PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Paracetamol Sopharma 500 mg comprimate
Paracetamol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa 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 sa-1 recitifi.

- Intrebati farmacistul daci 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 simtifi mai rau, trebuie sd va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Paracetamol Sopharma si pentru ce se utilizeaza

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Paracetamol Sopharma

Continutul ambalajului si alte informatii

S e

1. CE ESTE PARACETAMOL SOPHARMA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Paracetamol Sopharma este un medicament care contine principiul activ numit paracetamol, care
are un efect pronuntat de scadere a febrei si durerii.

Medicamentul este utilizat pentru tratamentul durerilor usoare pana la moderate, inclusiv dureri de
cap, migrene, dureri de dinti, dureri reumatice si musculare, dureri menstruale, dureri de gat,
precum si pentru a ameliora starea de rau in caz de temperaturi ridicate si dureri in raceli.

Daca starea dumneavoastrd nu se imbunatateste sau va simtiti mai rau dupad 3 zile, trebuie sa
consultati un medic.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI PARACETAMOL SOPHARMA
Nu utilizati Paracetamol Sopharma:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la paracetamol sau la oricare dintre celelalte componentele
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca suferiti de boli grave ale ficatului.

Atentionari si precautii speciale

in timpul tratamentului cu Paracetamol Sopharma, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra:

- daca aveti boli severe, inclusiv insuficientd renald severd sau septicemie (cand in sange
circuld bacterii si toxine care duc la leziuni ale organelor), dacd sunteti malnutrit, aveti alcoolism
cronic sau daca luati si flucloxacilind (un antibiotic). O afectiune grava numitd acidoza metabolica
(tulburari ale sdngelui si lichidelor) a fost raportata la pacientii aflati In aceste situatii, in cazul in
care paracetamolul se utilizeaza 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.

Inainte de a utiliza Paracetamol Sopharma, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- spuneti medicului dumneavoastra daca aveti boli severe ale rinichilor sau ficatului;

- dacd dupa 3 zile de utilizare a paracetamolului starea nu se amelioreaza sau se agraveaza,
tratamentul trebuie reevaluat;

- nu utilizati alte medicamente care contin paracetamol (in special in combinatie) pentru a
preveni eventualul supradozaj si intoxicatia;

- se recomanda utilizarea cu precautie in alcoolism cronic.

Atentionare: ingestia unor doze mai mari de paracetamol decat cele recomandate implicd riscul
unei afectari grave a ficatului. De aceea, doza maxima zilnicd de paracetamol nu trebuie depasita.
De asemenea, se recomanda prudentd in cazul utilizdrii concomitente cu alte medicamente care
contin paracetamol. Vezi, de asemenea, pct. 3 “Daca luati mai mult Paracetamol Sopharma decat
trebuie”.

Paracetamol Sopharma impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Va rugam sd va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:

- flucloxacilina (antibiotic), din cauza unui risc grav de tulburare a sangelui si lichidelor (numita
acidoza metabolicd) care necesita tratament de urgenta (vezi pct. 2).

Utilizarea indelungatd a dozelor mari de paracetamol poate interfera cu tratamentul si poate creste
riscul de reactii adverse la medicamente daca luati in acelasi timp:

- anticoagulante cumarinice (medicamente care reduc coagularea sangelui),

- medicamente impotriva varsaturilor (metoclopramida, domperidona),

- medicamente antiepileptice (fenitoind, carbamazepind, fenobarbital),

- medicamente antibacteriene (izoniazida, rifampicina, cloramfenicol),

- colestiramina (pentru niveluri ridicate de colesterol).

Daca medicul dumneavoastra va prescrie un test de determinare a nivelului de acid uric sau zahar
din sange, trebuie sd il informati ca luati paracetamol.

Paracetamol Sopharma impreuni cu alimente, bauturi si alcool
In timpul tratamentului cu paracetamol nu se recomanda consumul de alcool, din cauza riscului
crescut de afectare a ficatului.

Sarcina si alaptarea

Daci sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament.

Daci este necesar, Paracetamol Sopharma poate fi utilizat in timpul sarcinii. Trebuie sa utilizati cea
mai micd doza posibild care ajutd la reducerea durerii si/sau febrei si cat mai scurt timp posibil.
Adresati-va medicului dumneavoastra sau moasei in cazul in care durerea si/sau febra nu scade sau
daca aveti nevoie sd luati mai des medicamentul.

Paracetamolul este excretat in cantititi mici in laptele matern. In timpul alaptarii, medicamentul
poate fi utilizat cu respectarea atenta a dozei terapeutice zilnice si a duratei curei de tratament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Nu sunt date privind influenta negativa a medicamentului asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

Paracetamol Sopharma contine amidon de griu si lactozid monohidrat.
Medicamentul contine amidon de grau. Poate fi administrat pacientilor cu boald celiaca. Pacientii
care au alergie la grau (afectiune diferita de boala celiacd) nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Medicamentul contine lactozd monohidrat. Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA UTILIZATI PARACETAMOL SOPHARMA

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau conform
indicatiilor medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu
farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Paracetamol Sopharma comprimate se administreaza pe cale orala.
Comprimatele pot fi divizate in doua doze egale.

