Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paracetamol Aflofarm
120 mg/5 mL, zawiesina doustna
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po 3 dniach stosowania, a w przypadku objawow przezigbienia po 2 dniach, nie nastapita
poprawa lub dziecko czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

LEK ZAWIERA PARACETAMOL

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Paracetamol Aflofarm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Paracetamol Aflofarm
Jak przyjmowac¢ lek Paracetamol Aflofarm

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Paracetamol Aflofarm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Paracetamol Aflofarm i w jakim celu si¢ go stosuje

Paracetamol Aflofarm jest lekiem o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgorgczkowym w postaci
zawiesiny o truskawkowym smaku. Lek zawiera substancje czynng paracetamol.

Wskazania do stosowania
Goraczka, np. w przebiegu przezigbienia i grypy.

Boéle roznego pochodzenia o matym i umiarkowanym nasileniu:
- bol glowy;

- bol zgbow;

- bol zwigzany z zagbkowaniem;

- bol po zabiegach stomatologicznych i chirurgicznych;

- b6l migsniowy, bdl kostno-stawowy.

Lek jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 3 miesigca zycia do 12 lat.

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



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Paracetamol Aflofarm

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Paracetamol Aflofarm

- jesli stosuje si¢ jednoczesnie inne leki zawierajace paracetamol;

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

- w przypadku cigzkiej niewydolnosci watroby i (lub) nerek u dziecka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek zawiera paracetamol. Leku nie nalezy stosowac¢ rownoczesnie z innymi lekami zawierajacymi
paracetamol takimi jak leki przeciwbdlowe, przeciwgoraczkowe, stosowane w leczeniu objawow
grypy i przezigbienia. Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do ciezkiego uszkodzenia
watroby.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Paracetamol Aflofarm nalezy omowié to z lekarzem lub

farmaceuta:

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby;

- jesli pacjent ma niedobér enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowej (rzadko wystepujace dziedziczne choroby);

- jesli pacjent ma niedowage lub jest niedozywiony i cierpi z powodu anoreksji;

- jesli pacjent regularnie spozywa alkohol (konieczne moze by¢ catkowite zaprzestanie przyjmowania
tego leku lub zredukowanie dawki).

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent cierpi na przewlekte bole glowy.

Jesli objawy chorobowe utrzymuja sig, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana.

W trakcie stosowania leku Paracetamol Aflofarm nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli:

- u pacjenta wystepuja ciezkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub posocznica
(gdy we krwi krazg bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzagdow) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm Iub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk).

W tych sytuacjach notowano u pacjentdéw wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica
metaboliczna (nieprawidtowos¢ krwi i ptynéw ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w
regularnych dawkach przez dtuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling.
Objawy kwasicy metabolicznej moga obejmowac: powazne trudno$ci z oddychaniem, w tym
przyspieszone glebokie oddychanie, sennos¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Dzieci
U dzieci w wieku ponizej 2 lat lek nalezy stosowa¢ w porozumieniu z lekarzem.

Paracetamol Aflofarm 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.

Przed przyjeciem leku Paracetamol Aflofarm pacjent powinien poinformowac lekarza lub farmaceutg,

jesli przyjmuje:

- metoklopramid, domperidon (leki przeciw nudno$ciom i wymiotom);

- kolestyraming (stosowang w celu zmniejszania duzego stezenia cholesterolu we krwi);

- leki nasenne i przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina);

- leki przeciwgruzlicze;

- ryfampicyng (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen), gdyz stosowana jednocze$nie z lekiem
Paracetamol Aflofarm moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby;

- zydowudyne (lek przeciwwirusowy);

- leki przeciwzakrzepowe, w razie koniecznosci dtugotrwatego stosowania leku przeciwbdlowego;

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), np. kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, diklofenak;

- inhibitory monoaminooksydazy (MAO) stosowane w leczeniu depresji, poniewaz paracetamol
stosowany jednocze$nie z inhibitorami MAO moze wywola¢ stan pobudzenia i wysoka gorgczke;

- flukloksacyline (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynéw ustrojowych



(nazywanych kwasicg metaboliczng), ktore musza by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyng fatszywych wynikow niektorych badan
laboratoryjnych (np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).

