Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PARACETAMOL HASCO, 80 mg, czopki
PARACETAMOL HASCO, 125 mg, czopki
PARACETAMOL HASCO, 250 mg, czopki
PARACETAMOL HASCO, 500 mg, czopki
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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 zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc 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 5 dni u dorostych lub 3 dni u dzieci (patrz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci”)
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 dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Paracetamol Hasco

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN .

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

Paracetamol Hasco jest lekiem o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym. Czas dziatania
przeciwbolowego wynosi 4-6 godzin. Dziatanie przeciwgoraczkowe trwa 6-8 godzin. Wskazaniami do
stosowania leku sg béle r6znego pochodzenia i stany goragczkowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Hasco

Kiedy nie stosowa¢ leku Paracetamol Hasco:

— jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

— w przypadku cig¢zkiej niewydolnosci watroby lub wirusowego zapalenia watroby,

— w przypadku choroby alkoholowej,

— w przypadku ciezkiej niewydolnos$ci nerek,

— w przypadku krwawienia z odbytu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Paracetamol Hasco nalezy omowié to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Bez zalecenia lekarza nie stosowac:

— przeciwbolowo dtuzej niz 5 dni u dorostych i 3 dni u dzieci,

— w przypadku bolu gardta dtuzej niz 2 dni,

— w przypadku nawracajacej lub wysokiej goraczki dtuzej niz 3 dni.
Nie nalezy stosowac¢ dawek wigkszych niz zalecane.
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Nie zaleca si¢ stosowania czopkow u pacjentéw z biegunka.

Stosowac ostroznie u pacjentdOw z niewydolnoscig watroby lub nerek.

Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby wystepuje u osob glodzonych. U pacjentow z astma,
uczulonych na kwas salicylowy, moze wystapi¢ uczulenie na paracetamol.

W trakcie stosowania leku Paracetamol Hasco nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u
pacjenta wystepuja ciezkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub posocznica (gdy
we krwi krazg bakterie 1 ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzgdow) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych
sytuacjach notowano u pacjentow wystgpowanie ciezkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna
(nieprawidtowos¢ krwi i ptynoéw ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach
przez dtuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy
metabolicznej mogg obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie
oddychanie, senno$¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

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.

Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy, takich jak
niektore leki nasenne lub przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) czy tez
ryfampicyna, a takze rdwnoczesne picie alkoholu, moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby.
Regularne codzienne przyjmowanie paracetamolu moze nasila¢ dzialanie przeciwzakrzepowe
warfaryny lub innych lekow z grupy pochodnych kumaryny, powodujac ryzyko wystgpienia
krwawien.

Paracetamol podwyzsza stezenie kwasu acetylosalicylowego i chloramfenikolu w osoczu.

Laczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych zwigksza ryzyko
wystgpienia zaburzen czynnosci nerek.

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

Paracetamol Hasco z alkoholem
W czasie stosowania paracetamolu nie nalezy spozywac¢ napojow alkoholowych. Nie stosowac leku u
0s0b uzaleznionych od alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Paracetamol przenika przez tozysko i do mleka kobiecego. W okresie ciazy i karmienia piersia
stosowac tylko w razie konieczno$ci, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Paracetamol Hasco nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Paracetamol Hasco

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ 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.

Czopki Paracetamol Hasco stosuje sie doodbytniczo.
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U dorostych stosuje si¢ jednorazowo dawke 500 mg paracetamolu. Maksymalna dawka dobowa
paracetamolu dla osob dorostych w przypadku leczenia krotkotrwatego wynosi 4,0 g, a dtugotrwatego
2,6 g. Bez zalecenia lekarza nie stosowac dtuzej niz 5 dni.

U dzieci dawke ustala si¢ wg masy dziecka (przecigtnie jednorazowo 10 do 15 mg/kg masy ciala) lub
wedtug ponizszej tabeli wiekowe;.

Wiek dziecka Dawka jednorazowa paracetamolu
3 miesigce — 1 rok 80 mg
2-3 lata 125 mg
4-6 lat 125 mg do 250 mg
7-8 lat 250 mg
9-10 lat 250 mg do 500 mg
11-12 lat 500 mg

W razie potrzeby dawke mozna powtarza¢ co 4 godziny, ale nie czgsciej niz 4 razy na dobe.
U dzieci nie stosowac leku dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.
Stosowanie leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat powinno by¢ zalecone przez lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Hasco

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Ciezkie zatrucie moze wystapic¢ u osob dorostych po zazyciu 10-15 g paracetamolu. Pojawia si¢
ciezkie uszkodzenie watroby, rozwijajace si¢ powoli i zwykle objawiajace si¢ od drugiego dnia po
zastosowaniu leku w dawkach toksycznych. Leczenie zatrucia do 24 godzin po przedawkowaniu
polega na podawaniu N-acetylocysteiny dozylnie we wlewie kroplowym w 200 ml 5% roztworu
glukozy.

Pominiecie zastosowania leku Paracetamol Hasco
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W dawkach leczniczych paracetamol jest stosunkowo mato toksyczny.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 10 000): obrzek naczynioruchowy, reakcje
rzekomoanafilaktyczne (m.in.: spadek ci$nienia, skurcz oskrzeli, pokrzywka), obrzek krtani.

Bardzo rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 pacjenta na 10 000): agranulocytoza, matoptytkowos¢,
niedokrwistos¢, kolka nerkowa, niewydolno$¢ nerek, zaburzenia czynnosci nerek, ropomocz,
uczulenie, zapalenie watroby.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatanh
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:
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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.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Paracetamol Hasco
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol Hasco

- Substancjg czynng leku jest paracetamol. Jeden czopek zawiera odpowiednio: 80 mg, 125 mg,
250 mg lub 500 mg paracetamolu.

- Pozostaly sktadnik (substancja pomocnicza) to: thuszcz staty (Witepsol S58).

Jak wyglada lek Paracetamol Hasco i co zawiera opakowanie
Lek Paracetamol Hasco ma posta¢ mlecznobiatych czopkow o ksztatcie torpedy.
Jedno opakowanie zawiera 10 czopkow.

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:
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