Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paracetamol Hasco Forte
240 mg/5 ml, zawiesina doustna
Paracetamolum

dla niemowlat i dzieci

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie 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 Hasco Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Hasco Forte
Jak stosowac lek Paracetamol Hasco Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Paracetamol Hasco Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

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

Lek Paracetamol Hasco Forte, zawiesina doustna jest lekiem przeciwgoraczkowym i przeciwbolowym
przeznaczonym do stosowania u niemowlat i dzieci. Stosowany w zalecanych dawkach jest dobrze
tolerowany.

Wskazania do stosowania

Goraczka i1 bole roznego pochodzenia (np. po zabiegach chirurgicznych, bole zwiagzane z
wyrzynaniem si¢ zgbow, bole glowy o fagodnym lub umiarkowanym nasileniu) oraz dolegliwosci
towarzyszace reakcji organizmu na szczepionke (bol, goraczka, odczyn miejscowy).

Ponadto lek stosuje si¢ u niemowlat od 0 do 3 miesigca zycia (o masie ciata do 4 kg) do leczenia
objawowego goraczki trwajacej nie dtuzej niz 3 dni oraz bolu o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Hasco Forte

Kiedy nie stosowac leku Paracetamol Hasco Forte

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

- upacjentow z ci¢zka niewydolnoscig watroby lub wirusowym zapaleniem watroby,

- upacjentow z cigzkg niewydolnoscig nerek,

- w chorobie alkoholowej.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Paracetamol Hasco Forte nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuts.

Nie stosowa¢ z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol z powodu ryzyka przedawkowania. W razie
przedawkowania natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze.

Bez zalecenia lekarza nie stosowac dtuzej niz 3 dni. Nie nalezy stosowa¢ dawek wiekszych niz
zalecane.

Lek nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z niewydolnoscia watroby i nerek. Szczegolne ryzyko
uszkodzenia watroby wystepuje u oséb niedozywionych. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
stosowania u pacjentow w stanach obnizonego poziomu glutationu (takich jak posocznica).
Stosowanie paracetamolu moze zwickszy¢ ryzyko wystapienia kwasicy metabolicznej. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ stosujac paracetamol u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej i reduktazy methemoglobinowe;j.

W trakcie stosowania leku Paracetamol Hasco Forte nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u
pacjenta wystepuja ciezkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica (gdy
we krwi krazg bakterie 1 ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzadow) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych
sytuacjach notowano u pacjentdw wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna
(nieprawidtowos¢ krwi i ptynow ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach
przez dtuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacylina. Objawy kwasicy
metabolicznej moga obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone giebokie
oddychanie, sennos¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

U pacjentéw z astma, uczulonych na salicylany (np. kwas acetylosalicylowy) moze wystapic¢ uczulenie
na paracetamol.

Dostepne wyniki badan wskazuja, ze podawanie paracetamolu moze stanowi¢ czynnik ryzyka rozwoju
astmy oraz chorob alergicznych u dzieci.

Lek Paracetamol Hasco Forte 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.

Leku nie nalezy przyjmowac¢ wraz z osrodkowo dziatajacymi $rodkami przeciwbolowymi ani z
alkoholem, poniewaz nasila ich dziatanie. W przypadku jednoczesnego stosowania: barbituranow,
lekow przeciwpadaczkowych (m.in. glutetimid, fenobarbital, fenytoina, karbamazepina), rifampicyny,
wzmaga si¢ szkodliwe dzialanie paracetamolu na watrobe. Paracetamol zwieksza toksyczno$¢
chloramfenikolu.

Dhugotrwale stosowanie paracetamolu w duzych dawkach nasila dziatanie doustnych lekow
przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) zwigksza
ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek. Paracetamol stosowany jednocze$nie z inhibitorami
MAO moze wywotaé stan pobudzenia i wysoka temperature.

Wechtanianie paracetamolu jest przyspieszone przez leki przyspieszajace oproznianie zotadka (np.
metoklopramid, domperidon) i opdznione przez leki opdzniajgce oproznianie zotadka (np.
kolestyramina).

Stosowanie paracetamolu w skojarzeniu z zydowudyng moze powodowac neutropenie. Salicylamid
wydhluza czas wydalania paracetamolu.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyng fatszywych wynikow niektorych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi).

Nalezy poinformowac lekarza Iub farmaceutg, jezeli pacjent przyjmuje flukloksacyling (antybiotyk) ze
wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptyndw ustrojowych (nazywanych kwasica
metaboliczng), ktore muszg by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).
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Paracetamol Hasco Forte z alkoholem
Podczas stosowania leku Paracetamol Hasco Forte nie nalezy pi¢ alkoholu, gdyz moze to spowodowac
uszkodzenie watroby.

