Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Efferalgan, 500 mg, tabletki musujace
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w 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 zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli u dorostych bol nie ustapi po uptywie 5 dni, a objawy przezigbienia i grypy lub goraczka — po
uptywie 3 dni, natomiast u dzieci i mtodziezy bol, objawy przezigbienia i grypy lub goraczka nie
ustapig po uptywie 3 dni, albo pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efferalgan
3. Jak stosowac lek Efferalgan

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Efferalgan

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Efferalgan jest lekiem o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgoragczkowym. Obniza podwyzszong
temperaturg ciala wystepujaca w czasie choroby, nie obniza temperatury prawidtowe;.
Paracetamol w mniejszym stopniu niz salicylany podraznia blone¢ $luzowa zotadka.

Wskazania do stosowania:

- Bol r6znego pochodzenia (bole gtowy, zebow, stawow, migéni, bole miesigczkowe, nerwobole i inne).
- Leczenie objawowe stanow grypopodobnych i przezigbienia.

- Goraczka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efferalgan

Kiedy nie stosowa¢ leku Efferalgan
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na paracetamol lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow leku Efferalgan,
- udzieci o masie ciata mniejszej niz 17 kg,
- ukobiet w pierwszym trymestrze cigzy,
- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢é watroby lub czynna niewyréwnana choroba watroby,
- jesli u pacjenta wystepuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,
- jesli pacjent jest leczony inhibitorami MAO (leki stosowane m.in. w depresji) oraz w okresie do
14 dni po zakonczeniu leczenia,



- wprzypadku jednoczesnego stosowania z lekami przeciwbolowymi o dziataniu agonistyczno-
antagonistycznym: buprenorfing, nalbufing, pentazocyna.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

- Lek Efferalgan zawiera paracetamol i nalezy go stosowac z uwzglednieniem jednoczesnego
przyjmowania innych lekow zawierajgcych paracetamol (w tym wydawanych na recepte lub bez
recepty), aby nie stosowac dawki dobowej wigkszej niz zalecana (patrz punkt 3).

- Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane. Stosowanie dawek wigkszych niz zalecane niesie
ze sobg ryzyko bardzo ci¢zkiego uszkodzenia watroby. Objawy uszkodzenia pojawiajg si¢ zazwyczaj
po jednym do dwoch dni od przedawkowania paracetamolu, z maksymalnym nasileniem
wystepujacym zazwyczaj po 3-4 dniach.

- Paracetamol moze powodowac cigzkie reakcje skorne (patrz punkt 4), takie jak ostra uogélniona
osutka krostkowa, zespdt Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,
ktére mogg by¢ $miertelne. Nalezy poinformowac lekarza o wystgpieniu reakcji skornych i zaprzestac
stosowania leku w przypadku wystapienia wysypki skornej lub jakiegokolwiek innego objawu
uczulenia.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Efferalgan, jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek

Z ponizszych stanow:

- zaburzenia czynno$ci watroby, w tym zesp6t Gilberta (rodzinna hiperbilirubinemia),

- zaburzenia czynnos$ci nerek (patrz punkt 3),

- choroba alkoholowa, nadmierne spozycie alkoholu (przyjmowanie 3 lub wigcej napojow
alkoholowych codziennie),

- anoreksja, bulimia lub wyniszczenie organizmu,

- dlugotrwalym niedozywienie,

- mate rezerwy glutationu w watrobie zwigzane z np. zaburzeniami faknienia, mukowiscydoza,
zakazeniem wirusem HIV, u pacjentéw glodzonych lub wyniszczonych, z posocznica,

- odwodnienie organizmu,

- hipowolemia (zmniejszona obj¢tos¢ krwi krazace;j).

W razie przedawkowania lub przypadkowego zazycia leku nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢
z lekarzem.

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu tego leku, jesli lekarz zleci pacjentowi wykonanie badania
stezenia kwasu moczowego lub cukru we krwi.

Lek Efferalgan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, roéwniez tych, ktore

wydawane sa bez recepty.

Réwnoczesne stosowanie leku Efferalgan moze zmieni¢ dziatanie nastgpujacych lekow lub stosowanie

nastepujacych lekéw moze zmienié¢ dziatanie rownoczes$nie stosowanego leku Efferalgan:

- Inhibitory MAO — nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie z inhibitorami MAO oraz w ciaggu
2 tygodni po zakonczeniu leczenia tymi lekami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia stanu
pobudzenia i wysokiej goraczki.

