Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paracetamol Filofarm
500 mg, tabletki
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Paracetamol Filofarm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oMb E

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

Lek Paracetamol Filofarm zawiera jako substancj¢ czynng paracetamol, wykazujacy dziatanie
przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. W wyniku hamowania cyklooksygenazy kwasu
arachidonowego, zapobiega tworzeniu si¢ prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym.
Zmnigjszenie stezenia prostaglandyn w podwzgdérzu wywotuje dziatanie przeciwgoragczkowe.
Dziatanie przeciwbolowe zblizone jest do dziatania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ), jednak paracetamol w odroznieniu od lekow tej grupy nie hamuje obwodowej syntezy
prostaglandyn. Dlatego nie dziala przeciwzapalnie i nie wywotuje typowych dla NLPZ dziatan
niepozadanych. Paracetamol nie wptywa na agregacje ptytek krwi. Jest lekiem z wyboru w leczeniu
bolu i goraczki.

Paracetamol Filofarm stosuje sig:
- w bolach o roznej etiologii: bole glowy, migéni, z¢boéw, stawdw, nerwobole, bole miesigczkowe;

- W goraczce, np. w przebiegu przeziebienia lub grypy.

Lek ten jest przeznaczony dla pacjentow w wieku powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Filofarm
Kiedy nie stosowa¢ leku Paracetamol Filofarm

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Ze wzglgdu na ryzyko przedawkowania nalezy
sprawdzi¢, czy inne przyjmowane leki nie zawierajg paracetamolu;

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek;



- jesli u pacjenta stwierdzono wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub
niedokrwisto$¢ hemolityczna,

- jesli u pacjenta stwierdzono wrodzony niedobor reduktazy methemoglobinowej;

- jesli pacjent stosuje inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (np. selegilina — lek stosowany w
leczeniu depres;ji i niedoci$nienia tetniczego), oraz przez okres do 2 tygodni po ich odstawieniu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

- jesli u pacjenta wystepuje: tagodna do umiarkowanej niewydolnos$¢ watroby (w tym zesp6t Gilberta),
ostre zapalenie watroby, pacjent jednocze$nie leczy si¢ innymi lekami, ktore maja wptyw na czynno$é
watroby, jesli pacjent naduzywa alkoholu lub jesli pacjent niedostatecznie si¢ odzywia, gdyz istnieje
ryzyko uszkodzenia watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa;

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby, w tym ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek lub posocznica
(gdy we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzace do uszkodzenia narzagdow) lub niedozywienie,
alkoholizm w fazie przewleklej lub gdy pacjent przyjmuje réwniez flukloksacyline (antybiotyk).
Notowano wystgpowanie ciezkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna (nieprawidtowos¢ krwi i
pltynoéw) u pacjentow, w sytuacjach, gdy stosuja oni paracetamol w regularnych dawkach przez
dhuzszy czas lub gdy przyjmuja paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy metabolicznej
moga obejmowac: powazne trudno$ci z oddychaniem, w tym przyspieszone gtebokie oddychanie,
sennos¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujacych w
przesztosci.

Lek zawiera paracetamol. Ze wzglgdu na ryzyko przedawkowania nie nalezy stosowac z innymi
lekami zawierajacymi paracetamol i dlatego nalezy sprawdzi¢, czy inne przyjmowane leki nie
zawierajg paracetamolu.

Dzieci i mlodziez

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat i dlatego nie nalezy go
stosowac¢ w tej grupie wiekowe;.

Paracetamol Filofarm a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Leku nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny).
Jednoczesne podawanie z ryfampicyng (antybiotyk), izoniazydem (lek przeciwgruzliczy),
barbituranami (lek nasenny), lekami przeciwpadaczkowymi, diflunizalem (niesteroidowy lek
przeciwzapalny), sulfinpirazonem (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej) lub innymi lekami o
podobnym wplywie na watrobe (indukujacymi enzymy mikrosomowe), zwieksza ryzyko uszkodzenia
watroby.

Paracetamol podawany tacznie z inhibitorami monoaminooksydazy (np. selegilina — lek stosowany w
leczeniu depresji i niedocisnienia tgtniczego) moze wywotac stan pobudzenia i wysoka goraczke.
Stosowanie paracetamolu tacznie z zydowudyna (lek przeciwwirusowy) moze powodowac
neutropeni¢ (zagrazajacy zyciu niedobor neutrofilow - pewnego typu biatych krwinek) oraz
zwickszac ryzyko uszkodzenia watroby.

Kofeina nasila przeciwbolowe dziatanie paracetamolu.



Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje:
-flukloksacyline (antybiotyk) z powodu powaznej nieprawidtowosci krwi i ptynow (nazywane;j
kwasicg metaboliczng), ktora powoduje konieczno$¢ pilnego leczenia (patrz punkt 2).

Paracetamol Filofarm z jedzeniem, piciem i alkoholem

Patrz punkt 3. W okresie przyjmowania produktu nie wolno pi¢ alkoholu.
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Paracetamol Filofarm.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli jeste$ w cigzy lub karmisz piersia, a takze jesli przypuszczasz, ze jeste$ w cigzy lub planujesz
zaj$¢ w ciaze, przed zastosowaniem Paracetamol Filofarm poradz si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Paracetamol Filofarm mozna podawac kobietom w ciazy, jezeli jest to konieczne. Nalezy
stosowa¢ mozliwie najmniejsza dawke skutecznie tagodzacg bol lub obnizajaca goraczke i
przyjmowac lek przez mozliwie jak najkrétszy czas.

