Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Paracetamol Teva, 500 mg, tabletki powlekane

Paracetamolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te 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 nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Paracetamol Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Lek Paracetamol Teva zawiera paracetamol, ktory nalezy do grupy lekéw nazywanych analgetykami
(lekami przeciwbolowymi). Lek Paracetamol Teva jest stosowany do tagodzenia bolu o niewielkim
lub umiarkowanym nasileniu i obnizania goraczki.

Lek Paracetamol Teva moze by¢ stosowany w leczeniu bolu gtowy, zebdw, boloéw miesigczkowych,
bolu migsni oraz w goraczece w zwiazku ze zwyklym przezigbieniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Teva

Kiedy nie stosowac leku Paracetamol Teva
- Jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Paracetamol Teva nie powinien by¢ stosowany w potaczeniu z alkoholem, poniewaz moze to
spowodowac cigzkie uszkodzenie watroby. Dzialanie alkoholu nie nasili si¢ przez dodanie
paracetamolu.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Paracetamol Teva nalezy oméwi¢ to z lekarzem:

- Jesli u pacjenta wystegpuje choroba nerek lub watroby (wlacznie z zespotem Gilberta tj.
dziedziczng z6ttaczka niehemolityczng lub zapaleniem watroby).

- Jesli pacjent spozywa regularnie duze ilosci alkoholu. Pacjent moze wymaga¢ mniejszych
dawek leku i ograniczenia przyjmowania leku do krotkiego okresu czasu, poniewaz
w przeciwnym wypadku watroba moze zosta¢ uszkodzona.

- Jesli pacjent jest odwodniony lub wystepuje u pacjenta zaburzenie odzywiania
np. spowodowane uzaleznieniem od alkoholu, brakiem taknienia lub ztym odzywianiem.




- Jesli pacjent choruje z powodu niedokrwistosci hemolitycznej (nieprawidtowy rozpad
czerwonych krwinek).

- Jesli u pacjenta wystgpuje niedobor jednego z enzymow nazywanego dehydrogenaza glukozo-
6-fosforanows.

- Jesli pacjent stosuje inne leki, ktore moga wptywac na czynnos$¢ watroby.

- Jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace paracetamol, poniewaz moze to prowadzi¢ do
cigzkiego uszkodzenia watroby.

- Jesli pacjent czesto stosuje leki przeciwbolowe przez dtugi okres czasu, poniewaz ich
dlugotrwate stosowanie moze powodowac ci¢zkie i czestsze bole glowy. Pacjent nie powinien
zwigksza¢ dawki leku przeciwbdlowego, lecz skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania
porady.

- Jesli pacjent choruje na astme i jest wrazliwy na kwas acetylosalicylowy.

- Jesli u pacjenta wystgpuje powazne zakazenie, takie jak zakazenie krwi, co moze zwigkszy¢
ryzyko wystapienia tzw. kwasicy metabolicznej. Objawy kwasicy metabolicznej obejmuja:
gleboki, szybki, cigzki oddech, nudnosci, wymioty, utrate apetytu. W przypadku wystgpienia
tych objawow tacznie nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenie: przyjmowanie dawek wyzszych niz zalecane zwigzane jest z ryzykiem ciezkiego
uszkodzenia watroby. Dlatego nie wolno stosowa¢ dawki wigkszej niz maksymalna dawka dobowa
paracetamolu. Nalezy zachowac¢ takze ostroznos¢ podczas jednoczesnego przyjmowania innych lekow
roOwniez zawierajacych paracetamol. Patrz takze punkt 3 ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki
leku Paracetamol Teva”.

W przypadku wysokiej goraczki lub objawdw zakazenia utrzymujacych si¢ powyzej 3 dni leczenia lub
jezeli bol utrzymuje si¢ w dalszym ciagu po 5 dniach leczenia, pacjent powinien skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Paracetamol Teva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Jest to wazne zwtaszcza
w przypadku przyjmowania:
— chloramfenikolu (stosowanego w leczeniu zakazen), poniewaz lek Paracetamol Teva moze
opoznia¢ wydalanie leku z organizmu
- metoklopramidu lub domperidonu (stosowanych w leczeniu nudnosci i wymiotow), poniewaz
mogg nasila¢ dziatanie leku Paracetamol Teva
- kolestyraminy (stosowanej w obnizaniu cholesterolu) i lekow, ktére opézniaja opréznianie
zotadka, poniewaz moga one ostabia¢ dziatanie leku Paracetamol Teva
- probenecydu (stosowanego w leczeniu dny moczanowej). Pacjent moze wymagaé
zmniejszenia dawki leku Paracetamol Teva
- lekéw przeciwzakrzepowych (leki rozrzedzajace krew np. warfaryna), w przypadku jesli
pacjent wymaga stosowania leku Paracetamol Teva na co dzien i przez dtugi okres czasu
- salicylamidu (stosowanego w leczeniu goraczki i tagodnego bolu), poniewaz moze opdzniaé
wydalanie leku Paracetamol Teva z organizmu
- lamotryginy (stosowanej w leczeniu padaczki), poniewaz lek Paracetamol Teva moze ostabia¢
jej dziatanie
- lekow, ktore moga potencjalnie uszkadza¢ watrobe, takich jak:
- barbiturany lub karbamazepina (stosowane w leczeniu choréb psychicznych
1 padaczki)
- ryfampicyna (stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych)
- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy)
- fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki)
- ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowany w leczeniu depres;ji).

