Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

PARACETAMOL DOZ, 500 mg, tabletki
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

lekarza,farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Paracetamol DOZ i w jakim celu si¢ go stosuje

Paracetamol DOZ jest lekiem przeciwbdlowym i przeciwgorgczkowym. Lek stosowany jest w leczeniu: bolu
glowy, bolu gardta, migreny, bolu zebow, bolow kostnych, stawowych i migdniowych, bolesnego
miesigczkowania. Ponadto, lek moze by¢ stosowany w przezigbieniach oraz w stanach grypopodobnych.

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

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Paracetamol DOZ

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Paracetamol DOZ:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent cierpi na chorobe alkoholowa,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby lub nerek.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Paracetamol DOZ nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Kiedy zachowa¢ szczeg6lne $rodki ostroznosci stosujac lek Paracetamol DOZ:

- jesli pacjent cierpi na zaburzenia czynnosci watroby i (lub) nerek,

- u pacjentow z niedoborem biatka zwanego dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa (u tych pacjentéw moze
dojs¢ do uszkodzenia krwinek czerwonych) i reduktazy methemoglobinowe;,

- w czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
watroby; zwigkszone ryzyko uszkodzenia watroby wystepuje u 0sob regularnie spozywajacych alkohol oraz
u 0sob gtodzonych,



- ze wzgledu na mozliwo$¢ przedawkowania paracetamolu, nie nalezy zazywac rownoczesnie innych lekow
zawierajgcych paracetamol.

Ten lek zawiera paracetamol. Nie nalezy przekraczaé zalecanych dawek. Przyjmowanie dawek
wyzszych niz zalecane moze prowadzi¢ do cigzkiej niewydolnosci watroby.

W trakcie stosowania leku Paracetamol DOZ nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli:

- Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby, w tym cig¢zkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub posocznica (gdy
we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzadow) lub niedozywienie, przewlekty
alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych sytuacjach notowano u
pacjentow wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna (nieprawidtowos¢ krwi i plynow
ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach przez dluzszy czas lub gdy
przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy metabolicznej moga obejmowac:
powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone gtebokie oddychanie, sennos¢, uczucie mdtosci
(nudnosci) i wymioty.

Paracetamol DOZ a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
= Leki przyspieszajace oproznianie zotadka (np. metoklopramid, domperidon) moga zwiekszaé
wchtlanianie paracetamolu.
= Cholestyramina (lek obnizajacy stezenie cholesterolu we krwi) moze zmniejsza¢ wchlanianie
paracetamolu.
= Regularne codzienne zazywanie paracetamolu moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych
(z grupy kumaryny), co moze doprowadzi¢ do wystapienia krwawien.
=  Roéwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy, np.
niektorych lekéw nasennych lub przeciwpadaczkowych (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina)
oraz rifampicyny (antybiotyk) moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby nawet podczas stosowania
zalecanych dawek paracetamolu.
=  Salicylamid (lek przeciwzapalny, przeciwgoraczkowy i przeciwbolwy) wydtuza czas wydalania
paracetamolu z organizmu.
= Kofeina nasila dziatanie przeciwbdlowe paracetamolu.
= Paracetamol stosowany jednoczesnie z inhibitorami MAO (leki przeciwdepresyjne) moze wywotac
pobudzenie i wysokg temperaturg.
=  Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna falszywych wynikoéw niektérych badan
laboratoryjnych (np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).
= }aczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (np. ibuprofenu)
zwigksza ryzyko wystgpienia zaburzen czynnosci nerek.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje:
= flukloksacyline (antybiotyk) ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynéw ustrojowych
(nazywanych kwasica metaboliczng), ktére musza by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

Paracetamol DOZ z jedzeniem, piciem i alkoholem
W czasie stosowania leku Paracetamol DOZ nie nalezy jednoczes$nie spozywac alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢

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

Paracetamol DOZ mozna stosowaé w czasie cigzy, jezeli jest to konieczne oraz klinicznie uzasadnione.
Nalezy przyjmowa¢ mozliwie najmniejsza zalecana dawke zmniejszajaca bol i (lub) goraczke, przez jak
najkrétszy czas i jak najrzadziej. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli bol i (lub) goraczka nie
zmniejsza si¢ lub gdy pacjentka potrzebuje czgséciej przyjmowac lek.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Paracetamol DOZ nie ma wptywu na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Paracetamol DOZ



