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Paracetamol Aurovitas 500mg 50 tabl.

Cena: 8,25 PLN

Opis stownikowy

Dawka 059

Paracetamol |

A Vitas G o Opakowanie 50 tabl.

uro
tabletki Postac tabl.
lum

gg’faﬁﬁ:f m’@ims Producent AUROVITAS PHARMA POLSKA SP.Z 0.0.
Rejestracja
Substancja Paracetamolum
czynna

Opis produktu

Paracetamol Aurovitas

DZIALANIE:

Przeciwbdlowe, przeciwgorgczkowe.

WSKAZANIA:

Objawowe leczenie bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego i (lub) gorgczki.

DAWKOWANIE:

Wytacznie doustnie. Dorosli, osoby starsze i dzieci w wieku 16 lat i starsze (o mc. >55 kg): Jednorazowa dawka to 500 mg do 1000 mg,
oraz do 3000 mg/dobe. Maks. dawka dobowa paracetamolu nie moze by¢ >3000 mg. Dzieci w wieku od 10 do 15 lat (0 mc. 40 — 55 kg
mc.): Jednorazowa dawka to 500 mg, oraz do 2000 mg/dobe. Dawka dobowa paracetamolu nie moze by¢ >2000 mg. Nie zaleca sie
podawania dzieciom w wieku ponizej 10 lat. Dawka nie powinna byé¢ powtarzana czesciej niz co 4 godziny i nie nalezy przyjmowac >4
dawki/dobe.

SKEAD:

Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu

OSTRZEZENIA:

Wskazania Dlaczego Paracetamol Aurovitas Rejestracja od 10. roku zycia20kragte, tatwe do potkniecia tabletki, z linig podziatu, ktére

