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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
Paracetamol Dr.Max 500 mg comprimate

paracetamol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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1.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

e gasiti Tn acest prospect:

Ce este Paracetamol Dr.Max si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Paracetamol Dr.Max
Cum sa luati Paracetamol Dr.Max

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Paracetamol Dr.Max

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Paracetamol Dr.Max si pentru ce se utilizeaza

Paracetamolul, substanta activa din Paracetamol Dr.Max, actioneaza impotriva durerii si reduce
temperatura corpului.

Paracetamol Dr.Max este utilizat pentru ameliorarea durerilor usoare pana la moderate, cum sunt
durerile de cap, durerile de cap de tip migrena, durerile de spate, durerile de dinti sau durerile
menstruale. Amelioreaza simptomele de gripa si raceala, cum sunt durerile musculare, durerile
articulare si durerile Tn gét, si reduce febra.

Acest medicament poate fi utilizat pentru a ameliora durerea din unele boli reumatice cum sunt, de
exemplu, osteoartrita (boald articulara degenerativa) si nevralgia (durere resimtita pe traiectul nervilor)
numai la recomandarea medicului.

Paracetamol Dr.Max este indicat adultilor, adolescentilor si copiilor cu varsta peste 6 ani (sau copiilor
Ccu greutatea corporala de cel putin 21 kg).

Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic. Nu
luati Paracetamol Dr.Max mai mult de 7 zile in cazul adultilor si mai mult de 3 zile in cazul copiilor
fara recomandarea medicului.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Paracetamol Dr.Max

Nu luati Paracetamol Dr.Max:

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




- daca aveti o boala hepatica severa sau inflamatie acuta a ficatului
- daca suferiti de un anumit tip de anemie severa cunoscuta sub denumirea de anemie hemolitica.

Atentionari si precautii
Nu utilizati Paracetamol Dr.Max n acelasi timp cu alte medicamente care contin paracetamol.
Nu luati Paracetamol Dr.Max fara a cere sfatul medicului daca aveti boli hepatice sau renale.

nainte si luati Paracetamol Dr.Max, adresati-vii medicului dumneavoastri sau farmacistului

daca:

- aveti insuficienta renald (in acest caz, puteti lua acest medicament numai la recomandarea
medicului dumneavoastra deoarece este necesara administrarea unor doze mai mici),

- aveti deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza (afectiune ereditara care determina scaderea
numarului de celule rosii din sange),

- suferiti de modificari ale functiei hepatice,

- aveti IMC (indice de masa corporald) foarte scazut,

- luati doze mari de paracetamol pe termen lung este necesard monitorizarea periodica a functiei
hepatice; riscul de supradozaj este mai mare la pacientii cu boli hepatice daca acestia iau deja alte
medicamente care contin paracetamol,

- bauturile alcoolice nu trebuie consumate n timpul tratamentului; consumul de alcool pe termen
lung creste semnificativ riscul de afectare a ficatului de catre paracetamol.

Daca nu sunteti sigur daca oricare din situatiile de mai sus vi se aplica, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Este necesara prudenti atunci cind luati Paracetamol Dr.Max daci:
- aveti 0 stare de depletie a glutationului (nivel redus al unui antioxidant important), aveti
septicemie (o infectie grava), sunteti prea slab sau aveti probleme cu consumul de alcool deoarece
acestea pot creste riscul de acidoza metabolica (acumularea de substante acide in corp).
Simptomele acidozei metabolice sunt:

- respiratie profunda, rapida si cu dificultate;

- greatd (senzatie de rau), varsaturi;

- lipsa poftei de mancare.
Daca prezentati o combinatie a acestor simptome, adresati-va imediat medicul dumneavoastra.

Acest medicament contine paracetamol. Nu depasiti dozele recomandate. Daca luati mult mai
mult decét dozele recomandate aceasta poate duce la afectare hepatica severa. Efectul de afectare
hepatica al paracetamolului poate aparea chiar si in timpul tratamentului de scurta durata cu doze
terapeutice, fara afectarea anterioara a functiei hepatice.

Tn timpul tratamentului cu paracetamol au fost raportate reactii ale pielii care pun viata in pericol.
Daca apar astfel de simptome (de exemplu, eruptie cutanata trecatoare care evolueaza adesea cu
vezicule sau leziuni ale mucoasei), incetati sa luati Paracetamol Dr.Max si mergeti imediat la spital.

Copii
Din cauza cantitatii de paracetamol, Paracetamol Dr.Max nu este indicat copiilor cu varsta mai mica
de 6 ani (sau copiilor cu greutatea corporala mai mica de 21 kg).

