Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Efferalgan Vitamin C, 330 mg + 200 mg, tabletki musujace
Paracetamolum + Acidum ascorbicum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ 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 tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc 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 objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

- Jesli u dorostych bdl nie ustgpi po uptywie 5 dni, a objawy przezigbienia i grypy lub goraczka po
uptywie 3 dni, natomiast jesli u dzieci i mtodziezy po uplywie 3 dni nie nastgpi poprawa, albo pacjent
czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Efferalgan Vitamin C i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efferalgan Vitamin C
Jak stosowac lek Efferalgan Vitamin C

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Efferalgan Vitamin C

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A S

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

Efferalgan Vitamin C jest lekiem o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgoragczkowym. Obniza
podwyzszong temperature ciata. Paracetamol w mniejszym stopniu niz salicylany podraznia blong
sluzowa zotadka.

Dodatek witaminy C uzupelnia jej niedobory czesto wystepujace w przebiegu chordb przezigbieniowych.

Wskazania do stosowania:

- Bol o tagodnym i $rednim nasileniu réznego pochodzenia (bdle glowy, zebow, stawow, miesni, bole
miesigczkowe, nerwobole i inne).

- Leczenie objawowe standw grypopodobnych i przezigbienia.

- Goraczka.

Lek przeznaczony do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci o masie ciata wigkszej niz 27 kg (tzn. w
wieku od okoto 8 lat).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efferalgan Vitamin C

Kiedy nie stosowa¢ leku Efferalgan Vitamin C

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub chlorowodorek propacetamolu (prekursor
paracetamolu), kwas askorbowy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- udzieci o masie ciata mniejszej niz 27 kg,

- ukobiet w pierwszym trymestrze ciazy,

- jesliu pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby lub czynna niewyréwnana choroba watroby,



- jesli u pacjenta wystepuje niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD), moze prowadzic¢
do anemii hemolitycznej,

- jesli pacjent jest leczony inhibitorami MAO (leki stosowane m.in. w depresji) oraz w okresie do 14
dni po zakonczeniu leczenia,

- jesli u pacjenta wystepuje kamica nerkowa, w przypadku, gdy podawane sg duze dawki witaminy C
(wigksze niz 1 g).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Efferalgan Vitamin C nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta
lub pielggniarka.

Ten lek zawiera paracetamol. Aby unikna¢ ryzyka przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne
przyjmowane leki (w tym wydawane na recepte lub bez recepty) nie zawierajg paracetamolu.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane. Stosowanie dawek wigkszych niz zalecane niesie ze
sobg ryzyko bardzo ciezkiego uszkodzenia watroby. Objawy uszkodzenia watroby 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 uogoélniona osutka
krostkowa, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ktore moga by¢
smiertelne. Nalezy poinformowac lekarza o wystapieniu reakcji skornych i zaprzesta¢ stosowania leku w
przypadku wysypki skornej Iub jakiegokolwiek innego objawu uczulenia.

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

ktorykolwiek z ponizszych stanow:

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

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

- choroba alkoholowa,

- anoreksja, bulimia lub wyniszczenie organizmu,

- przewlekle niedozywienie (niskie rezerwy glutationu w watrobie),

- odwodnienie organizmu,

- hipowolemia (zmniejszona objetos¢ krwi krazacej),

- zaburzenia metabolizmu Zelaza - ze wzgledu na obecno$¢ witaminy C,

- predyspozycje do powstawania kamieni moczowych lub nerkowych — ze wzgledu na obecnosc¢
witaminy C.

Nie nalezy spozywac¢ alkoholu podczas leczenia, ani przyjmowac lekow zawierajacych alkohol.

Podczas dlugotrwalego (powyzej 3 miesigcy) stosowania lekow przeciwbolowych u pacjentow z
przewlekltym bolem glowy, przy stosowaniu co dwa dni lub czgsciej, moze dojs¢ do rozwoju lub nasilenia
bolu gtowy. Bolu glowy spowodowanego naduzywaniem lekéw przeciwbolowych (ang. Medication-
Overuse Headache, MOH) nie nalezy leczy¢ przez zwigkszanie dawki. W takich przypadkach, w
porozumieniu z lekarzem, nalezy zaprzesta¢ stosowania lekow przeciwbolowych.

Lek Efferalgan Vitamin C a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie leku Efferalgan Vitamin C moze zmieni¢ dziatanie nastepujacych lekéw lub
stosowanie nastepujacych lekow moze zmieni¢ dziatanie jednoczes$nie stosowanego leku Efferalgan
Vitamin C:



- Inhibitory MAO — przeciwwskazane jest stosowanie jednocze$nie z inhibitorami MAO oraz w ciggu 2
tygodni po zakonczeniu leczenia tymi lekami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia stanu pobudzenia
i wysokiej goragczki.