Zazwyczaj stosowana dawka leku Paracetamol DOZ, to:

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Doustnie, 2 tabletki. W razie koniecznosci dawke mozna powtarzaé¢ co 4 godziny, do 4 razy na dobg.
Maksymalna dawka dobowa paracetamolu wynosi 4000 mg. Nie wolno przekracza¢ dawki 8 tabletek w
ciggu doby.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
Doustnie, od pot do 1 tabletki. W razie konieczno$ci dawke mozna powtarzac co 4 godziny, do 4 razy
na dobg. Nie wolno przekracza¢ dawki 4 tabletek w ciagu doby.

Nie nalezy podawac leku dzieciom w wieku ponizej 6 lat, chyba ze zaleci to lekarz.
Nie przekracza¢ zalecanego dawkowania.

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

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol DOZ

W razie zazycia wigkszej dawki niz zalecana nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem nawet, gdy
pacjent czuje si¢ dobrze. Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku moze spowodowaé uszkodzenie watroby.
Czasami wcze$niej moga pojawi¢ si¢ nudnosci, wymioty, nadmierna potliwosc¢, senno$é i ogolne ostabienie.
Jesli pacjent jest przytomny, nalezy wywota¢ wymioty (najlepiej w pierwszej godzinie od zazycia leku).
Warto poda¢ doustnie od 60 do 100 g wegla aktywowanego, najlepiej rozmieszanego z woda.

Pominiecie przyjecia leku Paracetamol DOZ
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Paracetamol DOZ
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Paracetamol DOZ moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W przypadku zazywania leku w zalecanych dawkach, dzialania niepozadane wystepuja rzadko (moga
wystapi¢ u 1 do 10 oso6b na 10 000). Moga pojawic sig:

- reakcje alergiczne, np. wysypka skorna,

- pieczenie w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, zapalenie trzustki,

- uszkodzenie watroby, powigkszenie watroby, zottaczka.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 10 000) moze wystapic:

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia),

- zwigkszenie stezenia utlenionej hemoglobiny we krwi (methemoglobinemia),

- zagrazajace zyciu znaczne zmniejszenie liczby krwinek bialych zwanych granulocytami (agranulocytoza),
- ciezkie reakcje skorne: ostra uogélniona wysypka krostkowa na catym ciele lub pecherze i nadzerki na
skorze, w jamie ustnej, oczach i na narzadach ptciowych z goraczka i bolami stawowymi albo pgkajace
olbrzymie pecherze, rozlegte nadzerki na skorze, ztuszczanie duzych platow naskorka z goraczka (zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielenie si¢ naskorka).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):



- powazne schorzenie, ktore moze powodowac zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna), u pacjentow
z cigzka choroba przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Po przedawkowaniu moga wystapic¢ zaburzenia czynnosci watroby i (lub) nerek.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Paracetamol DOZ

Brak szczegdlnych §rodkow ostroznos$ci dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Paracetamol DOZ po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol DOZ

- Substancja czynng leku jest paracetamol. Jedna tabletka zawiera 500 mg paracetamolu. Tabletke mozna
podzieli¢ na réwne dawki.

- Pozostale sktadniki leku to: powidon K29-32, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Paracetamol DOZ i co zawiera opakowanie

Lek Paracetamol DOZ ma postac tabletek.

Tekturowe pudetko zwiera:

- 10 tabletek (1 blister z PVC/Aluminium) lub 20 tabletek (2 blistry z PVC/Aluminium) oraz ulotke dla
pacjenta, lub

- 60 tabletek pakowanych w pojemnik z HDPE z zamknigciem z zabezpieczeniem gwarancyjnym z LDPE
lub w pojemnik HDPE z zakretka z wktadka uszczelniajaca, z ulotka dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
DOZ S.A.



Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Numer telefonu: 800 110 110

Wytworca:

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o.0.
ul. Spotdzielcza 25A

11-001 Dywity

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



