PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Paracetamol-BP 200 mg comprimate
Paracetamol-BP 500 mg comprimate
Paracetamol

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte 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-I recititi.

- 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 simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Paracetamol-BP si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati Paracetamol-BP
3. Cum sa luati Paracetamol-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Paracetamol-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Paracetamol-BP si pentru ce se utilizeaza

Paracetamol-BP contine paracetamol care este un analgezic (combate durerea) si antipiretic (reduce
febra).

Este indicat pentru tratamentul simptomatic al durerilor de intensitate usoara-moderata. Paracetamol-
BP calmeaza rapid si eficient durerile de cap, migrenele, durerile de spate, durerile de dinti, inclusiv
cele aparute dupa efectuarea unor proceduri stomatologice/extractii dentare, durerile musculare,
durerile menstruale, nevralgiile, durerile articulare - inclusiv cele din osteoartrita si boli reumatice,
durerile in gat, febra si durerea postvaccinala.

Inlatura, de asemenea, disconfortul din raceal si gripa si scade febra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Paracetamol-BP

O cantitate prea mare de paracetamol va poate afecta grav ficatul (poate provoca insuficientd hepatica
care poate necesita transplant de ficat sau poate duce la deces). Nu utilizati Paracetamol-BP
concomitent cu alte produse care contin paracetamol sau alte medicamente pentru raceala si gripa.
Nu luati Paracetamol-BP:

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

- daca suferiti de insuficienta severa a functiei ficatului sau rinichilor,

- Paracetamol-BP nu se adminstreaza copiilor cu varsta sub 6 ani. Exista alte forme farmaceutice
potrivite varstei.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Paracetamol-BP, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:



— daca consumati frecvent bauturi alcoolice

— daca suferiti sau ati suferit in trecut de afectiuni ale ficatului, inclusiv hepatita virala (creste riscul
hepatotoxicitatii - afectarii toxice a ficatului); in aceste cazuri poate fi necesard monitorizarea
functiilor ficatului si micsorarea dozelor

— daca aveti functia rinichilor afectata

— daca ati fost diagnosticat cu deficit de glucozo-6 fosfatdehidrogenaza (boala ereditara, in care la
om lipseste enzima glucozo-6-fosfatdehidrogenaza);

— dacd aveti anemie hemoliticd (cantitate redusa de globule rosii din cauza distrugerii lor)

— daca aveti deficit de glutation (apare in caz de stres prelungit, sepsis, alimentatie deficitara,
scadere exageratd in greutate, alcoolism)

— in caz de deshidratare (scaderea lichidelor din organism)

In timpul tratamentului cu Paracetamol-BP, adresati-vi imediat medicului dumneavoastra:

dacd aveti boli severe, inclusiv insuficientd renala 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 numitd acidoza metabolica (tulburari ale
sangelui si lichidelor) a fost raportata la pacientii aflati in aceste situatii, in cazul in care paracetamolul
se utilizeazd in doze regulate pentru o perioada lungd sau cand paracetamolul este administrat
concomitent cu flucloxacilind. Simptomele acidozei metabolice pot fi: dificultiti la respiratie grave,
cu respiratie rapida profunda, somnolenta, greatd si varsaturi.

Reactii la nivelul pielii

Opriti administrarea de Paracetamol-BP si solicitati imediat asistenta medicalad daca apare orice forma
de eruptie pe piele, leziuni la nivelul mucoaselor, vezicule sau orice semne de reactie alergica, insotite
de febra inalta si inrdutatirea starii generale. Acestea pot fi primele semne ale unei reactii foarte grave
la nivelul pielii. Vezi pct. 4.

In caz de febrd inalta 39°C, mai mult de 3 zile, aparitia semnelor de suprainfectie sau persistenta
simptomelor peste 5 zile, va rugam sa va adresati la medic.

Paracetamol-BP impreuna cu alte medicamente

Pentru a evita riscul supradozarii, verificati ca niciun alt medicament administrat concomitent
(incluzand medicamentele care se elibereaza cu si fara prescriptie medicald) sa nu contina
paracetamol sau clorhidrat de proparacetamol.

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

orice alte medicamente.

In mod deosebit, este necesard prudentd in cazul in care urmati tratament concomitent cu oricare

dintre medicamentele mai jos mentionate:

— medicamente hipnotice (pentru insomnie) si medicamente antiepileptice (de exemplu,
glutetimida, fenobarbital, primidon, fenitoind, carbamazepina, hidantoina, lamotrigind);

— medicamente utilizate pentru tratamentul tuberculozei: rifampicind, izoniazida;

— medicamente care conduc la incetinirea evacuadrii gastrice (de exemplu, propantelind);

— colestiramina (pentru micsorarea colesterolului din sange);

— medicamente pentru durere, precum naloxona, fentanil, tramadol, metadona;

— antiacidele, carbunele activat;

— anticolinergice, precum atropina;



— cisaprida (utlizatd in probleme ale aparatului digestiv), metoclopramida, domperidona (pentru
inlaturarea simptomelor de greata si varsaturilor);

— medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (acid acetilsalicilic, salicilamida);

— hormoni estrogeni, contraceptive orale;

— medicamente traditionale pe baza de plante (sunatoare - Hypericum perforatum);

— probenecid, sulfinpirazona (utilizate in tratamentul gutei);

— warfarind sau derivati de cumarina (medicamente numite anticoagulante care sunt utilizate pentru
subtierea sangelui);

— cloramfenicol (antibiotic);

— medicamente antifungice (derivati de imidazol, precum clotrimazol, fluconazol);

— medicamente utilizate in tratamentul tumorilor si bolilor autoimune (ciclosporina, carmustina si
inrudite, doxorubicina si Inrudite, mercaptopurina, metotrexat, saruri de aur). Utilizarea
concomitenta cu paracetamol poate creste riscul afectarii toxice a ficatului sau rinichilor.

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

Alcool: utilizarea concomitentd a paracetamolului cu alcool poate creste actiunea toxica a

paracetamolului asupra ficatului.

Paracetamol-BP poate modifica rezultatele anumitor teste de laborator, inclusiv determinarea
zahdrului in sange, acidului uric si testele hepatice.
Informati personalul de laborator dacd luati Paracetamol-BP.

Paracetamol impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Este interzis consumul de bauturi alcoolice pe parcursul tratamentului cu Paracetamol-BP.

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.

Daca este necesar, Paracetamol-BP poate fi utilizat in timpul sarcinii. Trebuie sa utilizati cea mai mica
doza posibila care ajutd la reducerea durerii si/sau febrei si cat mai scurt timp posibil. Adresati-va
medicului dumneavoastra in cazul 1n care durerea si/sau febra nu scade sau dacd aveti nevoie sa luati
mai des medicamentul.

Puteti lua ocazional acest medicament in timpul alaptarii.

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

3. Cum sa luati Paracetamol-BP

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

Comprimatele de Paracetamol-BP se administreazi pe cale orala. Inghititi comprimatul cu lichid.

Adulti (inclusiv varstnici), adolescenti si copii cu varsta peste 12 ani

Doza recomandata este de 500 pana la 1000 mg paracetamol la fiecare 4-6 ore, la necesitate. Intervalul
intre doze trebuie sa fie de cel putin 4 ore.

Doza zilnicd maximd pentru adulfi este de 4000 mg paracetamol. Nu luati mai mult de 4000 mg
paracetamol in decurs de 24 de ore.




Doza maxima pentru copii si adolescenti cu varsta peste 12 ani este de 3000 mg 1n decurs de 24 de
ore.

Durata maxima de auto-medicatie la adulti pentru ameliorarea durerii este de 5 zile si pentru scdderea
febrei 3 zile. Daca simptomele persistd mai mult, va rugam sa va adresati la medic.

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 12 ani

Doza recomandata este de 200 pana la 500 mg paracetamol, la fiecare 4-6 ore, la necesitate. Intervalul
intre doze trebuie sa fie de cel putin 4 ore.

Nu depasiti doza de 2000 mg Paracetamol-BP in decurs de 24 de ore.

Paracetamol-BP nu trebuie administrat la copii pentru o perioada mai lunga de 3 zile, fara consultatia
unui medic.

