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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

PARACETAMOL SINTOFARM 500 mg comprimate
Paracetamol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este PARACETAMOL SINTOFARM si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati PARACETAMOL SINTOFARM
Cum sa luati PARACETAMOL SINTOFARM

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd PARACETAMOL SINTOFARM

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este PARACETAMOL SINTOFARM si pentru ce se utilizeaza

PARACETAMOL SINTOFARM face parte din grupa medicamentelor analgezice-antipiretice
(amelioreaza durerea si reduce temperatura corpului in caz de febra).

PARACETAMOL SINTOFARM este indicat in tratamentul simptomatic al durerilor usoare si medii
cu diferite localizari: dureri de cap, articulatii sau spate, dureri dentare, dureri in timpul ciclului
menstrual.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati PARACETAMOL SINTOFARM

Nu luati PARACETAMOL SINTOFARM:

- daca sunteti alergic la paracetamol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca suferiti de insuficienta hepatocelulara;

- daca ati fost diagnosticat cu deficit de glucozo-6-fosfatdehidrogenaza;

- la copii cu varsta sub 6 ani.




Atentiondri si precautii
Inainte sa luati Paracetamol Sintofarm, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- dacad consumati frecvent bauturi alcoolice sau suferiti de afectiuni hepatice, inclusiv hepatita
virala (creste riscul hepatotoxicitatii);

- daca aveti insuficientd renala severa (in cazul tratamentului de lungé duratd cu doze mari);

- dacd aveti leziuni hepatice preexistente este necesara monitorizarea functiilor hepatice in cazul
tratamentului de lungé durata si cu doze mari.

La copii trebuie utilizate forme farmaceutice si dozele recomandate fiecarei varste.

Nu sunt probleme specifice in ceea ce priveste administrarea la varstnici. Dozele recomandate nu trebuie
depagite. PARACETAMOL SINTOFARM nu trebuie asociat cu alte medicamente care contin
paracetamol.

PARACETAMOL SINTOFARM impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

- colestiramina ( pentru a scadea cantitatea de grasimi din sange);

- medicamente utilizate pentru oprirea senzatiei de rau ( greatd) sau varsaturile ( de exemplu
metoclopramida sau domperidona);

- medicamente utilizate pentru tratamentul convulsiilor: primidona;

- medicamente pentru subtierea sangelui ca de exemplu warfarina, deoarece paracetamolul creste efectul
acestora;

- medicamente care trateaza febra sau durerile moderate ( salicilati);

- alcool etilic.

PARACETAMOL SINTOFARM impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Se recomanda utlizarca PARACETAMOL SINTOFARM cu o cantitate suficienta de lichid
(aproximativ 200 ml).

Trebuie sa evitati consumul de bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu PARACETAMOL
SINTOFARM.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

PARACETAMOL SINTOFARM poate fi administrat in timpul sarcinii, In doze terapeutice si in
tratament de scurtd duratd; cu toate acestea, trebuie administrat numai dupa evaluarea raportului
beneficiu terapeutic la maméa/risc potential la fat.

Se recomanda prudenta in administrarea PARACETAMOL SINTOFARM in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
PARACETAMOL SINTOFARM nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum si luati PARACETAMOL SINTOFARM

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrad sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Doza recomandata este la:

Adulti §i copii cu varsta peste 12 ani: 1-2 comprimate PARACETAMOL SINTOFARM, doza care se
repetd daca este necesar dupa 4 ore. Nu se recomanda administrarea la intervale mai mici de 4 ore.

Doza maxima recomandata pentru adulti este de 8 comprimate PARACETAMOL SINTOFARM pe
zZl.

Nu se recomanda administrarea la intervale mai mici de 4 ore. Nu trebuie administrate mai mult de 4
doze pe zi.

Copii cu varsta sub 12 ani: se recomanda utilizarea formelor farmaceutice adecvate varstei.

in caz de insuficientd renala si clearance-ul creatininei sub 10 ml/min, intervalul dintre 2 dozari trebuie
sa fie de cel putin 8 ore.

Se recomanda administrarea medicamentului cu o cantitate suficienta de lichid ( aproximativ 200 ml la
adult, daca este posibil).

Trebuie sa intrerupeti tratamentul si sa va adresati unui medic daca:
- durerea tratata, in special cea articulara persistd mai mult de 5 zile;
- febra persistda mai mult de 3 zile si simptomatologia se agraveaza,
- faringita severa persistd mai mult de 2 zile si este insotitd sau urmata de febra, cefalee,
eruptie cutanata tranzitorie, greata sau varsaturi.

Daci luati mai mult PARACETAMOL SINTOFARM decét trebuie

Adesati-va medicului dumneavoastra si spuneti-i cu exactitate cat de mult ati luat sau mergeti la camera
de garda a celui mai apropiat spital.

Medicul dumneavoastra va va sfatui ce sa faceti.

in cazul unei supradoze este important sa cereti imediat sfatul medicului chiar dacd va simtiti bine,
deoarece, dacd o persoand a luat prea mult paracetamol, exista riscul de afectare hepatica severa,
intarziata.

Daca uitati sa luati PARACETAMOL SINTOFARM

Daca ati uitat sd luati o doza, luati alta imediat ce v-ati amintit, iar dupa 4-6 ore reluati tratamentul
obignuit. Nu luati mai mult de o doza la fiecare 4 ore. Nu luati o dozd dubla pentru a compensa doza
uitata.

Daci incetati sd luati PARACETAMOL SINTOFARM

La incetarea de utilizare de PARACETAMOL SINTOFARM nu apar reactii adverse.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse rare
- eruptie trecatoare pe piele;
- reactii alergice;
- parestezii;
- mancarimi;
- scaderea numarului de plachete sanguine (in special asimptomatica, rar sangerari sau
hematoame);
- scaune negre ca pacura i moi;
- sange in fecale;
- pete rosii pe piele;
- scaderea numarului de globule albe ( agranulocitoza);



- dermatita;

- icter (ingalbenirea pielii sau a albului ochilor);

- colica renala ( durere de spate puternica aparuta brusc);
- sange 1n urina ( hematurie);

- insuficienta renald ( oligo-anurie).

La doze mari si tratament prelungit, paracetamolul poate produce afectarea functiei renale pana la
insuficientd renald cronica (nefropatie caracteristica analgezicelor), in special la persoane cu afectare
renald preexistenta.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazi PARACETAMOL SINTOFARM

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine PARACETAMOL SINTOFARM

- Substanta activa este paracetamolul. Fiecare comprimat contine paracetamol 500 mg.
- Celelalte componente sunt: amidon de porumb, polividona K 30, dioxid de siliciu coloidal anhidru,
laurilsulfat de sodiu, talc, stearat de magneziu.

Cum aratia PARACETAMOL SINTOFARM si continutul ambalajului

Se prezinta sub forma de comprimate cu aspect uniform, structurd compacta si omogena, cu suprafata
plata si margini intacte, de culoare alba, cu diametrul de 13 mm, avand gravata pe una din fete “P 500”
si pe cealaltd o linie mediana.

Cutie cu un blister din PVC/Al a 10 comprimate.

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Detiniatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. SINTOFARM S.A.

Str. Ziduri intre Vii nr. 22,

Sector 2, Bucuresti

Romania

telefon: 0212521715

fax: 0212522441

e-mail: office@sintofarm.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:



Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2020.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/



