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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Paracetamol pxgpharma 500 mg comprimate filmate
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.

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

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd 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.

Ce gasiti 1n acest prospect:

l. Ce este Paracetamol pxgpharma si pentru ce se utilizeaza
2 Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Paracetamol pxgpharma
3. Cum sa luati Paracetamol pxgpharma

4. Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Paracetamol pxgpharma

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ceeste Paracetamol pxgpharma si pentru ce se utilizeazi

Paracetamol PXGPHARMA  contine paracetamol, care apartine de un grup de medicamente numite
analgezice (calmante ale durerii).

Paracetamol pxgpharma este utilizat pentru tratamentul simptomatic pe termen scurt al durerilor usoare
pana la moderate (cum ar fi dureri de cap, dureri de dinti, dureri menstruale si musculare si articulare
durere in timpul gripei sau racelii) si/sau febra.

Paracetamol pxgpharma poate fi utilizat la adulti si adolescenti si copii cu greutate corporald de la 22 kg
(peste 6 ani).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Paracetamol pxgpharma

Nu luati Paracetamol PXGPHARMA
e daca sunteti alergic la paracetamol sau la oricare dintre celelalte componente ale Paracetamol
PXGPHARMA (prezentate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Nu utilizati Paracetamol pxgpharma cu alte medicamente care contin paracetamol.
Utilizarea unor doze mai mari decat cele recomandate poate duce la riscul de afectare severa a ficatului.
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua Paracetamol pxgpharma
e daca aveti un deficit al unei anumite enzime numitd glucoza-6-fosfataza.
e dacd aveti anemie hemolitica (descompunerea anormala a globulelor rosii).
e daca beti in mod regulat cantitati mari de alcool.



e daca sunteti astmatic sensibil la acidul acetilsalicilic.

e dacd aveti o greutate corporald mica (sub 50 kg)

e In cazul lipsei de lichid in organism (deshidratare), de ex. din cauza cantititii reduse de lichide pe
care le beti, diaree sau varsaturi sau malnutritie cronica.

In caz de febrd mare, semne ale unei infectii secundare sau persistenti a simptomelor mai mult de trei zile
in caz de febra sau mai mult de 5 zile in caz de durere, consultati medicul sau farmacistul. Durerile de cap
cauzate de utilizarea excesivi a analgezicelor nu trebuie tratate prin cresterea dozei. In aceste cazuri,
utilizarea analgezicelor trebuie luatd dupa consultarea unui medic.

In general, utilizarea obisnuita a analgezicelor, in special atunci cand este combinata cu mai multi agenti
analgezici, poate duce la afectarea permanenta a rinichilor cu risc de insuficienta renald (nefropatie
analgezica).

Utilizarea concomitenta a acestui produs cu alte medicamente care contin paracetamol, inclusiv
medicamente pentru gripa si raceald, trebuie evitata, deoarece dozele mari pot duce la afectarea ficatului.
Nu luati mai mult medicament decat este recomandat la punctul 3. Cum sa luati Paracetamol pxgpharma .
O singurd administrare a dozei zilnice totale peste doza recomandata poate duce la intoxicatie care pune
viata in pericol. In acest caz, daci se suspecteazi un supradozaj, consultati imediat un medic, conform
pct.3 ,,Daca luati mai mult Paracetamol pxgpharma decét trebuie”

Copii si adolescenti

Paracetamol pxgpharma nu este destinat copiilor cu greutate corporald mai mica de 22 kg (sub 6 ani).
Alte forme de dozare sau concentratii care contin paracetamol trebuie utilizate la copiii cu greutate
corporala mai mica de 22 kg (cu varsta de 6 ani).

Paracetamol pxgpharma impreuni cu alte medicamente

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

Nu luati Paracetamol pxgpharma impreuna cu alte medicamente care contin paracetamol.