Acest medicament nu este recomandat copiilor mai mici de 6 ani.

Nu depasiti dozele recomandate.
Utilizati intotdeauna cea mai mica doza eficientd recomandata pentru a va ameliora simptomele.

Grupe speciale de pacienti

Pacienti debilitati, varstnici si adultii cu masa corporald mai mica de 50 kg cu tulburari de alimentatie
sau boli cronice

Pentru acesti pacienti, doza se bazeazd pe greutatea corporald: 15 mg/kg/doza la fiecare 4 pana la 6
ore, pana la 4 ori pe zi. Va rugam sa va adresati la medic pentru alegerea dozei.

Insuficientd renala
Daca aveti functia rinichilor afectata, va rugdm sa va adresati la medic. Intervalul intre doua doze
trebuie sa fie de cel putin 8 ore. Nu luati acest medicament daca aveti insuficientd renald severa.

Insuficientd hepatica

Daci aveti functia ficatului afectatd, va rugam sa va adresati la medic. In caz de afectare hepatica
cronica sau activa compensata, in special la acei pacienti cu insuficientd hepatocelulara, alcoolism
cronic, malnutritie cronica (rezerve scazute de glutation hepatic), si deshidratare, doza nu trebuie sa
depaseasca 3000 mg/zi. Nu luati acest medicament daca aveti insuficientd hepatica severa.

Varstnici
In mod obisnuit nu este necesard ajustarea dozei la pacientii varstnici.

Daca luati mai mult Paracetamol-BP decat trebuie

Daca un copil sau dvs. ati luat prea mult Paracetamol-BP, adresati-va imediat la medic sau sunati la
urgentd. Acordarea rapida a ajutorului medical este critic important, chiar daca nu se observa nici un
semn sau simptom. Cele mai importante consecinte ale supradozajului sunt efectele toxice ale
paracetamolului.

Trebuie internat in spital orice pacient adult care a ingerat 5 g sau mai mult de paracetamol in ultimele
4 ore.

Trebuie internat in spital orice copil la care se suspecta o supradozare de paracetamol, indiferent de
doza.

Ingestia unei supradoze de paracetamol de 7,5 g sau mai mult la adulti, sau de 140 mg/kg corp la
copii poate avea o evolutie fatala prin afectarea grava si ireversibila a rinichilor si a ficatului.
Simptome de supradozaj:




Greata, varsaturi, durere in abdomen, durere in spate, lipsa poftei de mancare, paloare, indispozitie si
transpiratie abundentd, sange in urina.

Tratament:

Tratamentul imediat este esential in cazul supradozajului, chiar si in cazul in care simptomele
supradozarii nu sunt prezente. Este necesara spitalizare pentru o supraveghere medicala atenta.
Tratamentul cu carbune activ trebuie avut in vedere daca supradozajul a avut loc cu maximum 1 ora
in urma. Se recomanda efectuarea imediatd a lavajului gastric, daca medicamentul a fost ingerat in
ultimele 4 ore.

Antidoti prin neutralizarea paracetamolului sunt: metionina si N-acetilcisteina.

Pe langa administrarea antidotului se instituie tratament in functie de simptome si de sustinere a
functiilor vitale.

Daca uitati sa luati Paracetamol-BP

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o imediat ce v-ati amintit, iar dupa 4-6 ore reluati tratamentul
obisnuit. Nu luati mai mult de o doza la fiecare 4 ore. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata.

Daca incetati sa luati Paracetamol-BP
Puteti opri utilizarea Paracetamol-BP odatd ce nu mai aveti nevoie de acesta.