- Leki zawierajace salicylamid (lek przeciwbolowy, stosowany tez w stanach goraczkowych) —
jednoczesne stosowanie wydtuza czas wydalania paracetamolu.

- Leki zwickszajace metabolizm watrobowy — rownoczesne stosowanie paracetamolu i lekow, takich
jak: ziele dziurawca, leki przeciwpadaczkowe, barbiturany (leki stosowane gtownie w padaczce),
ryfampicyna (lek stosowany w gruzlicy), moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet podczas
stosowania zalecanych dawek paracetamolu (patrz ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku
Efferalgan” w punkcie 3). Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania.

- Izoniazyd (lek stosowany w gruzlicy) i zydowudyna (lek przeciwwirusowy, stosowany w zakazeniu
wirusem HIV) — nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z tymi lekami.



- Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) — jednoczesne stosowanie zwigksza ryzyko wystapienia
zaburzen czynno$ci nerek.

- Doustne leki przeciwzakrzepowe — jednoczesne stosowanie paracetamolu z lekami
przeciwzakrzepowymi z grupy kumaryny, w tym warfaryng, moze prowadzi¢ to wystgpienia
nieznacznych zmian w warto$ciach wspotczynnika INR. W takim przypadku lekarz zwigkszy¢
czgstos¢ monitorowania wartosci wspotczynnika INR w trakcie jednoczesnego stosowania, jak
réwniez przez tydzien po odstawieniu paracetamolu.

- Fenytoina (lek stosowany w padaczce) — jednoczesne przyjmowanie moze spowodowac zmniejszenie
skutecznosci paracetamolu i zwigkszenie ryzyka toksyczno$ci dla watroby. W czasie leczenia
fenytoing nalezy unika¢ duzych dawek paracetamolu i (lub) dtugotrwale stosowanych dawek
paracetamolu. Pacjentéw tych nalezy stale kontrolowa¢ pod katem wystapienia objawow uszkodzenia
watroby.

- Probenecyd (lek stosowany w dnie moczanowej) — powoduje zmniejszenie wydalania paracetamolu.
Podczas jednoczesnego stosowania z paracetamolem lekarz rozwazy zmniejszenie dawki
paracetamolu.

Stosowanie leku Efferalgan z alkoholem

Podczas stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ani przyjmowac lekow zawierajacych alkohol, ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegdlne ryzyko
uszkodzenia watroby istnieje u 0so6b gltodzonych i regularnie pijacych alkohol.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

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.

Lek Efferalgan mozna stosowaé w czasie cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy przyjmowaé
mozliwie najmniejszg zalecang dawke zmniejszajacg bol i (Iub) goraczke, przez jak najkrotszy czas i jak
najrzadzie;j.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli bol i (lub) goraczka nie zmniejszaja si¢ lub gdy pacjentka
potrzebuje czesciej przyjmowac lek.

Nie ma dostgpnych wystarczajacych danych, aby wskaza¢ czy paracetamol ma wptyw na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Efferalgan nie wplywa na sprawnos¢ psychofizyczng. Brak jest przeciwwskazan do prowadzenia
pojazdéw i obstugi maszyn.

Lek Efferalgan zawiera sdd i sorbitol

Ze wzgledu na zawartos¢ 412,4 mg sodu (17,9 mEq) w jednej tabletce musujacej. Nalezy wzia¢ to pod
uwage u pacjentoOw ze zmniejszong czynnoscia nerek i u pacjentéw kontrolujacych zawartos¢ sodu w
diecie.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku

3. Jak stosowa¢ lek Efferalgan

Tabletke nalezy rozpusci¢ w szklance wody 1 wypi¢. Nie zu¢ ani polykac nierozpuszczonej tabletki.

Dawke ustala si¢ na podstawie masy ciata pacjenta.

Zalecana dawka leku Efferalgan to:



Doroéli i mlodziez o masie ciata powyzej 50 kg (w wicku powyzej 15 lat)

Zalecana dawka jednorazowa paracetamolu wynosi 10 do 15 mg/kg mc. co 4 do 6 godzin, maksymalna
dawka dobowa paracetamolu wynosi 75 mg/kg mc./dobe, 1acznie nie wigksza niz 4 g paracetamolu na
dobeg.