Vi rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua paracetamol in cazul in care utilizati
unul dintre urmatoarele medicamente:

e colestiramina (folosita pentru a reduce colesterolul)

e warfarind si alti derivati cumarinici (medicamente pentru subtierea sangelui), in special in cazul in
care trebuie sa luati paracetamol zilnic pe o perioada lunga de timp. Utilizarea pe termen lung a
paracetamolului la pacientii tratati cu anticoagulante ar trebui sa se facd numai in regim medical
supraveghere.

e salicilamida (un calmant al durerii)
probenecid (un medicament utilizat pentru a trata guta). Poate fi necesar sa se reduca doza
deoarece degradarea paracetamolului poate fi incetinita.

e izoniazida sau rifampicind (un medicament utilizat pentru a trata tuberculoza) care poate afecta
ficatul.

In anumite circumstante, pot aparea leziuni hepatice daca sunt luate in acelasi timp cu paracetamol.
e lamotrigina sau fenitoind (un medicament utilizat pentru tratarea epilepsiei)

barbiturice sau carbamazepine (medicamente care provoaca relaxare si somnolenta)

Sunétoare (un medicament utilizat pentru a trata depresia)

cloramfenicol (un antibiotic)

zidovudina (un medicament utilizat pentru tratamentul SIDA). Zidovudina trebuie luata/utilizata

numai la in acelasi timp cu paracetamolul la sfatul medicului.

o Flucloxacilina (antibiotic). Atunci cand este utilizat concomitent cu paracetamol, medicul
dumneavoastrd va va monitorizeaza indeaproape nivelurile.

e Agenti antigreatd (metoclopramida si domperidond): acestia pot determina o accelerare a
absorbtiei si debutul actiunii Paracetamol pxgpharma



e In cazul utilizarii concomitente a agentilor care conduc la o incetinire a golirii gastrice, absorbtia si
debutul actiunii paracetamolului pot fi ntarziate.

Daca urmeaza sa efectuati teste de laborator (cum ar fi analize de sénge, urina, test cutanat de alergie
etc.), spuneti medicului dumneavoastra ca luati acest medicament deoarece ar putea afecta rezultatele
testelor. Paracetamolul modifica determindrile sanguine ale glucozei si acidului uric.

Paracetamol pxgpharma impreuni cu alimente si bauturi
Nu beti bauturi alcoolice cand luati acest medicament

Sarcina alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti Insarcinata sau alaptati, credeti ca ati putea fi insarcinata sau intentionati sa aveti un
copil,cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Daca este necesar, Paracetamol pxgpharma poate fi utilizat in timpul sarcinii. Trebuie sa utilizati cea mai
mica doza posibila care ajuta la reducerea durerii si/sau febrei si cat mai scurt timp posibil. Adresati-va
medicului dumneavoastra in cazul in care durerea si/sau febra nu scade sau daca aveti nevoie sa luati mai
des medicamentul.

Alaptarea

Paracetamolul este excretat in laptele matern in cantitati mici Nu are efecte nedorite asupra copilului.
Paracetamolul poate fi utilizat de catre femeile care aldpteaza, atat timp cat nu se depaseste doza
recomandatd. In cazul utilizarii pe termen lung, este necesara precautie.

Fertilitate
Nu sunt cunoscute efecte daunatoare asupra fertilitatii la utilizarea paracetamolului in doza recomandata.

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

Paracetamol pxgpharma contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per fiecare comprimat, adica practic ,,fara
sodiu”.

3. Cum si luati Paracetamol pxgpharma

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum a recomandat
medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Consultati medicul , farmacistul sau asistenta dacd nu sunteti
sigur.

Comprimatul poate fi impartit in doud doze egale.

Doza recomandata este:

Adulti si adolescenti cu greutate corporald de peste 60 kg (peste 15 ani):

1 pana la 2 comprimate (500-1000 mg) o dati, pani la 6 comprimate (3000 mg) pe 24 de ore. Intre doze
trebuie lasate cel putin 4 ore. Se recomandad administrarea simultand a doud comprimate numai daca nu
exista suficientd ameliorare cu un comprima sau exista o cerintd mai mare din cauza durerii mai intense.

