Pedicetamol

ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

PEDICETAMOL, 100 mg/ml, ROZTWOR DOUSTNY
Paracetamolum

Nalezy przeczyta¢ uwainie catq ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektére schorzenia bez pomocy lekarza. Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac

lek ostroznie.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli goraczka nasili sie lub nie ustapi po 3 dniach, lub jesli bél nasili sie lub nie ustapi po 3 dniach u dzieci lub po 5 dniach u dorostych (2 dni w przypadku bélu
gardta), nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub
farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest PEDICETAMOL i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zazyciem (podaniem dziecku) leku PEDICETAMOL

3. Jak zazywac lek PEDICETAMOL

4. Motzliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac PEDICETAMOL

6. Inne informacje

1. CO TO JEST PEDICETAMOL | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

PEDICETAMOL 100 mg/ml roztwor doustny nalezy do grupy lekow przeciwbélowych i przeciwgoraczkowych. Lek jest stosowany w celu obnizenia goraczki trwajgcej
nie dtuzej niz 3 dni i uSmierzenia bélu o nasileniu fagodnym do umiarkowanego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM (PODANIEM DZIECKU) LEKU PEDICETAMOL

Kiedy nie zazywac leku Pedicetamol

-jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na paracetamol lub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikéw preparatu Pedicetamol 100 mg/ml roztwor
doustny,

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niedokrwistos¢ hemolityczna.

Kiedy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Pedicetamol

- nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed podaniem tego leku dzieciom do lat 3.,

- nie nalezy przekraczac zalecanej dawki wskazanej w punkcie 3,

~jesli u pacjentow wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, serca lub ptuc oraz u pacjentéw z niedokrwistoscia (zmniejszonym stezeniem hemoglobiny we krwi,
zwigzanym lub nie ze zmniejszeniem liczby czerwonych krwinek), lub aktywnos¢ enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej we krwi jest mata, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem przed zastosowaniem leku,

- u pacjentdw o masie ciata ponizej 50 kg z powodu anoreksji, niedozywienia lub odwodnienia, ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia hepatotoksycznosci,

- picie napojow alkoholowych, podczas stosowania paracetamolu moze powodowac uszkodzenie watroby,

- jesli wystepuje wysoka goraczka (39°C) nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed zastosowaniem leku Pedicetamol,

- gdy bol utrzymuje sie diuzej niz 3 dni u dzieci lub 5 dni u dorostych (2 dni w przypadku bolu gardta) lub gdy goraczka utrzymuje sie diuzej niz 3 dni, objawy nasila
sie lub pojawia sie inne objawy, nalezy przerwac leczenie i skonsultowac sie z lekarzem.

Stosowanie leku Pedicetamol z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych (podawanych dziecku) ostatnio lekach, réwniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.
W szczegélnosci, w przypadku stosowania lekéw zawierajacych ktdrakolwiek z wymienionych ponizej substancji czynnych, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana
dawki lub zaprzestanie przyjmowania ktéregos z nastepujacych lekéw:

- antybiotyki (chloramfenikol)

- doustne leki przeciwzakrzepowe (acenokumarol, warfaryna)

- doustne $rodki antykoncepcyjne i estrogeny

- leki przeciwpadaczkowe (lamotrygina, fenytoina lub inne hydantoiny, fenobarbital, metylofenobarbital, prymidon, karbamazepina)

- leki przeciwgrutlicze (izoniazyd, ryfampicyna)

- barbiturany (stosowane jako $rodki nasenne, uspokajajace i przeciwdrgawkowe)

- wegiel aktywowany, stosowany w leczeniu biegunki i wzde¢

- cholestyramina (stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi)

- leki stosowane w leczeniu skazy moczanowej (probenecyd i sulfinpirazon)

- lekéw stosowanych w celu przyniesienia ulgi w spazmach i kurczach zotadka, jelita i pecherza (leki przeciwcholinergiczne)

- metoklopramid i domperydon (stosowane w zapobieganiu nudnosciom i wymiotom)

- propranolol stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (nadcisnienia) i zaburzen rytmu serca (arytmii serca)

- zydowudyna (stosowana w leczeniu 0s6b zakazonych ludzkim wirusem nabytego niedoboru odpornosci, ktéry powoduje AIDS)

Wptyw na badania laboratoryjne:
W przypadku planowanych badan laboratoryjnych (takich jak: badanie krwi, moczu, skérne testy alergiczne itp.), nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu niniej-
szego leku, poniewaz moze on mie¢ wptyw na wyniki tych badan.

Zazywanie leku Pedicetamol z jedzeniem i piciem

Pedicetamol moze by¢ rozcienczany woda, mlekiem lub sokami owocowymi. Stosowanie paracetamolu u pacjentow regularnie pijacych alkohol (trzy lub wiecej
napoje alkoholowe dziennie) moze uszkodzi¢ watrobe.

