Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

PARACETAMOL GP 1000 mg comprimate
Paracetamol

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- 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 peste 3-5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sd va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect:
1. Ce este PARACETAMOL GP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati PARACETAMOL GP
3. Cum sa utilizati PARACETAMOL GP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza PARACETAMOL GP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este PARACETAMOL GP si pentru ce se utilizeaza

PARACETAMOL GP este un medicament pentru ameliorarea durerii (analgezic) si reducerea
febrei (antipiretic).

Paracetamol GP este utilizat in caz de:

— simptome asociate starilor gripale;

— febra;

— reactii febrile asociate cu vaccinarea;

— durere de cap usoard pana la moderata;

— migrend cu diagnostic medical anterior;

— durere de dinti;

— durere de urechi;

— dureri menstruale;

— dureri traumatice, musculare si articulare, asociate cu osteoartrita;
— pentru ameliorarea durerii inainte si dupa interventii chirurgicale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati PARACETAMOL GP

Nu utilizati PARACETAMOL GP:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la paracetamol sau la oricare dintre ingredientele acestui
medicament (vezi punctul 6)

- daca aveti o boala severa de ficat.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul sau farmacistul inainte de a lua Paracetamol GP.

Aveti o grija deosebita:



. daca aveti probleme cu rinichii;

. daca aveti probleme cu ficatul (de exemplu, daca suferiti de o boala hepatica numita hepatita
sau inflamatie a ficatului din cauza consumului prelungit de alcool);

. daca aveti o boald metabolica rara si ereditard numita sindromul Gilbert, in care pielea si/sau
ochii dumneavoastra devin galbene;

. daca luati alte medicamente care afecteaza ficatul;

. dacd aveti o boala ereditard numita deficit de glucoza-6-dehidrogenaza;

. daca aveti anemie hemolitica (scadere anormald a numarului de celule rosii din sange);

. daca suferiti de alcoolism;

. daca suferi de deshidratare sau malnutritie cronica.

In timpul tratamentului cu Paracetamol GP, adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

- daca aveti boli severe, inclusiv insuficientd renald severa sau septicemie (cdnd in sange circulad
bacterii si toxine care duc la leziuni ale organelor), daca sunteti malnutrit, aveti alcoolism cronic sau
daca luati si flucloxacilina (un antibiotic). O afectiune gravd numita acidoza metabolica (tulburari
ale sangelui si lichidelor) a fost raportatd la pacientii aflati in aceste situatii, in cazul in care
paracetamolul se utilizeaza in doze regulate pentru o perioadd lungd sau cand paracetamolul este
administrat concomitent cu flucloxacilind. Simptomele acidozei metabolice pot fi: dificultati la
respiratie grave, cu respiratie rapida profunda, somnolentd, greata si varsaturi.

Utilizarea incorecta a unor cantitdti mari de medicamente pentru durere (analgezice) pe o perioada
lungd de timp poate provoca dureri de cap. Nu tratati aceste dureri de cap cu doze mai mari de
Paracetamol GP.

Administrarea prelungitd sau frecventd a acestui medicament nu este recomandatd. Utilizarea
prelungitd a acestui medicament poate provoca probleme renale.

Riscul de supradozaj este mai mare la cei cu boala hepatica alcoolicd non-ciroticd. Trebuie luate
precautii in cazurile de alcoolism cronic. In acest caz, doza zilnica nu trebuie sa depaseasca 2 g. In
timpul tratamentului cu paracetamol nu trebuie consumat alcool.

Nu utilizati Paracetamol GP fara a discuta cu medicul dumneavoastrd daca:
- aveti febra inalta (peste 39 °C);

- febra dureaza mai mult de 3 zile;

- febra dispare si apoi revine (febra recurenta).

Aceste situatii pot necesita evaluare si tratament de cdtre un medic.

Copii si adolescenti
Paracetamolul GP este destinat adultilor si nu este potrivit pentru tratamentul copiilor si
adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

PARACETAMOL GP impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice alte
medicamente.

Aceasta este deosebit de important la administrarea urmatoarelor medicamente:

. warfarind (utilizata pentru prevenirea coagularii sangelui);

. probenicid (medicamente pentru tratamentul gutei);

. remedii antiepileptice, cum ar fi carbamazepina, fenobarbitalul si fenitoina;

. rifampicina (utilizatd pentru tratarea tuberculozei);

. cloramfenicol (antibiotic pentru tratarea infectiilor):

. zidovudina (antiviral pentru tratarea SIDA);

. flucloxacilind (antibiotic), din cauza unui risc grav de tulburare a sangelui si lichidelor

(numitd acidoza metabolicd) care necesita tratament de urgenta (vezi pct. 2).



Nu luati alte medicamente, care contin paracetamol, in timpul tratamentului cu Paracetamol GP.

Nu luati Paracetamol GP 1n acelasi timp cu medicamente care intarzie golirea gastrica (de exemplu,
cimetidina sau propantelind) sau care o accelereaza (de exemplu, metoclopramida si domperidona).
Daca luati colestiramind (un medicament care reduce colesterolul din sange), luati Paracetamol GP
cu 1 ord inainte sau cu 4 ore dupa administrarea acestui medicament.

Paracetamol GP cu alimente, bauturi si alcool
Nu consumati alcool in timpul tratamentului cu Paracetamol GP. Alcoolul poate creste toxicitatea
paracetamolului pentru ficat.

Sarcina si alaptarea
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.

Sarcina
Daca este necesar, Paracetamol GP poate fi utilizat in timpul sarcinii. Trebuie sa utilizati cea mai
mica doza posibila care reduce durerea si/sau febra si s o utilizati pentru cel mai scurt timp posibil.
Contactati-va medicul daca durerea si/sau febra nu dispar sau dacd trebuie sa luati medicamentul
mai des.

