Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paracetamol Zentiva, 500 mg, tabletki
Paracetamolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w 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 zwrocic si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 3 dni (w przypadku goraczki) lub 5 dni (w przypadku bolu) nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Nie nalezy podawac¢ leku dzieciom dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Paracetamol Zentiva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML

1. Co to jest lek Paracetamol Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek zawiera paracetamol, substancje czynng o dziataniu przeciwgorgczkowym i przeciwbolowym.

Lek Paracetamol Zentiva, tabletki jest stosowany w krotkotrwatym, objawowym leczeniu bolu
0 nasileniu tagodnym do umiarkowanego, takiego jak: bdl gtowy, bol zebow, bdl menstruacyjny, bol
mieéni i stawow podczas grypy i przezigbienia, i (lub) w celu obnizenia gorgczki.

Lek Paracetamol Zentiva 500 mg jest przeznaczony dla dorostych, mtodziezy i dzieci 0 masie ciata
powyzej 21 kg (w wieku 6 lat i powyzej).

Jesli po uplywie 3 dni (w przypadku goraczki) lub 5 dni (w przypadku bolu) nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje sie gorzej, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Nie nalezy podawac¢ leku dzieciom dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Zentiva

Kiedy nie stosowa¢ leku Paracetamol Zentiva

Jesli u pacjenta:

- stwierdzono nadwrazliwo$¢ na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- wystepuje cigzka niewydolnos$¢ watroby,

- wystepuje ostre zapalenie watroby.



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nie nalezy stosowa¢ leku Paracetamol Zentiva jednoczes$nie z innymi lekami zawierajacymi
paracetamol.

Stosowanie dawek wyzszych niz zalecane moze prowadzi¢ do ryzyka ci¢zkiego uszkodzenia
watroby.

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas przyjmowania tego leku.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Paracetamol Zentiva nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystepuje choroba watroby,

- u pacjenta wystepuje choroba nerek,

- pacjent naduzywa alkoholu,

- u pacjenta wystepuje hiedobor enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

- pacjent ma mata liczbg czerwonych krwinek spowodowang ich nieprawidtowym rozpadem
(niedokrwisto$¢ hemolityczna),

- pacjent jest w podesztym wieku,

- pacjent jest odwodniony lub niedozywiony.

Nalezy zachowac¢ ostroznosc jesli:
- pacjent ma cigzka infekcje, ktora moze prowadzi¢ do kwasicy metaboliczne;j.

Oznakami kwasicy metabolicznej sa:

- glegbokie, przyspieszone, utrudnione oddychanie,

- nudnosci (mdtosci), wymioty,

- utrata apetytu.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli u pacjenta jednocze$nie wystapia opisane
powyzej objawy.
Nie nalezy przyjmowac tego leku bez porady lekarza, jesli u pacjenta wystepuja problemy ze
spozywaniem alkoholu.

Dzieci i mlodziez
Lek Paracetamol Zentiva 500 mg, ze wzgledu na zawarto$¢ substancji czynnej w tabletce, nie jest
przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 6 lat i 0 masie ciata ponizej 21 kg.

Lek Paracetamol Zentiva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Nie stosowaé leku Paracetamol Zentiva jednocze$nie z innymi lekami zawierajacymi

paracetamol.

Paracetamol moze wplywacé na dziatanie innych lekoéw oraz inne leki, przyjmowane w tym samym

czasie, moga wpltywaé na dzialanie paracetamolu.

Przed zastosowaniem leku Parcetamol Zentiva, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jezeli

pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

e niektore leki zmniejszajgce krzepliwo$¢ krwi (np. warfaryna),

e leki na nudnoéci i wymioty (np. metoklopramid lub domperidon) lub leki obnizajace poziom
cholesterolu (cholestyramina),

o  kwas acetylosalicylowy, inne leki przeciwbdlowe i przeciwgorgczkowe nalezace do grupy

niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ),

niektore antybiotyki (ryfampicyna, chloramfenikol),

niektore leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (probenecyd),

niektore leki stosowane w leczeniu padaczki (fenobarbital, fenytoina, karbamazepina),

roslinne leki zawierajgce ziele dziurawca,

zydowudyna (stosowana w leczeniu zakazenia wirusem HIV),

izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),



o flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
pltynow ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa), ktére nalezy pilnie leczy¢ i
ktore moze wystapi¢ szczegolnie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek,
posocznicy (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia
narzadow), niedozywieniem, przewleklym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych
maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Paracetamol Zentiva z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas przyjmowania tego leku nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych. Dlugotrwale spozywanie
alkoholu znacznie zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby. W przypadku problemoéow ze spozywaniem
alkoholu pacjent przed zastosowaniem leku Paracetamol Zentiva powinien porozmawia¢ 0 tym z
lekarzem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé¢

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

W razie koniecznosci lek Paracetamol Zentiva moze by¢ stosowany w czasie cigzy. Nalezy stosowac
najmniejsza mozliwg dawke, ktéra zmniejsza bol i (lub) goraczke, i stosowac jg przez jak najkrotszy
czas. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli bol i (lub) goraczka nie ustapig lub jesli konieczne
jest czgstsze przyjmowanie leku.

