Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Megapar, 500 mg, tabletki musujace
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ 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
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Megapar i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Megapar
Jak stosowa¢ Megapar

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ Megapar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Megapar i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki musujace Megapar zawieraja paracetamol, ktory jest lekiem o tagodnym dziataniu
przeciwbdlowym i obnizajacym temperature ciala w goraczce. Stosowanie tabletek zaleca sig

w leczeniu bolu réznego pochodzenia o umiarkowanym nasileniu, na przyktad:bol gtowy, w tym
migrena i bol napieciowy, bol zebow, nerwobol, bdl krggostupa, bol reumatyczny i migsniowy, bol
menstruacyjny, bol gardta, a takze goraczki i bolu zwigzanego z przezigbieniem lub grypa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Megapar

Kiedy nie stosowa¢ Megapar

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na paracetamol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku wymienionych w punkcie 6,

- jesli pacjent ma chorobe alkoholowa,

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby lub nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

- upacjenta wystepuja choroby watroby, w tym schorzenia na skutek nadmiernego spozycia
alkoholu,

- upacjenta wystepuje zespot Gilberta (fagodna zoltaczka),

- pacjent cierpi na chorobe nerek,

- pacjent jest odwodniony lub ci¢zko niedozywiony, z anoreksja,

- pacjent ma niski wskaznik masy ciata (BMI),

- pacjent regularnie pije alkohol,

- pacjent ma ci¢zka infekcje, ktora moze zwigkszac ryzyko wystapienia kwasicy metabolicznej. Do
objawow kwasicy metabolicznej nalezg m.in.: gltebokie, szybkie i utrudnione oddychanie, uczucie
mdlosci, wystepowanie wymiotow i utrata apetytu, ogdlnie zte samopoczucie.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli u pacjenta jednoczesnie wystapia opisane
powyzej objawy.



- pacjent jest poddany dtugotrwatemu leczeniu duzymi dawkami paracetamolu

- pacjent choruje na astme z wrazliwo$cig na aspiryng

- pacjent przyjmuje inne leki zawierajgce w sktadzie paracetamol

- upacjenta wystepuje goragczka, nawet po zakonczeniu leczenia paracetamolem

- upacjenta wystepuje niedobor enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i (lub) reduktazy
methemoglobinowe;j

- upacjentdow z niedokrwisto$cig hemolityczng (nieprawidtowy spadek ilosci krwinek czerwonych)

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do niewydolnosci watroby, co moze zakonczyc¢ si¢

przeszczepieniem watroby lub zgonem.

Lek Megapar a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub faramaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych wydawanych
bez recepty.

Przed zastosowaniem leku Megapar nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu:

o lekoéw zapobiegajacych krzepnigciu (leki przeciwzakrzepowe np. warfaryna, pozostate kumaryny)

e lekow przeciwwymiotnych (np. metoklopramid, domperidon)

o lekoéw stosowanych w leczeniu pacjentdw z wysokim stezeniem cholesterolu we krwi
(kolestyramina)

e probenecydu (lek stosowany w leczeniu wysokiego stezenia kwasu moczowego we krwi (dna
moczanowa))

e leku o fagodnym dziataniu przeciwbolowym lub dziataniu przeciwgoraczkowym (niesteroidowe
leki przeciwzapalne, w tym kwas acetylosalicylowy, salicylamid)

e nicktorych lekéw nasennych lub przeciwpadaczkowych (np. fenobarbital, fenytoina,
karbamazepina)

e trojcyklicznych lekow przeciwdepresyjnych, inhibitorow MAO (leki stosowane w leczeniu
depres;ji)

o lekoéw stosowanych w leczeniu napadow drgawkowych (lamotrygina)

o lekoéw stosowanych w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna, izoniazyd)

o flukloksacyliny (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i ptyndéw
ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowg), ktore nalezy pilnie leczy¢ i ktore moze
wystapi¢ szczegdlnie u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, posocznicg (stan, gdy
bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadéw), niedozywieniem,
przewlektym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych maksymalne dawki dobowe
paracetamolu.

Wptyw paracetamolu na badania laboratoryjne:
Wyniki badan oceniajacych st¢zenie kwasu moczowego i cukru we krwi mogg by¢ zmienione.

Megapar z jedzeniem i piciem

W czasie przyjmowania produktu nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
wystgpienia toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegodlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje
u 0so6b niedozywionych i regularnie pijacych alkohol.

Ciaza i karmienie piersia

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

Megapar mozna stosowac w czasie cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy przyjmowac
mozliwie najmniejszg zalecang dawke tagodzaca bdl lub obnizajgca gorgczke, przez mozliwie jak
najkrotszy czas i jak najrzadziej. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli bol i (Iub) goraczka nie
zmniejszajg si¢ lub gdy pacjentka potrzebuje czgéciej przyjmowac lek.

