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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Paracetamol Farmalider 500 mg comprimate

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra

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

- Daca aveti Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Paracetamol Farmalider si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Paracetamol Farmalider
Cum sd luati Paracetamol Farmalider

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Paracetamol Farmalider

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Paracetamol Farmalider si pentru ce se utilizeaza

Paracetamolul apartine unei clase de medicamente numite analgezice si antipiretice. Paracetamolul
este indicat pentru tratamentul simptomatic al durerii usoare si moderate (de exemplu durere de cap,
durere dentara, dismenoree) si al febrei.

2. Ce trebuie s stiti inainte sa luati Paracetamol Farmalider

Nu luati Paracetamol Farmalider:
daca sunteti alergic la paracetamol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Paracetamol Farmalider, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
daca aveti probleme cu rinichii

daca aveti o boala a ficatului (inclusiv sindrom Gilbert si steatoza hepaticé alcoolica)

daca aveti hepatitd acuta

daca luati alte medicamente care pot afecta functia ficatului

daca aveti probleme de deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza

daca aveti anemie hemolitica

Nu trebuie sa luati n acelasi timp niciun alt medicament care contine paracetamol.

Trebuie sd solicitati asistentd medicala imediatd in cazul unui supradozaj, chiar daca va simtiti bine, ca
urmare a riscului de leziuni grave, intarziate, ale ficatului .

Nu depasiti doza recomandata.

Nu depasiti 4 g (8 comprimate) in decurs de 24 ore la adulti, varstnici si adolescenti cu varsta mai
mare de 16 ani.

Nu depasiti 2 g (4 comprimate) Tn decurs de 24 ore la copii si adolescenti cu varsta mai mare de

10 ani.




Paracetamolul poate modifica urmatoarele analize de laborator:
- acidul uric folosind acid fosfotungstic
- glicemia folosind glucozoxidaza peroxidaza

Copii si adolescenti

A nu se utiliza la copii si adolescenti cu varsta sub 10 ani. Adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului pentru administrarea la copii si adolescenti cu varsta sub 10 ani, deoarece exista alte
prezentari cu doze adaptate pentru aceasta grupa de varsta.

Paracetamol Farmalider impreuni cu alte medicamente:
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a lua aceste comprimate daca ati
luat orice medicamente eliberate pe baza de prescriptie medicala; in special metoclopramida sau
domperidona (pentru greatd sau varsaturi sau colestiramina (pentru scaderea colesterolului in
sange) sau opioizi [pentru durere acutd] sau cloramfenicol [pentru infectii bacteriene]. Daca luati
medicamente pentru subtierea singelui (anticoagulante de exemplu, warfarini) si trebuie sa luati
un calmant pentru durere Tn fiecare zi, adresati-va medicului dumneavoastra, Tntrucat exista risc de
sangerare. Puteti lua cu toate acestea doze ocazionale de Paracetamol Farmalider in acelasi timp cu
anticoagulantele.

Paracetamol Farmalider impreuna cu alimente, bauturi si alcool:

Utilizarea paracetamolului la persoanele care consuma alcool cu regularitate (trei sau mai multe
bauturi alcoolice pe zi — bere, vin, bauturi spirtoase etc. zilnic) poate determina leziuni ale ficatului.
Administrarea acestui medicament Tmpreuna cu alimente nu i afecteaza eficacitatea.

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

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- flucloxacilina (antibiotic), din cauza unui risc grav de anomalie a sangelui si a lichidelor (acidoza
metabolica cu decalaj anionic ridicat) care necesita tratament de urgenta si care poate aparea in special
in caz de insuficienta renala severd, septicemie (atunci cand bacteriile si toxinele acestora circula in
sange, ducand la deteriorarea organelor), malnutritie, alcoolism cronic si daca se utilizeaza dozele
maxime zilnice de paracetamol.

Daca este necesar, Paracetamol Farmalider poate fi utilizat in timpul sarcinii. Trebuie sa luati cea mai
micd doza posibila care va reduce durerea si/sau febra si trebuie sa o folositi pentru cea mai scurta
perioada de timp posibila. Adresati-va medicului dumneavoastra daca durerea si/sau febra nu scad sau
daca trebuie sa luati medicamentul mai des.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu s-au observat efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Paracetamol Farmalider

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

Doza recomandata este:

Adulti, varstnici si copii peste 16 ani: luati unul sau doua comprimate de pana la 4 ori pe zi. A nu se
depasi 4 g (8 comprimate) in 24 ore.