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sie lekarza lub farmaceuty. W czasie cigzy, nie nalezy stosowac paracetamolu przez diuzszy czas, w duzych daw-
kach lub w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi. Paracetamol w dawkach leczniczych moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Nie zostat opisany zaden objaw, ktory mogtby wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub obstuge maszyn.

Waine informacje o niektérych sktadnikach leku Pedicetamol
Lek moze wywotywac reakcje alergiczne, poniewaz zawiera azorubine (E 122). Lek moze wywotywac réwniez astme, szczegélnie u pacjentow uczulonych na kwas
acetylosalicylowy. Ten produkt leczniczy zawiera niewielka ilos¢ etanolu (alkohol), mniej niz 100 mg na dawke (0,0012 ml alkoholu w 1 ml leku Pedicetamol).

3.JAK ZAZYWAC LEK PEDICETAMOL

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja, chyba ze lekarz zaleci inaczej. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Pedicetamol przeznaczony jest do stosowania u dzieci o masie ciata do 32 kg (w przyblizeniu w wieku od o miesiecy do 10 lat). Konieczne jest stosowanie sie do
dawkowania okreslonego na podstawie masy ciata dziecka i okreslenie odpowiedniej dawki roztworu doustnego w mililitrach.

Przyblizone przedziaty wiekowe okreslone w odniesieniu do masy ciata zostaty podane tylko jako dodatkowa informacja dla pacjenta.

Zalecana dawka dobowa paracetamolu wynosi okoto 60 mg/kg mc. na dobe i jest podawana w 4 do 6 dawkach na dobe, np. 15 mg/kg mc. co 6 godzin lub
10 mg/kg mc. co 4 godziny.

U dzieci w wieku ponizej 3 lat zaleca sie podawanie roztworu doustnego w postaci kropli (4 mg/krople), za pomoca zakraplacza (1) dotaczonego do opakowania 30 ml.
U dzieci w wieku od 3 lat zaleca sie podawanie roztworu doustnego w mililitrach (ml), za pomoca strzykawki (2) dotaczonej do opakowania 60 ml.




Ponizej przedstawiono instrukcje podawania leku w dawce 15 mg/kg, co 6 godzin:

0-3 miesiecy (do 4 kg) 0,6 ml (60 mg) = 15 kropli

4-8 miesiecy (do 7 kg) 1,0 ml (100 mg) = 25 kropli

9-11 miesiecy (do 8 kg) 1,2ml (120 mg) = 30 kropli

12-23 miesiecy (do 10,5 kg) 1,6 ml (160 mg) = 40 kropli 3oml
2-3 lat (do 13 kg) 2,0 ml (200 mg)

4-5 lat (do 18,5 kg) 2,8 ml (280 mg)

6-8 lat (do 24 kg) 3,6 ml (360 mg)

9-10 lat (do 32 kg) 4,8 ml (480 mg) 60 ml

Aby bezposrednio wyznaczy¢ dawke, nalezy pomnozy¢ mase ciafa dziecka w kilogramach przez o,15. Wynik jest liczba ml leku Pedicetamol, ktéra nalezy podac.

U dzieci, dawka ta powinna by¢ podawana co 6 godzin, réwniez w nocy.

Jezeli pozadane dziatanie nie zostanie osiggniete w ciagu 3-4 godzin, lek moze by¢ podawany co 4 godziny. W takim przypadku nalezy podawac¢ dawke 10 mg/kg mc.
U niemowlat o masie ciata ponizej 7 kg (6 miesiecy) zaleca sie stosowanie czopkéw (jezeli s dostepne), poza przypadkami, w ktorych podanie tej postaci farma-
ceutycznej jest niemozliwe z powodéw klinicznych (np. biegunka).

Nigdy nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 60 mg/kg/dobe bez uprzedniego skonsultowania sie z lekarzem.

Podawanie leku zalezy od wystepowania bolu i objawéw goraczki. Jesli objawy ustapia, nalezy przerwac podawanie leku.

Instrukcja prawidtowego podawania produktu:
Lek Pedicetamol jest podawany doustnie.

Butelka 30 ml z zabezpieczonym przed dzie¢mi zakraplaczem (2 ml):
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11 2. - Nalezy mocno trzymac butelke w jednej rece. Druga reka chwycic zakretke kciukiem i palcem wskazujacym w miejscu zaznaczonych na zakretce trojkatow,
gdzie umieszczono napis ,PRESS” (,,nacisnac”).

3.-Aby otworzy¢ butelke nalezy nacisnac na tréjkat i odkreci¢ zakretke, przez przekrecenie w lewo (odwrotnie do ruchu wskazéwek zegara). Nalezy pobra¢ wyma-
gana ilos¢ roztworu uzywajac zakraplacza. Mozna podawac bezposrednio lub rozcienczony woda.

4.~ Aby zamknac butelke, nalezy przekreci¢ zakretke w prawo (zgodnie z ruchem wskazéwek zegara), az do momentu ustyszenia klikniecia.

