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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

PACETRAL 500 mg comprimate
paracetamol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daca 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 dupa 3 zile (in cazul febrei) sau dupa 5 zile (in cazul durerilor) nu va simtiti mai bine sau va
simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

- Nu administrati medicamentul unui copil pentru o durata de timp mai mare de 3 zile fara sa cereti
sfatul unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este PACETRAL si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati PACETRAL
Cum sa luati PACETRAL

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza PACETRAL

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk L=

1. Ce este PACETRAL si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine substanta activa paracetamol, care amelioreaza febra si durerea.

PACETRAL comprimate este utilizat pentru tratamentul simptomatic pe termen scurt al durerilor usoare
pana la moderate, cum sunt durerile de cap, durerile de dinti, durerile menstruale, durerile musculare si
articulare in timpul gripei si racelii si/sau al febrei.

PACETRAL 500 mg este destinat adultilor, adolescentilor si copiilor cu greutate corporala peste 21 kg (cu
varsta de 6 ani $i peste).

Trebuie s discutati cu un medic dacd nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 3 zile (in
cazul de febrei) sau 5 zile (in cazul durerilor).

PACETRAL de 500 mg comprimate: Nu administrai medicamentul copiilor mai mult de 3 zile fara a
consulta un medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati PACETRAL

Nu luati PACETRAL daca:




- Sunteti alergic la paracetamol sau la oricare din celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

- Aveti insuficienta hepatica severa.

- Aveti o inflamatie acuta a ficatului.

Atentionari si precautii

Nu luati PACETRAL impreuna cu alte medicamente care contin paracetamol.

Utilizarea unor doze mai mari decit cele recomandate poate duce la un risc de leziuni severe ale
ficatului.

Nu consumati bauturi alcoolice atunci cand luati acest medicament.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati PACETRAL daca:

- aveti o boala a ficatului.

- aveti o boala a rinichilor.

- consumati alcool etilic in mod abuziv.

- aveti deficit de enzima glucozo-6-fosfatdehidrogenaza.

- aveti un numar mic de celule rosii ale singelui cauzat de distrugerea anormala a acestora (anemie
hemolitica).

- sunteti varstnic.

- sunteti deshidratat sau malnutrit.

In timpul tratamentului cu PACETRAL, spuneti imediat medicului dumneavoastra daca:

Dacai aveti boli severe, inclusiv insuficienta renala severa sau septicemie (cand in snge circula bacterii si
toxine care duc la leziuni ale organelor), daca sunteti malnutrit, aveti alcoolism cronic sau daca luati si
flucloxacilind (un antibiotic). O afectiune grava numita acidoza metabolica (tulburari ale sdngelui si
lichidelor) a fost raportata la pacientii aflati in aceste situatii, in cazul in care paracetamolul se utilizeaza
in doze regulate pentru o perioada lunga sau cand paracetamolul este administrat concomitent cu
flucloxacilind. Simptomele acidozei metabolice pot fi: dificultdti la respiratie grave, cu respiratie rapida
profunda, somnolenta, greata si varsaturi.

Nu luati acest medicament fara sfatul medicului dumneavoastra daca aveti probleme cu consumul de
alcool etilic.

Copii si adolescenti
Din cauza cantitdtii de substanta activa din comprimat, PACETRAL 500 mg nu este indicat pentru copiii
cu varsta sub 6 ani si greutatea corporald mai mica de 21 kg.

PACETRAL impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice

alte medicamente.

Nu luati PACETRAL impreuna cu alte medicamente care contin paracetamol.

Efectele paracetamolului si efectele altor medicamente pe care le luati in acelasi timp pot interactiona.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru sfaturi inainte de a lua PACETRAL daca

luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

- Unele medicamente care scad coagularea sangelui (de exemplu, warfarina).

- Medicamente pentru greata si varsaturi (de exemplu, metoclopramida sau domperidona) sau
medicamente care reduc nivelul colesterolului (colestiramind).

- Acid acetilsalicilic, alte medicamente pentru ameliorarea durerii si a febrei apartinand grupului de
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

- Unele antibiotice (rifampicind, cloramfenicol).

- Unele medicamente utilizate pentru tratarea gutei (probenecid).



- Unele medicamente utilizate pentru tratarea epilepsiei (fenobarbital, fenitoina, carbamazepina).

- Remedii pe baza de plante care contin sunatoare.

- Zidovudina (utilizata pentru tratarea infectiei cu HIV).

- Izoniazida (utilizatd pentru tratamentul tuberculozei).

- Flucloxacilina (antibiotic), din cauza unui risc grav de tulburare a sangelui si lichidelor (numita
acidoza metabolica) care necesitd tratament de urgenta.

PACETRAL impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Nu consumati bauturi alcoolice atunci cand luati acest medicament. Consumul de alcool pe termen lung
creste semnificativ riscul de afectare a ficatului. Daca aveti probleme cu consumul de alcool, discutati cu
medicul dumneavoastra Inainte de a incepe tratamentul cu PACETRAL.

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

Daca este necesar, PACETRAL poate fi utilizat in timpul sarcinii. Trebuie sa utilizati cea mai mica doza
posibila care va reduce durerea si/sau febra si sd o utilizati pentru o perioada de timp cét mai scurta.
Contactati-va medicul in cazul in care durerea si/sau febra nu se diminueaza sau daca este necesar sa luati
medicamentul mai des.