Daca aveti orice intrebadri 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.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10

Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti

Mai putin frecvente: care afecteaza mai pugin de 1 din 100 pacienti

Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti

Foarte rare: care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti

Cu frecventa necunoscutd: care nu poate fi estimata din datele disponibile

Cele mai multe raportari de reactii adverse sunt legate de administrarea de supradoze de paracetamol.
Utilizarea pe termen lung a produselor cu paracetamol poate determina afectarea ficatului si/sau
rinichilor

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat

medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

Foarte rare: pot afecta mai putin de 1 din 10 000 persoane:

e Febra, frisoane, dureri in gat sau ulceratii la nivelul gurii. Aceste simptome pot fi asociate cu
agranulocitoza (scaderea numarului sau disparitia completd a unui tip de celule albe din sange,
numite granulocite, Tn sénge).

e umflare a fetei, limbii, gatului cu dificultati la inghitire si respiratie, respiratie suierdtoare
(angioedem)

e Reactii grave ale pielii (pustuloza exantematica generalizatd acutd (PEGA), sindrom Stevens-
Johnson si necroliza epidermica toxicd), care pot pune viata In pericol si necesitd imediat atentie
medicald. Acestea apar initial ca niste pete circulare, adesea cu vezicule pe piele si mucoase. Pot



aparea simptome suplimentare precum leziuni la nivelul conjunctivei ochilor sau ulcere ale gurii,
gatului sau nasului. Forme severe de eruptii ale pielii pot progresa pana la descuamarea pielii pe
zone Intinse care pot pune viata in pericol. Aceste eruptii cutanate grave sunt adesea precedate de
durere de cap, febra, durere a corpului (simptome asemanatoare gripei).

Cu frecventa necunoscuta:

e Eruptii pe piele (urticarie), mancarime a intregului corp, umflare brusca a ochilor, senzatie de
strangere in piept asociatd cu dificultati de respiratie sau inghitire, transpiratii reci, ameteli, stare
confuzionald, modificarea culorii pielii, lesin. Acesta poate fi un soc anafilactic, o reactie
anafilactica (reactie alergica care pune in pericol viata).

Alte reactii adverse

Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 persoane

— reactii de hipersensibilitate, in special eruptii pe piele, mancarime si urticarie

scaderea tensiunii arteriale

— bronhospasm cu dificultdti de respiratie la pacientii predispusi, cu alergie cunoscutd la acid
acetilsalicilic (aspirina) si alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene

— greata

— crestere a nivelului transaminazelor hepatice 1n sdnge (teste ale functiei ficatului)

Foarte rare: care afecteazi mai putin de 1 din 10000 pacienti

— anemie nsotitd de icter din cauza distrugerii globulelor rosii (anemie hemolitica),

— scaderea numarului de plachete in sange (trombocitopenie) sau celulelor albe ale sangelui

— diaree si varsaturi

— icter (Iingalbenirea pielii /ochilor), tulburdri ale functiei ficatului, inflamatie toxica a ficatului
(hepatita toxica)

— inflamatie a pancreasului, cu dureri In regiunea superioard a abdomenului (pancreatita)

— afectarea rinichilor cu urina tulbure, sange in urina, lipsa urinei

Cu frecventa necunoscuta:
— o afectiune grava care poate face sangele mai acid (numitd acidoza metabolicd), 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 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-BP

A se pastra la loc protejat de lumina si temperaturi sub 25 °C.

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupa EXP.

Data de expirare se refera 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-BP 200 mg comprimate

Substanta activa este paracetamol.

Un comprimat contine 200 mg paracetamol.

- Celelalte componente sunt: Povidone K-30 (polivinilpirolidond), amidon de porumb, acid stearic,
dioxid de siliciu coloidal anhidru.

Ce contine Paracetamol-BP 500 mg comprimate

Substanta activa este paracetamol.

Un comprimat contine 500 mg paracetamol.

- Celelalte componente sunt: Povidone K-30 (polivinilpirolidond), amidon de porumb, acid stearic,
dioxid de siliciu coloidal anhidru.

Cum arata Paracetamol-BP si continutul ambalajului

Paracetamol-BP 200 mg comprimate

Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba sau aproape alba cu incrustatia "BP” pe una din fete.
Cutie din carton cu 3 sau 10 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Paracetamol-BP 500 mg comprimate

Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba sau aproape alba cu incrustatia "BP” pe una din fete.
Cutie din carton cu 3 sau 10 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

1 blister din PVC/ALI a cate 10 comprimate, fara plasare in ambalajul secundar.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
email: office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Sangera, 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.
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