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

- Substancje indukujace enzymy: nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania.

- Leki zwigkszajace metabolizm watrobowy — jednoczesne 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 Vitamin C” w punkcie 3). Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego
stosowania.

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

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) — jednoczesne stosowanie zwigksza ryzyko wystgpienia
zaburzen czynnosci nerek.

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

- Fenytoina (lek stosowany w padaczce) — jednoczesne przyjmowanie moze spowodowaé zmniejszenie
skutecznosci paracetamolu i zwickszenie ryzyka toksycznosci dla watroby. W czasie leczenia
fenytoing nalezy unika¢ duzych i (lub) dlugotrwale stosowanych dawek paracetamolu. Pacjentow tych
nalezy stale kontrolowac pod katem wystgpienia objawow uszkodzenia watroby.

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

- Flukloksacylina — nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania flukloksacyliny jednoczesnie z
paracetamolem, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju zaburzenia dotyczacego krwi i ptynoéw
ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa), zwtaszcza u pacjentdow z czynnikami
ryzyka niedoboru glutationu, takimi jak ci¢zkie zaburzenia czynno$ci nerek, posocznica,
niedozywienie i przewlekty alkoholizm. Kwasica metaboliczna z duza luka anionowg jest cigzka
choroba, ktorg nalezy pilnie leczyc.

- Jednoczesne stosowanie wysokich dawek witaminy C z deferoksaming (substancja chelatujaca)
moze zwicksza¢ toksycznos¢ tkankowg zelaza i prowadzi¢ do niewydolnosci serca.

- Witamina C przyspiesza wchtanianie Zzelaza z przewodu pokarmowego.

- Stosowanie wysokich dawek witaminy C z substancjami o charakterze kwasow lub zasad moze
powodowaé zmniejszenie wydalania produktéw kwasowych z moczem oraz zwickszenie wydalania
produktow zasadowych z moczem.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu tego leku, jesli lekarz zleci oznaczenie kwasu moczowego,
cukru we krwi lub moczu albo krwi utajonej w kale.

Stosowanie leku Efferalgan Vitamin C z alkoholem
Podczas stosowania leku nie nalezy spozywac alkoholu ani przyjmowacé lekow zawierajacych alkohol, ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.



Nie zaleca si¢ stosowania produktu Efferalgan Vitamin C w czasie cigzy i laktacji chyba, ze pod nadzorem
lekarza.

Lek Efferalgan Vitamin C mozna podawac¢ kobietom w cigzy, jesli jest to konieczne. Nalezy stosowac
mozliwie najmniejszg zalecang dawke, skutecznie tagodzaca bol lub obnizajaca goraczke i przyjmowac
lek przez mozliwie najkrétszy czas i jak najrzadziej.

Paracetamol moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig tylko za zgodg lekarza i w indywidualnych
przypadkach. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w czasie stosowania leku w okresie laktacji.

Jezeli bol nie zostanie ztagodzony lub goraczka nie obnizy si¢ lub jezeli konieczne bedzie zwickszenie
czestoscl przyjmowania leku, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Efferalgan Vitamin C nie wplywa na sprawno$¢ psychofizyczng. Brak jest przeciwwskazan do
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek Efferalgan Vitamin C zawiera sod, potas, sorbitol i benzoesan sodu

Kazda tabletka musujaca zawiera 330 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej). Odpowiada to 16,5%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych. W razie przyjmowania 1 lub
wiecej tabletek musujacych na dobe przez dtugi czas, pacjenci, zwlaszcza kontrolujacy zawarto$¢ sodu w
diecie, powinni skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Kazda tabletka musujaca zawiera 17 mg potasu, co nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentdw ze zmniejszong
czynnoscig nerek i pacjentéw kontrolujacych zawartos$¢ potasu w diecie.

Kazda tabletka musujgca zawiera 300 mg sorbitolu. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub dziedziczng nietolerancje
fruktozy (rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy), pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Sorbitol moze powodowac¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Lek Efferalgan Vitamin C zawiera benzoesan sodu, ktory moze zwigkszac ryzyko wystapienia zottaczki
(zazo6kcenie skory i biatkowek oczu) u noworodkéw (do 4. tygodnia zycia), ktorych matki stosowaty ten
lek w okresie cigzy.

3. Jak stosowa¢ lek Efferalgan Vitamin C

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza farmaceuty lub
pielegniarki.

Zalecana dawka jednorazowa paracetamolu wynosi 10 do 15 mg/kg masy ciata (mc.), co 4 do 6 godzin, do
maksymalnej dawki dobowej 75 mg/kg mc. Minimalny odst¢p miedzy dawkami wynosi 4 godziny.
Przyblizony wiek odpowiadajacy okreslonej masie ciata zostal podany jedynie jako wskazoéwka.

