Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Paracetamol Aurovitas, 500 mg, tabletki
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowaé t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sig¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Paracetamol Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Aurovitas
Jak stosowa¢ lek Paracetamol Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Paracetamol Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Paracetamol Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Paracetamol Aurovitas jest paracetamol, ktory nalezy do grupy lekow
przeciwbdlowych.

Lek Paracetamol Aurovitas jest stosowany w celu zlagodzenia bélu i zmniejszenia gorgezki. Tabletki
moga zmniejsza¢ tagodny do umiarkowanego bol i (lub) gorgczke [np. bl glowy i bol zgbal.

Lek Paracetamol Aurovitas tabletki moze by¢ stosowany u dorostych i mtodziezy, ale nie jest
odpowiedni do stosowania u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Aurovitas

Kiedy nie stosowa¢ Paracetamol Aurovitas

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Paracetamol Aurovitas nalezy omowié to z lekarzem lub

farmaceuta:

e jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby (w tym zesp6t Gilberta lub ostre zapalenie
watroby),

e jesli u pacjenta wystepuje niedobor enzymu o nazwie dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa,

e jesli pacjent choruje na niedokrwistos¢ hemolityczna (nieprawidtowy rozpad krwinek
czerwonych),

e jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu. Nigdy nie nalezy przyjmowac wiecej niz
2000 mg paracetamolu na dobg,

e jesli pacjent chorujacy na astmg¢ ma nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy,




e w przypadku odwodnienia lub dtugotrwatego niedozywienia.

Podczas przyjmowania jakichkolwiek lekéw w leczeniu padaczki nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
przed przyjeciem paracetamolu, poniewaz stosowany w tym samym czasie co leki
przeciwpadaczkowe paracetamol, moze zmniejszaé ich skutecznos¢ i nasila¢ ryzyko uszkodzenia
watroby, zwlaszcza w leczeniu, podezas ktérego stosuje si¢ duze dawki paracetamolu.

W przypadku wysokiej goraczki, objawow wtornego zakazenia lub uporczywych objawow przez
wigcej niz 3 dni, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Bole glowy spowodowane nadmiernym uzyciem lekow przeciwbdlowych nie powinny by¢ leczone
przez zwigkszenie dawki. W takich przypadkach nalezy stosowa¢ $rodki przeciwbdlowe po
konsultacji z lekarzem.

.Nie nalezy przyjmowa¢ wigkszych dawek paracetamolu niz zalecano w punkcie 3. Jak stosowa¢
Paracetamol Aurovitas. Nalezy zawsze unikaé jednoczesnego stosowania tego leku z innymi lekami
zawierajacymi paracetamol, takimi jak leki przeciw grypie i przezigbieniu, poniewaz duze dawki
moga prowadzié¢ do uszkodzenia watroby. Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz jednego leku zawierajacego
paracetamol bez konsultacji z lekarzem™.

Lek Paracetamol Aurovitas a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie stosowaé leku Paracetamol Aurovitas w skojarzeniu z innymi lekami zawierajacymi
paracetamol.

Nalezy porozmawiaé z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania paracetamolu w przypadku
stosowania jednego z nastepujacych lekow:

e metoklopramidu lub domperidonu (stosowanych w leczeniu nudnosci i wymiotow),

e cholestyraminy (leku obnizajacego cholesterol),

e warfaryny i innych kumaryn (lekow rozrzedzajacych krew), zwiaszcza w przypadku, gdy pacjent
ma zazywa¢ paracetamol na co dzien przez diuzszy czas.

salicylamidu (leku przeciwbdlowego),

probenecydu (stosowanego w dnie moczanowej),

izoniazydu lub ryfampicyny (stosowanych w leczeniu gruzlicy),

lamotryginy lub fenytoiny (lekéw przeciwpadaczkowych),

barbituranéw lub karbamazepiny (grupa lekéw powodujacych rozluznienie i sennosc),
ziela dziurawca (lek przeciwdepresyjny),

chloramfenikolu (antybiotyk),

zydowudyny (leku stosowanego w leczeniu AIDS).

Jedli pacjent wie, ze bedzie przechodzit testy laboratoryjne (takie jak badanie krwi, analiza moczu, test
alergologiczny itp.), powinien poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu tego leku, poniewaz
paracetamol moze mie¢ wptyw na wyniki tych badan.

Paracetamol Aurovitas z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas stosowaniu Paracetamol Aurovitas.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Cigza

Badania z paracetamolem nie wskazuja, ze istnieje niekorzystny wplyw na przebieg ciazy lub stan
zdrowia ptodu. Mozna przyjmowaé paracetamol w zalecanych dawkach w czasie cigzy.




Podczas cigzy nie nalezy stosowa¢ paracetamolu przez dtuzszy czas, w duzych dawkach lub
w polaczeniu z innymi lekami.

Karmienie piersia
Paracetamol przenika do mleka matki, ale w niewielkich ilosciach. W zalecanych dawkach,
paracetamol moze by¢ stosowany krotkotrwale przez kobiety karmigce piersia.

Plodnosé
Nie s znane zadne szkodliwe skutki wplywajace na ptodnos$¢ podczas normalnego stosowania
paracetamolu.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmieni piersia, podejrzewa ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Paracetamol Aurovitas nie powinien powodowaé pogorszenia zdolnosci prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ Paracetamol Aurovitas

Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecane dawkowanie:

Dorosli, osoby starsze i dzieci w wieku 16 lat starsze (0 masie ciata powyzej 55):

Nalezy przyja¢ jedna do dwdch tabletek Paracetamol Aurovitas 500 mg na raz, do 4 razy na dobg.
Nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej paracetamolu wigkszej niz 6 tabletek (3000 mg).

Dzieci w wieku 10-15 lat (o masie ciata 40-55 kg):

Nalezy przyjac¢ jedna tabletke Paracetamol Aurovitas 500 mg na raz, do 4 razy na dobg.
Nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej paracetamolu wigkszej niz 4 tabletki (2000 mg).
Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

Odstep pomigdzy dawkami musi wynosi¢ co najmniej 4 godziny i nie nalezy przyjmowaé wigcej niz
4 dawki na dobe.

Tabletke nalezy potkna¢ w calosci, popijajac duza iloscig wody.

Lek Paracetamol Aurovitas nie jest odpowiedni dla dzieci w wieku ponizej 10 lat.

e  Przerwa pomigdzy kolejnymi dawkami powinna wynosi¢ co najmniej 4 godziny.

e Nie stosowa¢ w polaczeniu z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

e Nie przekracza¢ zalecanej dawki dobowe;j.

e  Tabletki leku Paracetamol Aurovitas zawieraja lini¢ podziatu w celu utatwieniu stosowania leku
przez dzieci.

e Jesli bol utrzymuje sig dtuzej niz 5 dni lub goraczka trwa ponad 3 dni lub nastgpuje pogorszenie
objawéw lub wystepuja inne objawy, nalezy przerwac leczenie i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Skuteczna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 60 mg/kg me. na dobg (do 2 g/dobg)

w nastepujacych przypadkach:

e  dorosli o masie ciata mniejszej niz 50 kg,

e lagodna lub umiarkowana niewydolnos¢ watroby, zespét Gilberta (rodzinna niechemolityczna
z6Mtaczka),




odwodnienie,
diugotrwate niedozywienie.

Nalezy postepowaé zgodnie z podanymi instrukcjami, chyba ze lekarz zalecit inaczej.
W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Paracetamol Aurovitas jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podania:
Tabletke nalezy potkna¢ popijajac szklanka wody.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki Paracetamol Aurovitas

NATYCHMIAST ZASIEGNAC PORADY MEDYCZNEJ W PRZYPADKU
PRZEDAWKOWANIA, NAWET JESLI PACJENT CZUIJE SIE DOBRZE, ze wzglgdu na ryzyko
opoznionego, powaznego uszkodzenia watroby. Objawami przedawkowania paracetamolu sg
nudnosci, wymioty i zmniejszone pragnienie. Utrata przytomnosci zazwyczaj nie wystgpuje.

Pominigcie zastosowania Paracetamol Aurovitas
Nie nalezy stosowaé dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W tym przypadku,
nalezy pomingé zapomniang dawke i przyja¢ nastgpng dawke o zwyktej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Paracetamol Aurovitas moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.
Mozliwe dzialania niepozadane zostaly wymienione ponizej:

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 osdb):

Niektore choroby krwi, w tym agranulocytoza, matoplytkowos¢, plamica matoptytkowa,
niedokrwisto$é hemolityczna, leukopenia, zaburzenia dotyczace ptytek krwi (zaburzenia
krzepniecia krwi) i zaburzenia dotyczace komérek macierzystych (zaburzenia dotyczace komérek
krwionosnych w szpiku kostnym).

