Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paracetamol Aflofarm, 125 mg, czopki
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

wazne informacje dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ 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 nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Paracetamol Aflofarm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Paracetamol Aflofarm i w jakim celu si¢ go stosuje

Paracetamol Aflofarm jest lekiem przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym. Lek zawiera substancje
czynna paracetamol.

Wskazania do stosowania:

- goraczka, w przebiegu przezigbienia lub stanow grypopodobnych;
- bole zwiazane z zabkowaniem u dzieci;

- bole glowy;

- béle migsniowe, kostne i stawowe roznego pochodzenia;

- bole menstruacyjne;

- bole po zabiegach chirurgicznych i stomatologicznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Aflofarm

Kiedy nie stosowa¢é leku Paracetamol Aflofarm:

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

- jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek;

- jesli pacjent ma wirusowe zapalenie watroby;

- w przypadku choroby alkoholowej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania i wystapienia dziatan toksycznych

paracetamolu, nie nalezy stosowa¢ leku Paracetamol Aflofarm jednocze$nie z innymi lekami
zawierajacymi paracetamol.



Przed rozpoczeciem stosowania leku Paracetamol Aflofarm nalezy omowié to z lekarzem lub
farmaceuta:

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby;

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, poniewaz istnieje ryzyko uczulenia na
paracetamol;

- jesli pacjent ma niedobor enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub dehydrogenazy
reduktazy methemoglobinowej (rzadko wystgpujace dziedziczne choroby).

Przed wykonaniem badan laboratoryjnych pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi, ze przyjmuje lek
Paracetamol Aflofarm, gdyz moze on falszowa¢ wyniki niektorych badan (np. oznaczenie stgzenia
glukozy lub kwasu moczowego we Kkrwi).

W trakcie stosowania leku nie wolno pi¢ alkoholu (patrz punkt: Lek Paracetamol Aflofarm i alkohol).
Dzieci

Nie nalezy podawac¢ leku dzieciom w wieku ponizej 2 lat bez zalecenia lekarza.

Lek Paracetamol Aflofarm a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Przed zastosowaniem leku Paracetamol Aflofarm pacjent powinien poinformowac¢ lekarza, jesli
przyjmuje:

- metoklopramid (lek o dziataniu przeciwwymiotnym), poniewaz moze nasila¢ wchtanianie
paracetamolu;

- propenteling (lek o dziataniu rozkurczowym), poniewaz moze op6znia¢ wchianianie paracetamolu;
- leki nasenne i przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina), poniewaz
jednoczesne stosowanie tych lekow z lekiem Paracetamol Aflofarm moze prowadzi¢ do uszkodzenia
watroby;

- ryfampicyne (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen), gdyz stosowana jednoczes$nie z lekiem
Paracetamol Aflofarm moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby;

- zydowudyne (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV), poniewaz paracetamol moze
nasila¢ jej toksyczne dzialanie na szpik kostny;

- leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny i indandionu, np. acenokumarol, warfaryna (leki
stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi), poniewaz lek Paracetamol Aflofarm moze nasila¢
ich dziatanie i zwigkszac¢ ryzyko krwawien;

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), np. ibuprofen, diklofenak, ze wzgledu na ryzyko
uszkodzenia nerek, raka nerki lub pecherza moczowego;

- inhibitory monoaminooksydazy (MAO) stosowane w leczeniu depresji, poniewaz paracetamol
stosowany jednoczesnie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia i wysoka goraczke. Lek
Paracetamol Aflofarm mozna zastosowac nie wezesniej niz po 14 dniach po zakonczeniu leczenia
inhibitorami MAO;

- kofeing, ktora nasila dzialanie paracetamolu.

Leku Paracetamol Aflofarm nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z lekami zawierajacymi paracetamol,
ze wzgledu na ryzyko przedawkowania paracetamolu.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow, powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Paracetamol Aflofarm i alkohol
Podczas stosowania leku Paracetamol Aflofarm nie wolno pi¢ alkoholu, gdyz moze to spowodowaé

uszkodzenie watroby. Szczegodlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0sob niedozywionych
i regularnie pijacych alkohol.



Ciaza i karmienie piersia

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

Kobiety w ciazy lub karmiace piersia moga stosowac ten lek wyltacznie wtedy, gdy w opinii lekarza
jest to konieczne.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn.