Lek Paracetamol Teva moze wptywac na wyniki niektorych badan laboratoryjnych, takich jak
oznaczanie kwasu moczowego i stezenia glukozy we krwi.



Paracetamol Teva z alkoholem
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Paracetamol Teva i spozywania alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

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

Lek Paracetamol Teva mozna podawac kobietom w ciazy, jesli jest to konieczne. Nalezy stosowaé
mozliwie najmniejsza dawke skutecznie tagodzaca bol lub obnizajaca goraczke i przyjmowac lek
przez mozliwie jak najkrotszy czas. Jezeli bol nie zostanie ztagodzony lub goraczka si¢ nie obnizy lub
jezeli konieczne bedzie zwigkszenie czestosci przyjmowania leku, nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem.

Lek Paracetamol Teva w zalecanych dawkach moze by¢ przyjmowany podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Paracetamol nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Paracetamol Teva

Wskazowki do stosowania
Tabletke nalezy potykaé, popijajac szklankg wody.

Dawkowanie
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana. Nalezy pamigtac, ze wigksze niz zalecane dawki moga
powodowac ryzyko bardzo cigzkiego uszkodzenia watroby.

Dawka dla dzieci i mtodziezy powinna by¢ ustalona na podstawie masy ciala i nalezy zastosowac
odpowiednig posta¢ farmaceutyczng. Podana ponizej informacja o wieku dzieci w obrgbie kazdej
grupy wagowej shuzy tylko jako wskazowka.

Dorosli i mlodziez o masie ciata wigkszej niz 50 kg
Zwykle stosowana dawka to od 1 do 2 tabletek (500 mg do 1000 mg), w razie potrzeby mozna
powtarzac¢ co 4 do 6 godzin, do maksymalnie 6 tabletek (3 g) na dobe.

Dzieci i mlodziez o masie ciata 43 kg do 50 kg (okolo 12-15 lat)
Zwykle stosowana dawka to 1 tabletka (500 mg), w razie potrzeby mozna powtarzac¢ co 4 godziny, do
maksymalnie 5 tabletek (2,5 g) na dobe.

Dzieci o masie ciata 34 kg do 43 kg (okoto 11-12 lat)
Zwykle stosowana dawka to 1 tabletka (500 mg), w razie potrzeby mozna powtarza¢ co 6 godzin, do
maksymalnie 4 tabletek (2 g) na dobg.

Drzieci o masie ciata 26 kg do 34 kg (okoto 8-11 lat)

Zwykle stosowana dawka to potowa jednej tabletki (250 mg) , w razie potrzeby mozna powtarzac co
4 godziny lub 1 tabletka (500 mg), w razie potrzeby mozna powtarza¢ co 6 godzin, do maksymalnie
3 tabletek (1,5 g) na dobe.

Lek Paracetamol Teva, 500 mg nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci o masie ciala mniejszej
niz 26 kg.

W przypadku wysokiej goraczki lub objawow zakazenia utrzymujacych sie dluzej niz 3 dni
leczenia lub jezeli bol utrzymuje si¢ dluzej niz 5 dni leczenia, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem.



Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby i1 pacjentow z zespotem Gilberta, dawka
musi zosta¢ zmniejszona lub wydtuzone przerwy pomiedzy kolejnymi dawkami. U pacjentow

z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek, przerwy pomiedzy kolejnymi dawkami leku

Paracetamol Teva musza wynosi¢ co najmniej 8 godzin. Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty
o porade.

Pacjenci w podesztym wieku
Dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku nie jest konieczne.