Zalecana dawka to:

Dorosli i mtodziez o masie ciata powyzej 50 kg (w wieku powyzej 15 lat)

Dawka jednorazowa to jedna lub dwie tabletki. W razie koniecznos$ci dawke mozna powtarzac, lecz po
czasie nie krotszym niz 4 godziny. Zwykle nie ma koniecznosci stosowania dobowej dawki paracetamolu
wigkszej niz 3 g (9 tabletek). Jednak w przypadku nasilonego bolu dawke paracetamolu mozna zwigkszy¢
do maksymalnej dawki dobowej 4 g (12 tabletek).



Drzieci i mtodziez o masie ciata do 50 kg

Dawke ustala si¢ na podstawie masy ciata dziecka.

Zalecana dawka jednorazowa paracetamolu to 10 mg/kg mec. W razie konieczno$ci dawke mozna
powtarzac, lecz po czasie nie krotszym niz 4, 6 lub 8 godzin. Maksymalna dawka dobowa paracetamolu
to 60 mg/kg mc.

Dzieci o masie ciata 27 do 33 kg (w wieku 8 do 12 lat)
Dawka jednorazowa to jedna tabletka, w razie konieczno$ci dawke mozna powtarzaé co 4 godziny.
Nie nalezy stosowac wigcej niz 6 tabletek na dobe (1980 mg paracetamolu).

Dzieci o masie ciata 33 do 50 kg (w wieku od 12 do 15 lat)
Dawka jednorazowa to jedna do dwdch tabletek, w razie konieczno$ci dawke mozna powtarzaé co
6 godzin. Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 8 tabletek na dobg (2640 mg paracetamolu).

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek minimalny odstep pomiedzy dawkami powinien by¢ zgodny
z nastgpujacym schematem:

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

CrCl 10-50 ml/min 6 godzin

CrCl < 10 ml/min 8 godzin

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby nalezy zmniejszy¢ dawke leku lub wydhuzy¢ odstepy

pomiedzy kolejnymi dawkami. W nastepujacych sytuacjach maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢

wieksza niz 60 mg/kg mc. na dobg¢ (nie powinna by¢ wicksza niz 2 g/dobg):

- upacjentow o masie ciata ponizej 50 kg,

- przewlekta lub wyréwnana czynna choroba watroby, zwlaszcza tagodna do umiarkowane;j
niewydolno$¢ watroby,

- zespdt Gilberta (rodzinna hiperbilirubinemia niehemolityczna),

- przewlekta choroba alkoholowa,

- przewlekte niedozywienie (niskie rezerwy glutationu w watrobie),

- odwodnienie.

Sposdb podawania
Podanie doustne. Tabletke musujaca nalezy rozpusci¢ w szklance wody i wypi¢ przygotowany roztwor.
Nie nalezy zu¢ ani potyka¢ tabletek.

Czgstos¢ stosowania

Aby zapobiec okresowym nasileniom bolu lub goraczki:

- udzieci nalezy zachowac¢ regularny odst¢p w podawaniu dawek zarowno w dzien, jak i w nocy,
- udorostych odstgp pomiedzy dawkami nie moze by¢ krotszy niz 4 godziny.

Czas stosowania

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 Vitamin C

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

Przedawkowanie jest szczegdlnie niebezpieczne u osob w podesztym wieku, matych dzieci, pacjentow
dhugotrwale niedozywionych, z chorobg alkoholowg, chorobami watroby oraz pacjentéw przyjmujacych
leki indukujace enzymy watrobowe, poniewaz u tych oséb wystepuje zwickszone ryzyko uszkodzenia
watroby.

Przedawkowanie leku moze spowodowa¢ w ciggu kilku — kilkunastu godzin objawy, takie jak: nudnosci,
wymioty, jadlowstret, blado$¢, nadmierng potliwos¢, sennos¢ i ogélne ostabienie. Objawy te mogg ustapic
nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna rozwijac si¢ uszkodzenie watroby, objawiajace si¢ rozpieraniem w
nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zoltaczka.

W kazdym przypadku przyjecia tego leku jednorazowo w dawce 5 g paracetamolu lub wigcej trzeba
sprowokowa¢ wymioty, jesli od spozycia nie uplyngto wiecej niz godzina i skontaktowac si¢ natychmiast
z lekarzem. Zaleca si¢ podanie 60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda.
Nalezy niezwtocznie zasiegna¢ porady lekarskie;.

