ULOTKA DLA PACIENTA

Nalezy przeczytac uwaznie catq ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza. Aby jednak
uzyskac dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek ostroznie i zgodnie z informacjq w uloice.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jq bylo przeczytaé ponownie w razie potrzeby.

—  Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

Jezeli objawy nasilq sie lub nie ustqpiq nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.

GEMIPAR 50
50 mg, czopki
Paracetamolum

LEK ZAWIERA PARACETAMOL

Sklad:
1 czopek zawiera 50 mg paracetamolu (Paracetamolum)
oraz substancje pomocnicze: parafina ciekla, thuszcz obojetny (Vitepsol H15).

Dostgpne opakowania:
10 czopkow

Podmiot odpowiedzialny:

Grzegorz Nowakowski Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,,GEMI”
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

Spis tresci ulotki:

Co to jest GEMIPAR 50 i w jakim celu sie go stosuje
Zanim zastosuje si¢ GEMIPAR 50

Jak stosowaé GEMIPAR 50

Mozliwe dziatania niepozadane

Przechowywanie leku GEMIPAR 50

Inne informacje
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1; Co to jest GEMIPAR 50 i w jakim celu si¢ go stosuje
GEMIPAR 50 to czopki, ktére zawieraja paracetamol. Paracetamol wykazuje dzialanie przeciwbdlowe
1 przeciwgoraczkowe. Lek przeznaczony jest dla niemowlat.

Wskazania do stosowania:

Krotkotrwale leczenie bélu o matym i umiarkowanym nasileniu, np. bdl zwiazany z zabkowaniem.
Goraczka np. w przebiegu chordb wieku dzieciecego u pacjentow, ktérzy nie moga przyjmowac
paracetamolu doustnie np. z powodu nudnosci lub wymiotow.

25 Zanim zastosuje sie GEMIPAR 50




Nie nalezy stosowac leku jesli wystepuje: nadwrazliwosé na ktorykolwiek skladnik leku, ciezka
niewydolno$¢ nerek, cigzka niewydolnosé watroby, wrodzony brak dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej i reduktazy methemoglobinowej, choroba alkoholowa, pierwszy trymestr ciazy.

Zachowa¢ szczegdIng ostroznosé stosujagc GEMIPAR 50

Lek zawiera paracetamol. Aby unikna¢ przedawkowania nalezy sprawdzic¢ czy inne przyjmowane leki
nie zawieraja paracetamolu. Nie stosowa¢ dawek wiekszych niz zalecane. Nalezy stosowaé ostroznie u
pacjentéw w podeszlym wieku. Stosowaé ostroznie u 0séb z niewydolnogcig watroby lub nerek.
Podczas stosowania paracetamolu nie nalezy spozywac alkoholu ze wzgledu na ryzyko cigzkiego
uszkodzenia watroby. Szczegélne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0s6b glodzonych i regularnie
pijacych alkohol.

Stosowanie leku GEMIPAR 50 u dzieci:
Lek wskazany jest u niemowlat od 3 do 12 miesiecy.

Cigza. Karmienie piersia:

Lek ze wzgledu na dawke przeznaczony jest do stosowania u niemowlat.

Lek jest przeciwwskazany w pierwszych trzech miesiacach ciazy. Paracetamol moze by¢ stosowany w
drugim i trzecim trymestrze ciaZy oraz w okresie karmienia piersia w przypadku zdecydowanej
koniecznosci i po konsultacji z lekarzem.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn:
Lek ze wzgledu na dawke przeznaczony jest do stosowania u niemowlat.
Paracetamol nie wplywa na sprawno$é psychofizyczna.