Pacjenci z przewlektym alkoholizmem

Przewlekle spozywanie alkoholu moze zwiekszy¢ ryzyko toksycznosci paracetamolu. Przerwa
pomiedzy kolejnymi dawkami powinna wynosi¢ co najmniej 8 godzin. Nie nalezy przekracza¢ 2 g
paracetamolu na dobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Teva

Nalezy niezwlocznie poradzi¢ si¢ lekarza w przypadku przedawkowania leku, nawet jesli pacjent
czuje si¢ dobrze, poniewaz wystepuje ryzyko opdznionego ciezkiego uszkodzenia watroby. W celu
unikniecia mozliwego uszkodzenia watroby, wazne jest, zeby lekarz podat jak najszybciej odtrutke.
Objawy uszkodzenia watroby zazwyczaj nie ujawniaja si¢ wczesniej niz po kilku dniach. Objawy
przedawkowania moga obejmowac¢ nudnosci, wymioty, jadlowstret (utrata apetytu), blados¢ i bol
brzucha. Objawy te zwykle wystepuja w ciagu 24 godzin po przyjeciu leku.

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

Jesli u pacjenta wystapia nastepujace objawy: trudnosci w oddychaniu, obrzgk twarzy, warg, szyi,
jezyka lub gardta (ciezkie reakcje alergiczne) nalezy przerwa¢é przyjmowanie tego leku
1 natychmiast zasiegna¢ porady lekarskie;j.

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 osob):

- zaburzenia ptytek krwi (zaburzenia krzepniecia), zaburzenia komorek macierzystych
(zaburzenia tworzenia komorek krwi w szpiku kostnym)

- reakcje alergiczne

- depresja, splatanie, omamy

- drzenie, bol glowy

- zaburzenia widzenia

- obrzek (nieprawidtowe gromadzenie si¢ ptyndw pod skora)

- bol brzucha, zotadka lub krwawienie jelitowe, biegunka, nudnosci, wymioty

- nieprawidlowa czynno$¢ watroby, niewydolnos¢ watroby, zéltaczka (z objawami takimi jak
zazobtcenie skory i oczu), martwica watroby (obumarcie komorek watrobowych)

- wysypka, swedzenie, potliwos¢, pokrzywka, czerwone plamy na skorze

- zawroty glowy, ogolnie zte samopoczucie, gorgczka, uspokojenie, interakcje z lekami

- przedawkowanie i zatrucie.

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10000 oséb):

- choroby krwi (zmniejszenie liczby ptytek krwi, biatych krwinek i neutrofili we krwi,
niedokrwistos¢ hemolityczna (nieprawidtowy rozpad czerwonych krwinek))

- obnizone stezenie glukozy we krwi

- hepatotoksyczno$¢ (uszkodzenie watroby spowodowane substancjami chemicznymi)

- metny mocz i zaburzenia nerek.

Bardzo rzadko zglaszane byly przypadki ciezkich reakcji skornych.



Nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Rumien wiclopostaciowy (reakcja alergiczna lub zakazenie skory), gromadzenie si¢ ptynu w krtani,
wstrzas anafilaktyczny (cigzka reakcja alergiczna), niedokrwisto$¢ (obnizenie liczby czerwonych
krwinek we krwi), zaburzenia czynnos$ci watroby i zapalenie watroby, zaburzenie czynnosci nerek
(ciezka niewydolnos¢ nerek, krew w moczu, niemozno$¢ oddania moczu), zaburzenia zotadka i jelita,
zawroty glowy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

Blistry z folii PVC/Aluminium: Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Pojemnik HDPE: Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. ,, Termin
waznosci (EXP)’’ Iub ,,EXP’’ oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii na opakowaniu
znajduje si¢ po ,,Nr serii (Lot)”” lub ,,Lot”’.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol Teva

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

- Pozostate sktadniki to: rdzen tabletki: skrobia zelowana kukurydziana,
hydroksypropyloceluloza, talk i magnezu stearynian; ofoczka tabletki Opadry Il Clear
85F29116: alkohol poliwinylowy, makrogol 3350 i talk.

Jak wyglada lek Paracetamol Teva i co zawiera opakowanie

Biala tabletka powlekana w ksztatcie kapsutki, o wymiarach 17 mm x 7,2 mm, z linig podziatlu po
jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Wielkosci opakowan:
Blister: 6,12, 24 1 50 tabletek powlekanych
Pojemnik: 100 1 200 tabletek powlekanych

Podmiot odpowiedzialny
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.



ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

Wytworca/Importer
Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Orifice Medical AB
Aktergatan 2, 4 och 5
271 55 Ystad
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Data zatwierdzenia ulotki: wrzesien 2019 r.



