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Paracetamol Biofarm 500 mg, tabletki, 50 tabl.

Cena: 12,77 zt

‘JZ ) =2 e
Oc 3 RACETAMOL
SQ8
Eﬁ ) B2 BIOFA_BM
Eﬂ v tn:% Opis stownikowy
&
E 3 Postac¢ Tabletk
5 0 Wy Lek Fr.‘g‘.:i*h.-j_m“-'-i prrecingargCHony
TABLETEN | Produceﬂt/ BIOFARM SP. Z 0.0.
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Paracetamol Biofarm, 500 mg, tabletki powlekane: Jedna tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum). Tabletke mozna
podzieli¢ na rdwne dawki.

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe, anilidy.

Kod ATC: N 02 BE 01

Wskazania do stosowania: Béle réznego pochodzenia i o natezeniu tagodnym do umiarkowanego, szczegolnie takie jak: bdle gtowy;
migreny; béle reumatyczne; bdle stawowe, miesniowe i kostne; bole kregostupa; nerwobdle; béle menstruacyjne; béle zebdw. Gorgczka (
np. w przebiegu przeziebienia i (lub) grypy).

Dawkowanie i sposdb podawania:

Doroéli i mtodziez od 12 lat: 1 do 2 tabletek (500 mg do 1000 mg paracetamolu). W razie koniecznos$ci dawke mozna powtarzac nie
czesciej niz co 4 godziny, do 4 razy na dobe. Maksymalna dawka dobowa to 8 tabletek (4000 mg paracetamolu).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: p6t lub jedna tabletka (nie wiecej niz 10-15 mg paracetamolu/kg masy ciata). W razie koniecznosci dawke
mozna powtarzac¢ nie czesciej niz co 4 godziny, maksymalnie 4 razy na dobe. Maksymalna dawka dobowa paracetamolu: 60 mg
paracetamolu/kg masy ciata/dobe, podawane w dawkach podzielonych jw.
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Dzieci w wieku od 3 miesiecy do 6 lat: Produktu nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 6 lat. Dla tej grupy pacjentéw sg dostepne
produkty lecznicze zawierajgce paracetamol w postaci przeznaczonej do stosowania u dzieci. Produktu leczniczego Paracetamol
Biofarm nie nalezy stosowac regularnie dtuzej niz przez 3 dni bez konsultacji z lekarzem. Nalezy stosowa¢ mozliwie najnizsza skuteczng
dawke leku. Nie stosowaé dawki wiekszej niz zalecana.

Sposoéb podawania: Produkt podaje sie doustnie. Tabletke nalezy potknagé, popijajac niewielka iloscig ptynu (najlepiej przegotowane;
wody). Przyjmowanie produktu z pokarmem moze prowadzi¢ do opdZnienia rozpoczecia jego dziatania.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Ciezka niewydolnos¢ watroby.
Ciezka niewydolnos¢ nerek. Choroba alkoholowa.

Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nie nalezy przyjmowac produktu dtuzej niz przez 3 dni ani wiekszej
dawki niz zalecana. Lek zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy inne przyjmowane leki nie
zawierajg paracetamolu.

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do niewydolnosci watroby, co moze zakornczy¢ sie przeszczepem watroby lub zgonem.
0d 5% do 6% pacjentéw uczulonych na kwas acetylosalicylowy moze by¢ krzyzowo uczulonych réwniez na paracetamol. Nalezy
stosowac ostroznie u pacjentéw z niewydolnoscig watroby i nerek. Pacjenci, u ktérych stwierdzono niewydolnos¢ watroby lub nerek
powinni skonsultowa¢ sie z lekarzem przed zastosowaniem leku. Odnotowano przypadki wystgpienia niewydolnosci watroby u
pacjentéw w stanach obnizonego poziomu glutationu, zwtaszcza u pacjentéw ciezko niedozywionych, cierpigcych z powodu anoreksji,
posiadajacych niski wskaznik masy ciata (BMI) i regularnie pijgcych alkohol. Nalezy zachowaé¢ ostroznos$¢ podczas stosowania u
pacjentéw w stanach obnizonego poziomu glutationu (takich jak posocznica). Stosowanie paracetamolu moze zwiekszyé ryzyko
wystgpienia kwasicy metabolicznej. Nalezy zachowaé ostrozno$é stosujgc paracetamol u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo 6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowe;.