Paracetamol przenika do mleka kobiet. Paracetamol w dawkach terapeutycznych mozna stosowaé
u kobiet karmigcych piersia.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Paracetamol nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Megapar zawiera sdd i sorbitol

Lek zawiera 418,5 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce musujace;.
Odpowiada to 20,92 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.

W razie przyjmowania 1 lub wigcej tabletek musujacych na dobe przez dlugi czas, pacjenci, zwlaszcza
kontrolujgcy zawartos¢ sodu w diecie, powinni skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lek zawiera 100 mg sorbitolu w kazdej tabletce musujacej. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli
stwierdzono wcze$niej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono
wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadkg chorobg genetyczng, w ktorej
organizm pacjenta nie rozklada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

3. Jak stosowa¢ Megapar

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania u dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i powyzej.

Dzieci i miodziez:

e Dzieci w wieku ponizej 12 lat: nie podaje si¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

e Mtodziez w wieku od 12 do 15 lat o masie ciata od 41 do 50 kg: w razie konieczno$ci 1 tabletka
musujgca, dawke mozna powtarzac co 6 godzin, a w zadnym wypadku nie czesciej niz co 4
godziny. Nie wolno przekracza¢ dawki 4 tabletek musujagcych (2 g paracetamolu) na dobg.

e Miodziez w wieku od 16 do 18 lat o masie ciala powyzej 50 kg: dawkowanie takie samo jak
u dorostych.

Dorosli:

w razie koniecznosci 1 lub 2 tabletki musujace, dawke mozna powtarzaé co 6 godzin, a w zadnym
wypadku nie czg$ciej niz co 4 godziny. Maksymalna dawka dobowa wynosi 6 tabletek musujacych,
w przypadku nasilonego bolu dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 8 tabletek musujgcych(4g).

Jesli bol utrzymuje si¢ dtuzej niz 5 dni lub goraczka wystegpuje przez czas dluzszy niz 3 dni, ulega
nasileniu lub pojawiajg si¢ inne objawy, nalezy przerwaé leczenie i zasiggna¢ porady lekarza. Bez
konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowac regularnie dtuzej niz przez 3 dni.

Jesli objawy utrzymujg si¢ lub ulegaja nasileniu, nalezy zglosi¢ si¢ po porad¢ medyczna.
Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Korek zawiera $rodek osuszajacy, nie nadajacy si¢ do
spozycia.

Megapar mozna podawac¢ z jedzeniem i piciem lub niezaleznie od positkow. Szybko$§¢ wchtaniania
zmniejsza si¢ w przypadku przyjmowania paracetamolu wraz z positkiem.
W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania
Megapar jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletki nalezy rozpusci¢ w petnej szklance
wody, pozwoli¢ na calkowite rozpuszczenie, po czym wypi¢ przygotowany roztwor.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Megapar

W razie przypadkowego przyjecia znacznie wigkszej dawki niz zalecana (przedawkowania) nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli samopoczucie pacjenta jest dobre ze wzgledu na
mozliwos¢ wystapienia opéznionego, cigzkiego uszkodzenia watroby.



Pominiecie zastosowania Megapar

W razie pominigcia dawki leku nalezy jg przyjac zaraz po przypomnieniu, chyba ze zbliza si¢ czas
przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeienia pominigtej
dawki.Nalezy pamigta¢ o zachowaniu co najmniej 4-godzinnych odstepéw miedzy kolejnymi
dawkami.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy przerwac stosowanie leku Megapar oraz zglosi¢ si¢ natychmiast do lekarza, jesli u

pacjenta wystapia takie dzialania niepozadane jak:

- reakcja nadwrazliwos$ci wymagajaca przerwania leczenia (natychmiastowa ci¢zka reakcja
alergiczna),

- wstrzas anafilaktyczny (objawiajacy si¢ splataniem, blado$cig skory, spadkiem cis$nienia krwi,
poceniem si¢, wytwarzaniem matej iloci moczu, przyspieszonym oddechem, ostabieniem i
omdleniem),

- nagromadzenie si¢ ptynu w krtani z towarzyszaca swedzaca wysypka,

- obrzek gardia (objawy ciezkiej reakcji alergicznej) obrzek twarzy, ust, rak (obrzek
naczynioruchowy),

- zagrazajace zyciu objawy skorne, takie jak wysypka z krostkami na catym ciele, nadzerki w jamie
ustnej, oczach, narzadach ptciowych i na skorze, czerwone plamki na tutlowiu, czesto z pecherzami
po srodku, pekajace olbrzymie pegcherze, ztuszczanie duzych platow naskorka, ostabienie, goraczka i
boéle stawowe (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ostra
uogolniona osutka krostkowa).

