Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ACENOL
300 mg, tabletki

Paracetamolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

— Jesli po uptywie 3 dni w przypadku goraczki i 5 dni w przypadku bolu nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

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

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac¢ lek Acenol

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Acenol zawiera paracetamol, stosowany w bolach réznego pochodzenia (bdle glowy, zebow, stawowe,
miesigczkowe, nerwobole i inne). Moze by¢ jednym z lekow w zwalczaniu bolu. Dziata
przeciwgoraczkowo.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acenol

Kiedy nie stosowa¢ leku Acenol:

— jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

— jesli u pacjenta wystepuje choroba alkoholowa,

— jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby lub nerek.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Zachowac szczegblng ostrozno$¢ stosujac Acenol gdyz:

— lek zawiera paracetamol,

— przedawkowanie paracetamolu stanowi zagrozenie zycia, w czasie stosowania tego leku konieczna
jest kontrola, czy inne zazywane rOwnoczesnie leki nie zawierajg paracetamolu,

— lek stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby,

— nalezy zachowac ostroznos¢ stosujgc paracetamol w przypadku niedoboru dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej,




— leku nie nalezy stosowac dtuzej niz 3 dni w przypadku goraczki i 5 dni w przypadku bolu bez
konsultacji z lekarzem,

— niezwlocznie nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli bol nie ustgpuje lub nasila sie, lub jesli
gorgczka nie spada lub nasila sie,

— podczas leczenia paracetamolem nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

Dzieci
Ze wzgledu na moc leku (tj. 300 mg), stosowanie leku mozliwe jest u dzieci powyzej 6 lat.

Lek Acenol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Przed zastosowaniem leku Acenol nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu:

— doustnych lekdéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny, np. warfaryny, gdyz paracetamol moze
nasila¢ ich dziatanie;

— ryfampicyny (leku stosowanego w leczeniu gruzlicy) oraz niektorych lekéw nasennych
lub przeciwpadaczkowych, np. fenobarbitalu, fenytoiny, karbamazepiny, gdyz hamuja one
metabolizm paracetamolu, co moze zwigkszy¢ ryzyko uszkodzenia watroby;

— lekéw z grupy inhibitorow MAO (leki stosowane w leczeniu depres;ji), gdyz moze pojawic si¢
pobudzenie lub wysoka gorgczka;

—  lekdéw przeciwwymiotnych, np. metoklopramidu, domperydonu, gdyz przyspieszaja one
wchlanianie paracetamolu z przewodu pokarmowego;

—  kolestyraminy (leku zmniejszajacego stgzenie cholesterolu we krwi), gdyz opdznia ona wchtanianie
paracetamolu z przewodu pokarmowego;

— niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (lekow o dziataniu przeciwbolowym,
przeciwgoraczkowym i przeciwzapalnym, np. kwasu acetylosalicylowego), poniewaz zwigkszaja
one ryzyko wystgpienia zaburzen czynnosci nerek;

— salicylamidu, gdyz wydtuza on czas wydalania paracetamolu.

Kofeina nasila przeciwbolowe dziatanie paracetamolu.
Wyniki badan oceniajgce poziom cukru we krwi moga by¢ zmienione.

Acenol z jedzeniem, piciem i alkoholem

Obecnos¢ pozywienia w zoladku zmniejsza wchtanianie paracetamolu, dlatego zazywanie leku po
jedzeniu zmniejsza jego skutecznosc.

Alkohol nasila toksyczne dziatanie paracetamolu.

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

Acenol mozna stosowaé w czasie cigzy, jesli jest to konieczne. Nalezy przyjmowac mozliwie
najmniejszg zalecang dawke zmniejszajgca bol i (lub) 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.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Acenol

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek dawkuje si¢ podobnie w obu wskazaniach, tj. jako lek przeciwbolowy i jako lek
przeciwgoraczkowy.

Zalecana dawka

Dorosli i dzieci powyzej 12 roku zycia

Jedna do trzech tabletek trzy lub cztery razy na dobe w odstgpach nie krétszych niz 4 godziny,
maksymalnie trzynascie (13) tabletek na dobe (24 godziny).

Maksymalna dobowa dawka paracetamolu wynosi 4 g i odpowiednio mniej u 0so6b, u ktorych

z rozmaitych przyczyn zmniejszono dawki i (lub) przedtuzono okres miedzy dawkami.

W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli bol utrzymuje si¢ dtuzej niz 5 dni lub goraczka wystepuje przez czas dluzszy niz 3 dni, ulega
nasileniu lub pojawiajg si¢ inne objawy, nalezy przerwac leczenie i zasiggng¢ porady lekarza.

Dzieci od 6 do 12 roku zycia

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu: 60 mg/kg masy ciata/24 godziny podawane w dawkach
podzielonych po 10-15 mg/kg masy ciala.

Jezeli, uwzgledniajac powyzsze dawkowanie, mozliwe jest zastosowanie tabletek leku Acenol o mocy
300 mg, to wolno podac jedna tabletke trzy Iub cztery razy na dobe (24 godziny) w odstepach nie
krotszych niz 6 godzin. W pozostatych przypadkach w celu precyzyjnego dawkowania paracetamolu
u dzieci nalezy zastosowa¢ inny lek dopuszczony do obrotu w postaci syropu.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma potrzeby modyfikowania dawki dla os6b w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

W przypadku niewydolnosci nerek nalezy albo zmniejszy¢ dawke leku, albo przedtuzy¢ odstep czasu
miedzy dawkowaniem z 4 do 6 godzin (dorosli).