Podanie dawki witaminy C (kwasu askorbowego), wiekszej niz:

- 1 gna dobe, moze powodowac: zaburzenia zotadkowo-jelitowe (zgaga, biegunka, wzdecia) oraz
zaburzenia nerek i drog moczowych (kamica szczawianowa, kamica cystynowa i (Ilub) kamica
moczanoway;

- 2 gna dobe, moze wptywac na wyniki badan laboratoryjnych stezenia kreatyniny lub glukozy we krwi
i moczu. Moze réwniez powodowac zaburzenia metabolizmu zelaza;

- przekroczenie dawki kwasu askorbowego, wynoszacej 3 g na dobg, niesie ryzyko wystapienia
hemolizy u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;.

Obserwowano rzadkie przypadki ostrego zapalenia trzustki.

Pominiecie zastosowania leku Efferalgan Vitamin C
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié sie do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystapienia:

- reakcji uczuleniowych obejmujacych §wiad, wysypke, pokrzywke, rumien, duszno$é, skurcz oskrzeli,
ostrg uogodlniong osutke krostkowa, obrzek naczynioruchowy (obrzgk oczu, warg, jezyka, krtani,
duszno$¢) 1 wstrzas anafilaktyczny (gwaltowny i znaczny spadek cisnienia krwi prowadzacy do
omdlen)

- toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (cigzka gwattownie przebiegajaca choroba
objawiajaca si¢ pekajacymi olbrzymimi pecherzami, rozlegtymi nadzerkami na skorze, spelzaniem
duzych ptatow naskorka oraz goraczka), zespotu Stevensa-Johnsona (ci¢zka choroba objawiajaca si¢
pecherzami i nadzerkami na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach piciowych, goraczka i bolami
stawowymi)

nalezy odstawic¢ lek Efferalgan Vitamin C i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz reakcje te

moga zagrazac zyciu.



Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Efferalgan
Vitamin C jak rowniez samego paracetamolu oraz witaminy C, w okresie po wprowadzeniu do obrotu.
Agranulocytoza' (zmniejszenie liczby granulocytow), trombocytopenia? (zmniejszenie liczby plytek
krwi), leukopenia? (zmniejszenie liczby bialych krwinek), neutropenia? (zmniejszenie liczby neutrofilow —
typu biatych krwinek), bol brzucha'23, biegunka??, zapalenie watroby', zwigkszona aktywno$é
aminotransferaz watrobowych?, reakcja anafilaktyczna'?, reakcje nadwrazliwos$ci'?, wstrzas
anafilaktyczny?, obrzek naczynioruchowy?, zapalenie skory!, $wiad!, wysypka'>?, plamica?,
pokrzywkal>*, rumief?, ostra uogdlniona osutka krostkowa?, toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka?, zespol Stevensa-Johnsona?, zawroty gtowy?, hiperoksaluria (nadmierna ilo$¢ szczawianow w
moczu)’, zmiana zabarwienia moczu’.

! zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Efferalgan Vitamin C

2 zwigzane ze stosowaniem paracetamolu
3 zwigzane ze stosowaniem witaminy C

Ponadto paracetamol bardzo rzadko powoduje czestoskurcz, kolke nerkowsa, martwice brodawek
nerkowych, ostrg niewydolno$¢ nerek, wymioty i nudnos$ci oraz rzadko zte samopoczucie.

Duze dawki kwasu askorbowego (wigksze niz 1 g) mogg u niektérych oséb powodowac rozwoj kamicy
szczawianowej i moczanowej oraz nasila¢ hemoliz¢ u 0s6b z niedoborem G6PD w postaciach
z przewlekla hemolizg.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Efferalgan Vitamin C
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Efferalgan Vitamin C

- Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol i kwas askorbowy. Kazda tabletka musujaca zawiera
330 mg paracetamolu i 200 mg kwasu askorbowego (witaminy C).

- Pozostate sktadniki to: potasu wodoroweglan, sodu wodoroweglan, sorbitol (E420), kwas cytrynowy
bezwodny, sodu benzoesan (E211), sodu dokuzynian, powidon.



Jak wyglada lek Efferalgan Vitamin C i co zawiera opakowanie

Tabletka musujaca.

Opakowanie: tuba polipropylenowa, zamykana korkiem polietylenowym (zawierajacym $rodek
pochlaniajacy wilgo¢: sito molekularne), w tekturowym pudetku, zawierajagcym 1 lub 2 tuby po 10
tabletek musujacych.

Podmiot odpowiedzialny
UPSA SAS

3 rue Joseph Monier

92500 Rueil-Malmaison, Francja

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

UPSA SAS
304, avenue du Dr Jean Bru
47000 Agen, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

MagnaPharm Poland Sp. z o.o.

ul. Inflancka 4

00-189 Warszawa

tel: +48 22 570 27 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



