Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

Paracetamol/Caffeine Chanelle, 500 mg + 65 mg, tabletki powlekane
(Paracetamolum + Coffeinum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dotyczy to rowniez wszelkich mozliwych
dziatan niepozadanych niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.
e Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy pogorsza si¢ lub nie nastgpi ich
poprawa w ciggu 3 dni w przypadku goraczki lub 5 dni w przypadku bélu.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Paracetamol/Caffeine Chanelle i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Paracetamol/Caffeine Chanelle
3. Jak stosowac¢ lek Paracetamol/Caffeine Chanelle

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Paracetamol/Caffeine Chanelle

6. Zawarto$¢ opakowania i1 inne informacje

1. Co to jest lek Paracetamol/Caffeine Chanelle i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki zawieraja dwie substancje czynne. Paracetamol jest srodkiem przeciwbdlowym,
ktory zmniejsza temperature w przypadku goraczki. Kofeina dodatkowo pomaga wzmocni¢
skuteczno$¢ paracetamolu.

Paracetamol/Caffeine Chanelle stosuje si¢ w objawowym leczeniu bélu o nasileniu od
lagodnego do umiarkowanego i/lub goraczki.

Ten produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania u 0sob dorostych, osob w podesztym
wieku 1 dzieci 1 mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Paracetamol/Caffeine Chanelle

Kiedy nie stosowa¢é leku Paracetamol/Caffeine Chanelle
e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na paracetamol, kofeing lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
e Jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace paracetamol.
e Jesli pacjent jest w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Paracetamol/Caffeine Chanelle nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
e pacjent ma problemy z watroba lub nerkami, w tym chorobe¢ watroby
spowodowang naduzywaniem alkoholu.
e pacjent ma niedowagg lub jest niedozywiony.
e pacjent cierpi na astme oraz jest uczulony na aspiryne (kwas acetylosalicylowy).
e pacjent cierpi na dn¢ moczanowa, niedoczynnos$¢ tarczycy lub nieprawidtowa
czynnos¢ serca.
Moze zaistnie¢ potrzeba, ze pacjent bedzie musial unika¢ tego produktu catkowicie lub
ograniczy¢ ilo§¢ przyjmowanego paracetamolu.
Szereg standw chorobowych, w tym powazne zakazenia, moga zwigkszac¢ ryzyko
wystgpienia kwasicy metabolicznej. Objawy kwasicy metabolicznej to:
— glebokie, przyspieszone lub utrudnione oddychanie
— nudnos$ci, wymioty
— utrata apetytu
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli powyzsze objawy wystapia.

Inne Srodki ostroznosci

Lek Paracetamol/Caffeine Chanelle moze wptywaé na wyniki badan laboratoryjnych. Jesli
pacjent ma oddac krew, mocz lub wykona¢ inne badania laboratoryjne, to powinien pamigtac¢
o poinformowaniu, ze przyjmuje lek Paracetamol/Caffeine Chanelle.

Dzieci
Nie zalecany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat..

Lek Paracetamol/Caffeine Chanelle a inne leki

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute przed przyjeciem tego leku, jesli pacjent
przyjmuje inne produkty zawierajace paracetamol oraz inne produkty lecznicze wydawane na
recepte, w szczegolnosci metoklopramid lub domperidon (leki stosowane w leczeniu
nudnosci lub wymiotéw) lub cholestyramineg (lek stosowany w leczeniu wysokiego stezenia
cholesterolu). Jednoczesne stosowanie z lekami rozrzedzajacymi krew
(antykoagulantami, leki przeciwzakrzepowe np. warfaryna) moze prowadzi¢ do
niewielkich zmian w wartosciach INR. Jesli pacjent musi przyjmowac leki przeciwbdlowe
codziennie, powinien porozmawia¢ na ten temat z lekarzem ze wzgledu na ryzyko
wystapienia krwawienia. Pacjent moze nadal przyjmowa¢ okazjonalne dawki leku
Paracetamol/Caffeine Chanelle jednoczesnie z antykoagulantami.