Zalecana dawka jednorazowa leku Efferalgan wynosi 500 mg lub 1 g paracetamolu (jedna lub dwie
tabletki musujgce), co 4 do 6 godzin, w sumie nie wigcej niz 3 g paracetamolu, czyli 6 tabletek
musujacych na dobe. Jednak w przypadku nasilonego bélu dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do
maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 4 g paracetamolu, czyli 8 tabletek musujacych na dobg¢. Nalezy
zawsze zachowac przynajmniej 4 godzinny odst¢p pomigdzy dawkami.

Dzieci i mtodziez o masie ciata do 50 kg
Zalecana dawka jednorazowa paracetamolu wynosi 10 do 15 mg/kg mc. najlepiej co 6 do 8 godzin,
maksymalna dawka dobowa paracetamolu wynosi 60 mg/kg mc./dobe.

Dla dzieci o0 masie ciata od 17 do 25 kg (w wieku od 6 do 8 lat) dawka jednorazowa wynosi 250 mg
paracetamolu (poét tabletki musujacej). W razie koniecznosci dawke mozna powtarza¢ co 6 godzin. Nie
nalezy stosowaé wigcej 1 g paracetamolu na dobe (2 tabletki musujace).

Dla dzieci o0 masie ciata od 25 do 33 kg (w wieku od 8 do 10 lat) dawka jednorazowa wynosi 250 mg (p6t
tabletki musujgcej). W razie konieczno$ci dawke mozna powtarzaé co 4-6 godzin. Nie nalezy stosowaé
wigcej niz 1,5 g paracetamolu na dobe (3 tabletki musujace).

Dla dzieci o0 masie ciata od 33 do 50 kg (w wieku od 10 do 15 lat) dawka jednorazowa wynosi 500 mg
(jedna tabletka musujaca), w razie koniecznos$ci dawke mozna powtarzaé co 6 godzin, nie nalezy stosowac
wigcej niz 2 g paracetamolu na dobg (4 tabletki musujace).

Przyblizony zakres wiekowy w zalezno$ci od masy ciata zostal podany tylko jako wskazowka.

Czestos¢ stosowania leku

Regularne stosowanie leku pozwala zapobiec okresowym nasileniom bélu lub goragczki:

- udzieci nalezy zachowa¢ regularny odstep w podawaniu dawek zaréwno w dzien, jak i w nocy,
- u dorostych odstgp pomiedzy dawkami nie moze by¢ krotszy niz 4 godziny.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek zalecana dawka jednorazowa to 500 mg (1 tabletka
musujgca) a minimalny odstep pomiedzy dawkami powinien by¢ zgodny z nastgpujacym schematem:

Klirens kreatyniny Odstep pomiedzy dawkami
CrCl > 50 ml/min 4 godziny

CrCl 10-50 ml/min 6 godzin

CrCl < 10 ml/min 8 godzin

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy zmniejszy¢ dawke leku lub wydtuzy¢ odstepy
pomigdzy kolejnymi dawkami. W nastepujgcych sytuacjach maksymalna dawka dobowa nie powinna
przekroczy¢ 60 mg/kg mc./dobe (nie powinna przekroczy¢ 2 g/dobg):

- udorostych o masie ciata ponizej 50 kg,




- przewlekla lub wyré6wnana czynna choroba watroby, zwlaszcza tagodna do umiarkowanej
niewydolno$¢ watroby, zespot Gilberta (rodzinna hiperbilirubinemia niechemolityczna),

- przewlekta choroba alkoholowa,

- dlugotrwale niedozywienie,

- odwodnienie.

Okres stosowania leku

U dorostych nie stosowa¢ leku bez zalecenia lekarza dtuzej niz 5 dni w przypadku bolu, a w przypadku
przezigbienia i grypy lub goraczki — dtuzej niz 3 dni. U dzieci i mlodziezy nigdy nie stosowac¢ leku dtuzej
niz 3 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Efferalgan

W przypadku przyjecia za duzej dawki lub zazycia leku Efferalgan nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w
celu uzyskania odpowiedniej porady.

