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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Paracetamol Rapid Teva 500 mg comprimate filmate
paracetamol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte sa vi se administreze 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-l recititi.

- Pentru informatii sau recomandari suplimentare, adresati-va farmacistului.

- 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 nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 3 zile, adresati-vd medicului.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Paracetamol Rapid Teva si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Paracetamol Rapid Teva
Cum sa luati Paracetamol Rapid Teva

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Paracetamol Rapid Teva

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S

1. Ce este Paracetamol Rapid Teva si pentru ce se utilizeaza
Substanta activa este paracetamol, un analgezic care scade si febra.

Paracetamol Rapid Teva este utilizat in tratamentul simptomatic al durerilor si/sau al febrei usoare si
moderate.

Paracetamol Rapid Teva este indicat la adulti, adolescenti si copii cu varsta de minimum 6 ani.

Daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 3 zile, adresati-va medicului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Paracetamol Rapid Teva

Nu luati Paracetamol Rapid Teva daca:
- daca sunteti alergic la paracetamol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii
Pentru a evita supradozajul, spuneti medicului daca luati alte produse care contin paracetamol.
Medicul va va ajusta doza pentru a evita riscul de supradozaj.

Nu luati alte produse care contin paracetamol.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa luati Paracetamol Rapid Teva daca:
- suferiti de boli ale ficatului sau rinichilor




- sunteti subponderal sau malnutrit

- consumati alcool Tn mod regulat

- suferiti de boli care va afecteaza functia ficatului (inflamatie a ficatului, sindrom Gilbert, boala
Meulengracht)

- aveti hepatitad acuta

- aveti deficit de enzime (deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza)

- aveti deficit de glutation (antioxidant)

- aveti o descompunere anormala a celulelor sanguine rosii (anemie hemolitica)

- sunteti deshidratat

- sunteti varstnici

- suferiti de o infectie severa, iar acest lucru poate creste riscul de acidoza metabolica. Semnele
acidozei metabolice includ:

- respiratie profunda, rapida, dificila,

- senzatie de rau (greatd), stare de rau (varsaturi)

- lipsa poftei de mancare

Adresati-va imediat medicului daca manifestati o combinatie a acestor simptome.

Poate fi necesar sa evitati utilizarea acestui medicament sau sa limitati cantitatea de paracetamol pe
care o luati.

Pot sé apara dureri de cap, precum si oboseald, ameteli, durere musculara, nervozitate dupa
intreruperea brusca a utilizarea prelungiti a unei doze mari de analgezice cum este paracetamolul. In
acest caz, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari.

Copii si adolescenti
Paracetamol Rapid Teva nu trebuie administrat copiilor cu varsta sub 6 ani. Acest medicament este
indicat pentru adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani.

Paracetamol Rapid Teva impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, cu precadere colestiramina (pentru scaderea colesterolului).

Paracetamolul poate amplifica efectul medicamentelor pentru subtierea sangelui (anticoagulante, de
exemplu, warfarind). Daca luati medicamente pentru subtierea singelui si trebuie sa luati zilnic un
analgezic, adresati-va medicului, deoarece exista risc de sangerare. Puteti lua Tnsa doze ocazionale de
Paracetamol Rapid Teva simultan cu anticoagulantele.

Doza de paracetamol trebuie redusa daca se ia concomitent probenecid, deoarece acesta inhiba legarea
paracetamolului la acid glucuronic, conducand la reducerea clearance-ului paracetamolului.
Paracetamol Rapid Teva se administreaza impreuna cu zidovudina (AZT) doar la recomandarea
medicului, dat fiind riscul de aparitie a neutropeniei si de agravare a leziunilor hepatice.