Dzieci i mtodziez: Leku nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 6 lat. Dla dzieci w tym wieku sg dostepne inne produkty lecznicze
zawierajgce paracetamol w postaci przeznaczonej do stosowania u dzieci. Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci. Lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu w zalecanej jednostce dawkowania, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nie nalezy podawac z
innymi lekami zawierajgcymi paracetamol. Paracetamol podawany tacznie z lekiem z grupy inhibitoréw MAQ oraz w okresie do 2 tygodni
po jego odstawieniu, moze wywota¢ stan pobudzenia i wysokg gorgczke. Wchtanianie paracetamolu moze by¢ zwiekszone przez
metoklopramid lub domperydon, zmniejszone zas przez kolestyramine. Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekéw zwiekszajgcych
metabolizm watrobowy, tj. niektérych lekéw nasennych lub przeciwpadaczkowych (np. fenobarbitalu, fenytoiny, karbamazepiny) oraz
ryfampicyny moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet jedli paracetamol jest stosowany w zalecanych dawkach. Izoniazyd
zmniejsza klirens paracetamolu zmniejszajac jego metabolizm w watrobie, przez co moze nasila¢ jego dziatanie oraz
hepatotoksyczno$é. U pacjentéw otrzymujgcych izoniazyd, obserwowano ciezkie uszkodzenia watroby, nawet w dawkach
terapeutycznych. Stosowanie paracetamolu tgcznie z zydowudyng moze powodowacé neutropenie oraz zwieksza ryzyko uszkodzenia
watroby. Salicylamidy wydtuzajg czas wydalania paracetamolu. Regularnie, codziennie przyjmowany paracetamol moze nasilaé
przeciwzakrzepowe dziatanie warfaryny lub innych lekdw z grupy kumaryn, co moze spowodowaé wystapienie krwawien. Dawki
przyjmowane sporadycznie nie majg na to istotnego wptywu. Paracetamol stosowany jednoczesnie z kofeing dziata silniej
przeciwbodlowo. Paracetamol moze zmniejszac¢ biodostepnosé lamotryginy. Probenecid moze zaktécaé metabolizm paracetamolu przez
blokowanie wigzania paracetamolu z kwasem glukuronowym. taczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekdow
przeciwzapalnych (NLPZ) zwieksza ryzyko zaburzen czynnosci nerek.

Alkohol: Podczas stosowania paracetamolu nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwiekszone ryzyko toksycznego uszkodzenia watroby.
Wptyw na wyniki badar laboratoryjnych: Stosowanie paracetamolu moze mie¢ wptyw na wyniki niektérych badan laboratoryjnych, takich
jak: oznaczenie stezenia glukozy w surowicy.

Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje:
Cigza: Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze paracetamol nie powoduje wad rozwojowych ani nie jest
toksyczny dla ptodéw i noworodkéw. Wnioski z badan epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych
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na dziatanie paracetamolu in utero, sa niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowa¢ podczas cigzy, jezeli jest to klinicznie
uzasadnione. Nalezy wéwczas podawac najmniejszg skuteczng zalecang dawke przez mozliwie jak najkrotszy czas i jak najrzadzie).
Karmienie piersig: Paracetamol przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w ilo$ciach nie majgcych znaczenia klinicznego. Dostepne
opublikowane dane nie zawierajg przeciwwskazan do karmienia piersig w czasie przyjmowania produktu. Tak jak inne leki, produkt
powinien by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig tylko w zdecydowanej koniecznosci.

Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn: Paracetamol nie wptywa lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢

prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Dziatania niepozadane: Paracetamol, stosowany w zalecanych dawkach terapeutycznych, zwykle nie wywiera dziatan niepozadanych.
Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob: rzadko ( 1/10 000 do < 1 000); bardzo rzadko (<
1/10 000); czestos¢ nieznana (czestoseé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw

Czestosc

Dziatanie niepozadane

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko

Agranulocytoza (przy dtugotrwatym stosowaniu), trombocytopenia,
plamica matoptytkowa, leukopenia, anemia hemolityczna,
zaburzenia ptytek krwi i komérek macierzystych

Bardzo rzadko

Pancytopenia

Zaburzenia uktadu

immunologicznego

Rzadko

Reakcje nadwrazliwosci (z
naczynioruchowego)

wytgczeniem obrzeku

Bardzo rzadko

Reakcje nadwrazliwosci wymagajace przerwania leczenia (obrzek
naczynioruchowy, utrudniona wentylacja, nadmierne pocenie sie,
nudnosci, spadek cignienia, wstrzas, wstrzas anafilaktyczny)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo rzadko