Rzadko(wystepujg u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw): obrzek (nieprawidtowe gromadzenie si¢ ptynu pod
skora), zaburzenia widzenia, wysypka skorna lub pokrzywka (ciemnoczerwona wysypka na skorze),
krwotok (krwawienie), bol brzucha, biegunka, nudno$ci, wymioty, zawroty glowy, goraczka, zte
samopoczucie, uspokojenie polekowe, zaburzenia zwigzane z ptytkami krwi (zaburzenia krzepnigcia),
zaburzenia zwigzane z komorkami macierzystymi (zaburzenia powstawania komorek krwi w szpiku
kostnym), nieprawidlowa czynno$¢ watroby, niewydolno$¢ watroby, martwica watroby (obumarcie
komorek watroby), zottaczka, przedawkowanie i zatrucie, drzenie, bol gtowy, depresja, splatanie,
omamy, pocenie sig, $wiad (swedzenie), obrzgk naczynioworuchowy.

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw): hepatotoksycznos¢ (uszkodzenie
watroby spowodowane zwigzkami chemicznymi), reakcja nadwrazliwo$ci wymagajaca przerwania
leczenia (natychmiastowa cigzka reakcja alergiczna), matoptytkowo$¢ (zmniejszenie liczby ptytek
krwi, co zwigksza ryzyko wystgpienia krwawien i siniakow), leukopenia (zmniejszenie liczby biatych
komorek krwi), neutropenia (zmniejszenie liczby granulocytow obojetnochtonnych we krwi),
agranulocytoza (zmniejszenie liczby granulocytow obojetnochtonnych we krwi, co moze prowadzi¢
do ci¢zkich zakazen), niedokrwisto$¢ hemolityczna (nieprawidtowa liczba krwinek czerwonych, co
moze powodowac ostabienie lub blado$¢ skory), hypoglikemia (niski poziom cukru we krwi),
zmetnienie moczu i zaburzenia nerek.

Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych.

Pozostate dziatania niepozadane paracetamolu, ktorych czestos¢ wystgpowania nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych: rumien wielopostaciowy (reakcja alergiczna lub
zakazenie skory), nagromadzenie ptynu w krtani, wstrzas anafilaktyczny, niedokrwisto$¢ (zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych),zaburzenia czynno$ci watroby, krwiomocz (krew w moczu), zmiany w
obrgbie nerek (ciezkie zaburzenia nerek, sSrodmigzszowe zapalenie nerek, bezmocz (niemoznos¢
wydalania moczu), objawy zoladkowo-jelitowe oraz zawroty glowy. Odnotowano przypadki trudnosci
w oddychaniu, $wiszczacy oddech, kaszel i dusznos$¢ podczas przyjmowania paracetamolu, jednak
wystapienie tych objawow jest bardziej prawdopodobne u pacjentdow z astma i nadwrazliwos$cia na
kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak ibuprofen.



Bardzo rzadko zgtaszano ci¢zkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielania si¢ naskorka,ostra uogolniona osutka krostkowa).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Megapar

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ Megapar po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Tuba propylenowa: Nie stosowa¢ produktu po uptywie 30 dni od daty pierwszego otwarcia tuby.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.Przechowywac¢ tube polipropylenowa szczelnie zamknigta.

Nie stosowac produktu, jesli widoczne sg jakiekolwiek oznaki zepsucia, takie jak brazowe lub czarne
plamki na tabletkach, wybrzuszenie lub przebarwienie tabletek.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Megapar

- Substancja czynna leku jest paracetamol. Kazda tabletka musujgca zawiera 500 mg paracetamolu.

- Inne sktadniki leku to: kwas cytrynowy bezwodny, sorbitol, sodu weglan bezwodny, sodu
wodorowgglan,powidon K 25, symetykon, sacharyna sodowa, makrogol 6000, aromat cytrynowy
Powdarome Lemon Premium.

Podarome Lemon Premium: preparaty aromatyczne, substancje aromatyczne, naturalne
substancje aromatyczne, maltodekstryna kukurydziana, guma arabska; a-tokoferol, woda.

Jak wyglada Megapar i co zawiera opakowanie
Megapar, 500 mg, tabletki musujgce majg barwg biatg lub prawie biata, sg okragte, ptaskie,
o skosnych brzegach, gtadkie po obu stronach.

Tabletki musujgce Megapar sa pakowane w tuby z PP z korkiem z LDPE zawierajgcym $rodek

pochlaniajgcy wilgo¢, z zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 4, 5, 8, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 60 i 100 tabletek musujacych.

UWAGA! Korek zawiera srodek osuszajacy. Nie wolno go jesc.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Tableki musujgce pakowane sg rowniez w blistry migkkie Aluminium/LDPE lub blistry
Papier/PE/Aluminium/Surlyn, w pudetku tekturowym.

Wielkos¢ opakowania: 4, 5, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 32, 60 i 100 tabletek musujacych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
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