W przypadku chorob watroby paracetamol stosuje si¢ w tej samej dawce w przewleklych stabilnych
schorzeniach. Ze wzgledu na brak informacji o toksycznos$ci leku w przypadkach ostrych schorzen
watroby lub schorzen o ztym rokowaniu nalezy odstapi¢ od stosowania leku.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Acenol

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie leku moze spowodowaé w ciggu kilku, kilkunastu
godzin objawy takie jak: nudnosci, wymioty, nadmierng potliwos$¢, senno$¢ i ogélne ostabienie. Objawy
te moga ustgpi¢ nastgpnego dnia pomimo, ze zaczyna rozwijac si¢ uszkodzenie watroby, ktore nastepnie
daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka. W kazdym przypadku
przyjecia paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba sprowokowa¢ wymioty, jesli od spozycia nie
uplynegto wiecej czasu niz godzina i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Warto poda¢ 60-100 g
wegla aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda.

Wiarygodnej oceny cigzkos$ci zatrucia dostarcza oznaczenie poziomu paracetamolu we krwi. Wysokos¢
tego poziomu w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest wartosciowa
wskazowka, czy i jak intensywne leczenie odtrutkami trzeba prowadzi¢. Jesli takie badanie jest



niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, trzeba wdrozy¢ bardzo intensywne
leczenie odtrutkami. Nalezy poda¢ co najmniej 2,5 g metioniny 1 kontynuowac (juz w szpitalu) leczenie
acetylocysteing lub (i) metionina, ktore sg bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia,
ale prawdopodobnie sg takze pozyteczne po 24 godzinach. Leczenie zatrucia paracetamolem musi
odbywac si¢ w szpitalu w warunkach intensywnej terapii.

Pomini¢cie zastosowania leku Acenol
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Acenol
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli wystapi ktérekolwiek z ponizszych dziatan

niepozadanych:

— omdlenie lub zawroty glowy i1 dezorientacja — mogg to by¢ objawy zagrazajgcego zyciu wstrzgsu
anafilaktycznego (niedostateczny przeptyw krwi w narzadach w wyniku niewydolno$ci krazenia).
Czestos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana.

— nagle pojawiajacy si¢ $wiszczacy oddech, trudnosci z oddychaniem, obrzgk powiek, twarzy lub
warg;

— wysypka, pokrzywka lub osutki. Te dzialania niepozgdane wystepuja rzadko.

— ciezkie reakcje skorne, takie jak: ostra wysypka krostkowa na calym ciele, zespo6t Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Te dziatania niepozadane wystepuja
bardzo rzadko.

— methemoglobinemia — utrata zdolnosci przenoszenia tlenu przez hemoglobing, objawiajaca si¢
sinicg, meczliwoscig, dusznoscig przy wysitku, przyspieszeniem akcji serca, bélem i zawrotami
glowy, sennoscig lub $piaczka, wystepuje bardzo rzadko.

— maloptytkowo$¢ — zmniejszenie we krwi liczby ptytek krwi, objawiajace si¢ krwawieniami,
krwotokami, tatwo powstajgcymi sincami i wybroczynami, wystepuje bardzo rzadko.

Inne mozliwe dziatania niepozadane leku Acenol:

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000):

— leukopenia (zmniejszenie liczby biatych komorek krwi), pancytopenia (zmniejszenie liczby
wszystkich rodzajow komoérek krwi), agranulocytoza (zmniejszenie liczby granulocytow
obojetnochtonnych we krwi);

— nudnosci, wymioty, zaburzenia trawienia.

Czesto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

— hemoliza pojawiajgca si¢ sporadycznie u 0sdb z enzymopatig krwinkowa, niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej wystepujacym gtownie u mieszkancow krajow
srodziemnomorskich i u ludzi rasy czarnej;

— uszkodzenie watroby zdarzajace si¢ przy dawkach leczniczych paracetamolu, przejawiajace si¢
wzrostem osoczowej aktywnoS$ci aminotransferaz, dotyczyto albo pacjentow z chorobg alkoholowa
albo 0sob zazywajacych lek codziennie przez kilkanascie lat;

— zaburzenia nerek i drog moczowych — nie potwierdzono, czy to dzialanie niepozadane jest
powodowane przez paracetamol. Podstawa tego przypuszczenia byty badania kliniczno-kontrolne z
nieustalonym zwigzkiem czasowym pomi¢dzy zazywaniem paracetamolu w duzych dawkach a
niewydolnos$cig nerek.



— hipotermia (cieptota ciala ponizej 35,5°C) to wystepujace nadzwyczaj rzadko dziatanie
niepozgdane, dotychczas wykryte tylko u dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Acenol

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acenol
— Substancja czynng leku jest paracetamol. Jedna tabletka zawiera 300 mg paracetamolu.
— Pozostale sktadniki to: skrobia zelowana, powidon, kroskarmeloza sodowa, kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Acenol i co zawiera opakowanie
Lek Acenol jest dostepny w postaci tabletek. Tabletka jest biata, okragta, obustronnie lekko wypukta.

Opakowania:
6 tabletek,
20 tabletek.

Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ,, GALENA”
ul. Krucza 62

53-411 Wroctaw

Polska
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