Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

PARAMIG Fast, 500 mg, granulat w saszetce
Paracetamolum

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

— Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub
wedhug zalecen lekarza lub farmaceuty. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc
ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
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 uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Paramig Fast i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Paramig Fast
3. Jak przyjmowac¢ lek Paramig Fast

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Paramig Fast

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Paramig Fast i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Paramig Fast zawiera jako substancj¢ czynng paracetamol.

Paracetamol nalezy do grupy farmakoterapeutycznej analgetykow (lekow przeciwbolowych), ktére
rownoczes$nie dziataja jako antypiretyki (leki przeciwgoraczkowe) o stabym dziataniu
przeciwzapalnym.

Lek Paramig Fast stosuje si¢ w objawowym leczeniu fagodnego do umiarkowanego bolu oraz goraczki.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego Paramig Fast dtuzej niz trzy dni bez zalecenia lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Paramig Fast

Kiedy nie nalezy przyjmowa¢ leku Paramig Fast:

— jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

— jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby,

— jesli pacjent ma ostre zapalenie watroby,

— jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ nerek,

— jesli pacjent stosuje lek jednoczes$nie z lekami majagcymi niekorzystny wplyw na funkcje
watroby,

— jesli pacjent ma cigzka niedokrwisto$¢ hemolityczna,

— jesli pacjent stosuje jednocze$nie inhibitory MAO oraz przez okres do 2 tygodni po ich
odstawieniu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Paramig Fast nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
u pacjenta wystepuja:

— zaburzenia czynnosci watroby, w tym zespo6t Gilberta (rodzinna hiperbilirubinemia),

— ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby,

— choroba alkoholowa,

— anoreksja, bulimia lub kacheksja, dlugotrwate niedozywienie,

— male rezerwy glutationu w watrobie np. zaburzenia taknienia, mukowiscydoza, zakazenia

wirusem HIV, glodzenie lub wyniszczenie, posocznica,
— odwodnienie organizmu,
— hipowolemia.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki leku.

Nie zaleca si¢ dlugotrwatego lub czgstego przyjmowania leku. Nie nalezy przyjmowac rownoczes$nie
innych lekow zawierajacych paracetamol. Przyjecie na raz wielokrotnosci dawki dobowej moze
spowodowac ciezkie uszkodzenie watroby. W takim przypadku nie dochodzi do utraty przytomnosci,
lecz konieczna jest natychmiastowa pomoc medyczna. Przedtuzone stosowanie leku bez nadzoru
lekarza moze by¢ szkodliwe. U dzieci leczonych paracetamolem w dawce dobowej 60 mg/kg nie jest
uzasadnione rdéwnoczesne podawanie innego leku przeciwgorgczkowego, chyba ze stosowanie samego
paracetamolu jest nieskuteczne.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, stosujac paracetamol u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub
niewydolno$cig watroby (fagodng do umiarkowane;j).

Niebezpieczenstwo przedawkowania jest wigksze u 0sob z poalkoholowym uszkodzeniem watroby bez
cech marskosci. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku przewlektego alkoholizmu. W takim
przypadku catkowita dawka dobowa nie powinna przekraczaé 2 gramow.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu lub ma uszkodzenie watroby, nie nalezy stosowac
paracetamolu, chyba ze przepisze go lekarz. Podczas przyjmowania paracetamolu nie nalezy spozywac
alkoholu. Paracetamol nie nasila dziatania alkoholu.

W przypadku wystapienia wysokiej gorgczki lub objawdéw wtdrnego zakazenia, lub przy utrzymywaniu
si¢ objawow ponad 3 dni, nalezy dokona¢ ponownej oceny stosowanego leczenia.

Jezeli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 3 dniach, lub pojawi si¢ wysoka gorgczka, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, stosujgc paracetamol u 0s6b odwodnionych lub przewlekle
niedozywionych. Catkowita dawka paracetamolu nie powinna przekracza¢ 3 g na dobe u 0s6b dorostych
i dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg.

Jezeli pacjent przyjmuje rownoczesnie inne leki przeciwbolowe zawierajace paracetamol, nie powinien
przyjmowac leku Paramig Fast bez uprzedniej konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

Nigdy nie nalezy zazywac¢ leku Paramig Fast w dawce wiekszej od zalecanej. Wieksze dawki nie maja
silniejszego dzialania przeciwbolowego, natomiast moga spowodowacé ci¢zkie uszkodzenie watroby.
Pierwsze objawy uszkodzenia watroby pojawiaja si¢ po kilku dniach. Dlatego bardzo wazny jest
natychmiastowy kontakt z lekarzem w przypadku przyjecia leku Paramig Fast w dawce wigkszej niz
zalecono w tej ulotce.