PACETRAL se elimina in laptele uman dar este putin probabil sa afecteze sugarii alaptati. Nu este
necesara oprirea alaptarii In cursul tratamentului de scurtd durata cu dozele recomandate din acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
PACETRAL nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
3.  Cum saluati PACETRAL

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau aga cum v-a spus
medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dozele recomandate se regasesc in tabelul de mai jos
PACETRAL 500 mg comprimate

Varsta Greutate  [Doza unica Doza zilnica maxima
aproximati corporala
va
6 — 8 ani 21 —24 kg [/ comprimat (250 mg) 2 comprimate (1 g)
O—10ani 25-33kg [/ comprimat (250 mg 3 comprimate (1,5 g)
10— 12 ani 34-41kg |l comprimat (500 mg) 4 comprimate (2 g)
12—-15ani ¥2-49kg |l comprimat (500 mg) 5 comprimate (2,5 g)
peste 15 ani [SO — 60 kg |l comprimat (500 mg) 6 comprimate (3 g)
peste 60 kg |1 — 2 comprimate (500 — 1000 mg) 6 comprimate (3 g)*
* Doza zilnica maxima de 8 comprimate (4g) poate fi utilizata la pacientii cu greutatea corporala

peste 60 kg numai dupa consultarea cu un medic.
Doza unica poate fi repetata, la nevoie, dupa un interval de timp de cel putin 4-6 ore.



PACETRAL 500 mg comprimate nu este indicat pentru copiii cu varsta sub 6 ani si greutatea corporala
mai mica de 21kg.

La pacientii cu afectarea functiei rinichilor sau ficatului, doza va fi calculata de catre un medic.

Nu depasiti doza recomandata
ATENTIONARE: Utilizarea unor doze mai mari decat cele recomandate poate duce la un risc de leziuni
severe ale ficatului.

Durata tratamentului

Daca, in decurs de 3 zile febra nu scade si durerea nu se amelioreaza sau in decurs de 5 zile simptomele se
agraveaza sau dacd apar simptome noi, discutati cu medicul dumneavoastra pentru tratament suplimentar.
Luati acest medicament fara a consulta un medic timp de maximum 7 zile.

PACETRAL comprimate de 500 mg: Nu administrati medicamentul copiilor mai mult de 3 zile fara a
consulta un medic.

Mod de administrare

Comprimatele trebuie inghitite cu o cantitate suficienta de lichid.
PACETRAL 500 mg: Comprimatele pot fi divizate in doze egale.
PACETRAL poate fi luat cu sau fara alimente.

Daci luati mai mult PACETRAL decat trebuie

Supradozajul se poate manifesta prin greatd, varsaturi sau paloare. In toate cazurile de supradozaj
suspectat sau de ingerare accidentala de catre un copil, solicitati asistentd medicala imediata, chiar daca
dumneavoastra sau copilul va simtiti bine, din cauza riscului de leziuni intarziate, grave si ireversibile la
nivelul ficatului. iInméanati personalului medical cutia consumati si acest prospect.

Daca uitati sa luati PACETRAL
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Luati doza omisd imediat ce va amintiti. Orice doza
viitoare potentiald trebuie luata dupa intervalul indicat la punctul 3 de mai sus.

Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest 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.

Opriti imediat administrarea medicamentului si solicitati imediat asistentd medicala daca apare oricare

dintre urmatoarele reactii adverse:

- Reactii alergice cum sunt eruptii trecatoare pe piele sau mancarime (rare — pot afecta pana la 1 din
1000 de persoane), uneori insotite de probleme de respiratie, umflarea buzelor, limbii, gatului sau
obrajilor (foarte rare — pot afecta pand la 1 din 10000 de persoane).

- Reactie grava pe piele, inclusiv exfolierea pielii sau formarea de vezicule in gura (foarte rare — pot
afecta pana la 1 din 10000 de persoane).

- Aveti istoric de probleme de respiratie dupa administrarea de acid acetilsalicilic sau alte analgezice
apartinand grupului de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene si aveti probleme similare dupa
administrarea PACETRAL (foarte rare — pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane).

- Vanatai inexplicabile (foarte rare — pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane).

Alte reactii adverse



Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):

- Disfunctie a ficatului.

Cu frecventa ,,necunoscuta” (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 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

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 PACETRAL

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

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

Acest medicament nu necesita conditii speciale pentru pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine PACETRAL

- Substanta activa este paracetamol. Fiecare comprimat contine paracetamol 500.

- Celelalte ingrediente sunt: amidon de porumb pregelatinizat; amidon de porumb; talc (E553); acid
stearic (E570); povidona (E1201)

Cum arata PACETRAL si continutul ambalajului

PACETRAL 500 mg sunt comprimate de culoare alba in forma de capsuld cu margini plate, avand
dimensiuni aproximative 17 x 7 mm, marcate cu S linie mediana de diviziune 1 (S|1) pe una din fete.

PACETRAL este ambalat in blistere din PVC/AL.

Dimensiuni de ambalaj:
PACETRAL 500 mg este disponibil in cutii cu 10, 12, 16, 20, 24 sau 30 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.



Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10
Republica Ceha

Fabricantul

Zentiva S.A.

Bulevardul Theodor Pallady 50, Sector 3
Bucuresti, 032266

Romania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Irlanda, Letonia, Lituania,

Norvegia, Polonia, Slovacia si Suedia: Paracetamol Zentiva
Franta: Paracetamol Zentiva LAB
Italia: Paracetamolo Zentiva S.r.l.
Romania: PACETRAL

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentantii locali ai
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

ZENTIVA S.A.

Tel: +4 021.304.7.200

e-mail: zentivaro@zentiva.com

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2025.