Jezeli bol nie zostanie ztagodzony lub goraczka si¢ nie obnizy lub jezeli konieczne bgdzie zwigkszenie
czestosci przyjmowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Po podaniu doustnym, paracetamol w niewielkich ilosciach przenika do mleka matki. Paracetamol w
dawkach terapeutycznych mozna stosowac u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Paracetamol Filofarm stosowany zgodnie z zaleceniami nie wptywa na zdolno$¢ kierowania
pojazdami mechanicznymi, obstuge maszyn i sprawnos¢ psychofizyczna.

3. Jak stosowac lek Paracetamol Filofarm

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak opisano to w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza czy farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka.

Dorosli:

Zwykle stosuje si¢ doustnie 1 lub 2 tabletki (co odpowiada 500 mg do 1000 mg paracetamolu), w razie
koniecznosci do 3 lub 4 razy na dobe (maksymalnie w ciggu doby 8 tabletek, co odpowiada 4000 mg
paracetamolu).

Nalezy przestrzega¢ co najmniej 4-godzinnego odstepu miedzy kolejnymi dawkami.

Lek nalezy przyjmowac po positku. Tabletke nalezy potkna¢ popijajac woda.

Maksymalny czas stosowania leku bez porady lekarza — 3 dni.

Dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Zwykle stosuje sie doustnie 1 tabletke (co odpowiada 500 mg paracetamolu), w razie koniecznosci

do 3 lub 4 razy na dobe (maksymalnie w ciagu doby 4 tabletki, co odpowiada 2000 mg paracetamolu).
Nalezy przestrzega¢ co najmniej 4-godzinnego odstepu migdzy kolejnymi dawkami.

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac woda.

Maksymalny czas stosowania leku bez porady lekarza — 3 dni.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby

Stosowanie leku Paracetamol Filofarm u pacjentow z niewydolnos$cig nerek lub watroby

jest przeciwwskazane.

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub zespotem Gilberta nalezy zmniejszy¢ dawke leku
lub wydtuzy¢ odstepy pomigdzy kolejnymi dawkami.



Skuteczna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 60 mg/kg na dob¢ (maksymalna dawka dobowa

wynosi 2 g).
Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé, poniewaz lek moze dziataé toksycznie na watrobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Paracetamol Filofarm jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Filofarm

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy bezzwlocznie zwréci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty, nawet jesli nie wystapity zadne objawy, poniewaz moze doj$¢ do zagrazajacego zyciu
uszkodzenia watroby.

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowa¢ w ciggu kilku — Kilkunastu godzin objawy takie
jak: nudnosci, wymioty, nadmierng potliwos¢, sennosc¢ i ogolne ostabienie. Objawy te mogg ustgpic
nastgpnego dnia pomimo tego, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nastgpnie daje o
sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i z6ttaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiecej trzeba
sprowokowa¢ wymioty, jesli od zazycia nie mingto wigcej czasu niz godzina oraz natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Warto poda¢ 60 — 100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej
rozmieszanego z woda.

Wiarygodnej oceny cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie st¢zenia paracetamolu we krwi. Wartosé
stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od zazycia paracetamolu jest wazna wskazowka, czy i jak
intensywne leczenie odtrutkami trzeba prowadzi¢. Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac si¢
w szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.

Pominigcie zastosowania leku Paracetamol Filofarm
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Paracetamol Filofarm

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentow):
nudnosci, wymioty, zaburzenia trawienia, reakcje alergiczne: pokrzywka, rumien, $wiad, wysypka,
plamica barwnikowa, wstrzas anafilaktyczny (zagrazajace zyciu niedostateczne ukrwienie narzadow
wskutek gwattownego spadku cis$nienia krwi spowodowanego gwaltownie przebiegajaca reakcja
uczuleniows).

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych
pacjentéw): zaburzenia hematologiczne, tj. matoptytkowos¢ (niedobér ptytek krwi) i agranulocytoza
(catkowity lub prawie catkowity brak granulocytow — pewnego typu biatych krwinek).

Zgloszono rowniez bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych.

Czesto$¢ nieznana wystapienia dzialan niepozadanych (,,czgsto$¢ nieznana” - nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych): powazne schorzenie, ktore moze sprawic, ze krew staje
si¢ bardziej kwasna (tzw. kwasica metaboliczna), u pacjentéw z ciezka chorobg przyjmujacych
paracetamol (patrz punkt 2).



Paracetamol Filofarm stosowany przez dtuzszy czas w duzych dawkach lub przedawkowany moze
spowodowac uszkodzenie watroby i nerek.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel: + 48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Paracetamol Filofarm

Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Paracetamol Filofarm

Substancja czynng leku jest paracetamol.
1 tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.
Substancje pomocnicze to: skrobia zelowana kukurydziana, powidon, kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Paracetamol Filofarm i co zawiera opakowanie

Paracetamol Filofarm ma posta¢ biatych, okragtych, obustronnie wypuktych tabletek do podawania
doustnego.

Dostepne opakowania:

Tabletki w blistrach, w tekturowym pudetku:
6 szt. — 1 blister po 6 szt.

10 szt. — 1 blister po 10 szt.

20 szt. — 2 blistry po 10 szt.

50 szt. — 5 blistréw po 10 szt.

60 szt. — 6 blistrow po 10 szt.

100 szt. — 10 blistrow po 10 szt.


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

120 szt. — 12 blistrow po 10 szt.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy FILOFARM
ul. Putaskiego 39

85-619 Bydgoszcz.

tel.: 52 342 67 88

fax. 52 342 49 81

Informacja dla niewidomych i stabowidzacych: Tres$¢ ulotki leku Paracetamol Filofarm jest
dostepna w systemie Ulotka Audio pod ogélnopolskim bezptatnym numerem telefonu 800 706 848.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2025