W wyniku dlugotrwatego lub niewlasciwego stosowania lekow przeciwbolowych albo przyjmowania
ich w duzych dawkach, moga wystapi¢ bole glowy, ktérych nie nalezy leczy¢ wyzszymi dawkami tego
leku.

Ogolnie nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczeg6lnie potaczen kilku substancji
przeciwbdlowych, moze prowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek
(nefropatia analgetyczna).



Nagte odstawienie leku po dlugotrwalym, niewtasciwym stosowaniu w duzych dawkach lekéw
przeciwbdlowych moze by¢ przyczyna bolow glowy, ostabienia, bolow migsniowych, niepokoju i
objawow wegetatywnych. Te objawy z odstawienia ustepuja po kilku dniach. Do tego czasu nalezy
unika¢ dalszego przyjmowania lekow przeciwbolowych i nie nalezy ponownie rozpoczynac ich
przyjmowania bez konsultacji z lekarzem.

Nie nalezy przyjmowac leku Paramig Fast przez dtugi okres lub w duzych dawkach bez konsultacji z
lekarzem lub dentysta.

Lek Paramig Fast a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Leki, ktore moga zaburza¢ dziatanie leku Paramig Fast:

— probenecyd, lek stosowany w leczeniu dny moczanowej (podagry);

— leki potencjalnie uszkadzajace watrobe, np. fenobarbital (tabletki nasenne), fenytoina,
karbamazepina, prymidon (leki przeciwpadaczkowe) 1 ryfampicyna (stosowana w leczeniu
gruzlicy). Rownoczesne przyjmowanie tych lekow i paracetamolu moze powodowac
uszkodzenie watroby;

— metoklopramid i domperydon (stosowane w leczeniu nudnosci). Te leki moga przyspiesza¢
wchtanianie i przyspiesza¢ poczatek dziatania paracetamolu;

— leki spowalniajace opréznianie zotadka. Te leki moga op6znia¢ wchtanianie i poczatek
dziatania paracetamolu;

— kolestyramina (stosowana do zmniejszenia zwigkszonego stezenia lipidow w surowicy) moze
zmniejsza¢ wchlanianie i op6znia¢ poczatek dziatania paracetamolu. Dlatego nie nalezy
przyjmowac kolestyraminy w ciggu pierwszej godziny po podaniu paracetamolu;

— leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi (doustne leki przeciwzakrzepowe, szczegdlnie warfaryna).

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje:

— flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i plynow
ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza lukga anionowa), ktore nalezy pilnie leczy¢ i ktore moze
wystapi¢ szczegblnie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek, posocznicg (stan, gdy
bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadow), niedozywieniem,
przewlektym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Jednoczesne podawanie paracetamolu i AZT (zydowudyny, leku stosowanego w zakazeniach HIV)
zwigksza tendencj¢ do zmniejszania si¢ liczby biatych krwinek (neutropenii), co moze zaburzaé
dziatanie uktadu odpornosciowego i zwigksza¢ ryzyko zakazen. Dlatego lek Paramig Fast mozna
przyjmowac rownoczesnie z zydowudyna jedynie na zalecenie lekarza.

Wielokrotne przyjmowanie paracetamolu przez dtuzej niz tydzien nasila tendencj¢ do krwawien.
Dlatego dlugotrwate stosowanie paracetamolu u pacjentéw moze odbywac si¢ jedynie pod kontrola
lekarza. Sporadyczne przyjmowanie paracetamolu nie ma istotnego wplywu na sktonnos$¢ do krwawien.

Wplyw przyjmowania paracetamolu na wyniki badan laboratoryjnych
Paracetamol moze wplywaé na oznaczanie st¢zenia kwasu moczowego i cukru we krwi.

Paramig Fast z jedzeniem i piciem
Nie nalezy spozywac alkoholu w trakcie leczenia paracetamolem. Nie przyjmowac produktu
leczniczego Paramig Fast po positku.