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych:
lekow:

e niektore leki stosowane w leczeniu zakazen (np. ryfampicyna, izoniazyd,

chloramfenikol, ciprofloksacyna, enoksacyna lub kwas pipemidowy).

e terbinafing (w leczeniu infekcji grzybiczych).

e zydowudyne (w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

e leki zmniejszajace ruchy jelit, np. propanteling.

e Dbarbiturany oraz benzodiazepiny (w leczeniu leku oraz bezsennosci).

o lit lub fluwoksamine (w leczeniu depresji).



e disulfiram (w leczeniu uzaleznienia od alkoholu).

e leki sympatykomimetyczne (w celu zwigkszenia niskiego ci$nienia krwi oraz w
leczeniu przekrwienia bton $luzowych jamy nosowej).

e lewotyroksyne (w leczeniu niedoczynnosci tarczycy).

e teofiling (w leczeniu astmy).

e cymetydyne (w leczeniu zgagi oraz choroby wrzodowej zotadka).

e doustne srodki antykoncepcyjne.

e nikotyne stosowang przy zaprzestaniu palenia papierosow.

e leki stosowane w leczeniu padaczki.

e klozapine (w leczeniu schizofrenii)

e leki stosowane w leczeniu dny moczanowej.

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.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Paracetamol/Caffeine Chanellenie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Stosowanie leku Paracetamol/Caffeine Chanelle z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych w trakcie przyjmowania tego produktu
leczniczego, poniewaz alkohol w skojarzeniu z paracetamolem moze skutkowac
uszkodzeniem watroby.

Nalezy ograniczy¢ stosowanie produktow zawierajacych kofeing w trakcie przyjmowania
tego leku (np. kawa, herbata oraz niektdre napoje w puszce), poniewaz nadmiar kofeiny moze
powodowac uczucie niepokoju, drazliwo$¢, bezsenno$¢ oraz czasami przyspieszone bicie
Serca.

3. Jak stosowac¢ lek Paracetamol/Caffeine Chanelle

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Stosowanie u 0sob dorostych, osob w podeszlym wieku oraz mlodziezy w wieku od 16 lat
Potkna¢ 1 lub 2 tabletki, popijajac woda, maksymalnie 4 razy na dobe, w razie potrzeby. Nie
wolno przyjmowac wigcej niz 8§ tabletek na dobg.

Dzieci i mlodziez w wieku od 12 do 15 lat:
Jedna tabletka maksymalnie cztery razy na dobe¢. Dawki nie nalezy powtarza¢ czesciej niz co
4 godziny. Dobowa dawka paracetamolu nie powinna przekracza¢ 2 g/dobe.

Maksymalna dobowa dawka paracetamolu nie powinna przekracza¢ 2 g/dobe¢ (maksymalnie
4 tabelki na dob¢) w nastepujacych sytuacjach, o ile lekarz nie zalecit inacze;j:



. masa ciata ponizej 50 kg

. niewydolnos$¢ watroby lub niewydolno$¢ watroby
. przewlekta choroba alkoholowa

. odwodnienie

. przewlekte niedozywienie

U pacjentow z uposledzong czynnoscia nerek lub watroby oraz z zespotem Gilberta dawke
nalezy zredukowac lub stosowac¢ dtuzsze przerwy miedzy dawkami. Nalezy zasiegna¢ porady
lekarza.

Zawiera paracetamol.

Nie stosowa¢ czesciej niz co 4 godziny.

Nie podawa¢é dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 12 lat.

Nie przyjmowac¢ dawki wiekszej niz zalecana.

