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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Paracetamol Santa 500 mg comprimate
Paracetamol

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati 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- recititi.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. 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 in acest prospect

Ce este Paracetamol Santa si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Paracetamol Santa
Cum sa utilizati Paracetamol Santa

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Paracetamol Santa

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

Paracetamolul Santa 500 mg, comprimate face parte din grupa medicamentelor analgezice-antipiretice.
Paracetamolul Santa este indicat in:

- combaterea simptomatica a febrei (peste 38°C) de cauza infectioasa;

- a durerilor medii (cefalee, nevralgii dentare, sciatice, etc), artralgii nereumatismale, dismenoree, dureri
dupa unele interventii chirurgicale, entorse, fracturi, luxatii.

Tn cazul indicatiilor de mai sus beneficiaza de preparat in special persoanele cu intoleranti digestiva la
salicilati sau cu sensibilitate la derivatii pirazolonici.

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

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Paracetamol Santa

Nu utilizati Paracetamol Santa:

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

- daca suferiti de insuficienta hepatica sau renala;

- daca suferiti de anemie hemolitica severa;

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

- daca manifestati dureri intense, in special in cele de origine viscerala, dureri reumatice;

-la copii cu varsta sub 6 ani datorita formei farmaceutice.




Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Paracetamol Santa, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului, daci
oricare din situatiile de mai jos mentionate sunt valabile pentru dumneavoastra.

-daca utilizati alte medicamente care confin paracetamol, verificati prezenta paracetamolului in
medicamentele administrate in acelasi timp, pentru a evita introducerea in organism a unei cantitati mari
de paracetamol,;

- dacd 1n mod frecvent consumati bauturi alcoolice. Se impune prudenta in caz de alcoolism cronic;

- daca aveti insuficienta renald severa intervalul dintre dozele de paracetamol va fi de minimum 8 ore ;
- daca ati luat mai multe comprimate de paracetamol §i sunteti cunoscut cu ciroza hepatica nonalcoolica,
va rugdm sa va adresati medicului, chiar daca va simtiti bine;

- la pacientii cu leziuni hepatice preexistente este necesara monitorizarea functiilor hepatice in cazul
tratamentului de lunga durata si cu doze mari;

-durata terapiei nu trebuie sa depaseasca 5 zile, decat cu aviz medical.

-anumiti bolnavi sensibili la acidul acetilsalicilic au prezentat reactii bronhospastice la administrarea
paracetamolului.

-se impune consultarea unui medic, dacad durerea persista peste 10 zile (5 zile la copii si numai 2 zile
daca este vorba de o durere de gat), iar febra persista peste 3 zile de utilizare a paracetamolului.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda administrarea la copii Intre 6 si 12 ani.

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

Tn caz de supradozaj, alcoolul si barbituricele pot creste riscul unei reactii hepatotoxice. Asocierea cu
fenobarbitalul si alte antiepileptice, rifampicina si alte diferite medicamente inductoare enzimatice fi
poate creste hepatotoxicitatea, favorizand formarea metabolitilor agresivi pentru ficat.

Deoarece paracetamolul nu afecteazd mucoasa gastrica, poate fi administrat la pacientii ulcerosi si se
poate asocia cu antiinflamatoarele nesteroidiene.

Legarea slaba de proteinele plasmatice permite asocierea cu anticoagulante cumarinice.

Folosit timp indelungat si asociat cu doze mari de acid acetilsalicilic (1,35 g/zi cantitate totala
paracetamol+ acid acetilsalicilic, sau 1 kg/an) apare riscul semnificativ al unei nefropatii, nefroze renale,
necroza papilara renald, cancer de rinichi sau vezica urinara. Asocierea paracetamol-salicilati trebuie
administrata pe termen scurt.

Metoclopramidul sau domperidona potenteaza absorbtia paracetamolului.

Colestiramina poate scade viteza de absorbtie a paracetamolului.

Diflunisalul creste cu 50% concentratia plasmaticd a paracetamolului si creste astfel riscul
hepatotoxicitatii acestuia.

Paracetamolul creste concentratia plasmatica a cloramfenicolului.

Testele de laborator: interferd cu dozarea acidului uric din ser si a glucozei prin metoda glucozo-
oxidazei, nu insa si metoda hexokinazei G6-PD; determina cresterea tranzitorie a transaminazelor, mai
ales la alcoolici, cresterea timpului protrombinic, a activitatii lactatdehidrogenazei si a bilirubinemiei.

Paracetamol Santa impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Nu se cunosc interactiuni cu alimentele sau bauturile. Trebuie si evitati consumul de bauturi alcoolice
in timpul tratamentului de lungé durata, cu doze mari, deoarece consumul cronic de alcool etilic creste
riscul afectarii ficatului. La pacientii cu alcoolism cronic exista risc de hepatotoxicitate in cazul
administrarii prelungite de doze mari de paracetamol.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Daci este necesar, Paracetamol Santa 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 Tn care durerea si/sau febra nu scade sau daca aveti nevoie
sd luati mai des medicamentul.