Exista riscul de anomalii ale sngelui si fluidelor (acidoza metabolica cu gaurd anionica mare) care
apar cand aciditatea plasmatica creste dupa utilizarea concomitenta a flucloxacilinei cu paracetamol, in
special la anumite grupuri de pacienti cu risc ridicat, de exemplu, pacienti cu insuficienta renala
severd, sepsis sau malnutritie, in special cand se utilizeaza dozele zilnice maxime de paracetamol.
Acidoza metabolicd cu gaura anionicd mare este o boala grava care necesita tratament urgent. Medicul
dumneavoastra va va monitoriza indeaproape concentratiile dupa ce utilizati simultan paracetamol si
flucloxacilina.

Se recomanda precautie cand se administreaza concomitent medicamente care induc enzimele, precum
si substante cu potential de toxicitate hepatica, de exemplu, fenitoina, carbamazepina, fenobarbital,
primidona si rifampicina.

Administrarea concomitenta a substantelor care incetinesc golirea gastrica deoarece absorbtia si
debutul actiunii paracetamolului ar putea fi Intarziate si a substantelor care accelereaza golirea
gastrica, de exemplu, metoclopramid, care accelereaza debutul actiunii si absorbtia. De asemenea,
trebuie sa 1i spuneti medicului sau farmacistului daca ati luat domperidona (pentru greata [senzatie de
rau] sau varsaturi [stare de rau]).

Paracetamolul poate reduce si efectele lamotriginei, un medicament folosit pentru tratamentul
epilepsiei.



Efecte asupra rezultatelor la teste de laborator
Administrarea paracetamolului poate influenta testele de acid uric care utilizeaza acid fosfotungstic si
testele de glicemie care utilizeaza glucoza oxidaza-peroxidaza.

Paracetamol Rapid Teva impreuni cu alcool
Nu trebuie consumat alcool pe durata tratamentului cu paracetamol.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, adresati-va
medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Daca este necesar, Paracetamol Rapid Teva poate fi utilizat in timpul sarcinii. Utilizati cea mai mica
doza posibil care va amelioreaza durerea si/sau febra si utilizati-o cat mai putin timp posibil. Adresati-
va medicului daca durerea si/sau febra nu se amelioreaza sau daca trebuie sa luati medicamentul mai
frecvent.

Paracetamol Rapid Teva administrat la dozele recomandate poate fi utilizat in timpul alaptarii.

Nu sunt disponibile date clinice adecvate privind fertilitatea la barbati sau femei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Paracetamol Rapid Teva nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a

conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Paracetamol Rapid Teva contine glucoza si sorbitol.
Un comprimat filmat contine 12 micrograme de glucoza si sorbitol.

Dacad medicul dumneavoastra v-a spus cé aveti intoleranta la unele zaharuri, adresati-va medicului
inainte de a lua acest medicament.
3. Cum sa luati Paracetamol Rapid Teva

Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Consultati medicul sau farmacistul daca aveti dubii.

Eficacitatea analgezica si antipireticd a paracetamolului la om depinde de doza administrata. Doza
orala depinde de varsta si masa corporald; doza unica obisnuita este de 10 — 15 mg/kg masa corporala
pani la o dozi zilnica totald de maximum 60 mg/kg masi corporala. In fiecare caz, intervalul de
dozare depinde de simptome si de doza zilnica totald maxima. Intre doze trebuie pastrat un interval de
cel putin 4 ore.

Se va utiliza cea mai mica doza necesara pentru a obtine eficacitatea terapeutica.

Nu depasiti doza recomandata.

Comprimatul poate fi divizat In doze egale.