Stosowanie innych lekéw

Paracetamol nasila dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny, wydtuzajac
czas krwawienia i zwigkszajac ryzyko krwotokéw. Stosowanie paracetamolu jednoczesnie z
zydowudyna (AZT) moze nasilac¢ toksyczne dzialanie zydowudyny na szpik kostny. Réwnoczesne
stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy, np. ryfampicyny, lekdw
przeciwpadaczkowych, barbituranéw zwieksza ryzyko uszkodzenia watroby, nawet w przypadku
stosowania zalecanych dawek paracetamolu. Paracetamol wydtuza okres péltrwania chloramfenikolu i
nasila jego toksycznosé. Jednoczesne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych, zwigksza ryzyko wystapienia zaburzefi czynnosci nerek. Stosowanie paracetamolu
z inhibitorami MAO moze wywola¢ stany pobudzenia i wysoka goraczke (nalezy zachowaé 14-
dniowa przerwg). Metoklopramid przyspiesza, a propantelina opéznia wehtanianie paracetamolu z
przewodu pokarmowego. Spozywanie alkoholu podczas leczenia paracetamolem moze prowadzié¢ do
niewydolnosci watroby, spowodowanej martwicg komoérek watrobowych. Stosowanie paracetamolu
moze by¢ przyczyna falszywych wynikéw niektorych badan laboratoryjnych (np. oznaczania stezenia
glukozy). Nie stosowa¢ z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych wydawanych
bez recepty.

3. Jak stosowaé¢ GEMIPAR 50

Stosowanie u dzieci ponizej 2. roku zycia powinno by¢ zalecone przez lekarza.

Niemowleta od 3 do 6 miesigcy, doodbytniczo 1 czopek jednorazowo, od 7 do 12 miesigcy,
doodbytnoiczo od 1 do 2 czopkéw jednorazowo.

W razie potrzeby, dawke mozna powtarzac co 4 godziny, nie czgéciej niz 4 razy na dobe.

Leku nie nalezy stosowa¢ dluzej niz przez 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku wrazenia, Ze dzialanie leku jest za mocne lub za slabe, nalezy zwrécié sie do lekarza.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku GEMIPAR 50 niz zalecana:



Moga wystapi¢: nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie, sennosé i ogolne ostabienie. Objawy te moga
ustapi¢ nastgpnego dnia, pomimo ze zaczyna sie rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktére nastepnie daje o
sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zotaczka.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku niz zalecana nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Ze wzgledu na postaé farmaceutyczna (czopki) przedawkowanie leku jest malo prawdopodobne,
Jednakze nie mozna wykluczyé takiej ewentualnosci w przypadku jednoczesnego przyjecia
paracetamolu doustnie.

Leczenie przedawkowania paracetamolu podanego doustnie polega na sprowokowaniu wymiotdw,
Jesli od zazycia nie uplynelo wiecej niz godzina, podaniu wegla aktywowanego.

W przypadku przyjecia bardzo duzych dawek leku podaje sie odtrutki: metioning i kontynuuje
leczenie acetylocysteing.

W przypadku pominigcia dawki'leku GEMIPAR 50:

Lek stosuje sig w leczeniu doraznym. W przypadku pominiecia dawki leku i utrzymywania sie
dolegliwosci nalezy przyjac nastepna dawke leku. Nie nalezy stosowaé dawki podwadjnej w celu
uzupelnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, GEMIPAR 50 moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Rzadko

- Reakcje nadwrazliwosci: zaczerwienienie skory, wysypka, obrzek naczynioruchowy, dusznogé,
napady astmy oskrzelowej, obnizenie cisnienia tetniczego az do objawdw wstrzasu.

- zaburzenia zoladka i jelit: nudno$ci, wymioty

- zaburzenia watroby - objawy uszkodzenia watroby.

- zaburzenia nerek i drég moczowych: kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra
niewydolno$é nerek.

Bardzo rzadko.

- zaburzenia krwi: granulocytopenia (zmniejszenie liczby granulocytéw we krwi), agranulocytoza
(brak granulocytow we krwi), matoptytkowo$é (zmniejszenie liczby pytek krwi).

U niektérych oséb w czasie stosowania leku GEMIPAR 50 moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane. W przypadku wystapienia innych objawéw niepozadanych, niewymienionych w tej
ulotce, nalezy poinformowaé o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku GEMIPAR 50

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku GEMIPAR 50 po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6. Inne informacje
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié sie do podmiotu
odpowiedzialnego:

Grzegorz Nowakowski Przedsigbiorstwo Produkeji Farmaceutycznej ,,GEMI”
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

tel. (22) 780 83 05 w. 70, e-mail: gemi@gemi.pl
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