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

Lek Paramig Fast mozna podawac kobietom w ciazy, jesli jest to konieczne. Nalezy stosowaé mozliwie
najmniejszg dawke skutecznie tagodzaca bol lub obnizajacg goraczke i przyjmowac lek przez mozliwie
jak najkrotszy czas.

Karmienie piersia
Lek przenika do mleka matki. Podczas karmienia piersia moga by¢ stosowane terapeutyczne dawki tego
leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Paramig Fast nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Lek Paramig Fast zawiera w jednej saszetce:

— 1,28 mg sacharozy. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy, zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego leku;

— glukoze w $ladowych ilosciach. Pacjenci z zespotem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy nie
powinni przyjmowac tego produktu leczniczego;

— 15,35 mg aspartamu (E 951), zrédlo fenyloalaniny, ktéra moze by¢ szkodliwa dla osob z
fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w
organizmie z powodu jej nieprawidtowego wydalania;

— 40,50 mg glicerolu (E 422). Lek moze powodowac bol gtowy, zaburzenia zotagdkowe 1
biegunke;

— 115 mg sodu, co odpowiada 5,8% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu
u 0sob dorostych. Nalezy wzia¢ to pod uwagg u pacjentdw stosujacych dietg o kontrolowane;j
zawartos$ci sodu.

3. Jak przyjmowa¢ lek Paramig Fast

Paramig Fast nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie wedlug wskazoéwek podanych w tej ulotce. W razie
watpliwo$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawki stosowane u dzieci zalezg od wieku i masy ciata. Dawka jednorazowa wynosi 10 mg/kg m.c. co
4 godziny lub 15 mg/kg m.c. co 6 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg/kg masy ciala.
Odstep miedzy poszczegodlnymi dawkami nie powinien by¢ krotszy niz 4 godziny.

Nie stosowa¢ leku Paramig Fast dtuzej niz trzy dni bez zalecenia lekarza.

Dawke ustala si¢ na podstawie informacji podanych w ponizszej tabeli.

Saszetka 500 mg
Masa ciata Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
(wiek) (saszetka) (saszetka)
26-40 kg 500 mg paracetamolu 1500 mg paracetamolu
(8-12 lat) (1 saszetka) (3 saszetki)
> 40 kg 500 - 1000 mg paracetamolu 3000 mg paracetamolu
(mtodziez w wieku (1 - 2 saszetki) (6 saszetek)
powyzej 12 lat i dorosli)

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (m.c.> 40kg)
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Jednorazowo 500 - 1000 mg ( 1-2 saszetki co 4-6 godzin), maksymalna dawka dobowa 3000 mg
paracetamolu (6 saszetek). Nalezy zachowaé co najmniej 4-godzinny odstep pomi¢dzy poszczegdlnymi
dawkami.

Dzieci w wieku od 8 do 12 lat (m.c.26-40 kg)
Jednorazowo 500 mg (1 saszetka) co 4-6 godzin, maksymalna dawka dobowa 1500 mg paracetamolu (3
saszetki). Nalezy zachowa¢ co najmniej 4—godzinny odstep pomiedzy poszczegdlnymi dawkami.

Sposéb podawania

Tylko do podania doustnego.

Granulki nalezy przyjmowac bezposrednio do ust (na jezyk) 1 potkna¢ bez popijania woda. Granulki
ulegaja natychmiastowemu rozpuszczeniu w jamie ustnej, ponadto delikatny efekt musujacy produktu
leczniczego powoduje zwigkszone wydzielanie $liny co utatwia potykanie.

Nie przyjmowac leku Paramig Fast po positku.

Szczegblne grupy pacjentéw

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 8 lat lub masie ciata ponizej 26 kg. Dla tej grupy dzieci sg
dostepne inne produkty zawierajgce paracetamol w innych postaciach i mocy.

Pacjenci w podesziym wieku
Nie jest wymagane dostosowywanie dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wagtroby
U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby dawke nalezy zmniejszy¢ lub wydhizy¢
odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Przewlekly alkoholizm

Przewlekte spozywanie alkoholu moze obnizy¢ prog toksycznosci paracetamolu. U tych pacjentow
odstep w czasie pomigdzy dwiema dawkami powinien wynosi¢ minimum 8 godzin. Nie nalezy
przekracza¢ dawki 2 g paracetamolu na dobg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Paramig Fast

W przypadku przedawkowania leku Paramig Fast nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddziatem
pomocy doraznej. Przedawkowanie ma bardzo powazne nastepstwa i moze prowadzi¢ nawet do zgonu.
Konieczne jest natychmiastowe leczenie, nawet jezeli pacjent czuje si¢ dobrze, z powodu ryzyka
opo6znionego ciezkiego uszkodzenia watroby. Objawy moggq by¢ ograniczone do nudnosci lub
wymiotow i moga nie odzwierciedla¢ ciezkos$ci przedawkowania ani ryzyka uszkodzenia
narzadéw.