Masa corporala  |Doza unica Doza zilnicA maxima (24 ore) Interval

(varsta) (doza echivalenta de (doza echivalenta de minim intre
paracetamol/numar de paracetamol) (numar de doze
comprimate) comprimate/doze)

22 kg - 30 kg 250 mg (2 de comprimat)({1000 — 1500 mg 4 - 6 ore

(copii cu varsta de (maximum 2-3 comprimate/4-6 doze)

aproximativ 6 - 9

ani)




30 kg- 40 kg 500 mg (1 comprimat) {1500 — 2000 mg 4 - 6 ore
(copii cu varsta de (maximum 3-4 comprimate/doze)
aproximativ 9 - 12
ani)
40 kg - 55 kg 500 mg (1 comprimat) 2000 — 3000 mg 4 -6 ore
(copii cu varsta de (maximum 4-6 comprimate/doze)
aproximativ 12 - 15
ani)
55kg 500 - 1000 mg (1 - 3000 mg 4-6 ore
(adulti si adolescenti[2 comprimate) (maximum 6 comprimate/3-6 doze)
cu varsta de
minimum 15 ani)

Nu este recomandat copiilor cu virsta sub 6 ani, deoarece pentru copii mici exista forme
farmaceutice mai potrivite.

Consultati medicul sau farmacistul daca simptomele persistda mai mult de 3 zile sau 1n caz de febra
mare sau semne de infectie.

Pacienti vdrstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la varstnici. Cu toate acestea, trebuie sa se aiba in vedere ca
insuficienta renala si/sau hepatica sunt mai frecvente la varstnici.

Insuficientd renala

Paracetamolul trebuie utilizat cu precautie in prezenta insuficientei renale si se recomanda un interval
mai mare intre doze in cazul insuficientei renale severe. In cazul in care clearance-ul creatininei este
de 10-50 ml/minut, intervalul minim intre administrari trebuie s fie de 6 ore. in cazul in care
clearance-ul creatininei este sub 10 ml/minut, intervalul minim intre doud administrari trebuie sa fie de
8 ore.

Nu se va depasi o doza zilnica de 2000 mg la adulti fara recomandarea medicului.

Insuficienta hepatica
Paracetamolul trebuie utilizat cu precautie in prezenta insuficientei hepatice sau a sindromului Gilbert.
Doza trebuie redusa sau intervalul de administrare trebuie prelungit.

Nu se va depasi o doza zilnica de 2000 mg la adulti fara recomandarea medicului.

In absenta recomandarii medicului, nu trebuie si se depaseasci o dozi zilnici maxima de 60 mg/kg
masa corporald (pana la maximum 2000 mg/zi) in caz de:

- Masa corporald sub 50 kg

- Insuficientd hepatica

- Sindrom Gilbert (icter familial nehemolitic)

- Abuz cronic de alcool etilic

- Deshidratare

- Malnutritie cronica

Consumul cronic de alcool sau functia hepatica afectatd poate reduce pragul de toxicitate a
paracetamolului. La acesti pacienti, doza trebuie redusa sau intervalul de administrare trebuie
prelungit. Adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari.

Mod de administrare
Administrare orala.
Comprimatul trebuie inghitit cu un pahar de apa.

Daca luati mai mult Paracetamol Rapid Teva decét trebuie
4



In cazul supradozajului, chiar dacé va simtiti bine, adresati-va imediat medicului, deoarece exista
riscul de leziuni hepatice grave si ireversibile, care apar cu intarziere.

Daca uitati sa luati Paracetamol Rapid Teva
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
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.

Cazurile rare (pot afecta pand la 1 din 1 000 de persoane) includ:

urticarie, mancarime de piele, eruptii trecitoare pe piele

cresterea transaminazelor hepatice.

insuficienta hepatica, disfunctie a ficatului si necroza (moartea celulelor ficatului)
icter (cu simptome precum ingalbenirea pielii si a ochilor)

transpiratii

angioedem (acumulare anormala de fluid sub piele)

durere de cap

ameteala

stare generala de rau (indispozitie)

tulburari gastrointestinale, precum durere abdominala, diaree, greata, varsaturi si constipatie

Au fost raportate cazuri foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 de persoane) de reactii cutanate
grave.