Alaptarea

Paracetamolul trece in laptele matern. Deoarece pana 1n prezent nu au existat consecinte negative
cunoscute la sugari, In general nu este necesara intreruperea alaptarii in timpul tratamentului cu
Paracetamol GP.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Paracetamolul nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Cu
toate acestea, trebuie sa evitati aceste activitati, dacd aveti o usoard somnolenta sau ameteli, care
sunt efecte secundare ale medicamentului.

3. Cum sa utilizati PARACETAMOL GP

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medical sau cu farmacistul, dacd nu
sunteti sigur.

Doze

Doza recomandata de Paracetamol GP depinde de varsta si de greutatea corporala.

Paracetamol GP este destinat administrarii orale la adulti (inclusiv varstnici) cu varsta de 18 ani si
peste.

Administrarea poate fi repetata la intervale de 6 pana la 8 ore. Daca este necesar, intervalul poate fi
de cel putin 4 ore si nu trebuie sa depaseasca 4 comprimate pe zi.

Doza uzuala pentru Paracetamol GP este de 1 comprimat de 2 pana la 4 ori pe zi.

Doza zilnica maxima

Doza zilnica maxima de paracetamol nu trebuie sa depaseasca 4 g pe zi.

Paracetamolul este o componentd frecventd a mai multor medicamente combinate. Acest lucru
trebuie avut in vedere pentru a nu depasi doza zilnicd maxima.

Copii si adolescenti
Paracetamol GP nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 18 ani. Pentru acesti pacienti sunt



disponibile alte forme farmaceutice, care contin cantitati mai adecvate de paracetamol.

Grupe speciale de pacienti
Pacientii cu probleme hepatice sau renale si boala Gilbert trebuie sd discute cu medicul, care va
recomanda dozele si intervalele de administrare cele mai adecvate.

Durata tratamentului
Cu exceptia cazului in care este recomandat de medicul dumneavoastra, Paracetamol GP nu trebuie
administrat mai mult de 10 zile si nici Tn doze mari.

Mod de administrare
Paracetamol GP se administreaza pe cale orala.
Administrarea dupa mese poate intarzia aparitia efectului medicamentului.

Daca utilizati mai mult PARACETAMOL GP decit trebuie

Daca luati prea mult Paracetamol GP, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la
sectia de urgente a celui mai apropiat spital.

Primele simptome ale supradozajului pot fi greatd, varsaturi, transpiratie crescutd, somnolenta si
stare generald de rau. Trebuie sd solicitati ajutor medical chiar dacd nu aveti aceste simptome,
deoarece pot aparea leziuni hepatice grave fara sa va dati seama. Medicul va va efectua un tratament
adecvat.

Daca uitati sa utilizati PARACETAMOL GP
Daca uitati sa luati o doza, luati-o de indatd ce va amintiti, apoi luati urmatoarea doza la ora
potrivita. Cu toate acestea, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati PARACETAMOL GP

Oprirea brusca a paracetamolului dupa o utilizare prelungitd poate cauza dureri de cap, oboseala,
dureri musculare, nervozitate. Aceste simptome dispar dupa céteva zile. Pana cand acest lucru se
intampla, nu utilizati alte remedii analgezice si nu trebuie sd reluati tratamentul cu acest
medicament, decat dacd medicul dumneavoastrad va spune acest lucru.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda 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.

Opriti imediat administrarea medicamentului si adresati-vd medicului dumneavoastra daca
apar:

- umflarea fetei, in special in jurul gurii (limbii si/sau gatului), dificultiti de respiratie, transpiratie,
greatd sau o scddere bruscd a tensiunii arteriale. Aceste simptome ar putea insemna cd aveti o
reactie alergica grava, care poate pune viata in pericol, dar este foarte rara (poate afecta pana la 1
din 10000 persoane).

Alte reactii adverse posibile

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- somnolenta usoara;

- greata, varsaturi.




Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pdana la 1 din 100 persoane):

- ameteli, somnolenta, nervozitate;

- senzatie de arsura la nivelul faringelui;

- diaree, dureri abdominale (inclusiv crampe si senzatie de arsurd), constipatie;
- dureri de cap;

- transpiratie crescuta, scadere excesiva a temperaturii corpului.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- cresterea unor enzime hepatice (transaminazele serice);
- inrosirea pielii.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

- dificultate la respiratie (astm analgezic) la persoanele predispuse;

- reactii alergice;

- reactii cutanate grave;

- tulburari ale sangelui (scaderea numarului de trombocite; scaderea numarului de globule
albe, uneori severe; scdderea generala a tuturor elementelor sanguine).

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- o afectiune grava care poate face sangele mai acid (numita 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, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nemenfionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a 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 GP
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa "EXP". Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine PARACETAMOL GP

Substanta activa este paracetamolul. 1 comprimat contine contine paracetamol 1000 mg.
Celelalte componente sunt: amidon pregelatinizat, povidona, acid stearic.

Cum arata PARACETAMOL GP si continutul ambalajului
PARACETAMOL GP se prezintd sub forma de comprimate albe, oblongi, cu o linie mediana pe o
parte. Linia mediana are scopul de a facilita ruperea pentru a usura inghitirea si nu pentru a imparti



in doze egale.

PARACETAMOL GP este disponibil in cutii cu 2 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

ICS "Farmina" SRL,

mun. Chisinau, str. Ciocana 8/1,

MD-2044, Republica Moldova.

Fabricantul

MEDINFAR MANUFACTURING, S.A.
Parque Industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro da Armada, 5
Condeixa-a-Nova

3150-194 Sebal , Portugalia.

Acest prospect a fost aprobat in septembrie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