Przedawkowanie jest szczegdlnie niebezpieczne u 0so6b w podeszilym wieku, matych dzieci, pacjentow
dtugotrwale niedozywionych, z choroba alkoholowa, z chorobami watroby oraz pacjentdéw przyjmujacych
leki indukujgce enzymy watrobowe, poniewaz u tych osob wystepuje zwickszone ryzyko uszkodzenia
watroby.

Przedawkowanie leku moze spowodowac w ciagu kilku — kilkunastu godzin objawy takie, jak: nudnosci,
wymioty, jadlowstret, blados¢, nadmierng potliwos¢, sennos¢ i ogdlne ostabienie. Objawy te moga ustapic
nastepnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nastepnie daje o sobie zna¢
rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnos$ci i zottaczka.

W kazdym przypadku przyjecia tego leku jednorazowo w dawce 10 tabletek (5 g paracetamolu) lub wigcej
trzeba sprowokowa¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptynelo wigcej czasu niz godzina i skontaktowac si¢
natychmiast z lekarzem. Zaleca si¢ podanie 60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego
z woda. Nalezy niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarskiej.

Pominig¢cie zastosowania leku Efferalgan
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Efferalgan moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:

Rzadko: u mniej niz 1 na 1 000, ale u ponad 1 na 10 000 leczonych pacjentow.

Bardzo rzadko: u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow.

Rzadko: zte samopoczucie, obnizenie ci$nienia krwi, zwigkszona aktywnos¢ aminotransferaz
watrobowych.

Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci, czestoskurcz, biegunka, bole brzucha, nudnosci, wymioty, kolka
nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra niewydolno$¢ nerek, trombocytopenia (zmniejszenie
liczby plytek krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek), neutropenia (zmniejszenie liczby
neutrofilow — typu bialych krwinek), spadek lub wzrost wartosci INR (wspodtczynnik krzepliwosci krwi).

Zghaszane byly bardzo rzadkie, wymagajace odstawienia leczenia, przypadki reakcji nadwrazliwosci:
zaczerwienienie skory, wysypka, rumien lub pokrzywka, obrzek naczynioruchowy (obrzek gtebokich



warstw skory i tkanki podskornej), duszno$¢, skurcz oskrzeli, nadmierne pocenie, obnizenie ciSnienia
tetniczego krwi az do objawow wstrzasu anafilaktycznego (spowodowanego cigzka ogdlnoustrojowa
reakcja alergiczna, jego objawy to: duszno$¢, obrzek krtani i gardla, §wiad skory i jej zaczerwienienie, bol
glowy, uczucie ,,ucisku”, zawroty gtowy, znaczne ostabienie, az do utraty przytomnos$ci wiacznie;

w cigzkich przypadkach moze zagraza¢ zyciu) oraz obrzek Quinckego, cigzkie reakcje skorne: ostra
uogdlniong wysypka krostkowa na catym ciele lub pgcherzami i nadzerkami na skorze, w jamie ustnej,
oczach 1 narzadach ptciowych, goraczka i bélami stawowymi albo pekajacymi olbrzymimi pegcherzami,
rozlegltymi nadzerkami na skorze, ztuszczaniem duzych ptatow naskorka oraz gorgczka (toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespot Stevensa-Johnsona).

Zglaszanie 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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Efferalgan

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Efferalgan po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Efferalgan

Substancjg czynng leku jest paracetamol.

Pozostate sktadniki leku to: kwas cytrynowy bezwodny, sodu wodoroweglan, sodu weglan bezwodny,
sorbitol, sodu dokuzynian, powidon, sodu sacharynian, sodu benzoesan.

Jak wyglada lek Efferalgan i co zawiera opakowanie
Tabletka musujaca

Opakowanie:

Tuba polipropylenowa zamykana korkiem (PE) z pochtaniaczem wilgoci, zawierajaca 6 tabletek
musujacych, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawierajace 8 tabletek musujacych — dwa opakowania foliowe Al/PE po 4 tabletki
musujace, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawierajace 16 tabletek musujacych — cztery opakowania foliowe Al/PE po 4 tabletki
musujace, w tekturowym pudetku.
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Podmiot odpowiedzialny

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Al. Armii Ludowe;j 26,
00-609 Warszawa

Wytwoérca
UPSA SAS
979, Avenue des Pyrénées
47520 Le Passage, Francja
UPSA SAS

304, Avenue du Dr Jean Bru
47000 Agen, Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



