Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Paracetamolum Farmalider, 1000 mg, tabletki
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z tresciag ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- 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.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Paracetamolum Farmalider i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Paracetamolum Farmalider
Jak przyjmowac¢ lek Paracetamolum Farmalider

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Paracetamolum Farmalider

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Paracetamolum Farmalider i w jakim celu si¢ go stosuje

Paracetamol nalezy do grupy lekow przeciwbdlowych i przeciwgorgczkowych. Paracetamol jest
wskazany do objawowego leczenia fagodnego i umiarkowanego bélu (np. bolu gtowy, bolu zeba, bolu
miesigczkowego) i goraczki.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Paracetamolum Farmalider

Kiedy nie przyjmowac leku Paracetamolum Farmalider:
- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Paracetamolum Farmalider nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta:

jesli pacjent ma chorobe nerek,

jesli pacjent ma chorobe watroby (w tym zespét Gilberta i alkoholowa choroba watroby),

jesli pacjent ma ostre zapalenie watroby,

jesli pacjent przyjmuje inne leki mogace wptywaé na czynnos¢ watroby,

jesli u pacjenta wystepuje niedobér enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanoweyj,

jesli pacjent ma niedokrwisto$¢ hemolityczna.

W trakcie stosowania leku Paracetamolum Farmalider nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli:
Jesli u pacjenta wystegpuja cigzkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica
(gdy we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzace do uszkodzenia narzgdow) lub niedozywienie,
alkoholizm w fazie przewlektej lub gdy pacjent przyjmuje roéwniez flukloksacyling (antybiotyk).
Notowano wystgpowanie ci¢zkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna (nieprawidlowos$¢ krwi i
plyndéw) u pacjentdOw w sytuacjach, gdy stosujg oni paracetamol w regularnych dawkach przez dtuzszy



czas lub gdy przyjmujg paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy metabolicznej moga
obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie oddychanie, sennos¢,
uczucie mdlosci (nudno$ci) i wymioty.

Nie nalezy przyjmowac jednoczesnie zadnych innych lekow zawierajacych paracetamol.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ po pomoc lekarska z powodu ryzyka
wystgpienia opo6znionego, powaznego uszkodzenia watroby.

Nie nalezy przekracza¢ podanej dawki.
Nie przekracza¢ dawki 4 g (4 tabletek) w ciagu 24 godzin.

Paracetamol moze zmienia¢ wyniki nastepujacych testow laboratoryjnych:
- stezenie kwasu moczowego przy uzyciu kwasu fosforowolframowego,
- stezenie glukozy we krwi przy uzyciu oksydazy glukozy i peroksydazy.

Dzieci

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 16 lat. W przypadku dzieci w wieku ponizej 16 lat stosowanie
omowic z lekarzem lub farmaceuts, poniewaz istnieja inne postacie leku o dawkach dostosowanych do
tej grupy pacjentow.

Lek Paracetamolum Farmalider a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje:

— flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i ptynéw
ustrojowych (azywanej kwasicg metaboliczng), ktora powoduje konieczno$é pilnego leczenia (patrz
punkt 2).

Przed rozpoczeciem przyjmowania tabletek nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli
pacjent przyjmuje leki na recepte, a w szczegolnosci metoklopramid lub domperydon (przeciwko
nudnosciom lub wymiotom), kolestyraming (na obnizenie poziomu cholesterolu we krwi), opioidy
(przeciwko ostremu bolowi) lub chloramfenikol (przeciwko infekcjom bakteryjnym). Jesli pacjent
przyjmuje leki rozrzedzajace krew (leki przeciwkrzepliwe, np. warfaryna) i musi codziennie
przyjmowac lek przeciwbolowy, nalezy oméwicé to z lekarzem z powodu ryzyka krwotoku. Mozna
jednak sporadycznie przyjmowac¢ dawki leku Paracetamolum Farmalider jednoczesnie z lekami
przeciwkrzepliwymi.

Stosowanie leku Paracetamolum Farmalider z jedzeniem, piciem i alkoholem
Stosowanie paracetamolu u pacjentow, ktorzy regularnie spozywaja alkohol (ponad trzy napoje
alkoholowe na dobe — piwo, wino, wodka... codziennie), moze powodowaé uszkodzenie watroby.

Przyjmowanie tego leku z pozywieniem nie wptywa na jego skutecznosé.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Paracetamolum Farmalider mozna stosowac w czasie Ciazy, jesli jest to konieczne.

Nalezy przyjmowaé¢ mozliwie najmniejsza zalecana dawke zmniejszajaca bol i (lub) goraczke, przez
jak najkrotszy czas i jak najrzadziej.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli bol i (lub) goraczka nie zmniejszaja si¢ lub gdy pacjentka
potrzebuje czesciej przyjmowac lek.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Paracetamol nie wptywa lub nieistotnie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak przyjmowac lek Paracetamolum Farmalider



Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli (w tym osoby w podesztlym wieku) i mtodziez w wieku powyzej 16 lat: jedna tabletka do
czterech razy na dobe wedle potrzeb.

Nie przyjmowac czesciej niz co 4 godziny.
Nie przyjmowac wiecej niz 4 tabletek w ciagu 24 godzin.

Stosowanie u dzieci Nie stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku Paracetamolum Farmalider jest za silne lub za stabe, powinien
Zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Gdy konieczne jest podawanie mniej niz 1000 mg paracetamolu na dawke, nalezy stosowa¢ inne moce
leku odpowiadajace potrzebnej dawce.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Paracetamolum Farmalider

Nalezy natychmiast zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. W przypadku przedawkowania lub
przypadkowego potkniecia nalezy natychmiast uda¢ sie do szpitala lub zadzwoni¢ pod numer osrodka
informacji toksykologicznej, podajac nazwe leku oraz przyjeta ilosc.

Jesli pacjent przedawkuje ten lek, nalezy natychmiast uda¢ sie do szpitala, nawet przy braku objawow.

Objawy przedawkowania w ciggu pierwszych 24 godzin obejmuja: bladosé¢, nudnosci, wymioty, utrate
taknienia i bol brzucha.

Leczenie przedawkowania jest bardziej skuteczne w ciagu pierwszych 4 godzin od przyjecia leku.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast zwroci¢ sie po pomoc lekarska z powodu ryzyka
wystgpienia opo6znionego, powaznego uszkodzenia watroby.

Jesli objawy u pacjenta utrzymuja sie lub bol gtowy staje sie uporczywy, nalezy zwrécic sie do
lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Paracetamolum Farmalider

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki. Nalezy przyja¢
pominieta dawke w momencie przypomnienia sobie o niej, a nastgpne dawki nalezny przyjmowac w
wyznaczonych odstepach (co najmniej co 6 godziny).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ten lek moze powodowac¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Rzadko (moga wystapic¢ nie czgsciej niz u 1 na 1 000 osob): uczucie dyskomfortu, spadek cisnienia
tetniczego krwi (niedocisnienie), trudnosci z oddychaniem (skurcz oskrzeli), astma i zwigkszenie
aktywnosci aminotransferaz we krwi.

Bardzo rzadko (moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow): choroby nerek, metny mocz,
alergiczne zapalenie skory (wysypka skorna), zottaczka, zaburzenia krwi (agranulocytoza, leukopenia,
neutropenia, niedokrwistos¢ hemolityczna), hipoglikemia (spadek stgzenia cukru we krwi), obrzek

naczynioruchowy (obrzek), bezmocz i krwiomocz, srédmigzszowe zapalenie nerek.

Nieznana (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych): Powazne schorzenie, ktore



moze sprawic, ze krew staje si¢ bardziej kwasna (tzw. kwasica metaboliczna), u pacjentow z cigzka
chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Przyjmowanie paracetamolu w duzych dawkach lub w diugotrwatym leczeniu moze powodowaé
uszkodzenie watroby.

Jesli u pacjenta wystapia dziatania niepozadane, w tym te niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo rzadko wystepowaly przypadki cigzkich reakcji skornych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig 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

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Paracetamolum Farmalider
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku i
blistrze po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamolum Farmalider

Substancja czynng leku jest paracetamol. Kazda tabletka zawiera 1000 mg paracetamolu.

Pozostate substancje pomocnicze to: skrobia zelowana, kukurydziana (bez glutenu), kwas stearynowy
(typ 50), powidon (K-30), krospowidon (typ A), celuloza mikrokrystaliczna i magnezu stearynian

Jak wyglada lek Paracetamolum Farmalider i co zawiera opakowanie

Paracetamolum Farmalider jest dostarczany w postaci tabletki do podania doustnego w opakowaniach
po: 1, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 30, 32 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Wymiary tabletki to 21,0 + 0.2 mm (dtugos¢) x 10,0 = 0.2 mm (szeroko$¢) x 8,1 + 0.2 mm
(grubosc). Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia.
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Podmiot odpowiedzialny
Farmalider S.A.

C/ La Granja, 1, Alcobendas
28108 Madryt

Hiszpania

Wytwérca/lmporter:

Toll Manufacturing Services S.L
C/ Aragoneses, 2, Alcobendas
28108 Madryt

Hiszpania

FROSST IBERICA, S.A.

Via Complutense, 140, Alcala de Henares
28805 Madryt

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Paracetamol Farmalider 1000 mg Tabletten
Francja Paracetamol Farmalider 1000 mg, comprimé
Wegry Paracetamol Farmalider 1000 mg tabletta
Wiochy Paracetamolo Laboratori Alter

Polska Paracetamolum Farmalider

Portugalia Paracetamol Farmalider

Rumunia Paracetamol Farmalider 1000 mg Comprimate
Wielka Brytania Paracetamol Farmalider 1000 mg tablet

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2025
W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.



