ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paracetamol US Pharmacia
500 mg, kapsutki, migkkie
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.
- Jezeli 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.
- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Paracetamol US Pharmacia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol US Pharmacia
Jak przyjmowa¢ Paracetamol US Pharmacia

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Paracetamol US Pharmacia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oaprLNE

1. Co to jest Paracetamol US Pharmacia i w jakim celu si¢ go stosuje

Paracetamol US Pharmacia zawiera paracetamol, ktory jest lekiem przeciwbolowym.

Obniza on rowniez goraczke.

Lek ten stosuje sie w objawowym leczeniu tagodnego do umiarkowanego bolu i (lub) gorgczki
u dorostych i mtodziezy o masie ciata powyzej 55 kg (w przyblizeniu w wieku powyzej 15 lat).

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli samopoczucie nie ulegnie poprawie lub jesli objawy nasila
si¢ po 3 dniach leczenia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Paracetamol US Pharmacia

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Paracetamol US Pharmacia jesli:
- u pacjenta stwierdzono uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (patrz punkt 6) lub orzeszki ziemne i soje,
- upacjenta stwierdzono niewydolno$¢ watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem leku Paracetamol US Pharmacia nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuta,
jesli

U pacjenta stwierdzono:

- zaburzenia czynnoS$ci watroby lub nerek (w tym niewydolno$¢ nerek o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego i niewydolno$¢ watroby o nasileniu od tagodnego do
umiarkowanego lub zespot Gilberta),

- niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanoweyj,

- niedokrwisto$¢ hemolityczna,

- odwodnienie lub przewlekle problemy zywieniowe (niedozywienie),

- astmg i uczulenie na aspiryng (kwas acetylosalicylowy),



- jesli pacjent codziennie spozywa duze ilosci alkoholu (ryzyko szkodliwego dziatania na
watrobe).

W trakcie stosowania leku Paracetamol US Pharmacia nalezy natychmiast poinformowac lekarza,
jesli:

u pacjenta wystepuja ciezkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek lub posocznica
(gdy we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzagdow) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk).

W tych sytuacjach notowano u pacjentow wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica
metaboliczna (nieprawidtowos$¢ krwi i ptyndéw 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, sennos¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Lek Paracetamol US Pharmacia zawiera paracetamol. NIE nalezy przyjmowac¢ tego leku z innymi
lekami zawierajacymi paracetamol.

Nie nalezy przyjmowac wigkszej dawki leku niz zalecana, poniewaz moze on powaznie uszkodzic¢
watrobe.

Nie zaleca si¢ dtugotrwatego lub czestego stosowania.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli ktore§ z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta lub dotyczyto
go w przeszlosci.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 15 lat.

Paracetamol US Pharmacia a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Jest to szczegolnie wazne, jesli
pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

- barbiturany (grupa lekéw nasennych i przeciwbdlowych),

- niektodre leki przeciwdepresyjne (np. inhibitory monoaminooksydazy),

- probenecyd (na dng moczanowa),

- chloramfenikol (antybiotyk),

- metoklopramid lub domperidon (leki zapobiegajace nudnos$ciom i przeciwwymiotne),

- cholestyramina (lek przeciwcholinergiczny),

- warfaryna i inne pochodne kumaryny (leki przeciwzakrzepowe),

- zydowudyna (lek stosowany w leczeniu AIDS),

- salicylamid (lek przeciwbdlowy),

- izoniazyd (lek przeciwgruzliczy),

- lamotrygina (lek przeciwpadaczkowy).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje flukloksacyling (antybiotyk)
ze wzglegdu na powazne ryzyko zaburzen krwi i1 plyndw ustrojowych (nazywanych kwasica
metaboliczng), ktore musza by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

Paracetamol moze mie¢ wpltyw na wyniki réznych badan laboratoryjnych.

Stosowanie leku Paracetamol US Pharmacia z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy spozywac¢ alkoholu w czasie przyjmowania leku Paracetamol US Pharmacia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
zaj$cie w cigze, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Jesli jest to konieczne, Paracetamol US Pharmacia mozna stosowaé w trakcie cigzy. Nalezy stosowaé
najmniejszg mozliwa dawke, ktora zmniejsza bol 1 (lub) goraczke przez mozliwie najkrotszy czas.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub potozna, jesli bol i (lub) goraczka nie zmniejszaja sig lub jesli
konieczne jest czgstsze przyjmowanie leku.

Chociaz paracetamol jest wydzielany w niewielkich ilo§ciach do mleka matki, nie ma on szkodliwego
wplywu na dzieci karmione piersig. Paracetamol moze by¢ stosowany w zalecanej dawce przez krotki
czas przez kobiety karmigce piersia.

Brak wystarczajgcych danych, ktore wskazywalyby na jakikolwiek wptyw paracetamolu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Paracetamol nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Paracetamol US Pharmacia zawiera sorbitol, glikol propylenowy oraz lecytyne pochodzaca

z oleju sojowego.

Lek zawiera 58,2 mg sorbitolu w jednej kapsulce.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jesli lekarz stwierdzit, ze pacjent (Iub dziecko) ma nietolerancje
niektorych cukrow lub jesli u pacjenta stwierdzono wrodzong nietolerancje fruktozy, rzadka chorobg
genetyczna, charakteryzujaca si¢ tym, ze osoba na nig cierpigca nie moze rozktadaé fruktozy, nalezy
porozmawiac z lekarzem przed przyjeciem lub otrzymaniem tego leku.

