Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Paracetamol Synoptis, 500 mg, tabletki
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Paracetamol Synoptis i w jakim celu si¢ go stosuje

Paracetamol Synoptis zawiera jako substancj¢ czynng paracetamol, ktory nalezy do grupy lekow
przeciwbolowych zwanych analgetykami. Lek Paracetamol Synoptis jest stosowany do fagodzenia
bolu 0 niewielkim lub umiarkowanym nasileniu oraz obnizania goraczki.

Paracetamol Synoptis jest wskazany w:

- objawach grypopodobnych,

- goraczce (trwajacej krocej niz 3 dni),

- ciezkich reakcjach po podaniu szczepionki (reakcje hiperergiczne),

- lagodnych i umiarkowanych bélach gtowy,

- tagodnych do umiarkowanych migrenach u pacjentéw ze zdiagnozowang migrena,
- tagodnych do umiarkowanych boélach zebow,

- tagodnych do umiarkowanych bolach uszu,

- tagodnych do umiarkowanych bolach miesigczkowych,

- tagodnych do umiarkowanych boélach pourazowych, migéni i stawow.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Paracetamol Synoptis

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Paracetamol Synoptis

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

- jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby,

- jesli pacjent ma mniej niz 12 lat,



jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajgce paracetamol.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczecpiem przyjmowania leku Paracetamol Synoptis nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta w nastepujacych przypadkach:

jesli pacjent ma choroby nerek;

jesli pacjent ma choroby watroby (np. choroba zwana zapaleniem watroby lub stan zapalny
spowodowanym dtugotrwatym spozywaniem alkoholu);

jesli pacjent ma rzadka i dziedziczng chorobe metaboliczng zwang zespotem Gilberta (lub chorobg
Meulengrachta), ktorej objawami sg zazotcenie skory i (lub) oczu;

jesli pacjent stosuje jednoczesnie leki, ktore wplywaja na czynno$¢ watroby;

jesli pacjent ma dziedziczng chorobe zwang niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanoweyj;
jesli u pacjenta wystgpuje niedokrwisto$¢ hemolityczna;

jesli u pacjenta wystepuje choroba alkoholowa;

jesli pacjent jest odwodniony i przewlekle niedozywiony.

Nieuzasadnione stosowanie duzych dawek lekéw przeciwbolowych przez dtuzszy czas moze
powodowac bole glowy, ktorych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami leku Paracetamol
Synoptis.

Dhugotrwate lub zbyt czgste podawanie leku Paracetamol Synoptis nie jest zalecane. Dlugotrwate
stosowanie tego leku moze powodowaé¢ zmiany w nerkach.

Ryzyko przedawkowania paraceatmolu jest wigksze u pacjentéw z chorobami watroby niz u
pacjentow z alkoholowa marskoscig watroby. Nalezy zachowaé ostroznos¢ w przypadku przewlektego
alkoholizmu. W takim przypadku dzienna dawka paracetamolu nie powinna przekracza¢ 2 gramow.
Nie nalezy stosowa¢ alkoholu podczas leczenia paracetamolem.

Nie nalezy stosowac leku Paracetamol Synoptis bez konsultacji z lekarzem, jesli:

pacjent ma wysoka goraczke (powyzej 39°C),
goraczka trwa dtuzej niz 3 dni,
goraczka ustepuje i znow wraca (nawracajaca gorgczka).

Wymienione sytuacje moga wymaga¢ konsultacji lekarza i leczenia.

Dzieci

Lek Paracetamol Synoptis nie jest zalecany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat i masie ciata ponizej
40 kg ze wzgledu na ilo$¢ paracetamolu. Dostepne sg inne moce i postacie paracetamolu bardziej
odpowiednie dla tej grupy pacjentow.

Lek Paracetamol Synoptis 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.