Utilizare la copii si adolescenti

Copii cu greutatea corporala intre 22 kg si 33 kg (cu vérsta cuprinsa intre 6 si 9 ani):
Jumatate de comprimat (250 mg) o data, la fiecare 4-6 ore cand este necesar pana la maximum 4 doze in
24 de ore (corespunzand la 1000 mg Paracetamol) sau in cazuri exceptionale, pana la 6 doze la 24




ore (corespunzitor la 1500 mg paracetamol).

Copii cu greutatea corporald intre 33 kg si 40 kg (cu varsta cuprinsa intre 9 si 12 ani):

Un comprimat (500 mg) o data, la fiecare 4-6 ore cand este necesar pand la maximum 4 doze in 24 de ore
(corespunzand la 2000 mg paracetamol).

Adolescenti cu greutate corporala intre 40 kg si 60 kg (cu varsta cuprinsa intre 12 si 15 ani):

Un comprimat (500 mg) o data, la fiecare 4-6 ore cand este necesar pand la maximum 4 doze in 24 de ore
(corespunzand la 2000 mg paracetamol) sau In cazuri exceptionale pana la 6 doze in 24 de ore
(corespunzator la 3000 mg paracetamol).

Grupuri speciale de pacienti

Insuficientd hepatica si insuficienta renald usoara

La pacientii cu insuficientd hepatica sau renald si sindrom Gilbert, doza trebuie redusa sau intervalul dintre
doze trebuie prelungit.

O doza zilnica totala de 2 g nu trebuie depasita fara aviz medical.

Insuficienta renala severa
Daca nu se prescrie altfel, se recomanda reducerea dozei la pacientii cu insuficientd renald. Adresati-va
medicului dumneavoastra despre intervalul de dozare ajustat dintre dozele individuale.

Mod de administrare
Comprimatul trebuie Tnghitit cu multd apa. Optional, comprimatul se dizolv a intr-o cantitate mare de apa
sd se dezintegreze, se amesteca bine si se bea.

Instructiunile de utilizare
Pentru copiii sub 6 ani, sunt disponibile alte formulari si doze, care pot fi mai potrivite.
A nu se utiliza in combinatie cu alte preparate care contin paracetamol.

Utilizarea unor doze zilnice mari de paracetamol trebuie evitata pentru perioade prelungite de timp,
deoarece creste riscul de a suferi efecte adverse, cum ar fi afectarea ficatului. Tratamentul ar trebui sa fie
ca cat mai scurt posibil.

Daca durerea persistd mai mult de 5 zile sau febra dureaza mai mult de 3 zile existd sau se agraveaza sau
apar alte simptome, trebuie sa Intrerupeti tratamentul si sd consultati un medic.
Doza zilnica eficientd nu trebuie sd depaseasca 60 mg/kg/zi (pana la 2 g/zi) In urmatoarele situatii:

adulti cu greutatea mai mica de 50 kg

insuficientd hepatica usoara pana la moderata, sindrom Gilbert (icter familial non-hemolitic)
deshidratare

malnutritie cronica

consumul cronic de alcool

Urmati aceste instructiuni, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra v-a sfatuit diferit. Daca
considerati ca efectul Paracetamol pxgpharma prea puternic sau prea slab, discutati cu dumneavoastra
medic sau farmacist

Daci luati Paracetamol pxgpharma mai mult decat trebuie

ADRESATI-VA IMEDIAT MEDICULUI SAU FARMACISTULUI IN CAZUL UNEI SUPRADOZE,
CHIAR DACA VA SIMTI BINE, din cauza riscului de afectare intarziati grava a ficatului.
Simptomele supradozajului cu paracetamol sunt greata, varsaturile si scaderea apetitului. De obicei nu
apare inconstienta.