Ten lek zawiera 6,0 mg glikolu propylenowego w jednej kapsuice.

Jesli pacjent ma alergie na orzeszki ziemne lub soj¢, nie powinien stosowac tego produktu
leczniczego.

3. Jak przyjmowaé Paracetamol US Pharmacia

Zawsze nalezy przyjmowac ten lek doktadnie w sposob opisany w tej ulotce lub zalecony przez
lekarza lub farmaceute. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 15 lat (o masie ciala >55 kg):
Zwykle przyjmuje si¢ od 1 do 2 kapsulek co 4 godziny (minimalna przerwa migdzy dawkami).
Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 6 kapsutek w ciagu 24 godzin. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci.

Aby ztagodzi¢ objawy, nalezy stosowa¢ najmniejsza mozliwa dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli samopoczucie nie ulegnie poprawie lub jesli objawy nasila
si¢ po 3 dniach leczenia.

Zaburzenia czynnos$ci nerek

W przypadku choroby nerek (niewydolno$¢ nerek) moze wystapic ryzyko kumulacji paracetamolu.
W konsekwencji lekarz moze zmniejszy¢ dawkowanie. Zwyczajowo stosowana dawka to 1 kapsutka
co 6 godzin u pacjentdow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek lub 1 kapsutka co 8 godzin
u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby, niedozywienie lub odwodnienie

U pacjentéw z tagodng lub umiarkowang niewydolno$cig watroby lub zespotem Gilberta nalezy
zmniejszy¢ dawke lub wydtuzy¢ odstep pomigdzy kolejnymi dawkami. U pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby, niedozywieniem, odwodnieniem i u dorostych o masie ciata mniejszej niz 50 kg,
dawka dobowa nie moze przekracza¢ 60 mg/kg/dobe (do 2 gramow/dobe).




Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol US Pharmacia

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent zazyje wiecej leku niz powinien, nawet
jesli czuje sie dobrze. Moga wystapi¢ nudnosci, wymioty i brak apetytu. Bardzo duze dawki
paracetamolu moga powodowac powazne uszkodzenie watroby.

Pominiecie przyjecia leku Paracetamol US Pharmacia
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy przerwaé stosowanie leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem jezeli u pacjenta wystapia:
- reakcje nadwrazliwos$ci, w tym obrzgk naczynioruchowy, trudnosci z oddychaniem,
pocenie si¢, mdtosci, niedocisnienie, wstrzas i anafilaksja;
- uszkodzenie watroby;
- ciezkie reakcje skorne.

Dzialania niepozadane, ktore moga wystapic to:
Rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 0s6b)
ro6zne nieprawidlowosci w obrazie krwi, w tym agranulocytoza, maloptytkowosc¢, plamica
matoplytkowa, leukopenia i niedokrwistos¢ hemolityczna;
- alergie (oprocz obrzeku naczynioruchowego);
- zaburzenia czynnos$ci watroby, niewydolno$¢ watroby, martwica watroby oraz zoéltaczka;
- $wiad, wysypka, pocenie sig, plamica i pokrzywka;
- przedawkowanie i zatrucie;
- depresja, dezorientacja i halucynacje;
- drzenie i bole glowy;
- niewyrazne widzenie;
- obrzek;
- krwawienia, bol brzucha, biegunka, nudno$ci, wymioty;
- zawroty glowy, goraczka, sennos¢.

Bardzo rzadko (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b)
- zmniejszenie liczby krwinek;
- uczucie ucisku w klatce piersiowej w wyniku skurczu migs$ni oddechowych (skurcz oskrzeli)
u 0s6b uczulonych na aspiryne i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne /przeciwgorgczkowe;
- wysypka;
- zbyt niski poziom glukozy we krwi;
- ciemne zabarwienie moczu i zaburzenia czynnosci nerek.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- powazne schorzenie, ktore moze powodowaé zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna),
u pacjentow z cigzka choroba przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2);
- ostra uogolniona osutka krostkowa, toksyczna nekroliza naskdrka, dermatoza wywotana
lekiem oraz zespo6t Stevensa-Johnsona.

Moze wystapi¢ uszkodzenie watroby po dtugotrwalym stosowaniu od 3 do 4 gramoéw paracetamolu
na dobe lub po jednorazowym zastosowaniu 6 gramow paracetamolu.

Zgtaszanie 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
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 (22) 492 13 01, faks: +48 (22) 492 13 09,
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strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Paracetamol US Pharmacia

Ten lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol US Pharmacia

- Substancjg czynng leku jest paracetamol. Jedna kapsutka zawiera S00 mg paracetamolu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: makrogol 400, makrogol 600, woda
oczyszczona, glikol propylenowy, powidon, krzemionka, koloidalna bezwodna, zelatyna,
sorbitol ciekly, czesciowo odwodniony, glicerol, tytanu dwutlenek (E171).

Zawiera w_Sladowych ilosciach: triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci
fancucha, lecytyn¢ sojowa, alkohol izopropylowy.

Jak wyglada lek Paracetamol US Pharmacia i co zawiera opakowanie
- Paracetamol US Pharmacia to biata, podtuzna, migkka, zelatynowa kapsutka.
- Lek Paracetamol US Pharmacia jest dostepny w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium.
Kazde opakowanie zawiera 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 lub 32 kapsutki.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Paracetamol US Pharmacia

Estonia: APAPTEN

Litwa: APAP Express 500 mg minkstosios kapsulés

Lotwa: APAPTEN 500 mg mikstas kapsulas

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2025 r.
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