mozna podzieli¢ na réwne dawki3Paracetamol moze by¢ stosowany przez kobiety w cigzy i matki karmigce4*1-4 Charakterystyka
Produktu Leczniczego Paracetamol AurovitasA810+0bjawowe leczenie bélu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego i (lub)
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gorgczki137°C50 tabletek24 tabletkil1?2 tabletek10 tabletek Skrécona informacja o leku Paracetamol Aurovitas, Paracetamolum, 500 mg,
tabletki Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu. Wskazania do stosowania: Objawowe leczenie bélu o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego i/lub goragczki. Dawkowanie: wytacznie doustnie. Dorosli, osoby starsze i dzieci w wieku 16 lat i starsze (o mc. >55 kg):
Jednorazowa dawka to 500 mg do 1000 mg, oraz do 3000 mg/dobe. Maks. dawka dobowa paracetamolu nie moze by¢ >3000 mg.
Dzieci w wieku od 10 do 15 lat (o mc. 40 — 55 kg mc.): Jednorazowa dawka to 500 mg, oraz do 2000 mg/dobe. Dawka dobowa
paracetamolu nie moze by¢ >2000 mg. Nie zaleca sie podawania dzieciom w wieku ponizej 10 lat. Dawka nie powinna by¢ powtarzana
czesciej niz co 4 godziny i nie nalezy przyjmowac >4 dawki/dobe. Sposéb uzycia:Paracetamol w tabletkach nie jest odpowiedni dla dzieci
ponizej 10 lat. Odstep pomiedzy dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 4 godziny. Nie nalezy stosowac¢ dawki wiekszej niz zalecana z
powodu ryzyka powaznego uszkodzenia watroby (punkt 4.4 i 4.9 ChPL). Jesli bél utrzymuje sie dtuzej niz 5 dni lub gdy goraczka
utrzymuije sie dtuzej niz 3 dni, lub objawy nasilg sie lub pojawiaja sie inne objawy, nalezy przerwac leczenie i skonsultowac sie z
lekarzem. Przyjmowanie paracetamolu z jedzeniem i piciem nie wptywa na skutecznos¢ leku. Szczegodlne populacje: a) W przypadku
niewydolnosci nerek dawke nalezy zmniejszy¢, tzn: gdy wspoétczynnik filtracji wynosi 10 — 50 ml/min zastosowac¢ dawke 500 mg co 6
godzin; gdy wspdétczynnik filtracji wynosi <10 ml/min zastosowac dawke 500 mg co 8 godzin.b) U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
watroby lub zespotem Gilberta mozna zmniejszy¢ dawke lub wydtuzy¢ odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami. Nie nalezy stosowac
skutecznej dawki dobowej >60 mg/kg mc./dobe (maks. do 2 g/dobe) w nastepujgcych sytuacjach: osoby doroste o mc. <50 kg, tagodna
lub umiarkowana niewydolno$¢ watroby, zesp6t Gilberta (rodzinna niehemolityczna zéttaczka), odwodnienie, dtugotrwate niedozywienie.
Sposob podania: Tabletki nalezy potykaé popijajac duzg iloscig wody. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na paracetamol lub na
ktorgkolwiek substancje pomocniczg (punkt 6.1 ChPL). Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania: Nie zaleca sie
dtugotrwatego lub czestego zazywania leku. Nalezy poinformowac pacjenta, aby nie stosowat réwnoczesnie innych produktow
zawierajgcych paracetamol. Przyjecie wielokrotnosci dawki dobowej lub przedawkowanie moze spowodowac ciezkie uszkodzenie
watroby; wéwczas nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarskiej, nawet jesli pacjent czuje sie dobrze, ze wzgledu na ryzyko
nieodwracalnego uszkodzenia watroby (punkt 4.9 ChPL). U oséb mtodych leczonych dawka 60 mg/kg mc./dobe paracetamoly,
skojarzenie z innymi lekami przeciwgorgczkowymi nie jest uzasadnione, z wyjatkiem przypadkéw nieskutecznosci. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania leku u pacjentéw z ciezkg niewydolnosciag nerek, lub ciezkg niewydolnoscig watroby (Child-Pugh >9),
tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby (w tym zespotem Gilberta), ostrym zapaleniem watroby, jednoczesnym
stosowaniem lekow, ktére wptywajg na czynnos$é watroby, niedoborem dehydrogenazy glukozo 6-fosforanowej, z niedokrwistosciag
hemolityczng, u 0séb naduzywajgcych alkoholu oraz w dtugotrwatym odwodnieniu i niedozywieniu. Ryzyko przedawkowania jest
wieksze u 0séb z alkoholowym uszkodzeniem watroby bez marskosci. Nalezy zachowaé ostroznos$¢ u pacjentéw z przewlektym
alkoholizmem. Podczas leczenia nie wolno spozywac alkoholu. Wtedy nie stosowaé catkowitej dawki dobowej >2 g. W razie wysokiej
gorgczki, objawdw wtérnego zakazenia lub utrzymywania sie objawdw przez okres dtuzszy niz 3 dni nalezy zasiegna¢ porady lekarza. Po
dtuzszym okresie (>3 miesigce) codziennego lub czestszego stosowania lekéw przeciwbdlowych moga wystapi¢ lub nasili¢ sie béle