Lek Paracetamol Zentiva przenika do mleka matki, ale jest mato prawdopodobne, aby miat wptyw na
dziecko karmione piersig. Nie ma konieczno$ci przerywania karmienia piersig podczas kréotkotrwatego
leczenia zalecanymi dawkami tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Paracetamol Zentiva nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwanie maszyn.
3. Jak stosowa¢ lek Paracetamol Zentiva

Ten lek nalezy zawsze stosowac tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub zgodnie z zaleceniami
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecane dawkowanie w tabeli ponizej:

Wiek Masa ciala Dawka pojedyncza Maksymalna dawka

przyblizony dobowa

6 do 8 lat 21do24 kg |' tabletki (250 mg) 2 tabletki (1 g)

9 do10 lat 25do 33 kg |’ tabletki (250 mg) 3 tabletki (1,5 g)

10 do 12 lat 34do41kg |1 tabletka (500 mg) 4 tabletki (2 g)

12 do 15 lat 42 do49 kg |1 tabletka (500 mg) 5 tabletek (2,5 g)

powyzej 15 1at |50 do 60 kg |1 tabletka (500 mQ) 6 tabletek (3 g)
powyzej 60 kg |1 do 2 tabletek (500 do 1000 mg) 6 tabletek (3 g)*

* Maksymalng dawke dobowa 8 tabletek (4 g) moga przyjmowaé wylgcznie pacjenci z masg ciata
powyzej 60 kg po konsultacji lekarskiej.

W razie potrzeby pojedynczg dawke mozna powtorzy¢ w odstepach co najmniej 4 do 6 godzin.

Lek Paracetamol Zentiva 500 mg nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 6 lat z masg ciata
ponizej 21 kg.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby dawke okresli lekarz.



Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.
Ostrzezenie: przyjmowanie dawek wigkszych niz zalecane moze prowadzi¢ do ryzyka wystgpienia
cigzkiego uszkodzenia watroby.

Czas trwania leczenia

Jesli goraczka nie zmniejszy si¢ w ciggu 3 dni, a bol nie ustapi lub objawy nasila si¢ w ciagu 5 dni
lub pojawig si¢ inne objawy pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, aby ustali¢ dalsze
leczenie.

Nie podawac¢ leku dzieciom dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Sposob podania

Tabletki nalezy potykac popijajac odpowiednia ilo$cia ptynu.
Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lek Paracetamol Zentiva mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Zentiva

Przedawkowanie moze objawia¢ si¢ nudno$ciami, wymiotami lub bladoscig. W kazdym przypadku
podejrzenia przedawkowania lub przypadkowego potknigcia przez dziecko nalezy natychmiast
zwroécic sie o pomoc lekarska, nawet jesli pacjent lub dziecko czuja si¢ dobrze, ze wzgledu na ryzyko
opdznionego, cigzkiego i nieodwracalnego uszkodzenia watroby. Nalezy pokaza¢ zuzyte opakowanie i
te ulotke.

Pominiecie zastosowania leku Paracetamol Zentiva

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Pacjent powinien
przyja¢ pominigtg dawke, gdy tylko sobie o tym przypomni.

Kolejng dawke nalezy przyja¢ zachowujac odstep wskazany w punkcie 3 powyzej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci€ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku i niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarska,

jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych:

- reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypka lub swiad (rzadko - moga wystapic u nie wigcej niz
1 na 1000 os6b), ktorym czasami towarzyszg problemy z oddychaniem, obrzek warg, jezyka,
gardta lub policzkéw (bardzo rzadko - mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb),

- cigzkie reakcje skorne, w tym tuszczenie si¢ skory lub powstawanie pgcherzy w jamie ustne;j
(bardzo rzadko — moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob),

- wystepujace w przesztosci problemy z oddychaniem po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego
lub innych lekéw przeciwbolowych nalezacych do grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych i u pacjenta wystapia podobne problemy przyjeciu leku Paracetamol Zentiva
(bardzo rzadko - moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob),

- siniaki 0 niewyjasnionej przyczynie (bardzo rzadko - moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na
10 000 os6b).

Inne dzialania niepozadane
Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 oso6b):
- zaburzenia czynno$ci watroby.



Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

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 Zentiva

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca. Brak specjalnych zalecen dotyczacych
przechowywania leku. Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na
odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol Zentiva

- Substancja czynng leku jest paracetamol. Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana zelowana, skrobia kukurydziana, talk (E 553),
kwas stearynowy (E 570), powidon (E 1201).

Jak wyglada lek Paracetamol Zentiva i co zawiera opakowanie
Paracetamol Zentiva 500 mg to biate tabletki, w ksztalcie kapsutki, z ptaskimi krawgdziami,
o wymiarach okoto 17x7 mm, z linig podziatu S1 (S|1) po jednej stronie.

Lek Paracetamol Zentiva jest pakowany w blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 10, 12, 16, 20, 24, 30, 50, 100, 120 lub 300 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s.,

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytwoérca/lmporter

S.C. Zentiva S.A.

B-dul Theodor Pallady nr 50, sector 3
032266, Bukareszt

Rumunia


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

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy, Dania, Estonia, Irlandia, Lotwa, Litwa, Paracetamol Zentiva
Norwegia, Polska, Stowacja Szwecja:

Francja Paracetamol Zentiva LAB
Witochy Paracetamolo Zentiva S.r.1.
Rumunia Pacetral

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel.: +48 22 37592 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2023