Reakcje alergiczne.

Depresja, splatanie i omamy.

Drgawki i bole glowy.

Zaburzenia widzenia.

Obrzek (nieprawidfowe gromadzenie si¢ ptynu pod skorg).

Bl brzucha, krwawienie z zotadka lub jelit, biegunka, nudnosci, wymioty.

Zaburzenia czynnosci watroby, niewydolno$¢ watroby, zéttaczka (z objawami takimi jak
zazbkcenie skory i oczu), marsko$é watroby (martwica komorek watroby).

Wysypka, $wiad, pocenie sig, pokrzywka, czerwone plamy na skérze, obrzgk naczynioruchowy
z objawami, takimi jak obrzgk twarzy, warg, gardta lub jezyka.

Zawroty glowy, ogélne zte samopoczucie, gorgczka, uspokojenie, interakcje z lekami.
Przedawkowanie i zatrucie.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 os6b):

Pancytopenia (zmniejszenie liczby krwinek).

Reakcje alergiczne, nalezy wowczas przerwaé leczenie, w tym obrzgk naczynioruchowy,
trudnosci w oddychaniu, pocenie sig, nudnosci, spadek cisnienia tetniczego, wstrzas i anafilaksja.
Mate stezenie cukru we krwi.

Hepatotoksycznos¢ (uszkodzenie watroby spowodowane chemikaliami).




e  Megtny mocz oraz zaburzenia nerek.

e Skurcz oskrzeli (trudnosci z oddychaniem) u pacjentéw z nadwrazliwoscia na aspiryng i inne leki
przeciwzapalne.

e Krwiomocz (krew w moczu).

e  Moczenie mimowolne (niemoznos¢ oddawania moczu).

Nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

e Ostra uogdIniona osutka krostkowa (wysypka polekowa charakteryzujaca si¢ licznymi, matymi,
gléwnie nie pecherzykowymi, sterylnymi krostkami).

e Ciezka wysypka lub tuszczaca sig skora.

e Zespdlt Stevensa-Johnsona (cigzka choroba skéry zagrazajace zyciu).

e Obrzek skory, pecherze lub wysypka spowodowane przyjeciem paracetamolu.

Po zaprzestaniu przyjmowania leku objawy te powinny ustapi¢. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z
objawéw niepozadanych, poinformuj o tym lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziataf Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych,

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Paracetamol Aurovitas
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze, pudetku i butelce
po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dziefi podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol Aurovitas

- Substancja czynna leku jest paracetamol. Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.

- Pozostale skladniki to: Skrobia zelowana kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna,
hydroksypropyloceluloza (o niskiej lepkosci), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), talk, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Paracetamol Aurovitas i co zawiera opakowanie




Tabletka.

Biale lub bialawe, niepowlekane, okragle tabletki z wytloczonymi napisami "A" i "8" pomigdzy
ktorymi znajduje si¢ linia podziatu po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Tabletkg mozna
podzieli¢ na rowne dawki.

Lek Paracetamol Aurovitas jest dostepny w blistrach zawierajacych 10, 12, 16, 20, 24, 30, 32, 40 i 50
tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowai muszg znajdowac sig¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Wytworca/Importer

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Milpharm Limited

Ares Block, Odyssey Business Park
West End Road

Ruislip HA4 6QD

Wielka Brytania

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19,
2700-487 Amadora, Portugalia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Paracetamol AB 500 mg/ 1000 mg tabletten

Republika Czeska: Paracetamol Aurovitas

Wiochy: Paracetamolo Aurobindo Italia

Holandia: Paracetamol Sanias 500 mg,/ 1000 mg, tabletten

Polska: Paracetamol Aurovitas _

Portugalia: Paracetamol Aurobindo 500 mg/ 1000 mg

Hiszpania: Paracetamol Aurobindo Pharma 500 mg/.1 g comprimidos EFG
Wielka Brytania: Paracetamol 500 mg tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki GZT,O 1 f 0?/0 48( ‘




