Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PARACETAMOL HASCO, 80 mg, czopki
PARACETAMOL HASCO, 125 mg, czopki
PARACETAMOL HASCO, 250 mg, czopkKi
PARACETAMOL HASCO, 500 mg, czopkKi
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 ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 10 dni u dorostych lub 3 dni u dzieci nie nastapita 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 stosowa¢ lek Paracetamol HASCO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Paracetamol HASCO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwE

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

Paracetamol HASCO jest lekiem o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgorgczkowym. Czas dziatania
przeciwbolowego wynosi 4-6 godzin. Dziatanie przeciwgoraczkowe trwa 6-8 godzin. Wskazaniami do
stosowania leku sg bole réznego pochodzenia i stany goraczkowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol HASCO

Kiedy nie stosowaé leku Paracetamol HASCO:

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

— w przypadku ci¢zkiej niewydolnosci watroby lub wirusowego zapalenia watroby,

— w przypadku choroby alkoholowej,

— w przypadku cigzkiej niewydolnos$ci nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Paracetamol HASCO nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Bez zalecenia lekarza nie stosowac:

— przeciwbolowo dtuzej niz 10 dni u dorostych i 3 dni u dzieci,

— w przypadku bolu gardta dtuzej niz 2 dni,

— w przypadku nawracajgcej lub wysokiej goraczki dtuzej niz 3 dni.
Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.
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Stosowac ostroznie u pacjentdOw z niewydolnoscig watroby lub nerek.
Szczegoblne ryzyko uszkodzenia watroby wystepuje u osob gltodzonych. U pacjentow z astma,
uczulonych na kwas salicylowy, moze wystapi¢ uczulenie na paracetamol.

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.

Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy, takich jak
niektore leki nasenne lub przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) czy tez
ryfampicyna, a takze rbwnoczesne picie alkoholu, moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby.
Regularne codzienne przyjmowanie paracetamolu moze nasila¢ dzialanie przeciwzakrzepowe
warfaryny lub innych lekow z grupy pochodnych kumaryny, powodujac ryzyko wystapienia
krwawien.

Paracetamol podwyzsza st¢zenie kwasu acetylosalicylowego i chloramfenikolu w osoczu.

Laczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych zwieksza ryzyko
wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

Paracetamol HASCO z alkoholem
W czasie stosowania paracetamolu nie nalezy spozywac napojow alkoholowych. Nie stosowac leku u
0s6b uzaleznionych od alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

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

Paracetamol przenika przez tozysko i do mleka kobiecego. W okresie ciazy i karmienia piersia
stosowac tylko w razie konieczno$ci, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Paracetamol HASCO nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Paracetamol HASCO

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

Czopki Paracetamol HASCO stosuje si¢ doodbytniczo.

U dorostych stosuje si¢ dawke 500 mg jednorazowo. Maksymalna dawka dobowa paracetamolu dla
0s6b dorostych w przypadku leczenia kréotkotrwatego wynosi 4,0 g, a dlugotrwatego 2,6 g. Bez

zalecenia lekarza nie stosowac dtuzej niz 10 dni.

U dzieci dawke ustala si¢ wg masy dziecka (przecigtnie jednorazowo 10 do 15 mg/kg masy ciata) lub
wedtug ponizszej tabeli wickowe;.

Dawki jednorazowe

3 miesigce — 1 rok - 80 mg
2-3 lata -125mg
4-6 lat - 125 mg do 250 mg
7-8 lat - 250 mg
9-10 lat - 250 mg do 500 mg
11-12 lat - 500 mg
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W razie potrzeby dawke mozna powtarzac co 4 godziny, ale nie cze¢Sciej niz 4 razy na dobg.
U dzieci nie stosowac leku dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.
Stosowanie leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat powinno by¢ zalecone przez lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol HASCO

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Cigzkie zatrucie moze wystapi¢ u 0sob dorostych po zazyciu 10-15 g paracetamolu. Pojawia si¢
ciezkie uszkodzenie watroby, rozwijajace si¢ powoli i zwykle objawiajace si¢ od drugiego dnia po
zastosowaniu leku w dawkach toksycznych. Leczenie zatrucia do 24 godzin po przedawkowaniu
polega na podawaniu N-acetylocysteiny dozylnie we wlewie kroplowym w 200 ml 5% roztworu
glukozy.

Pominigcie zastosowania leku Paracetamol HASCO
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.
4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W dawkach leczniczych paracetamol jest stosunkowo mato toksyczny.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Bardzo rzadko (<1/10 000): agranulocytoza, matoptytkowos$¢, niedokrwistosc.

Zaburzenia ukladu oddechowego
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000): obrzek krtani.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: kolka nerkowa, niewydolno$¢ nerek, zaburzenia czynnos$ci nerek, ropomocz.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: obrzek naczynioruchowy, reakcje rzekomoanafilaktyczne (m.in.: spadek ci$nienia, skurcz
oskrzeli, pokrzywka).

Bardzo rzadko: uczulenie.

Zaburzenia watroby i drog zolciowych
Bardzo rzadko: zapalenie watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.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 przechowywa¢ lek Paracetamol HASCO
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol HASCO

- Substancjg czynng leku jest paracetamol. Jeden czopek zawiera odpowiednio: 80 mg, 125 mg,
250 mg lub 500 mg paracetamolu.

- Pozostaty sktadnik (substancja pomocnicza) to: thuszcz staty (Witepsol S58).

Jak wyglada lek Paracetamol HASCO i co zawiera opakowanie
Lek Paracetamol Hasco ma posta¢ mlecznobiatych czopkéw o ksztalcie torpedy.
Jedno opakowanie zawiera 10 czopkow.

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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