Daca uitati sa utilizati Paracetamol pxgpharma
Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat. Luati urmatoarea doza conform
schemei de utilizare obisnuita.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la administrarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra 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 posibile sunt enumerate mai jos si clasificate ca:
Reactii adverse rare ((afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10.000))

o tulburiri ale sangelui, inclusiv agranulocitoza, trombocitopenie, purpura trombocitopenica,
anemie hemolitica, leucopenie, tulburari trombocitare (tulburari de coagulare) si tulburari ale
celulelor stem (afectiuni ale celulelor sangUine formatoare din maduva osoasa);
reactii alergice;
depresie, confuzie, halucinatii;
tremor, cefalee;
tulburari de vedere;
edem (acumulare anormala a lichidului sub piele);
dureri abdominale, sdngerari gastro-intestinale, diaree, greata, varsaturi,
functie hepatica anormala, insuficientd hepatica, icter (cu simptome cum ar fi ingilbenirea pielii
si ochilor), necroza la nivelul ficatului (moartea celulelor hepatice);

e eruptii cutanate, mancarime, transpiratii, urticarie, pete rosii pe piele, angioedem cu simptome
cum sunt umflarea fetei, buzelor, gatului sau limbii;
e ameteli, senzatie generala de rau (stare de rau), febra, sedare, interactiuni cu medicamente;

Reactii adverse foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10.000):
e pancitopenie (reducerea numarului de celule sanguine);
e reactii alergice la care tratamentul trebuie oprit, incluzand angioedem, dificultati de respiratie,
transpiratie, greata, tensiune arteriald mica, soc si anafilaxie;
nivel scazut de glucoza din sange;
hepatotoxicitate (afectare a ficatului datoritd substantelor chimice);
urind tulbure si tulburari renale;
bronhospasm (dificultate la respiratie) la pacientii sensibili la aspirina si alte medicamente
antiinflamatoare;
hematurie (sange in urind);
anurie (incapacitatea de a urina).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
e pustuloza exantematoasd acutd generalizatd (eruptie medicamentoasa caracterizata prin
numeroase pustule mici, mai ales non-foliculare, sterile);
e cruptie cutanata severa sau descuamare a pielii;
sindrom Stevens-Johnson (o afectiune cutanata severa care pune viata in pericol);
inrosirea pielii, vezicule sau eruptii pe piele ca urmare a utilizarii de paracetamol.

Dupa intreruperea administrarii medicamentului, aceste reactii adverse ar trebui sa dispara. Dacd vreuna
dintre reactiile adverse devine grava, va rugadm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct la
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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 pxgpharma

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati Paracetamol pxgpharma dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister, dupa ,,EXP”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.Nu utilizati acest medicament daca observati deteriorari,
decolorare sau orice alte semne ale semnelor vizibile de deteriorare.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Paracetamol pxgpharma
e Substanta activa este paracetamol.
Fiecare comprimat contine paracetamol 500 mg.
e Celelalte componente sunt povidona K-30, amidon de porumb pregelatinizat, amidon de porumb,
sodiu,glicolat de tip a, acid stearic (E570), hipromeloza (E464) si macrogol 400 (E1521)

Cum arata Paracetamol pxgpharma si continutul ambalajului

Comprimate filmate ovale, de culoare alba pana la aproape alba, cu margini plate inscriptionate cu
,PARAS500” pe o parte si linie mediana pe cealalta fata. Aproximativ, dimensiunile tabletei sunt 17,5 mm
X 7,3 mm.

Comprimatele sunt ambalate in blistere (PVC/Aluminiu sau PVC/PVdC/Aluminiu) care contin 10, 20 si 30
de comprimate filmate sau cutii de flacoane din polietilena de inalta densitate (HDPE) cu inchidere din
polipropilena, care contin 24 de comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

PXG Pharma GmbH
PfingstweidstraRe 10-12
Mannheim

68199

Germania

Fabricantul
Pharmazet Group s.r.0.
Titinova 260/1

Prague 9, 19600

Cehia


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

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Grecia Paracetamol pxgpharma pharma

Lituania Paracetamol pxgpharma pharma 500 mg plévele dengtos
tabletés

Letonia Paracetamol pxgpharma pharma 500 mg apvalkotas tabletes

Portugalia Paracetamol Aurovitas

Romania Paracetamol PXGPHARMA Pharma 500 mg comprimate

Republica Ceha Paracetamol pxgpharma pharma

Slovacia Paracetamol pxgpharma pharma 500 mg filmom obalené
tablety

Ungaria Paracetamol Pharmaclan 500 mg filmtabletta

Tarile de Jos: Paracetamol pxgpharma pharma 500 mg filmomhulde tabletten

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2023.



