwnoczesnie z innymi
produktami zawierajgcymi paracetamol.



Lek Paracetamol Farmina a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez

pacjenta obeente tub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuije stosowaé, rowniez tych,

ktore wydawane sq bez recepty. Zwlaszcza nalezy poinformowad o przyjmowaniu
nastepujgeych lekow:

— karbamazepina, fenobarbital, fenytoina (leki stosowane w padaczce);

— omeprazol (Jek stosowany w chorobie wizodowe] Zzolgdka);

— ryfampicyna (antybiotyk);

— zydowudyna (lek przeciwwirusowy);

- leki zawierajace dziurawiec;

- leki zawierajace etanol (np. niektdre tradycyjne leki roslinne );

— probenecyd (lek stosowany w dnie moczanowej);

— warfaryna (lek przeciwzaktzepowy);

— flukloksacylina (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi
1 plynéw ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionows), ktore nalezy pilnie
leczy¢ i ktdre moze wystgpié szezegdlnie u pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnodci
nerek, posocznicy (stan, gdy bakterie i ich toksyny kegzg we kiwi, prowadzae do
uszkodzenia narzagdoéw), niedozywienienm, przewleklym alkoholizmem, a takze u
pacjentdw stosujgeych maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Uwaga: nie stosowa¢ roéwnoczesnie innych lekow zawierajacych paracetamol.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Nie dotyczy. Lek przeznaczony jest dla dzieci.

3. Jak stosowad lek Paracetamol Farmina

Lek Paracetamol Farmina jest przeznaczony do podawania doodbytniczego. Lek nalezy
stosowac w przeliczeniu na mase ciala dziecka, przyblizony wiek dziecka zostat podany jako
ogoblna wskazowka. Jednorazowo zaleca si¢ stosowaé od 10 do 15 mg paracetamolu na kg
masy ciata dziecka. Maksymalna dawka wynosi 60 mg paracetamolu na kg masy ciala
dziecka na dobe.

Dawkowanie

Pacjenci o masie ciala od 8,3 kg do 12,5 kg (od okoto 9 do 24 miesigca) — 1 czopek od 3 do 4
razy na dobe.

Stosowad nie czesciej niz co 4 godziny.

Nie przekraczaé maksymalnej dawki dobowej z powodu ryzyka ciezkiego uszkodzenia
watroby.

Jedli objawy nasilajg sie lub nie ustepuja po 3 dniach, nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.
Podawanie tej postaci farmaceutycznej nie jest zalecane w przypadku wystepowania biegunki.
W przypadku watpliwosci co do stosowania leku nalezy zasiegnaé porady lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Farmina

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécié sie do
lekarza. Przedawkowanie leku moze spowodowad w ciggu kilku, kilkunastu godzin objawy
takie jak nudnosci, wymioty, nadmierna potliwos¢ 1 senno$é oraz ogdlne oslabienie. Mogg
one ustgpic nastepnego dnia pomimo, ze zaczyna rozwijaé sig uszkodzenie watroby, ktdre
objawia si¢ rozpicraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zéttaczks.



Pominiecie zastosowania leku Paracetamol Farmina
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej] w celn nzupelnienia pominigtej dawlki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Paracetamol Farmina, moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie

u kazdego one wystgpia.

Drziatania niepozgdane wystepujace rzadko (u 1 do 10 oséb na 10 000):

— zaburzenia skory 1 tkanki podskérnej takie jak: Swigd, pokrzywka, wysypka, rumief,
obrzek naczynioruchowy.

Drziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (1 mniej niz 1 osoby na 10 000):

— zaburzenia krwi 1 uktadu chionnego takie jak: zmiany w obrazie morfologicznym krwi
(trombocytopenia z objawami plamicy frombocytopenicznej);

— zaburzenia watroby i drog Zolciowych takie jak: uposledzenie czynnosci watioby;

— zaburzenia nerek i drég moczowych takie jak: uposledzenie czynnosei nerek.

Zptaszanie dzialan niepozadanyeh

Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi fub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dzialania niepozadane mona zglaszaé bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dzialai Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraci
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,
strona internetowa hitps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Paracetamol Farmina

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowaé po uplywie terminu waznosct zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol Farmina
Substancja czynna leku jest paracetamol.
Substancja pomocnicza to tluszcz staly.

Lek dostepny jest takze w innych dawkach: 250 mg oraz 500 mg.

Jak wyglada lek Paracetamol Farmina i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé czopkdw pakowanych w blistry z folii Aluminium/LDPE lub PVC/PE,
w tekturowym pudelku.

Opakowanie zawiera 10 czopkow.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérea
Farmina sp. z 0.0.



ul. Lipska 44

30-721 Krakow

tel.: +48 12 290 90 60

[Logo podmiotu odpowiedzialnego]

Data ostatniej akfualizacji ulotki:



