Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paracetamol Biofarm
Paracetamolum
500 mg, tabletki

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Paracetamol Biofarm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Paracetamol Biofarm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Paracetamol Biofarm zawiera substancj¢ czynna paracetamol o dziataniu przeciwbolowym
i przeciwgoraczkowym. Paracetamol nie powoduje podraznienia zotadka.
Lek nie dziata przeciwzapalnie.

Wskazania do stosowania

Bol réznego pochodzenia i o natgzeniu fagodnym do umiarkowanego, szczegdlnie taki jak:
o bol glowy;

migreny;

bol reumatyczny;

bol stawowy, migsniowy i kostny;

bol kregostupa;

nerwobdle;

bol menstruacyjny;

bol zgbow.

Gorgczka w przebiegu przezigbienia i (Iub) grypy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Biofarm

Kiedy nie stosowaé leku Paracetamol Biofarm:

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

o jesli u pacjenta wystgpuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby;

o jesli u pacjenta wystgpuja cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek;



o jesli pacjent jednoczes$nie stosuje leki z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy (MAQ) oraz w
okresie do 2 tygodni po zaprzestaniu ich stosowania — patrz punkt ,,Inne leki i Paracetamol
Biofarm”.

o jesli u pacjenta wystepuje choroba alkoholowa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek zawiera paracetamol.

Nie nalezy stosowa¢ leku Paracetamol Biofarm jednocze$nie z innymi lekami zawierajacymi
paracetamol ze wzgledu na ryzyko przedawkowania i cigzkich dziatan niepozadanych.
Nalezy unika¢ czestego stosowania lekow zawierajacych paracetamol.

Nie wolno przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej paracetamolu (tj. nie wigcej niz 10-15 mg
paracetamolu/kg masy ciata). Przyjmowanie leku Paracetamol Biofarm w dawkach wigkszych niz
zalecane moze spowodowac cigzkie uszkodzenie watroby (patrz ponizej punkt 3. ,,Zastosowanie
wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Biofarm”).

Przed rozpoczgciem stosowania leku Paracetamol Biofarm nalezy omowié to z lekarzem:

o jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek (fagodne do umiarkowanych), lekarz
zaleci zmniejszenie dawki (patrz punkt 4);

o jesli u pacjenta wystegpuja:

— jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby (tagodne do umiarkowanych),
lekarz zaleci zmniejszenie dawki (patrz punkt 4);

— jesli u pacjenta wystepuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowej (enzymoéw odpowiedzialnych za prawidlowa czynno$¢ czerwonych
krwinek)

— zesp6l Gilberta (zaburzenie przemiany bilirubiny w watrobie, powodujace okresowe
wystepowanie zoltaczki),

— zapalenie watroby;

o jesli pacjent stosuje leki wptywajace na czynnos$¢ watroby (patrz punkt ,,Inne leki i Paracetamol

Biofarm”);

o jesli pacjent jest przewlekle niedozywiony, co moze by¢ spowodowane np. uzaleznieniem od
alkoholu, brakiem taknienia, ztym odzywianiem;

o jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, gdyz wtedy jest wigksze ryzyko
uczulenia rowniez na paracetamol.

o jesli pacjent regularnie spozywa alkohol, jest uzalezniony od alkoholu lub ma chorobe watroby
spowodowang naduzywaniem alkoholu;

o jesli pacjent jest odwodniony;

o jesli pacjent stosuje rézne leki przeciwbolowe przez dluzszy okres czasu, poniewaz moze to

prowadzi¢ do wystapienia lub nasilenia si¢ bolow glowy. W takiej sytuacji pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem w celu uzyskania porady.
o w przypadku niedokrwisto$ci hemolitycznej (rozpad krwinek czerwonych);

W trakcie stosowania leku Paracetamol Biofarm nalezy natychmiast poinformowac lekarza:

jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby, w tym ciezkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub posocznica
(gdy we krwi krazg bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzgdéw) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych
sytuacjach notowano u pacjentow wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna
(nieprawidtowo$¢ krwi i ptynow ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach
przez dtuzszy czas lub przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy
metabolicznej mogg obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie
oddychanie, senno$¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Odnotowano przypadki wystapienia niewydolno$ci watroby u pacjentow w stanach obniZzonego
poziomu glutationu, zwlaszcza u pacjentow cigzko niedozywionych, z anoreksja, z niskim



wskaznikiem masy ciata (BMI) i z choroba alkoholowa (patrz tez ,,Paracetamol Biofarm z jedzeniem,
piciem lub alkoholem” dalej).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania u pacjentOw w stanach obnizonego poziomu
glutationu (takich jak posocznica). Stosowanie paracetamolu moze zwigkszy¢ ryzyko wystagpienia
kwasicy metabolicznej.

Do objawéw kwasicy metabolicznej nalezg m.in.:

o glebokie, szybkie i utrudnione oddychanie,

o uczucie mdto$ci, wymioty i utrata apetytu,

o ogo6lnie zte samopoczucie.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jezeli u pacjenta jednocze$nie wystapia opisane
powyzej objawy.

Podczas stosowania paracetamolu nie nalezy pi¢ alkoholu, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie
watroby. Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0sdb gtodzonych, regularnie pijacych
alkohol i u pacjentow z chorobg alkoholowa watroby bez marskosci.

Podczas leczenia paracetamolem zgtaszano reakcje skorne zagrazajace zyciu. W przypadku
wystapienia takich objawow (np. postepujaca wysypka skoérna, czesto z pecherzami lub zmianami
sluzowymi), nalezy przerwac stosowanie leku Paracetamol Biofarm i natychmiast udac si¢ do szpitala.

Bez konsultacji z lekarzem lub lekarzem dentystg nie nalezy przyjmowac leku Paracetamol Biofarm
jednoczesnie z innymi lekami o dzialaniu przeciwbolowym lub przeciwgoraczkowym — ze wzgledu
na ryzyko uszkodzenia nerek (patrz punkt ,,Inne leki i Paracetamol Biofarm”).

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat. Dla dzieci w tym wieku sg dostepne inne
leki zawierajgce paracetamol w postaci przeznaczonej dla dzieci.

Szczegodtowe informacje dotyczace stosowania tego leku u dzieci i mtodziezy znajduja si¢ w punkcie
3. —,,Dawkowanie” oraz ,,Stosowanie u dzieci i mtodziezy”.

Paracetamol Biofarm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegblno$ci nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent stosuje leki wymienione ponize;j:

o inne leki zawierajace paracetamol - patrz powyzej;

o inhibitory monoaminooksydazy (MAO) stosowane m.in. w depresji i chorobie Parkinsona.
Jednoczesne stosowanie tych lekow z paracetamolem moze wywota¢ stan pobudzenia i wysoka
goraczke;

Lek Paracetamol Biofarm mozna zastosowaé nie wczesniej niz po 14 dniach od zaprzestania
stosowania inhibitora MAO. Miedzy przerwaniem przyjmowania paracetamolu a rozpoczeciem
leczenia inhibitorem MAO nalezy zachowa¢ co najmniej 7-dniowg przerwe;

o metoklopramid i domperidon (leki stosowane w leczeniu nudnosci i wymiotow), poniewaz
mogg nasila¢ dziatanie paracetamolu;

o propantelina (lek opdzniajacy oproznianie zotadka z pokarmu) i cholestyramina (stosowana w
celu zmniejszenia stezenia cholesterolu), poniewaz moze ostabia¢ dziatanie paracetamolu;

o leki, ktore mogg zaburza¢ czynno$¢ watroby, takie jak:
- leki nasenne, przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina),
- ryfampicyna (antybiotyk);
- izoniazyd;

o probenecyd stosowany w leczeniu dny moczanowej, w przypadku jednoczesnego stosowania
paracetamolu z probenecydem lekarz zmniejszy dawke paracetamolu;

o doustne leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna), gdyz paracetamol nasila dziatanie tych lekow,
co zwigksza ryzyko krwawien;



o salicylamid (stosowany w goraczce i fagodnym boélu), gdyz moze opdzniaé¢ wydalanie
paracetamolu z organizmu;

. inne leki przeciwzapalne i przeciwbolowe (np. kwas acetylosalicylowy, ibuprofen), gdyz
stosowane jednoczesnie z paracetamolem zwigkszaja ryzyko zaburzenia czynnosci nerek;

o kofeina, poniewaz nasila dziatanie paracetamolu,

o zydowudyna (lek przeciwwirusowy, stosowany w zakazeniu wirusem HIV), gdyz przyjmowana

jednoczesnie z paracetamolem zwigksza ryzyko zaburzen czynnos$ci szpiku kostnego. Lek ten
moze by¢ stosowany rownoczes$nie z zydowudyna tylko po konsultacji z lekarzem.

o flukloksacyling (antybiotyk) z powodu powaznej nieprawidtowosci krwi i ptynow (nazywanej
kwasica metaboliczng), ktora powoduje koniecznos¢ pilnego leczenia (patrz punkt 2).

Lek Paracetamol Biofarm moze wptywac na wyniki niektorych badan laboratoryjnych, takich jak
oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi i 0znaczanie kwasu moczowego.

Paracetamol Biofarm z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Podczas stosowania leku Paracetamol Biofarm nie wolno pi¢ alkoholu.
Przyjmowanie leku podczas positku moze op6znié¢ czas rozpoczecia dziatania paracetamolu.

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

Lek Paracetamol Biofarm mozna podawac kobietom w cigzy, jesli jest to konieczne. Nalezy stosowac
mozliwie najmniejsza dawke skutecznie tagodzaca bol lub obnizajaca goraczke i przyjmowac lek
przez mozliwie jak najkrotszy czas. Jezeli bol nie zostanie ztagodzony lub goraczka si¢ nie obnizy lub
jezeli konieczne bedzie zwigkszenie czgstosci przyjmowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Paracetamol Biofarm mozna stosowaé w okresie karmienia piersig tylko wtedy, gdy w opinii lekarza
jest to zdecydowanie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Paracetamol nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowa¢ Paracetamol Biofarm

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

Dawkowanie
Doroéli i mtodziez od 12 lat
o Dawka jednorazowa: 500 mg do 1000 mg paracetamolu (1 do 2 tabletek).

o W utrzymujacym si¢ bolu:
Jednorazowo 500 mg do 1000 mg (1 do 2 tabletek), 2 do 4 razy na dobg, nie czgsciej niz co 4
godziny.

o W bolach nowotworowych:
10 mg/kg mc./dawke co 4 godziny, zwykle w potaczeniu z lekami przeciwbolowymi o innym
mechanizmie dzialania.

Maksymalna dopuszczalna dawka dobowa to 8 (osiem) tabletek (4000 mg paracetamolu).

Nie stosowa¢ dtuzej niz przez 3 dni bez porozumienia z lekarzem.
Nalezy stosowac¢ mozliwie najnizszg skuteczng dawke leku.



Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana. Stosowanie dawek wigkszych niz zalecane moze
prowadzi¢ do ryzyka cigezkiego uszkodzenia watroby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat

Pot lub jedna tabletka (nie wigcej niz 10-15 mg paracetamolu/kg masy ciala)

W razie koniecznos$ci dawke mozna powtarza¢ nie cze$ciej niz co 4 godziny, maksymalnie 4 razy na
dobg.

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu: 60 mg paracetamolu/kg masy ciata/dobg, podawane w
dawkach podzielonych jw.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Dla tej grupy pacjentow sa dostepne leki zawierajace paracetamol w postaci farmaceutycznej
przeznaczonej do stosowania u dzieci.

Szczegdlne grupy pacjentéw
U pacjenci z niewydolnos$cig watroby, niewydolnoscia nerek oraz zespotem lekarz ustaleni wlasciwg
dawki i czestosci podawania leku.

Sposdéb podawania

Podanie doustne.

Tabletke nalezy potknaé, popijajac niewielka iloscig ptynu (najlepiej przegotowanej wody).
Przyjmowanie leku podczas positku moze op6zni¢ czas rozpoczecia dziatania paracetamolu.
Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Biofarm

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Biofarm nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem (réwniez wtedy, gdy samopoczucie pacjenta jest dobre), gdyz istnieje
ryzyko cigzkiego, opdznionego uszkodzenia watroby lub nawet zgonu.

Przedawkowanie leku moze spowodowa¢ w ciggu kilku, kilkunastu godzin nudnos$ci, wymioty,
nadmierng potliwo$¢, senno$¢ i ogodlne ostabienie. W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo
paracetamolu w dawce 5 g lub wiecej mozna sprowokowa¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptynegto
wigcej czasu niz godzina, i skontaktowaé si¢ natychmiast z lekarzem. Poda¢ 60-100 g wegla aktywnego
doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda.

Pominigcie zastosowania leku Paracetamol Biofarm
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Paracetamol Biofarm
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku Paracetamol Biofarm i niezwlocznie skontaktowac

si¢ z lekarzem, jesli wystapia:

o Obrzek naczynioruchowy czasem potaczony z utrudnionym oddychaniem lub opuchlizng warg,
jezyka, gardta lub twarzy, trudnosci w oddychaniu, nadmierne pocenie si¢, nudnos$ci, spadek
ci$nienia krwi, wstrzgs, wstrzas anafilaktyczny (wystepuja bardzo rzadko: rzadziej nizu 1 na
10 000 pacjentow).

o Reakcje uczuleniowe, takie jak: wysypka skorna, swedzenie skory, pokrzywka (wystepuja
rzadko: u 1 do 10 na 10 000 pacjentow).



o Wysypki skorne lub ci¢zka reakcja skorna objawiajaca si¢ ostrg uogoélniong wysypka krostkowa
lub pecherzami i nadzerkami na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach piciowych, goraczka
i bolami stawowymi albo pekajacymi olbrzymimi pgcherzami podnaskorkowymi, rozleglymi
nadzerkami na skorze, ztuszczaniem si¢ duzych ptatow naskorka i gorgczka (wystepuja bardzo
rzadko).

o Probleméw z oddychaniem, w razie gdy podobne problemy wystepowaty w przesztosci podczas
stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(wystepuja bardzo rzadko).

o Since lub krwawienia spowodowane trombocytopenig, zaburzeniami plytek krwi, plamica
matoptytkowa lub niedokrwistosciag hemolityczng (wystepuja rzadko).

. Sklonnos¢ do zakazen i ogolne ostabienie spowodowane przez agranulocytoze, (wystepuja
rzadko) lub pancytopeni¢ (zmniejszenie liczby komorek krwi) (wystgpuja bardzo rzadko).

o Zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie watroby, zottaczka (zazotcenie skory i biatek

oczu), martwica watroby ($mier¢ komorek watrobowych) (wystepuja rzadko),
hepatotoksyczno$¢ (uszkodzenie watroby wywotane zwigzkami chemicznymi) (wystepuja
bardzo rzadko).

o Przedawkowanie i zatrucie (wystepuja rzadko).

o Niski poziom cukru we krwi (wystepuja bardzo rzadko).

. Ropomocz, cigzkie uszkodzenie nerek, srodmigzszowe zapalenie nerek, krew w moczu,
niemozno$¢ oddania moczu (wystgpuja bardzo rzadko).

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

Zaburzenia krwi w tym leukopenia i zaburzenia czynnosci szpiku kostnego.
Depresja, dezorientacja, halucynacje.

Drzenie, bol glowy.

Zaburzenia widzenia.

Obrzek.

Bol brzucha, krwawienia z zotadka lub jelit, biegunka, nudnos$ci, wymioty.
Zawroty glowy, zte samopoczucie, goraczka, senno$¢, interakcje z innymi lekami.
Pocenie sig.

Plamica.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

e zgtaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skornych (toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN), zespo6t Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-
Johnson syndrome, SJS), ostra uogdlniona osutka krostkowa (ang. acute generalised
exanthematous pustulosis, AGEP).

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

e Choroby skory wywotane przez paracetamol - dermatozy wywotywane przez leki.

e Powazne schorzenie, ktore moze powodowa¢ zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna), u
pacjentow z cigzka choroba przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ Paracetamol Biofarm
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na blistrze i
pudetku. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Paracetamol Biofarm
- Substancjg czynna leku jest paracetamol.
Jedna tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.

- Pozostale sktadniki to:
skrobia zelowana, krospowidon, powidon, kwas stearynowy, magnezu stearynian.

Jak wyglada Paracetamol Biofarm i co zawiera opakowanie
Biate tabletki, podtuzne, obustronnie wypukte, z rowkiem dzielacym po jedne;j stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Blistry z folii Aluminium/PVC, umieszczone w tekturowym pudetku.

Opakowania stosowane wylgcznie w szpitalach:
1000 lub 2000 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60 -198 Poznan

tel.: +48 616651500

faks: + 48 61 66 51 505

e-mail: biofarm@biofarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



