Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PARACETAMOL HASCO
500 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie 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 skontaktowacé 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 dzialania 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 nast¢pujacych
wskazaniach:

—  Dbole glowy,

— bole gardta,

— migreny,

—  bole zgbow,

— bole kostne, stawowe i migsniowe,

— bolesne miesigczkowanie (ze wzgledu na dziatanie przeciwbolowe),

—  przy przezigbieniach i stanach grypopodobnych (ze wzgledu na dziatanie przeciwgoraczkowe).

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 wystegpuje:
- cigzka niewydolnos¢ watroby lub wirusowe zapalenie watroby,
- cig¢zka niewydolnos¢ nerek,
- choroba alkoholowa.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Paracetamol Hasco nalezy omowié to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka, jesli pacjent:

— ma niewydolnos$¢ watroby,

— ma niewydolnos¢ nerek,



— ma obnizong aktywnos$¢ dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

— ma obnizong aktywnos$¢ reduktazy methemoglobinowej,

—  jest chory na astme¢ z nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne, poniewaz u mniej niz 5% pacjentéw obserwowano skurcze oskrzeli
po zastosowaniu paracetamolu.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nie przyjmowac leku Paracetamol Hasco jednoczesnie z
innymi lekami zawierajacymi paracetamol oraz nie stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia watroby leku nie nalezy stosowac u osob dtugotrwale
niedozywionych.

W trakcie stosowania leku Paracetamol Hasco nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u
pacjenta wystepuja cigzkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica (gdy
we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzadéw) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych
sytuacjach notowano u pacjentéw wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna
(nieprawidtowos¢ krwi i ptynoéw ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach
przez dtuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy
metabolicznej moga obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie
oddychanie, sennos$¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

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

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania leku Paracetamol Hasco w postaci tabletek powlekanych u dzieci w wieku
ponizej 6 lat. Nalezy wowczas zastosowac lek Paracetamol Hasco w postaci zawiesiny doustnej
przeznaczony dla dzieci od 3 miesigca zycia.

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 wplywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wptywac na

dziatanie leku Paracetamol Hasco, na przyktad:

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

— kolestyramina (lek obnizajacy zawarto$¢ cholesterolu we krwi) spowalnia wchtanianie
paracetamolu,

— dhugotrwate stosowanie paracetamolu w duzych dawkach nasila dziatanie lekéw
przeciwzakrzepowych (z grupy pochodnych kumaryny),

— leki nasenne lub przeciwpadaczkowe (m.in. glutetimid, barbiturany i np. fenobarbital, fenytoiny,
karbamazepiny) nasilaja szkodliwe dziatania paracetamolu na watrobe,

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

— jednoczesne stosowanie lekow przeciwdepresyjnych (z grupy tzw. inhibitoréw MAO) z
paracetamolem moze wywotac¢ stan pobudzenia i wysoka temperature,

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

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

— kofeina nasila dziatanie przeciwbolowe paracetamolu.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania ktoéregokolwiek z wyzej

wymienionych lekow.



Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje flukloksacyling (antybiotyk) ze
wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynow ustrojowych (hazywanych kwasica
metaboliczng), ktore musza by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

Stosowanie leku Paracetamol Hasco z alkoholem

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia watroby, w czasie stosowania leku Paracetamol Hasco
nie nalezy spozywac napojow alkoholowych oraz nie stosowaé leku Paracetamol Hasco u osob
regularnie pijacych alkohol. Paracetamol nasila dziatanie alkoholu.

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 lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Paracetamol Hasco mozna stosowaé w czasie ¢igzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy
przyjmowa¢ mozliwie najmniejsza zalecang dawke zmniejszajaca bdl 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.

W okresie karmienia piersia stosowac tylko w razie koniecznos$ci, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla dziecka.

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

3. Jak stosowaé 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

Lek Paracetamol Hasco stosuje si¢ doustnie.
Zalecana dawka to:

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

2 tabletki, w razie koniecznosci do 4 razy na dobg.

Nie przyjmowac leku czesciej niz co 4 godziny. Nie przekracza¢ dawki maksymalnej - do
8 tabletek na dobe.

Dzieci w wieku 6 — 12 lat

Y% - 1 tabletki, w razie koniecznosci do 4 razy na dobe.

Nie przyjmowac leku cze$ciej niz co 4 godziny. Nie przekracza¢ dawki maksymalnej - do
4 tabletek na dobe.

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

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Hasco

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowaé niewydolno$¢ watroby lub nerek. W przypadku
zazycia dawki wiekszej niz zalecana nalezy natychmiast zasiggna¢ porady lekarskiej nawet, gdy
samopoczucie chorego jest dobre.

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac¢ w ciagu kilku,
kilkunastu godzin takie objawy, jak: nudno$ci, wymioty, nadmierne pocenie si¢, senno$¢ i ogolne
ostabienie. W kazdym przypadku przyjecia paracetamolu w dawce 5 g lub wyzszej, jesli chory jest
przytomny i od momentu przyjecia paracetamolu nie mingta godzina, nalezy sprowokowa¢ wymioty
i poda¢ wegiel aktywowany (60 do 100 g zmieszane z wodg) oraz skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
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W przypadku pominiecia dawki leku Paracetamol Hasco
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
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 oséb):
— skorne reakcje uczuleniowe: pokrzywka, rumien, zapalenie skory.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 os6b):
— zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia), zmniejszenie liczby biatych krwinek
(leukopenia, agranulocytoza), nudno$ci, wymioty, biegunka.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
— powazne schorzenie, ktore moze powodowaé zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna), u
pacjentow z cigzka choroba przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

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

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Paracetamol Hasco

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol Hasco
— Substancjg czynng leku jest paracetamol. 1 tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu.


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

— Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: skrobia kukurydziana zelowana, powidon K-30,
potasu sorbinian, magnezu stearynian oraz otoczka tabletki (Opadry 11 57U18539 White):
hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), polidekstroza, talk, maltodekstryna, triglicerydy
nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha.

Jak wyglada lek Paracetamol Hasco i co zawiera opakowanie
Lek Paracetamol Hasco to biate, owalne, obustronnie wypukte i gtadkie tabletki powlekane.
Jedno opakowanie leku zawiera 2, 4, 6, 15 lub 30 tabletek powlekanych.

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:


mailto:informacjaoleku@hasco-lek.pl