Nalezy dokfadnie zamykac butelke po kazdorazowym uzyciu.

Butelka 60 ml z zabezpieczonym przed dzieémi zamknieciem i doustng strzykawka 5 ml:

1.- Otworzyc butelke postepujac zgodnie z instrukcjg na zakretce (przy pierwszym otwarciu nalezy ztamac jednorazowa pieczec).
2. - Wiozy¢ doustng strzykawke, poprzez przycisniecie perforowanego otworu.

3.-0dwrocic butelke do géry dnem i pobra¢ odpowiednig ilos¢ roztworu.

4.-Podawac bezposrednio lub rozcienczony woda, mlekiem lub sokiem.

5. - Strzykawka doustna po uzyciu powinna zosta¢ umyta woda.

Nalezy dokfadnie zamykac butelke po kazdorazowym uzyciu.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Pedicetamol

W przypadku zazycia (podania dziecku) wiekszej niz zalecana dawki paracetamolu, nalezy bezzwtocznie skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta i podac nazwe
leku oraz jego zazyta ilos¢. Pomocne jest zabranie ze sobg opakowania oraz ulotki i przekazanie ich specjaliscie.

W przypadku przedawkowania, nalezy zgtosic sie najszybciej jak to tylko mozliwe do oérodka zdrowia, nawet jezeli nie pojawily sie objawy, poniewaz réwniez przy
ciezkim zatruciu moze uptynac do 3 dni, zanim pojawia sie objawy przedawkowania. Objawy przedawkowania moga obejmowac: zawroty glowy, wymioty, utrate
apetytu, zottawy kolor skory i oczu (zéttaczka) oraz béle brzucha. Za przedawkowanie paracetamolu uwaza sie sytuacje, w ktorej osoba dorosta zazyta w sumie
wiecej niz 6 g, a dziecko wiecej niz 100 mg na kilogram masy ciafa. Leczenie przedawkowania jest bardziej skuteczne, jezeli zostanie podjete w ciggu 4 godzin od
zazycia leku. Pacjenci stosujacy barbiturany oraz z przewlekta chorobg alkoholowg, moga by¢ bardziej wrazliwi na przedawkowanie paracetamolu.

0Ogolnie, w przypadku przedawkowania paracetamolu leczenie jest objawowe.

Pominiecie zazycia leku Pedicetamol

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwéjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Jezeli pominieto dawke, nalezy zazy¢ (podac dziecku) nastepna dawke tak szybko,
jak tylko mozliwe, a nastepnie kontynuowac zazywanie leku wedtug normalnego planu. Jednakze, w sytuacji, gdy czas do przyjecia nastepnej dawki jest bardzo
krotki, nalezy poming¢ zapomniang dawke i przyja¢ nastepna zgodnie z zalecanym dawkowaniem. W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy
zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Pedicetamol moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcje niepozadane przy stosowaniu paracetamolu s3 generalnie rzadkie (wystepujace u 1 do 10 na 10 0oo pacjentow) lub bardzo rzadkie (wystepujace rzadziej
NniZ U 1na 10 000 pacjentow).

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane to ogdlne zte samopoczucie, niedocisnienie i zwiekszona aktywno$¢ enzymoéw watrobowych.

Bardzo rzadko, podczas stosowania duzych dawek leku lub podczas dtugotrwatego leczenia, moze dojs¢ do uszkodzenia watroby. Réwniez bardzo rzadko moze
pojawic sie hipoglikemia, metny mocz, dziatania niepozadane ze strony nerek, wysypka skérna, pokrzywka, wstrzas anafilaktyczny oraz zmiany liczby krwinek,
takie jak neutropenia i leukopenia.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC PEDICETAMOL

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Pedicetamol po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po napisie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
danego miesigca.

Butelke przechowywac w opakowaniu zewnetrznym. Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Po otwarciu butelke przechowywac w opakowaniu zewnetrznym.

Po otwarciu, zawartos¢ butelki powinna zostac zuzyta maksymalnie w ciggu 6 miesiecy.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera Pedicetamol

- Substancja czynna leku jest paracetamol. Kazdy ml roztworu zawiera 100 mg paracetamolu.

- Inne sktadniki leku to: makrogol 600, glicerol, aromat malinowy (glikol propylenowy, alkohol etylowy i alkohol benzylowy), sacharyna sodowa, azorubina (E 122)
iwoda oczyszczona.

Jak wyglada lek Pedicetamol 100 mg/ml roztwér doustny i co zawiera opakowanie

Pedicetamol jest przezroczystym, czerwonym roztworem doustnym, pakowanym w plastikowe butelki o pojemnosci 30 i 60 ml.

- butelka 30 ml: przezroczysta, plastikowa butelka z zabezpieczonym przed dzie¢mi dwumililitrowym kroplomierzem.

- butelka 60 ml: przezroczysta, plastikowa butelka z zabezpieczonym przed dzie¢mi zamknieciem i dofaczona pieciomililitrowa strzykawka doustna.
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