Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Paracetamol 120 mg/5 ml sirop
Paracetamol

Cititi cu atentie si Tn Intregime acest prospect Tnainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

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

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

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Paracetamol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati Paracetamol
Cum sa luati Paracetamol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Paracetamol

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

Paracetamol este un medicament din grupa medicamentelor analgezice (amelioreaza durerea) si
antipiretice (reduce temperatura corpului in caz de febra). Actiunea antiinflamatoare a produsului este
foarte redusa.

Se utilizeaza pentru:

- tratamentul simptomatic al durerilor usoare si medii cu diferite localizari: dureri de cap, dureri
dentare, dureri musculare si reumatice, dureri in urma traumelor, procedurilor medicale si dentare.

- tratamentul simptomatic al febrei.

2. Cetrebuie sa stiti Tnainte sa luati Paracetamol

Nu utilizati Paracetamol:

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

- dacd aveti insuficientd renald sau hepaticd;

- daca aveti glaucom;

- dacd v-ati nascut cu insufucienta de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza in celulele rosii ale sangelui
dumneavoastra;

- daca aveti retentie urinara;

- daca aveti boli de sange;

- daca aveti varsta sub 3 luni.

Atentionari si precautii

Tn timpul tratamentului cu Paracetamol adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

Preparatul se va administra cu precautie In caz de sindromul Gilbert (boala innascutd a ficatului),
Dubin-Johnson (boala innascuta a ficatului), Rotor(defect innascut al secretiei bilirubinei); n dereglari
ale functiilor hepatice sau renale. Utilizarea indelungata, in doze mari, poate produce efecte toxice
pentru rinichi si ficat. Daca aveti boli severe, inclusiv insuficienta renald severa sau septicemie (cand in
sange circula bacterii si toxine care duc la leziuni ale organelor), daca sunteti malnutrit, aveti alcoolism
cronic sau daca luati si flucloxacilind (un antibiotic). O afectiune grava numita acidoza metabolica
(tulburari ale sangelui si lichidelor) a fost raportatd la pacientii aflati n aceste situatii, in cazul in care



paracetamolul se utilizeazd in doze regulate pentru o perioada lungd sau cand paracetamolul este
administrat concomitent cu flucloxacilina. Simptomele acidozei metabolice pot fi: dificultati la respiratie
grave, cu respiratie rapida profunda, somnolenta, greata si varsaturi.

Paracetamolul poate influenta valorile acidului uric in sange determinate prin metoda acidului
fosfotungstic (valori fals crescute) si ale glicemiei, determinate prin metode oxidative (valori fals
scazute). Cresterea bilirubinei in sange, a timpului de protrombina si a activitatii lactatdehidrogenazei
si transaminazelor serice evidentiaza afectare toxica hepatica si apare, in special, la doze mai mari de
8 g paracetamol pe zi sau dupa administrarea pe termen lung a unor doze de paracetamol mai mari de
3 —5 g paracetamol pe zi.

Paracetamol impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente.
Interactiunea cu alte medicamente poate rezulta Tn majorarea sau scaderea efectelor paracetamolului
sau ale acestor medicamente. Acest lucru se intampla cu unele medicamente utilizate pentru:

— prevenirea formarii cheagurilor de sange (warfarina),

— reglarea motilitatii intestinale (metoclopramida),

— prevenirea greturilor si varsaturilor (domperidona),

— reglarea nivelului de colesterol si alte lipide in sdnge (colestiramina),

— tratamentul crizelor epileptice (carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, primidona, valproat de

sodiu),

— tratamentul tuberculozei (rifampicina, izoniazida),

— tratamentul infectiilor bacteriene (cloramfenicol),

— alte medicamente care contin aceeasi substanta activa, paracetamol,

— medicamente pentru ameliorarea durerii si scaderea febrei (salicilamide)

— antivirale (interferon, zidovudina)

— Antidepresive triciclice — (amitriptilind, imipramina)

— Reglarea nivelului de acid uric (probenecid)

— Medicamente care contin alcool etilic

— Flucloxacilind (antibiotic), din cauza unui risc grav de tulburare a sangelui si lichidelor (numita

acidoza metabolicd) care necesita tratament de urgenta (vezi pct. 2)

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravidd sau alaptati, credeti cd afi putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Dacid este necesar, Paracetamolul 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 dumneavoastrd in cazul in care durerea si/sau febra nu scade sau daca aveti nevoie sa luati
mai des medicamentul.