Cigza i karmienie piersig

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

Tak jak inne leki, lek ten powinien by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia tylko w razie
zdecydowanej koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Paracetamol Hasco Forte zawiera 3,7 g sacharozy w 5 ml zawiesiny

Nalezy to wzigé pod uwage u pacjentow z cukrzyca. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Lek Paracetamol Hasco Forte zawiera pirosiarczyn sodu (E 223)
Pirosiarczyn sodu moze w rzadkich przypadkach powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz
oskrzeli.

Lek Paracetamol Hasco Forte zawiera 7,059 mg sodu benzoesanu (E 211) w 5 ml zawiesiny
Sodu benzoesan moze zwigkszaé ryzyko zottaczki (zazotcenie skory 1 biatkdwek oczu) u noworodkow
(do 4 tygodnia zycia).

Lek Paracetamol Hasco Forte zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml zawiesiny, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek Paracetamol Hasco Forte zawiera d-limonen

Lek Paracetamol Hasco Forte zawiera 11,579 mg glikolu propylenowego (E 1520) w 5 ml
zawiesiny

Przed podaniem produktu leczniczego dziecku w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem lub farmaceuta, zwtaszcza gdy dziecko przyjmuje inne produkty lecznicze zawierajace glikol
propylenowy lub alkohol.

3. Jak stosowac lek Paracetamol Hasco Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.
Przed uzyciem energicznie wstrzasnac butelka w celu uzyskania jednolitej zawiesiny.

Zawiesina Paracetamol Hasco Forte zawiera dwukrotnie wyzsze stezenie paracetamolu niz
zawiesina Paracetamol Hasco.

Zalecana dawka to:
O ile lekarz nie zaleci inaczej, przeci¢tna jednorazowa dawka paracetamolu wynosi 10 mg do 15 mg

na kilogram masy ciata.

W razie koniecznos$ci dawk¢ mozna powtarzaé, nie czgéciej niz co 4-6 godzin, do 4 razy na dobe, czyli
maksymalnie 60 mg/kilogram masy ciata/dobeg.
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W tabeli ponizej podano przykladowy schemat obliczania dawki leku:

Wiek (masa ciala dziecka) Zalecana dawka jednorazowa| Maksymalna dawka dobowa

od 0 do 3 miesigca zycia (do 4 kg) 1,25 ml (60 mg) 5 ml (240 mg)
od 4 do 8 miesigca zycia (do 7 kg) 2 ml (96 mg) 8 ml (384 mg)
od 9 do 11 miesigca zycia (do 8 kg) 2,5 ml (120 mg) 10 ml (480 mg)
od 1 do 2 lat (do 10,5 kg) 3,25 ml (156 mg) 13 ml (624 mg)

od 2 do 3 lat (do 13 kg) 4 ml (192 mg) 16 ml (768 mg)

od 4 do 5 lat (do 18,5 kg) 6 ml (288 mg) 24 ml (1152 mg)

od 6 do 8 lat (do 24 kg) 7,5 ml (360 mg) 30 ml (1440 mg)

od 9 do 10 lat (do 32 kg) 10 ml (480 mg) 40 ml (1920 mg)

od 11 do 12 lat (do 45,6 kg) 14,25 ml (684 mg) 57 ml (2736 mg)

Bez konsultacji z lekarzem nie stosowaé dtuzej niz 3 dni. Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat
powinno by¢ zlecone przez lekarza. Do opakowania dotaczona jest strzykawka doustna.

Instrukcja dawkowania przy pomocy strzykawki doustne;j:

—  po odkreceniu zakretki natozy¢ strzykawke na korek umieszczony w szyjce butelki,

— aby napeki¢ strzykawke, butelke nalezy energicznie wstrzasna¢, odwréci¢ do gory dnem, a
nastepnie ostroznie przesuwac ttok strzykawki do dotu, weiagajac zawiesing w pozadanej iloSci
okreslonej na podzialce,

—  butelke odwroci¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wyjaé strzykawke z korka,

—  koncowke strzykawki nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, a nastepnie wolno wciskajac ttok,
ostroznie oprozni¢ zawartos¢ strzykawki,

—  po zastosowaniu butelke zamkna¢, a strzykawke umy¢ i wysuszy¢.

~ ]

D /K

—

Brak specjalnych zalecen dotyczacych stosowania z positkiem.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Hasco Forte
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze.

Cigzkie zatrucie moze wystgpi¢ u dzieci po zazyciu 200 mg paracetamolu/kg mc.