W szczegolnoscei nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 przyjmowaniu nastepujacych lekow:

warfaryna (lek przeciwzakrzepowy),

probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej),

leki przeciwpadaczkowe, takie jak: karbamazepina, fenobarbital, fenytoina,

leki uspokajajace i przeciwdrgawkowe,

ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy),

chloramfenikol (antybiotyk),

zydowudyna (lek przeciwwirusowy)

flukloksacylina (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego Krwi i
ptynow ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa), ktore nalezy pilnie leczy¢ i
ktore moze wystapic¢ szczegdlnie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznica (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadéw),



niedozywieniem, przewlektym alkoholizmem, a takze u pacjentoéw stosujagcych maksymalne dawki
dobowe paracetamolu.

Nie nalezy przyjmowac innych lekow zawierajacych paracetamol podczas przyjmowania leku
Paracetamol Synoptis.

Nie nalezy przyjmowac leku Paracetamol Synoptis jednoczes$nie z lekami, ktore powodujg opoznienie
oprozniania zotadka (np. propantelina) lub ktore powoduja przyspieszenie oproézniania zotadka (np.
metoklopramid i domperidon).

Jesli pacjent przyjmuje cholestyraming (lek powodujacy obnizenie st¢zenia cholesterolu we Krwi),
nalezy przyjmowac lek Paracetamol Synoptis na godzing przed lub 4 godziny po przyjeciu tego leku.

Paracetamol Synoptis z jedzeniem i piciem
W trakcie przyjmowania leku Paracetamol Synoptis nie nalezy spozywac alkoholu. Alkohol moze
powodowac zwickszenie toksycznego dziatania paracetamolu na watrobe.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lek Paracetamol Synoptis mozna podawaé kobietom w cigzy, jesli jest to konieczne. Nalezy stosowaé
mozliwie najmniejsza dawke skutecznie tagodzaca bol lub obnizajaca goraczke i przyjmowac lek
przez mozliwie jak najkrotszy czas. Jezeli bol nie zostanie ztagodzony lub goraczka si¢ nie obnizy lub
jezeli konieczne bedzie zwigkszenie czestosci przyjmowania leku, nalezy skonsultowacé si¢ z
lekarzem.

Karmienie piersia

Paracetamol przenika do mleka matki. Jak dotad nie dowiedziono wystepowania negatywnych
skutkoéw u niemowlat, dlatego zazwyczaj nie jest konieczne przerwanie leczenia lekiem Paracetamol
Synoptis.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Paracetamol Synoptis nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nalezy jednak unika¢ wykonywania tych czynnosci w przypadku wystepowania dziatan
niepozadanych tego leku, takich jak lekka senno$¢ lub zawroty gtowy.

Lek Paracetamol Synoptis zawiera s6d

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢é lek Paracetamol Synoptis

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano W ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka zalezy od wieku i masy ciata. Paracetamol Synoptis jest przeznaczony do stosowania
doustnego u dorostych (w tym oséb w podesztym wieku) i dzieci w wieku 12 lat i powyzej.

Odstepy miedzy dawkami powinny wynosi¢ 6 do 8 godzin. W razie koniecznos$ci odstepy moga
Wynosi¢ co najmniej 4 godziny. Nie nalezy przekracza¢ dawki 6 tabletek na dobg.

Zalecane dawkowanie paracetamolu:

Masa ciata Wiek Pojedyncza dawka |Maksymalna dawka dobowa
do 50 kg mtodziez w wieku od 12 do 15 |1 tabletka do 4 tabletek (co odpowiada
lat 2000 mg paracetamolu)




powyzej 50 kg |mlodziez w wieku od 16 do 18 |1-2 tabletki do 6 tabletek (co odpowiada
lat oraz dorosli 3000 mg paracetamolu)

Maksymalna dawka dobowa

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu nie powinna przekraczac¢ 3 g na dobg. Paracetamol
(acetaminofen) jest powszechnym sktadnikiem wielu produktow leczniczych ztozonych. Nalezy to
wzig¢ pod uwage w celu unikniecia przekroczenia maksymalnej dawki dobowej paracetamolu.