Intrerupeti administrarea medicamentului si adresati-va imediat medicului daci manifestati oricare
dintre aceste reactii:

o reactii pe piele grave, cazuri foarte rare din care au fost raportate

o reactii alergice, precum eruptie pe piele tranzitorie sau méancérimi, uneori insotite de dificultati
in respiratie sau umflarea buzelor, a limbii, a gatului sau a fetei

o eruptie pe piele severa sau exfolierea pielii, care poate fi Insotitd de afte bucale

o ati avut anterior probleme de respiratie sau bronhospasm asociate cu administrarea aspirinei sau
a antiinflamatoarelor nesteroidiene si manifestati o reactie similara la acest medicament

o sangerari sau vanatai fara explicatie

o anafilaxie

o ameteala, slabiciune, paloare anormala a pielii, ingalbenirea pielii, ochilor si a gurii, confuzie,

dureri de cap, temperatura ridicata, frisoane si tremurat, durere in gat, afte care reapar, deoarece
pot fi simptome ale tulburarilor cu numar mic de celule sanguine (agranulocitoza, leucopenie,
neutropenie, pancitopenie) sau alte tulburari care implica celule sanguine (anemie hemolitica)

o boala hepatica toxica

o piurie sterila (urina Inchisa la culoare)

Frecventa urmatoarelor reactii adverse este necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile):

o reactii pe piele precum eruptia pe piele (exantem)

o hepatita

o nefropatii (nefrita interstitiald, necroza tubulard) dupa utilizarea prelungitd a dozelor mari
o anemie

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Paracetamol Rapid Teva

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister si pe cutie, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu este necesar ca acest produs sa fie pastrat in conditii speciale.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei <sau a reziduurilor menajere>. Intrebati farmacistul
dumneavoastra cum s aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Paracetamol Rapid Teva

Substanta activa este paracetamol. Un comprimat filmat contine 500 mg paracetamol.

Celelalte ingrediente sunt:

nucleu: amidon pregelatinizat (porumb), carbonat de calciu, povidona (K-25), crospovidona (tip B),
acid alginic, siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu;

film: hipromeloza, polidextroza (contine sorbitol si glucoza), trigliceride cu lant mediu, macrogol
3350, carbonat de calciu, macrogol 400, lecitina de floarea soarelui deuleiata (E322).

Cum arata Paracetamol Rapid Teva si continutul ambalajului

Paracetamol Rapid Teva este disponibil sub forma de comprimat filmat biconvex oval, de culoare alba
sau aproape alba, cu linie mediand pe o fata si neted pe cealalta fatd. Comprimatul are o dimensiune
aproximativa de 7,9 x 17,1 mm si o grosime de aproximativ 5,0-6,5 mm.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Paracetamol Rapid Teva este ambalat in blistere din PVC-PVdC/ALl si blistere din OPA-AI-PVC/AL
disponibile in ambalaje a cite 10 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Teva Pharmaceuticals S.R.L.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Bulevardul Mihalache Ion, nr. 11-13
Biroul P30, Corp Cl1, parter

Sector 1, Bucuresti

Romania

Fabricantul

Merckle GmbH

Graf-Arco-Str. 3, Ulm, Baden-Wuerttemberg
89079

Germania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri:

Austria: Paracetamol ratiopharm 500 mg Filmtabletten

Belgia: Paracetamol Teva Fasttabs 500 mg filmomhulde tabletten/ comprimés
pelliculés/Filmtabletten

Bulgaria: [NapameraMaxc Excripec 500 mg ¢punmmupanu Tabnerkn / ParacetaMax Express
500 mg film-coated tablets

Danemarca: Paracetamol Teva

Finlanda: Paracetamol Teva 500 mg tabletti, kalvopaillysteinen

Germania: Paracetalgin

Irlanda: Paracetamol Teva 500 mg film coated tablets

Islanda: Pinex Rapid

Tarile de Jos: Paracetamol Teva FO 500 mg, filmomhulde tabletten

Norvegia: Paracetamol Teva

Portugalia: Paracetamol Teva

Romania: Paracetamol Rapid Teva 500 mg, comprimate filmate

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2025.