gtowy. Boldw gtowy spowodowanych naduzywaniem ww. lekdw nie nalezy leczy¢ przez zwiekszanie dawki. Wtedy stosowanie lekéw
przeciwbodlowych nalezy podejmowac po konsultacji z lekarzem. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw z astma, u ktérych
wystepuje nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy, poniewaz odnotowano skurcz oskrzeli po podaniu paracetamolu (reakcja
krzyzowa). Samodzielne leczenie paracetamolem powinno by¢ ograniczone podczas stosowania lekéw przeciwdrgawkowych, poniewaz
podczas jednoczesnego zazywania obu lekéw zwieksza sie toksyczny wptyw na watrobe, a zmniejsza biodostepnosé paracetamoly,
zwtaszcza jesli stosuje sie jego duze dawki (punkt 4.5 ChPL). Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych: Paracetamol moze mie¢ wptyw na
oznaczanie stezenia kwasu moczowego w surowicy wykorzystujace kwas fosforowolframowy oraz stezenie glukozy we krwi przy uzyciu
peroksydazy i oksydazy glukozowej. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Szybko$¢ wchtaniania
paracetamolu moze zwieksza¢ metoklopramid lub domperidon, a zmniejsza¢ kolestyramina. W razie zwiekszonego ryzyka krwawienia,
dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny i innych pochodnych kumaryny nasila sie podczas dtugotrwatego, codziennego stosowania
paracetamolu. Sporadycznie przyjmowane dawki nie majg istotnego wptywu. Paracetamol jest w znacznym stopniu metabolizowany w
watrobie i w zwigzku z tym moze oddziatywac z lekami, ktére majg taki sam szlak metaboliczny lub indukowa¢ /hamowac ten sam szlak
metaboliczny. Przewlekte naduzywanie alkoholu i stosowanie substancji indukujgcych enzymy watrobowe, np. ryfampicyna, barbiturany,
niektdre leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenytoina, fenobarbital, prymidon) i ziele dziurawca, moze zwiekszac ryzyko
hepatotoksycznosci paracetamolu ze wzgledu na wiekszg ilos¢ i szybsze tworzenie sie toksycznych metabolitéw. Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania lekéw indukujgcych enzymy. Probenecyd blokuje wigzanie paracetamolu z kwasem
glukuronowym, prowadzac do ok. 2-krotnego zmniejszenia klirensu paracetamolu. U pacjentéw leczonych rdwnoczesnie probenecydem
nalezy zmniejszy¢ dawki leku. Paracetamol moze zwieksza¢ stezenie chloramfenikolu w osoczu. Podczas dtugotrwatego,
jednoczesnego stosowania paracetamolu i zydowudyny czesto wystepuje neutropenia, ktéra moze by¢ zwigzana ze zmniejszeniem
metabolizmu zydowudyny. Salicylamid moze wydtuzy¢ okres poéttrwania paracetamolu. 1zoniazyd zmniejsza klirens paracetamolu, co
moze powodowa¢ nasilenie jego dziatania i/lub toksycznosci, poprzez hamowanie jego metabolizmu w watrobie. Paracetamol moze
zmniejszaé biodostepnosé lamotryginy, z ewentualnym ostabieniem jej dziatania, ze wzgledu na mozliwos¢ indukowania jej
metabolizmu w watrobie. Cigza: Duza ilos¢ danych dot. kobiet w cigzy nie wskazuje ani na deformacje, ani na toksycznos¢ dla ptodu lub
noworodka. Badania epidemiologiczne dot. rozwoju neurologicznego dzieci narazonych na paracetamol w macicy nie przynosza
rozstrzygajacych wynikéw. Jesli jest to klinicznie konieczne, paracetamol mozna stosowac w okresie cigzy, jednak nalezy go stosowac
w najnizszej skutecznej dawce przez mozliwie najkrétszy czas i przy najmniejszej mozliwej czestotliwosci. Karmienie: Po podaniu
doustnym niewielkie ilosci paracetamolu sg wydalane z mlekiem matki, jednak nie w ilosci znaczacej klinicznie. Do chwili obecnej nie sg
znane zadne dziatania niepozgdane lub skutki uboczne podczas karmienia. Lek mozna podawa¢ podczas laktacji w dawkach
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terapeutycznych. Ptodnos¢: Nie jest znany szkodliwy wptyw na ptodnos$é podczas normalnego stosowania leku. Paracetamol nie ma
wptywu lub ma nieznaczny wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Dziatania niepozgdane: Podczas
stosowania dawek terapeutycznych moga wystgpic¢ nieliczne dziatania niepozgdane. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych
zostata sklasyfikowana w nastepujacy sposéb: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100);
rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czestos$c¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy
preparat niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.
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