Jesli pacjent nie jest pewien, czy przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow, powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Paracetamol Aflofarm z alkoholem
Ten lek jest przeznaczony dla dzieci.

Ciaza i karmienie piersia
Ten lek jest przeznaczony dla dzieci. Dopuszczono do obrotu inne leki zawierajace paracetamol jako
substancj¢ czynng przeznaczone dla dorostych.

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

Kobiety w cigzy lub karmigce piersiag moga stosowac ten lek wytacznie wtedy, gdy w opinii lekarza
jest to klinicznie uzasadnione.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek jest przeznaczony dla dzieci. Paracetamol Aflofarm nie ma wptywu lub wywiera nieistotny
wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Paracetamol Aflofarm zawiera czerwien koszenilowa, sacharoze, séd, sodu benzoesan,
etanol, glikol propylenowy (E 1520) i alkohol benzylowy

Czerwien koszenilowa

Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Sacharoza

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 3100 mg sacharozy w kazdych 5 mL zawiesiny. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentow
chorych na cukrzyce.

Sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdych 5 mL zawiesiny, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Sodu benzoesan
Lek zawiera 7,44 mg sodu benzoesanu w kazdych 5 mL zawiesiny.

Etanol

Ten lek zawiera 2,13 mg alkoholu (etanolu) w kazdych 5 mL zawiesiny, co jest rtownowazne 0,04%
(w/v). Tloé¢ alkoholu w 5 mL tego leku jest rownowazna mniej niz 1 mL piwa lub 1 mL wina.

Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Glikol propylenowy (E 1520)
Lek zawiera 3,44 mg glikolu propylenowego w kazdych 5 mL zawiesiny.

Alkohol benzylowy

Lek zawiera 0,087 mg alkoholu benzylowego w kazdych 5 mL zawiesiny.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig oraz pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze
gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowa¢ dzialania niepozadane (tzw. kwasic¢ metaboliczng).



3. Jak przyjmowa¢é lek Paracetamol Aflofarm

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

Przed uzyciem energicznie wstrzasa¢é, nie krocej niz 30 sekund.

Lek do stosowania doustnego.

Do opakowania dotaczona jest miarka utatwiajagca dawkowanie. Pelna miarka 15 mL (uzupetniona do
gornej kreski) zawiera 360 mg paracetamolu.

Zalecana dawka

Dzieci

Dawke ustala si¢ wedtug masy ciata dziecka (przecigtnie jednorazowo 10-15 mg/kg mc.) lub wedtug
ponizszego schematu. Podane dawki sa jednorazowe.

Dzieci w wieku:

-0d 3 m.z. do 12 m.z: 2,5 do 5 mL (60 do 120 mg paracetamolu)

-0d 1 do 6 lat: 5 do 10 mL (120 do 240 mg paracetamolu)

- 0d 6 do 12 lat: 10 do 20 mL (240 do 480 mg paracetamolu)

Uwaga:

U dzieci w wieku ponizej 2 lat lek nalezy stosowa¢ w porozumieniu z lekarzem.

Nie nalezy podawac¢ leku cze$ciej niz co 4 godziny, maksymalnie do 4 dawek na dobe (nie
przekracza¢ dawki 60 mg paracetamolu /kg mc./24 godziny).

Bez porozumienia z lekarzem nie podawac¢ dzieciom dtuzej niz 3 dni, a w przypadku objawow
przezigbienia nie dtuzej niz 2 dni.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Aflofarm

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby. Nalezy natychmiast
zasiggna¢ porady lekarskiej, nawet gdy samopoczucie pacjenta jest dobre i nie zaobserwowano
zadnych objawow zatrucia, ze wzgledu na ryzyko wystapienia opdznionego, cigzkiego uszkodzenia
watroby, co moze zakonczy¢ si¢ przeszczepem watroby lub zgonem. W razie przyjecia wigkszej
dawki paracetamolu niz zalecana, jesli od spozycia nie uplyneto wigcej czasu niz godzina, nalezy
sprowokowa¢ wymioty. Mozna tez poda¢ 60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej
rozmieszanego z woda.