Pominig¢cie zastosowania leku Paramig Fast
Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku jakichkolwiek dalszych watpliwosci dotyczacych przyjmowania leku, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Paramig Fast moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jezeli wystapia ponizsze objawy, nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

— wystepujace rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 os6b):
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o $wiad, wysypka, pocenie si¢, plamica, obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy, ust, gardta,
trudno$ci w oddychaniu), pokrzywka, obrzek,

e krwawienia,

e Dbole brzucha, biegunka, nudno$ci, wymioty, niewydolno$¢ watroby, martwica watroby,
zoMaczka,

e ostre i przewlekte zapalenie trzustki (silny bdl podbrzusza, wymioty, wzdecia, gorgczka, bole
miesni, biegunka, §wiad),

— wystepujace bardzo rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 osob):
e ci¢zkie reakcje skorne (wysypka z krostkami na catym ciele lub nadzerki w jamie ustnej, oczach,
narzadach ptciowych i skorze, czerwone plamy na ciele, czgsto w srodku pecherze, pegkajace
pecherze, duze ztuszczajace si¢ platy skorne, ostabienie, gorgczka i bole stawow).

Inne dziatania niepozadane wystepujace rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 osob):
e niedokrwistos¢,
¢ niedokrwisto$¢ nichemolityczna i zahamowanie czynnosci szpiku kostnego,
¢ maloplytkowos¢ (zmniejszenie liczby plytek krwi, krwawienia z nosa i dziaset, siniaki),
e choroby nerek.

Paracetamol to lek powszechnie stosowany, a doniesienia o wystepowaniu dziatan niepozadanych sg
rzadkie 1 zazwyczaj zwigzane z przedawkowaniem.

Dziatania nefrotoksyczne sg rzadkie, nie odnotowano ich zwigzku z dawkami terapeutycznymi poza
przypadkami dtugotrwatego stosowania leku.

W przypadku nasilenia si¢ ktérego$S z objawow niepozadanych lub wystgpienia jakiegokolwiek
niepozadanego objawu niewymienionego w tej ulotce nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Paramig Fast

Nie stosowac¢ leku Paramig Fast po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na saszetce i
tekturowym pudetku (oznaczonym jako EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paramig Fast
1 saszetka zawiera jako substancj¢ czynng 500 mg paracetamolu (Paracetamolum).

Pozostate sktadniki leku:

etyloceluloza, hypromeloza, makrogol 400, wapnia weglan, sodu wodorowgglan, kwas cytrynowy, sodu
diwodorocytrynian, aspartam (E 951), glicerolu distearynian (E 422) typ I, mannitol, kroskarmeloza
sodowa, karboksymetyloskrobia sodowa typ A, krzemionka bezpostaciowa; substancja maskujgca smak
i zapach (501482 TP0424) zawierajaca naturalne preparaty aromatyczne, substancje aromatyczne
identyczne z naturalnymi, maltodekstryng, sacharozg, aspartam (E 951) i acesulfam potasowy (E 950);
aromat cytrynowy (502336 TP0551) zawierajacy naturalne przetwory aromatyczne, syntetyczne
substancje aromatyczne, maltodekstryne i alfa-tokoferol (E 307).

Jak wyglada lek Paramig Fast i co zawiera opakowanie
Opakowanie w postaci saszetki: poliester/Aluminium/polietylen (LDPE).
Granulki barwy biatej do zottawo-biatej o zapachu cytrynowym.

Opakowanie zbiorcze zawiera 12 lub 24 saszetki w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z o0.0.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

tel. +48 607 696 231

e-mail: infodn@synoptispharma.pl

Wytworca:

Zinereo Pharma, S.L.U.
A Relva s/n, O Porrifio
36410 Pontevedra
Hiszpania

Farmalider S.A.
C/Aragoneses, 2

28108 Alcobendas (Madryt)
Hiszpania

Edefarm S.L.

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo 117
46191 Vilamarxant

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2023