Copii cu varsta intre 10 si 15 ani: luati un comprimat de pana la 4 ori pe zi. A nu se depasi 2 ¢

(4 comprimate) in 24 ore.

Nu este recomandat la copii cu véarsta sub 10 ani.



Doza nu trebuie administratd mai frecvent de o data la 4 ore si nu trebuie sa se administreze mai mult
de 4 doze intr-o perioada de 24 ore.

Daca luati mai mult Paracetamol Farmalider decit trebuie:

Trebuie sa ii spuneti imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului. Tn caz de supradozaj,
adresati-va imediat unui spital chiar daca nu aveti simptome. Simptomele supradozajului includ, in
primele 24 ore: paloare, greata, varsaturi, pierderea poftei de mancare si durere abdominala.
Abordarea terapeutica a supradozajului este mai eficace in primele 4 ore de la administrarea
medicamentului.

Trebuie sa solicitati asistentd medicala imediata in cazul unui supradozaj, chiar daca va simtiti bine, ca
urmare a riscului de leziuni grave, intarziate, ale ficatului .

Daca simptomele dumneavoastra continua sau durerea de cap devine persistentd, adresati-va
medicului.

Daca uitati sa luati Paracetamol Farmalider:

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat, pur si simplu luati doza omisa atunci cand
va amintiti si ludnd dozele urmatoare la intervalele indicate in fiecare caz (cel putin 4 ore).

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Acest medicament poate determina urmatoarele reactii adverse:

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane): disconfort, scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune
arteriald), dificultati de respiratie (bronhospasm), astm bronsic si cresterea concentratiilor
transaminazelor Tn sange.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane): boli ale rinichilor, urina tulbure, dermatita
alergica (eruptie trecitoare pe piele), icter (ingélbenirea pielii), tulburari sanguine (agranulocitoza,
leucopenie, neutropenie, anemie hemoliticd), hipoglicemie (scaderea glucozei in sdnge), angioedem
(umflare), anurie (organismul nu produce de urind) si hematurie (sdnge in urind), nefrita interstitiala
(inflamarea rinichilor).

Paracetamol poate afecta ficatul atunci cand este luat in doze mari sau ca tratament prelungit.

Daca aveti orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastrad sau farmacistului, chiar si
pentru cele care nu sunt incluse in acest prospect.

Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii grave ale pielii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Paracetamol Farmalider

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie (dupa ,,EXP”). Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm/

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
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 Farmalider

Substanta activa este paracetamolul. Fiecare comprimat contine paracetamol 500 mg.

Celelalte componente sunt: amidon pregelatinizat (porumb), acid stearic, povidona, crospovidona,
celuloza microcristalind si stearat de magneziu (sursa vegetala).

Cum arata Paracetamol Farmalider si continutul ambalajului

Paracetamol Farmalider este furnizat sub forma de comprimat pentru administrare orala in cutii cu 1,
12, 16, 20, 30 si 60 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Comprimate dreptunghiulare, biconvexe, de culoare alba, cu linie mediana pe o fata.

Dimensiunile comprimatelor sunt 18,6 mm (lungime) x 8,4 mm (latime) x 5,5 mm (grosime).
Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului daca aveti dificultati in a-l inghiti
ntreg.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul:

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
Farmalider S.A.

C/ La Granja, 1 Alcobendas, Madrid

28108, Spania

Fabricantii
Toll Manufacturing Services, S.L
C/ Aragoneses, 2, Madrid 28108, Spania

FROSST IBERICA, S.A.
Via Complutense, 140, Alcalé de Henares 28805, Spania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri:

Germania Paracetamol Farmalider 500 mg Tabletten
Franta Paracetamol Farmalider 500 mg, comprimé
Ungaria Roxacet 500 mg tabletta

Italia Paracetamolo BIO MEDICAL Healthcare
Polonia Paracetamolum Farmalider

Portugalia Paracetamol Farmalider

Romania Paracetamol Farmalider 500 mg Comprimate

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2023.