Hipoglikemia

Zaburzenia psychiczne Rzadko Depresja, dezorientacja, halucynacje
Zaburzenia uktadu nerwowego Rzadko Drzenie, bél gtowy

Zaburzenia oka Rzadko Nieprawidtowe widzenie

Zaburzenia serca Rzadko Obrzek

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i Srédpiersia

Bardzo rzadko

Skurcz oskrzeli u 0séb wrazliwych na aspiryne i inne NLPZ

Zaburzenia zotgdka i jelit

Rzadko

Krwotok, bél brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Rzadko

Zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby (moze
nastagpic juz przy podaniu 6 g paracetamolu (u dzieci: wiecej niz 140
mg/kg); wyzsze dawki moga powodowaé nieodwracalng martwice
watroby), martwica watroby, zéttaczka

Bardzo rzadko

Hepatotoksycznos¢
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Rzadko
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Swiad, wysypka, pocenie sie, plamica, obrzek naczynioruchowy,
pokrzywka

Bardzo rzadko

Zgtaszano ciezkie reakcje skorne, takie jak: ostra uogoélniona osutka
krostkowa, toksyczna nekroliza naskérka (zespdt Lyella) i
pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespot Stevensa-Johnsona)

Czestosé nieznana

Dermatoza polekowa

Zaburzenia nerek i drdg moczowych

Bardzo rzadko

Ropomocz jatowy, zaburzenia ze strony nerek (ciezkie uszkodzenie
nerek, sSrodmigzszowe zapalenie nerek, krwiomocz, bezmocz)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu Rzadko Zawroty gtowy (z wytaczeniem zawrotdw gtowy pochodzenia

podania uktadowego), zte samopoczucie, gorgczka, sennosé, interakcje z
innymi lekami

Urazy, zatrucia i powikfania po zabiegach Rzadko Przedawkowanie i zatrucie

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatarh niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania
niepozgdane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemul.

Przedawkowanie: Paracetamol stosowany w odpowiednich dawkach jest lekiem bezpiecznym. Za najmniejsze dawki toksyczne
powszechnie przyjmuje sie 6 g w przypadku osdb dorostych lub 140 mg/kg w przypadku dzieci. Nie zgtaszano przypadkdw ostre;
toksycznosci u zdrowych dorostych po przyjeciu jednorazowej dawki paracetamolu ponizej 125 mg/kg. Przedawkowanie paracetamolu
moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, co moze zakoriczy¢ sie przeszczepem watroby lub zgonem.

Objawy: Przedawkowanie tego leku moze spowodowac¢ w ciggu kilku czy kilkunastu godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty,
nadmierng potliwosé, sennos¢ i ogdlne ostabienie. Objawy te moga ustgpi¢ nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna nastepowac
uszkodzenie watroby, ktére nastepnie daje o sobie znaé rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

Leczenie: W przypadku przedawkowania paracetamolu nalezy natychmiast podja¢ leczenie, nawet jesli nie wystepujg objawy
przedawkowania. W kazdym przypadku jednorazowego przyjecia paracetamolu w dawce 5 g lub wiecej nalezy sprowokowac¢ wymioty,
jesli od spozycia nie uptynetfo wiecej czasu niz godzina i natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem. Warto poda¢ 60 — 100 g wegla
aktywnego doustnie, najlepiej zmieszanego z woda. Wiarygodnej oceny ciezkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu
we krwi przed rozpoczeciem leczenia. Stezenie paracetamolu we krwi w stosunku do czasu, jaki uptynat od zazycia paracetamolu jest
wartosciowg wskazowka, czy i jak intensywnie nalezy prowadzi¢ leczenie odtrutkami. Jesli takie badanie jest niewykonalne, a
prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, to trzeba wdrozy¢ bardziej intensywne leczenie odtrutkami: nalezy podac¢ co najmniej
2,56 g metioniny i kontynuowa¢ (juz w szpitalu) leczenie N-acetylocysteing lub (i) metioning, ktére sg bardzo skuteczne w pierwszych
10-12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie sg takze pozyteczne i po 24 godzinach. Leczenie zatrucia paracetamolem musi
odbywac sie w szpitalu w warunkach intensywnej terapii.

Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 25415 (wydane przez URPL, WM i PB).

OTC - produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.
Przechowywanie - Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
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Dostepne opakowania: 50 tabletek powlekanych.
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