3. Jak stosowac lek Paracetamol Aflofarm

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

Bez porozumienia z lekarzem nie nalezy stosowac leku Paracetamol Aflofarm dtuzej niz:
- 10 dni w przypadku dolegliwosci bolowych;

- 3 dni w przypadku utrzymujacej si¢ goraczki;

- 2 dni w przypadku objawow przezigbienia.

Sposéb podawania

Lek stosuje si¢ doodbytniczo.

Czopek nalezy wyja¢ z blistra i wlozy¢ do odbytu, najlepiej po uprzednim oddaniu katu przez dziecko.
Aby czopek byt lepiej nawilzony mozna go ogrza¢ w dtoni lub zanurzy¢ na chwile w cieptej wodzie.

Zalecana dawka

Dzieci w wieku od 3 miesiaca do 1 roku:
10 mg na kg masy ciata, nie cze$ciej niz co 6 godzin.

Dzieci w wieku od 1 roku do 6 lat:
1 lub 2 czopki (125 mg do 250 mg paracetamolu) do 4 razy na dobe, nie czeSciej niz co 4 godziny.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 65 mg paracetamolu na kg masy ciata.

Nie podawac¢ dzieciom dhuzej niz 3 dni bez porozumienia z lekarzem.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat bez zalecenia lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Aflofarm

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Aflofarm, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli pacjent nie odczuwa zadnych dolegliwosci. Przedawkowanie
moze spowodowac¢ ciezkie uszkodzenie watroby.

Objawy przedawkowania to: nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie sig, sennos¢ i ogolne
ostabienie. Objawy te moga ustapi¢ nastepnego dnia, mimo ze zaczyna sie rozwija¢ uszkodzenie

watroby, ktore objawia si¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka (zotte
zabarwienie skory i biatkowki oka).



Pominigcie zastosowania leku Paracetamol Aflofarm

Nalezy kontynuowac stosowanie leku, nie zwickszajac nastgpnej dawki. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i zwrdcic¢ si¢ do lekarza, jesli wystapi:

- reakcja uczuleniowa, jak: wysypka skorna lub swedzenie skory, czasem potaczone z obrzgkiem
warg, jezyka, gardta lub twarzy, utrudniajacym oddychanie;

- obrzek naczynioruchowy (nagly obrzgk twarzy, konczyn lub stawow bez $wiadu i bolu);

- trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech (napad astmy oskrzelowej);

- zaburzenia czynno$ci watroby, zéltaczka (z6lte zabarwienie skory i biatkowki oka).

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 oséb na 10 000);

- $wiad;

- rumien (Czerwono-sine plamy na skorze, niekiedy z pecherzami);

- pokrzywka (jasnorézowe, swedzace bable na skorze);

- wysypka (swedzace, czerwone grudki na skorze);

- dusznos¢;

- pocenie sig;

- obnizenie ci$nienia tegtniczego krwi, az do objawow wstrzasu (stan kliniczny spowodowany
niedotlenieniem waznych dla zycia narzadow);

- nudnosci, wymioty.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- matoptytkowos$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi — wigksze ryzyko krwawienia i powstawania
siniakow);

- agranulocytoza, granulocytopenia (zmniejszenie liczby granulocytow — jednego z rodzaju biatych
krwinek, powodujace wigksza podatnos$¢ na zakazenia);

- methemoglobinemia (krew traci zdolno$¢ przenoszenia tlenu do komoérek organizmu, co prowadzi do
zasinienia skory i fatwego meczenia sig);

- kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra niewydolno$¢ nerek;

- reakcje nadwrazliwosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: ndi@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢é lek Paracetamol Aflofarm

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i na pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Oznaczenia na blistrze
Lot: oznacza numer serii.
EXP: oznacza termin waznosSci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol Aflofarm

- Substancja czynna leku jest paracetamol.

1 czopek zawiera 125 mg paracetamolu.

- Pozostate sktadniki to: lecytyna, thuszcz staty.

Jak wyglada lek Paracetamol Aflofarm i co zawiera opakowanie

Lek Paracetamol Aflofarm to czopki. Przyblizona masa czopka wynosi 1 g.
Opakowanie leku to blistry z folii PVC/PVDC/PE w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 10
czopkow.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice
tel.: (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