Doze recomandate:

Adulti, copii si adolescenti cu varsta peste 12 ani: cate 1-2 comprimate de 3-4 ori pe zi. Doza
zilnicd maxima este de 8 comprimate. Copiii si adolescentii cu varsta peste 12 ani nu vor utiliza mai
mult de 3 g (6 comprimate) in 24 de ore.

Pentru pacientii debilitati, varstnici si adultii cu masa corporala mai mica de 50 kg cu tulburari de
alimentatie sau boli cronice

Pentru acesti pacienti, doza se bazeazad pe greutatea corporald, 15 mg/kg/doza la fiecare 4 pana la 6
ore de pana la 4 ori pe zi.

Pacienti cu insuficienta renala moderata si severa

Se recomanda cresterea intervalului dintre administrari la fiecare 6 ore la pacientii cu insuficientd
renald moderata si la fiecare 8 ore la pacientii cu insuficienta renald severd. Daca aveti Intrebari,
cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 12 ani: cate 2 - 1 comprimat de 3-4 ori pe zi. Nu se vor
administra mai mult de 4 comprimate in 24 de ore.

Copii cu varsta sub 6 ani: forma farmaceutica nu este potrivita pentru copiii cu varsta sub 6 ani.

Se recomanda o pauza de 4-6 ore intre doud doze. Dacad este necesar, medicamentul poate fi
administrat la fiecare 4 ore, dar nu mai mult de 4 doze 1n 24 de ore. Nu se va depdsi doza zilnica
recomandata.

Cura de tratament fara consultarea medicului nu trebuie sa depasesca 3 zile.

Nu depasiti doza mentionatd. Dozele mai mari decét cele recomandate pot duce la riscul afectarii
foarte grave a ficatului.

Daca luati mai mult Paracetamol Sopharma decat trebuie

Daca ati luat o dozd mai mare decat cea prescrisd, pot apdrea semne de supradozaj al
medicamentului — senzatie de greutate si dureri abdominale, greatd, varsaturi, lipsa apetitului
alimentar, stare de tensiune nervoasd, stare generald de rdu si aceste simptome apar, in mod
obisnuit, in decurs de 24 de ore dupi ingestie. In toate cazurile de supradozaj suspectat sau de



ingerare accidentald de catre un copil, solicitati asistentd medicald imediatd, chiar daca
dumneavoastrd sau copilul va simtiti bine, din cauza riscului de leziuni intarziate, grave si
ireversibile la nivelul ficatului.

Daca ati omis sa luati Paracetamol Sopharma
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Paracetamol Sopharma

Daca incetati sa luati Paracetamol Sopharma sau daca nu existd nicio ameliorare sau va simtiti mai
rau dupa 3 zile, trebuie sd consultati un medic.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, va rugdm sa va
adresati 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.

Rare: pot afecta mai putin de 1 din 1000 de persoane: sunt posibile manifestdri gastrointestinale
usoare (greata, varsaturi, dureri abdominale, diaree).

Foarte rare: pot afecta mai putin de 1 din 10000 de persoane: scdderea numarului de trombocite in
sange, scaderea numarului de globule albe, scaderea numarului de neutrofile din sange, ceea ce
duce la riscul de infectii bacteriene si fungice, agranulocitoza (o boala acuta caracterizatd prin febra
mare, leziuni ale pielii si scdderea numarului de globule albe granulare), anemie (oboseald
neobisnuitd sau slabiciune si paloare), reactii alergice severe, inclusiv eruptii cutanate, angioedem
cu simptome cum sunt: umflare a fetei, buzelor, gatului sau limbii. Tulburari severe ale pielii cu
roseatd, vezicule, care afecteaza diferite parti ale corpului, inclusiv gura, ochii si organele genitale
(sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermicd toxicad si pustulozd exantematoasd acuta
generalizatd); dificultdti de respiratie la pacientii predispusi cu alergie cunoscutd la acid
acetilsalicilic (aspirina) si alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene. Utilizarea prelungita a
dozelor mari poate duce la afectarea ficatului (hepatitd toxicd), cu simptome precoce - greata,
varsaturi, transpiratii si stare generald de rau. Functie hepaticd anormala. Dozele mari pot afecta
functia rinichilor.

Cu frecventa ,,necunoscuta” (care nu poate fi estimatd din datele disponibile): o afectiune grava
care poate face sangele mai acid (numitd acidoza metabolica), la pacientii cu boala 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 §i  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 SOPHARMA
Nu lasati acest medicament la indemana si vederea copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de péstrare.


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Nu utilizati Paracetamol Sopharma dupa data de expirare Inscrisd pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei 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 Sopharma

Substanta activa este paracetamolul. 1 comprimat contine paracetamol 500 mg.

Celelalte componente (excipienti) sunt: povidona K30, lactoza monohidrat, amidon de grau, stearat
de magneziu, talc.

Cum arata Paracetamol Sopharma si continutului ambalajului

Comprimate plate, de culoare de la alba panad la aproape alba, fard miros, de forma rotunda,
regulata, cu incizie mediana si cu diametrul 13 mm.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Cate 10 comprimate in blister din PVC si folie de aluminiu.
Cate 2 blistere a cate 10 comprimate impreuna cu prospectul se plaseaza in cutie individuald de
carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SOPHARMA AD, Bulgaria

Str. Iliensko Shosse, 16,

1220 Sofia

Fabricantul

SOPHARMA AD, Bulgaria
Str. Iliensko Shosse, 16,
1220 Sofia

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2025

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