Paracetamol Dr.Max Tmpreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Acest medicament contine paracetamol. Nu luati acest medicament impreund cu alte medicamente
care contin paracetamol.



Inainte si luati Paracetamol Dr.Max, adresati-vii medicului dumneavoastri sau farmacistului

daca luati:

- medicamente utilizate pentru a trata greata si varsaturile, sau ulcerul gastric (metoclopramida,
domperidona si propantelind),

- warfarina sau alte medicamente care previn formarea cheagurilor de sange; administrarea pe
termen lung a dozelor mari de paracetamol poate creste efectul acestor medicamente; utilizarea
concomitentd ocazionala a acestor medicamente nu are un efect semnificativ,

- anumite medicamente utilizate Tn tratamentul epilepsiei sau pentru somn (glutetimida,
fenobarbital, fenitoind, carbamazepind, lamotrigina),

- medicamente pentru depresie din clasa inhibitorilor de monoaminoxidaza sau a antidepresivelor
triciclice,

- medicamente pentru somn, pentru linistire sau alte medicamente care deprima sistemul nervos
central (barbiturice),

- medicamente pentru tratarea tuberculozei (izoniazida),

- zidovudina (tratament pentru HIV si SIDA),

- anumite antibiotice (rifampicind, cloramfenicol),

- medicamente utilizate Tn tratamentul gutei (probenecid),

- medicamente care scad grasimile din sange (colestiramina),

- medicamente care contin acid acetilsalicilic sau alte medicamente utilizate pentru tratarea durerii
si febrei din clasa medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene (antireumatice nesteroidiene);
(utilizarea indelungata concomitenta cu paracetamol poate cauza afectare renald),

- medicamente sau suplimente alimentare care contin sunatoare.

Efectele Paracetamol Dr.Max si efectele altor medicamente luate in acelasi timp pot interactiona. Prin
urmare, medicul dumneavoastra trebuie informat despre orice medicamente pe care le luati sau
urmeaza sa le luati, medicamente eliberate pe baza de prescriptie medicala si fara prescriptie medicala.
Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua orice medicamente eliberate fara prescriptie
medicala impreuna cu Paracetamol Dr.Max.

Paracetamol Dr.Max impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu consumati alcool in timpul tratamentului din cauza riscului crescut de afectare hepatica. Pacientii
cu probleme cu alcoolul trebuie sa ceara sfatul medicului Tnainte de inceperea tratamentului.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Daca este necesar, Paracetamol Dr.Max poate fi utilizat in timpul sarcinii. Trebuie sa utilizati cea mai
mica doza posibila care reduce durerea si/sau febra si sa o utilizati pentru cel mai scurt timp posibil.
Adresati-va medicului dumneavoastra daca durerea si/sau febra nu se reduc sau daca trebuie sa luati
medicamentul mai des.

Femeile care alapteaza pot lua Paracetamol Dr.Max pe o durata scurta de timp; tratamentul pe termen
mai lung este posibil numai dupa ce va adresati unui medic.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Paracetamol Dr.Max nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Paracetamol Dr.Max contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic “nu
contine sodiu”.



3. Cum sa luati Paracetamol Dr.Max

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect sau asa cum V-a Spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca
nu sunteti sigur.

Paracetamol Dr.Max poate fi luat indiferent daca ati luat sau nu masa.
Medicamentul este pentru administrare interna. Comprimatele trebuie inghitite cu apa.

Este necesar intotdeauna sa luati cea mai mica doza eficace, pentru cea mai scurta perioada de timp
necesara ameliorarii simptomelor.

Intervalul de timp Tntre administrari trebuie si fie de minimum 4 ore.

Nu depasiti doza recomandata. Daca luati doze mai mari decat cele recomandate aceasta poate duce
la un risc de afectare hepatica severa.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani

Doza recomandata este de 1-2 comprimate de mai multe ori pe zi, cu un interval intre doze de
minimum 4 ore. Un comprimat este indicat persoanelor cu greutatea corporala intre 34 — 60 kg, 2
comprimate sunt indicate persoanelor cu greutatea corporala peste 60 kg.

Doza zilnici maxima este de 8 comprimate. Tn tratamentul pe termen lung (mai mult de 10 zile) nu
depasiti 5 comprimate pe zi.

Adolescenti cu varsta intre 12 — 15 ani

Doze recomandata este de 1 comprimat de mai multe ori pe zi, cu un interval ntre doze de minimum
4-6 ore.

Doza zilnicd maxima este de 6 comprimate.

Copii cu varsta intre 6 — 12 ani (sau cu greutatea corporala mai mare de 21 kg)

Doza recomandata este de ¥2 -1 comprimat de mai multe ori pe zi, cu un interval intre doze de
minimum 4-6 ore.