Brak jest dobrze zdefiniowanych danych dotyczacych przedawkowania paracetamolu u dzieci.
Objawy w ciagu dwoch pierwszych dni ostrego zatrucia paracetamolem nie odzwierciedlaja skali
zatrucia. Wigkszo$¢ objawow uszkodzenia watroby jak zoéltaczka, hipoglikemia (zbyt niskie stezenie
glukozy we krwi) i kwasica metaboliczna (patrz punkt 2) moze wystapi¢ dopiero po 2 dniach od
przedawkowania. Przedawkowanie leku moze spowodowaé w ciggu kilku, kilkunastu godzin objawy
takie jak: nudnosci, wymioty, nadmierng potliwo$¢, senno$¢ i ogdlne oslabienie. Objawy te moga
ustapic¢ nastgpnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwijac¢ uszkodzenie watroby, ktore nastepnie daje o
sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

Pominiecie przyjecia leku Paracetamol Aflofarm
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i zwréci¢ sie do lekarza, jesli wystapia

nastepujace objawy:
- reakcja uczuleniowa, jak: wysypka skorna lub swedzenie skory, czasem polgczone z obrzgkiem



warg, jezyka, gardta lub twarzy, utrudniajagcym oddychanie — wystepuje bardzo rzadko tj. rzadziej niz
u 1 na 10 000 osob;

- obrzgk naczynioworuchowy (nagly obrzek twarzy, konczyn lub stawow bez §wiadu i bolu) —
wystepuje rzadko tj. rzadziej niz u 1 na 1000 oséb;

- wysypka skorna lub ciezka reakcja skorna, objawiajaca si¢ ostra uogélniong wysypka krostkowa lub
pecherzami i nadzerkami na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach plciowych, goraczka i bélami
stawowymi albo pekajacymi olbrzymimi pgcherzami podnaskérkowymi, rozlegtymi nadzerkami na
skorze, ztuszczaniem si¢ duzych ptatow naskorka i goraczka — wystepuje bardzo rzadko;

- trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy oddech (napad astmy oskrzelowej) - wystepuja rzadko;

- problemy z oddychaniem, w razie gdy podobne problemy wystepowaty w przesztosci podczas
stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych —
wystepuja bardzo rzadko;

- since lub krwawienie o nieznanej przyczynie — wystepuja bardzo rzadko;

- zaburzenia czynnosci watroby, zoltaczka (z6lte zabarwienie skory i biatkowki oka) — wystepuja
rzadko.

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

- $wiad;

- rumien (Czerwono-sine plamy na skorze, niekiedy z pecherzami);

- pokrzywka (jasnorézowe, swedzace bable na skorze);

- wysypka (swedzace, czerwone grudki na skorze);

- dusznos¢;

- pocenie si¢;

- obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi, az do objawow wstrzasu (stan Kliniczny spowodowany
niedotlenieniem waznych dla zycia narzadow);

- nudnosci, wymioty.

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):

- agranulocytoza, granulocytopenia (zmniejszenie liczby granulocytéw — jednego z rodzaju biatych
krwinek, powodujace wigksza podatnos$¢ na zakazenia);

- methemoglobinemia (krew traci zdolno$¢ przenoszenia tlenu do komorek organizmu, co prowadzi do
zasinienia skory i fatwego meczenia sic);

- kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra niewydolno$¢ nerek.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- powazne schorzenie, ktore moze powodowac zakwaszenie Krwi (tzw. kwasica metaboliczna),
u pacjentow z cigzka choroba przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Paracetamol Aflofarm

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce i na pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol Aflofarm

- Substancjg czynng leku jest paracetamol.

5 mL zawiesiny doustnej zawiera substancje czynng 120 mg paracetamolu.

- Pozostate sktadniki to: polisorbat 80, sacharoza, guma ksantan, sacharyna sodowa, sodu benzoesan,
kwas cytrynowy, czerwien koszenilowa (E 124), aromat truskawkowy AR0012/F (zawiera m.in.
etanol, glikol propylenowy (E 1520) i alkohol benzylowy), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Paracetamol Aflofarm i co zawiera opakowanie
Paracetamol Aflofarm to zawiesina doustna, barwy rézowo-czerwonej, o truskawkowym smaku
i zapachu.

Opakowanie leku to: butelka ze szkta brunatnego zawierajaca 100 mL zawiesiny, z zakretka
aluminiowg bialg, z miarkg, umieszczone w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. +48 42 22-53-100

Wytwdrca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Krzywa 2

95-030 Rzgow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