Paracetamolul se excreta in laptele matern. Desi s-au ga sit concentratii de 10 pg/ml in lapte dupa o doza
de 500 mg, nu s-au putut detecta paracetamolul sau metabolitii lui in urina sugarului. Comprimatele de
paracetamol se pot administra pe toata durata alaptarii la doze terapeutice.

Daca urmati tratament pentru infertilitate, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastrd pentru a
stabili oportunitatea administrarii de paracetamol.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt relevante.

3. Cum sa utilizati Paracetamol Santa

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

Se administreaza 500-1000 mg paracetamol (1-2 comprimate de Paracetamol Santa 500 mg) la interval
de 4-6 ore. Nu se recomanda administrarea la intervale mai mici de 4 ore. Doza maxima recomandata
pentru adulti este de 4 g pe zi (8 comprimate).

Utilizarea la copii si adolescenti

Adolescenti cu varsta 16 -18 ani si greutatea corporala peste 50 de kg: la fel ca la adulti.

Adolescenti cu varsta 12 -15 ani si greutatea corporald cuprinsa intre 41 si 50 kg: doza este de 500 mg
(1 comprimat Paracetamol Santa 500 mg), doza care se poate repeta la 4-6 ore daca e necesar, fara a
depdsi doza de 2 g pe zi (4 comprimate Paracetamol Santa 500 mg).

Copii cu vérsta cuprinsi intre 6 - 12 ani: nu se recomanda administrarea la acest grup de varsta, deoarece
comprimatul nu poate fi divizat in doze egale.

Copii cu vérsta sub 6 ani: acest medicament nu este indicat la copiii cu varsta sub 6 ani. Se recomanda
utilizarea altor concentratii si a unor forme farmaceutice adecvate varstei.

Respectarea unui anumit interval de administrare evita fluctuatiile de intensitate a durerii sau febrei.

Daca utilizati mai mult Paracetamol Santa decét trebuie

Daca ati utilizat mai mult Paracetamol Santa decat doza recomandati, adresati-va imediat medicului
sau mergeti la camera de garda a celui mai apropiat spital. Este important sa-i spuneti medicului, chiar
daca va simtiti bine. Daca o persoana a luat prea multe comprimate de Paracetamol Santa, exista riscul
de afectare hepatica grava intarziata

Dacai uitati sa utilizati Paracetamol Santa

Dacai ati uitat sa luati o doza, luati o altd doza imediat ce v-ati amintit, iar dupa 4-6 ore reluati tratamentul
obisnuit.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza de Paracetamol Santa uitata.

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



4. Reactii adverse posibile

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

Pot sd apara reactii alergice (rash cutanat, parestezii sau prurit), trombocitopenie (in general
asimptomatica, rar sdngerari sau hematoame, scaune negre si moi, sdnge in urina si fecale, pete rosii
pe tegumente), agranulocitoza (faringita si febra neasteptata), dermatita, hepatita (icter conjunctival
sau tegumentar), colica renala (algie lombara puternica aparutd brusc), insuficienta renala (oligo—
anurie), piurie sterila.

La doze mari si tratament prelungit, paracetamolul poate produce afectarea functiei renale pana la
insuficienta renald cronica (nefropatie caracteristica analgezicelor), in special la persoanele cu
afectarea preexistenta a rinichiului.

Au fost raportate cazuri rare de sindrom Stevens Johnson, necroliza toxica epidermica, pustuloza
exantematoasa acuta generalizata.

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 pastreaza Paracetamol Santa
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, In ambalajul original. A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Paracetamol Santa
- Substanta activa este paracetamolul. Fiecare comprimat contine 500 mg paracetamol.
- Celelalte componente sunt: amidon pregeletinizat, povidona K30, acid stearic.

Cum arata Paracetamol Santa si continutul ambalajului

Se prezintd sub forma de comprimate sub forma de discuri, de culoare alba.
Cutie cu 2 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate

Cutie cu 5 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

S.C. Santa S.A.

Str. Carpatilor, nr. 83, 85, spatiu comercial V—parter comercial, Biroul nr. 1,
Brasov, judetul Bragov

Romania



Fabricantul

S.C. SANTA S.A.

Str. Carpatilor nr. 60, Obiectiv nr. 47, 48, 58, 133
Brasov jud. Brasov, cod 500269, Romania

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

S.C. Santa S.A.

Str. Carpatilor, nr. 83, 85, spatiu comercial V—parter comercial, Biroul nr. 1,
Brasov, judetul Brasov

Romania

Tel: 0368 401 092

Acest prospect a fost revizuit in lulie, 2022.

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/