Alaptarea

Paracetamolul traverseaza placenta si se excreta in laptele matern in proportie de 1-2% din doza
ingeratd. Se recomanda prudenta in administrarea paracetamolului in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Paracetamolul nu afecteaza capacitatea de a conduce autovehicule si a folosi utilaje.

Paracetamol contine glicerol. Poate provoca dureri de cap, jena gastrica si diaree.

Paracetamol contine zahir. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-| intrebati inainte de a lua acest medicament.



3. Cum sa luati Paracetamol

Luati Tntotdeauna 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.

Modul de administrare:

¢ copii cu varsta 3 luni — 1 an: cate 2,5-5 ml (1/2 - 1 lingurita dozatoare) sirop de 1-4 ori pe zi.
¢ copii cu varsta 1-6 ani: cate 5-10 ml (1-2 lingurite dozatoare) sirop de 1-4 ori pe zi.

¢ copii cu varsta 6-12 ani: cate 10-20 ml (2-4 lingurite dozatoare) sirop de 1-4 ori pe

zi. Doza nictemerala maxima — 50 mg/kg greutate corporala.

Adultilor paracetamolul se va indica Tn forme farmaceutice corespunzatoare.

Durata tratamentului fara consultarea medicului nu trebuie sa depaseasca 3 zile n calitate de
antipiretic si 5 zile in calitate de analgezic.

Daca utilizati mai mult Paracetamol decat trebuie

Adresati-va fara intarziere medicului, chiar daca nu au aparut simptome de intoxicatie.

Aratati medicului prospectul si/sau ambalajul medicamentului.

Tn cazul in care copilul dumneavoastra a utilizat o cantitate mai mare decat cea recomandata din
Paracetamol, va rugam sa va adresati imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat
spital chiar in conditiile in care copilul dumneavoastrd se simte bine (datorita riscului de leziuni
hepatice grave, chiar intérziate).

Intoxicatia acuta cu paracetamol se manifesta dupa administrarea unei doze de 2 ori mai mare decat
cea maxima — 50 mg/kg/corp/zi.

Daca uitati sa utilizati Paracetamol
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata, dar continuati sa luati medicamentul exact
asa cum este descris n acest prospect sau asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Daci incetati sa utilizati Paracetamol
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, 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.

Frecventele reactiilor adverse sunt definite dupa cum urmeaza: - foarte frecvente: pot afecta mai
mult de 1 din 10 persoane; - frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane; - mai putin frecvente: pot
afecta pana la 1 din 100 persoane; - rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane; - foarte rare: pot
afecta pana la 1 din 10.000 persoane; - cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din
datele disponibile.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- eruptii cutanate, prurit, urticarie
- scaderea numarului de celule din sange (anemie, agranulocitoza, trombocitopenie,
neutropenie, leucopenie)
- diaree, durere abdominala
Cu frecventa ,,necunoscutd” (care nu poate fi estimatd din datele disponibile): o afectiune grava care
poate face séngele mai acid (numitd acidoza metabolicd), la pacientii cu boald severa care utilizeaza
paracetamol (vezi pct. 2).

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 prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@ amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Paracetamol sirop

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.

A se pastra la loc uscat, la temperaturi sub 25°C.

A se pastra Tn ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

A se utiliza cel mult 30 zile dupa prima deschidere a flaconului.

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
— Substanta activa este paracetamol.
— Celelalte componente sunt: zahar, povidona, glicerol, benzoat de sodiu, aroma de banane, acid
citric, apa purificata.

Cum arata Paracetamol si continutul ambalajului

Paracetamol se prezinta sub forma de lichid vascos, limpede, incolor sau slab gélbui, cu miros si gust
aromat de banane.

Sirop 120 mg/5 ml. Céte un flacon a 100 ml sirop insotit de prospect si lingurita dozatoare se
plaseaza 1n cutia individuala de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
1CS EUROFARMACO SA,

s0s. Chisinau-Hincesti, 10,

MD-6826, s. Sociteni,

r-nul laloveni, Republica

Moldova, tel./fax: (+373)

26 87 60 63

Fabricantul

1CS EUROFARMACO SA,
s0s. Chisinau-Hincesti, 10,
MD-6826, s. Sociteni,
r-nul laloveni, Republica
Moldova

Acest prospect a fost revizuit in mai 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