Dozele unice maxime si dozele zilnice maxime, in functie de greutatea corporala, sunt prezentate in
tabelul de mai jos.

Greutate corporald | Doza unica Doza zilnicd maxima
21 — 24 kg 1 comprimat 2 % comprimate

25 — 32 kg 3 comprimate

33 -40 kg 1 comprimat 4 comprimate

Utilizarea la copiii cu varsta mai mica de 6 ani sau cu greutatea corporala mai mica de 21 kg
Conform cantitatii de substanta activa, Paracetamol Dr.Max nu este recomandat pentru utilizare la
copiii cu varsta mai mica de 6 ani sau cu greutatea corporald mai mica de 21 kg.

Pacienti cu insuficienta hepatica sau renala
Daca aveti insuficienta renala sau hepatica, adresati-va unui medic Thainte de inceperea tratamentului.
Doza va fi stabilita de catre medic. Nu luati acest medicament daca aveti insuficientd hepatica severa.

Nu luati Paracetamol Dr.Max mai mult de 7 zile in cazul adultilor si mai mult de 3 zile in cazul
copiilor fara recomandarea medicului. Daca dupd 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rdu,
trebuie sd va adresati unui medic.

Tn cazul tratamentului de lunga durata (cAteva saptamani), este necesar sa cereti periodic sfatul
medicului.



Daci luati mai mult Paracetamol Dr.Max decat trebuie

Tn toate cazurile de supradozaj sau suspiciune de supradozaj, care se poate manifesta prin greata,
varsaturi si paloare sau daca un copil inghite accidental medicamentul, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital, chiar daca nu apar semne de supradozaj. Aratati
ambalajul medicamentului luat si acest prospect. Supradozajul cu paracetamol poate provoca
insuficienta hepatica care poate duce la necesitatea unui transplant hepatic sau la deces.

Daci uitati sa luati Paracetamol Dr.Max

Daca ati uitati sa luati Paracetamol Dr.Max, luati urmatoarea doza imediat ce va amintiti si apoi urmati
intervalul dintre administrari mentionat la pct. 3. Nu depasiti doza zilnica maxima. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacai 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.

Daca medicamentul este utilizat Tn dozele recomandate, de obicei este bine tolerat.

Nu mai luati acest medicament si adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca prezentati

oricare dintre urmitoarele reactii adverse:

- reactii alergice care pot fi grave, care includ eruptii trecatoare pe piele, mancarimi, uneori
umflarea buzelor sau a fetei sau dificultati la respiratie;

- eruptii trecatoare pe piele sau decojirea pielii sau ulceratii bucale;

- probleme de respiratie; aceste reactii adverse sunt mai probabil sa apara daca ati avut probleme
de respiratie dupa ce ati luat Tnainte alte medicamente pentru durere si febra (cum sunt
ibuprofenul sau acidul acetilsalicilic);

- vanatai sau sangerari neobisnuite.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
e reactii alergice, reactii de hipersensibilitate ale pielii
e  cresterea nivelurilor enzimelor care se reflecta in functionarea hepatica

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

e reactie alergica severa (soc anafilactic)

e ingustarea bronhiilor

e tulburari ale sangelui

e au fost raportate cazuri foarte rare de reactii ale pielii grave (necroliza epidermica toxica (NET),
sindromul Stevens-Johnson (SSJ), pustuloza exantematoasa generalizata acuta (PEGA)).

Daca apar aceste reactii adverse sau alte reactii neobisnuite, incetati sa luati acest medicament sau sa
dati medicamentul unui copil si adresati-va medicului dumneavoastra.

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 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


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

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

5. Cum se pastreaza Paracetamol Dr.Max
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa ,,EXP”. Data de
expirare se referd 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 Dr.Max

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

- Celelalte componente sunt: amidon de porumb pregelatinizat, povidona (K-25), croscarmeloza
sodica, celuloza microcristalind (PH102), dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de
magneziu.

Cum arata Paracetamol Dr.Max si continutul ambalajului
Paracetamol Dr.Max sunt comprimate oblongi, de culoare aproape alba, cu linie mediana pe ambele
fete, lungime de 16 mm. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Blister transparent din PVC-PVdC/AL.
Marimi de ambalaj: 10 si 20 comprimate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

11000 Praga 1

Republica Ceha

Fabricantul:

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Republica Slovaca

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

Italia Paracetamolo Dr.Max

Polonia Paracetamol Dr.Max

Republica Ceha Paracetamol Dr.Max

Republica Slovaca Paracetamol Dr.Max 500 mg

Roménia Paracetamol Dr.Max 500 mg comprimate

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2022.