Jesli goraczka utrzymuje si¢ dltuzej niz 3 dni lub bol dluzej niz 5 dni ulegnie

pogorszeniu lub pojawig sie objawy, nalezy zaprzestaé¢ przyjmowania leku i

skontaktowac si¢ z lekarzem

e Dlugotrwale stosowanie, z wyjatkiem stosowania pod nadzorem lekarza, moze
by¢ szkodliwe.

e Nalezy unika¢ spozywania nadmiaru kofeiny w napojach, np. kawie, herbacie,
napojach energetycznych oraz innych produktach zawierajacych kofeine.
Wysokie spozycie kofeiny moze powodowa¢ trudno$ci ze spaniem, napady
drgawek oraz nieprzyjemne uczucie w klatce piersiowej.

e Zawsze nalezy stosowac¢ najnizszq dawke skuteczng w celu zlagodzenia objawow.

Jesli bol gtowy bedzie si¢ utrzymywat, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Paracetamol/Caffeine Chanelle
W przypadku przedawkowania, nawet w przypadku dobrego samopoczucia, nalezy
natychmiast zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska ze wzgledu na ryzyko wystapienia
opoznionego, ci¢zkiego uszkodzenia watroby.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Opisywano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych.

Nalezy przerwac stosowanie leku i poinformowac lekarza, jesli wystapia ponizsze
dzialania niepozadane:
e reakcje alergiczne, takie jak wysypka na skorze lub swedzenie, czasami z
trudno$ciami w oddychaniu lub z obrzgkiem ust, jezyka, gardta lub twarzy
e lub wczesniej wystgpily trudnosci w oddychaniu w przypadku stosowania aspiryny
(kwas acetylosalicylowy) lub niesterydowych lekéw przeciwzapalnych oraz podobne
reakcje w przypadku stosowania tego produktu
e ci¢zka wysypka, tuszczenie si¢ skory, ktoremu moze towarzyszy¢ owrzodzenie skory
e zawroty glowy, niepokdj lub zwigkszone uczucie nerwowosci

Reakcje te wystepujg bardzo rzadko.



Moga pojawic si¢ rOwniez ponizsze dziatania niepozadane. Nalezy powiadomi¢ lekarza,
jesli wystapi ktorykolwiek z nich.
e W trakcie wszystkich lat stosowania paracetamolu obserwowano bardzo rzadkie
przypadki zaburzenia przeptywu krwi, ale niekonieczne byly one wywotane przez
paracetamol. Dziatania te powinny ustgpic¢ po zaprzestaniu przyjmowania tego leku.

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Paracetamol/Caffeine Chanelle

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci (EXP) zamieszczonego na pudetku
tekturowym 1 na blistrach. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzieh podanego miesigca.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol/Caffeine Chanelle

Substancjami czynnymi leku s3: paracetamol oraz kofeina. Kazda tabletka powlekana
zawiera 500 mg paracetamolu i 65 mg kofeiny.

Pozostate sktadniki to: skrobia zelowana, kukurydziana, powidon K30, krospowidon typ A,
magnezu stearynian, hypromeloza 2910, talk, tytanu dwutlenek (E 171) oraz makrogol 400.

Jak wyglada lek Paracetamol/Caffeine Chanelle i co zawiera opakowanie

Lek Paracetamol/Caffeine Chanelle to biate tabletki powlekane w ksztalcie kapsutki
0 rozmiarze ok. 7,0 x 18,25 mm.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Tabletki sg dost¢gpne w blistrach w opakowaniach po 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 48 lub
100 tabletek.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Chanelle Medical

Dublin Road, Loughrea
H62FH90, Co. Galway
Irlandia

Wytworca/lmporter
Chanelle Medical
Dublin Road, Loughrea
H62FH90, Co. Galway
Irlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:
Irlandia Paralief Extra

Zjednoczone Paracetamol/Caffeine 500 mg/65 mg Film-coated Tablets

Krdlestwo

Chorwacja Paracetamol/Kofein Chanelle 500 mg/65 mg Filmom oblozene Tablete

Polska Paracetamol/Caffeine Chanelle

Francja Paracétamol/Caféine Chanelle 500 mg/65 mg Comprimés pelliculés

Hiszpania Paracetamol/Cafeina Chanelle 500 mg/65 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Islandia Parcafol

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