Czas trwania leczenia
Nie nalezy przyjmowac leku Paracetamol Synoptis w duzych dawkach, chyba ze podano inaczej.
Jesli objawy nasilajg si¢ lub utrzymujg dtuzej niz 3 dni, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sposéb i droga podania

Lek Paracetamol Synoptis nalezy podawac doustnie. Tabletki mozna przyjmowac w catosci lub
rozkruszy¢ i zmiesza¢ z woda.

Przyjmowanie po positku moze op6zni¢ dziatanie.

Specjalne grupy pacjentéw
Pacjenci z niewydolnos$cia watroby, niewydolnos$cia nerek oraz zespotem Gilberta powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia whasciwej dawki i czestosci podawania leku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Synoptis

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Synoptis nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub zgtosi¢ si¢ do szpitala na ostry dyzur. Pierwszymi objawami jakie zwykle wystepujg sa:
nudnosci, wymioty, zwigkszona potliwos¢, sennos¢ i zte samopoczucie. Nalezy zasiggna¢ pomocy
medycznej nawet wowczas, gdy U pacjenta nie wystepuja takie objawy, poniewaz moze on nie
wiedzie¢, ze ma uszkodzong watrobg. Lekarz podejmie odpowiednie leczenie i srodki wspomagajace.

Pominigcie przyjecia leku Paracetamol Synoptis
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nalezy kontynuowaé
przyjmowanie leku wedtug ustalonego schematu dawkowania.

Przerwanie przyjmowania leku Paracetamol Synoptis

Nagtle przerwanie przyjmowania lekow przciwbolowych po nieuzasadnionym i dlugotrwatym
stosowaniu duzych dawek moze spowodowa¢ migdzy innymi zawroty glowy, zmgczenie, bol migsni i
drazliwos¢. Objawy te ustapiag w ciagu Kilku dni. Nie nalezy przyjmowac innych lekow
przeciwbolowych i nie wznawia¢ przyjmowania leku Paracetamol Synoptis do czasu ustapienia tych
objawow, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i zwrdci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapia:
obrzek twarzy, szczegdlnie wokot ust (jezyka i (lub) gardta), trudnosci w oddychaniu, pocenie sig,
nudnosci i nagly spadek cisnienia krwi. Objawy te moga wskazywac na cigzka rekcje alergiczna, ktora
moze zagraza¢ zyciu, ale wystepuje bardzo rzadko (wystepuje u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw).
Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

- lekka sennosc,
- nudnosci,



- wymioty.

Niezbyt czgsto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
- zawroty glowy,

- sennosc,

- NErwowosc,

- uczucie pieczenia w gardle,

- biegunka,

- bol brzucha (w tym skurcze i pieczenie),
- zaparcia,

- bole glowy,

- zwickszona potliwos¢,

- nadmierne obnizenie temperatury ciata.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):
- zwickszona aktywnos$¢ niektorych enzymow watrobowych (transaminaz),
- zaczerwienienie skory.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- zaburzenie tworzenia krwi (zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby biatych krwinek,
zmniejszenie liczby wszystkich elementow morfotycznych krwi),

- trudnosci w oddychaniu (astma) u wrazliwych pacjentow,

- reakcje nadwrazliwos$ci (wysypka skorna i pokrzywka).

Zglaszano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktéw Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks:
+48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Paracetamol Synoptis

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze, pudetku po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol Synoptis
- Substancja czynna leku jest paracetamol. Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.
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- Pozostale sktadniki to: powidon K30, skrobia kukurydziana zelowana, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), kwas stearynowy (typ 50).

Jak wyglada lek Paracetamol Synoptis i co zawiera opakowanie

Lek Paracetamol Synoptis ma posta¢ biatych tabletek w ksztatcie kapsutki z wyttoczonym napisem
500 na jednej stronie i gtadkich na drugiej stronie pakowanych w butelk¢ z HDPE z zamknigciem
zabezpieczajacym przed dostepem dzieci lub przezroczysty blister PVC/Aluminium lub biaty,
nieprzezroczysty blister PVC/Aluminium. Catos¢ w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 6, 10, 20 lub 50 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

Wytworca/lmporter
Synoptis Industrial Sp. z 0.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2024