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac w ciggu kilku,

kilkunastu godzin takie objawy jak: nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie si¢, sennos¢ i ogolne

ostabienie. Objawy te moga ustapi¢ nastgpnego dnia, pomimo rozwijajacego si¢ powoli cigzkiego
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uszkodzenia watroby, objawiajacego si¢ uczuciem rozpierania w nadbrzuszu, nudno$ciami i zottaczka.
Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac¢ si¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej opieki
medycznej. Jesli od momentu przyjecia paracetamolu nie mingta godzina, nalezy sprowokowac
wymioty i poda¢ wegiel aktywny.

Pominiecie zastosowania leku Paracetamol Hasco Forte

Lek Paracetamol Hasco Forte stosuje si¢ doraznie, gdy wystapia objawy. Nalezy go przyjmowacé
zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie 3. Jesli jednak lekarz zaleci regularne przyjmowanie leku,

nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (u 1 do 10 pacjentow na 10 000):
. skorne reakcje uczuleniowe: pokrzywka, rumien, zapalenie skory.

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 pacjenta na 10 000):
. zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia)

. zmniejszenie liczby leukocytow (leukopenia, agranulocytoza)
. nudno$ci, wymioty, biegunka
. zaburzenia czynno$ci watroby.

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

Lek stosowany przez dtuzszy czas lub przedawkowany moze spowodowac uszkodzenie watroby i
nerek oraz methemoglobinemie¢ z objawami sinicy (szaroniebieskie zabarwienie skory).

Sa doniesienia o bardzo rzadko wystepujacych przypadkach cigzkich reakcji skornych (ostra
uogoélniona osutka krostkowa, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49 21 301, fax: 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Paracetamol Hasco Forte

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Produkt nie powinien by¢ przechowywany w pozycji
odwrécone;j.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 12 miesigcy.

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 chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol Hasco Forte

- Substancjg czynng leku jest paracetamol. 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 240 mg paracetamolu.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: sacharoza, guma ksantan (E 415), kwas cytrynowy
jednowodny (E 330), sodu benzoesan (E 211), sodu pirosiarczyn (E 223), aromat truskawkowy
naturalny AR 2143 (zawiera naturalne substancje aromatyczne, w tym d-limonen oraz glikol
propylenowy), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Paracetamol Hasco Forte i co zawiera opakowanie
Zawiesina barwy mlecznej do jasnozottej, o truskawkowym zapachu. Opakowanie zawiera 150 ml,
100 ml lub 85 ml zawiesiny doustne;.

Butelka z oranzowego szkta typu Il z zakretka z HDPE, z pier§cieniem gwarancyjnym i tacznikiem z
LDPE do strzykawki doustnej oraz strzykawka doustng z LDPE/PS o pojemnosci 5 ml, z podziatka co
0,25 ml, w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI 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:

6/6


mailto:informacjaoleku@hasco-lek.pl

	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	dla niemowląt i dzieci
	Spis treści ulotki
	1. Co to jest lek Paracetamol Hasco Forte i w jakim celu się go stosuje
	Wskazania do stosowania
	2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Paracetamol Hasco Forte
	Kiedy nie stosować leku Paracetamol Hasco Forte
	Ostrzeżenia i środki ostrożności
	Lek Paracetamol Hasco Forte a inne leki
	Paracetamol Hasco Forte z alkoholem
	Ciąża i karmienie piersią
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	Lek Paracetamol Hasco Forte zawiera 3,7 g sacharozy w 5 ml zawiesiny
	Lek Paracetamol Hasco Forte zawiera pirosiarczyn sodu (E 223)
	Lek Paracetamol Hasco Forte zawiera d-limonen
	Lek Paracetamol Hasco Forte zawiera 11,579 mg glikolu propylenowego (E 1520) w 5 ml zawiesiny
	3. Jak stosować lek Paracetamol Hasco Forte
	Zawiesina Paracetamol Hasco Forte zawiera dwukrotnie wyższe stężenie paracetamolu niż zawiesina Paracetamol Hasco.
	W tabeli poniżej podano przykładowy schemat obliczania dawki leku:
	Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku Paracetamol Hasco Forte
	Pominięcie zastosowania leku Paracetamol Hasco Forte
	4. Możliwe działania niepożądane
	Zgłaszanie działań niepożądanych
	5. Jak przechowywać lek Paracetamol Hasco Forte
	6. Zawartość opakowania i inne informacje
	Co zawiera lek Paracetamol Hasco Forte
	Jak wygląda lek Paracetamol Hasco Forte i co zawiera opakowanie
	Podmiot odpowiedzialny i wytwórca
	Data ostatniej aktualizacji ulotki:

