ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Panaprex, 500 mg, tabletki powlekane

Paracetamolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej 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 skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Panaprex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouhswnE

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

Substancja czynna leku jest paracetamol nalezacy do grupy lekow przeciwbolowych i
przeciwgoraczkowych. Lek jest wskazany w leczeniu gorgczki (w przezigbieniu, grypie) oraz w
objawowym leczeniu bolu r6znego pochodzenia o nasileniu tagodnym do umiarkowanego. Panaprex
wykazuje dziatanie przeciwbolowe w leczeniu bolow takich jak: bole gtowy, migrena, bole kosci i
stawow, bole migsni, bole plecow, bole zgbow, bole pooperacyjne, bolesne miesigczkowanie, bol
gardta.

Jesli po uptywie 3 dni leczenia bolu lub goraczki nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorze;j,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Lek jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panaprex

Kiedy nie stosowa¢ leku Panaprex

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

- jezeli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ nerek,

- jezeli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby,

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat,

- jezeli u pacjenta wystepuje choroba alkoholowa.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Panaprex nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg

jesli:

o U pacjenta wystepuja choroby watroby lub nerek. W przewlektej niewydolnosci nerek lekarz
moze zaleci¢ wydtuzenie odstgpow migdzy kolejnymi dawkami paracetamolu,

o pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, gdyz wtedy jest wigksze ryzyko uczulenia
rowniez na paracetamol,

o pacjent ma niedobér enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub dehydrogenazy
reduktazy methemoglobinowe;j (rzadko wystgpujace choroby dziedziczne).

Lek zawiera paracetamol. Nie nalezy przyjmowa¢ innych lekow zawierajacych paracetamol (m.in.
niektore leki stosowane w tagodzeniu objawdw przeziebienia i grypy) ze wzgledu na ryzyko
przedawkowania i zwigzanego z tym uszkodzenia watroby. Nie zaleca si¢ dtugotrwatego lub czgstego
stosowania leku.

Nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz zalecana. W przypadku przedawkowania nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem (patrz ,,Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Panaprex™).

Podczas leczenia paracetamolem nie nalezy spozywac alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby.

Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u osob gltodzonych i regularnie spozywajacych
alkohol.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w przypadku stosowania rownoczesnie lekow mogacych zwiekszaé
metabolizm watrobowy paracetamolu (patrz ,,.Lek Panaprex a inne leki”).

W przypadku zaprzestania stosowania lekow przeciwbolowych po okresie ich dlugotrwatego
stosowania (zwlaszcza w wysokich dawkach) obserwowano zjawisko nasilenia bolu i/lub zwigkszenia
czestosci wystepowania bolow glowy, jak rowniez przemijajace, tagodne dolegliwosci obejmujace
uczucie zmeczenia i ostabienia. Zjawiska te sa charakterystyczne dla wigkszos$ci lekow
przeciwbolowych, dolegliwosci maja zazwyczaj charakter fagodny i przemijajacy i nie wymagaja
dodatkowego leczenia.

Wplyw paracetamolu na wyniki badan laboratoryjnych:

Przed wykonaniem badan laboratoryjnych pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi, ze przyjmuje lek
zawierajacy paracetamol, gdyz wyniki badan oceniajacych stezenie kwasu moczowego i cukru we
krwi moga by¢ zmienione. Odnotowano rowniez niewielkie i przemijajace zwigkszenie poziomu
enzymow watrobowych.

Sod
Lek Panaprex zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 tabletke, na dawke jednorazowsa oraz
maksymalng dawke dobowa, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek Panaprex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac o stosowaniu:

o  Ryfampicyny (lek stosowany w zakazeniach), izoniazydu (lek stosowany w leczeniu gruzlicy),
lekéw przeciwpadaczkowych (np. fenytoina, karbamazepina), barbituranow (lekow stosowanych
przeciwdrgawkowo i uspokajajaco lub nasennie np. fenobarbital) - ryzyko uszkodzenia watroby.

e Inhibitorow MAO (lekow stosowanych w psychiatrii i neurologii, np. fenelzyna). Stosowanie
tych lekéw z paracetamolem moze zwigkszac ryzyko wystapienia stanu pobudzenia i goraczki.

o Lekow wzmagajacych perystaltyke (przemieszczanie si¢ pokarmu i produktow trawienia w
przewodzie pokarmowym) np. cyzapryd, domperidon, metoklopramid (leki stosowane w leczeniu
nudnoéci i wymiotow). Leki te powodujg przyspieszenie wchianiania paracetamolu.
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o Lekow hamujacych perystaltyke lub wchtanianie w przewodzie pokarmowym, np. cholestyramina
(lek stosowany do zmniejszenia podwyzszonego st¢zenia lipidow w surowicy krwi),
ciprofloksacyna (lek stosowany w zakazeniach), lewodopa (lek stosowany w psychiatrii i
neurologii). Leki te powoduja opo6znienie wchianiania paracetamolu.

e Lekow spowalniajgcych wydalanie paracetamolu z organizmu np. probenecyd (lek stosowany w
leczeniu dny), salicylamid (lek stosowany w leczeniu goraczki i tagodnego bolu). Leki te
powoduja zwigkszenie stezenia paracetamolu.

o Lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryn (np. warfaryny). Stosowanie tych lekow z
paracetamolem moze nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe oraz zwigksza¢ ryzyko wystgpienia
krwawien.

o Zydowudyny (leku przeciwwirusowego). Stosowanie zydowudyny z paracetamolem moze nasila¢
toksyczne dziatanie zydowudyny na szpik kostny.

e Lekow z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ, leki przeciwbdlowe,
przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe). Stosowanie tych lekow z paracetamolem moze zwickszaé
ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek, w razie dtugotrwatego, rOwnoczesnego stosowania.

Stosowanie leku Panaprex z jedzeniem, piciem i alkoholem
Alkohol moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby. Podczas leczenia
paracetamolem nie nalezy spozywac alkoholu.

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

Cigza
Lek Panaprex mozna podawac kobietom w ciazy, jesli jest to konieczne. Nalezy stosowaé mozliwie

najmniejsza dawke skutecznie tagodzaca bol lub obnizajaca goraczke i przyjmowac lek przez
mozliwie jak najkrotszy czas. Jezeli bol nie zostanie ztagodzony lub goraczka si¢ nie obnizy lub jezeli
konieczne bedzie zwigkszenie czgstosci przyjmowania leku, nalezy skonsultowacé si¢ z lekarzem.

Karmienie piersig

Po podaniu doustnym paracetamol jest w niewielkich ilo$ciach wydzielany do mleka. Nie odnotowano
zadnego niekorzystnego wptywu na karmione niemowleta. Podczas karmienia piersig mogg by¢
stosowane dawki zalecane w punkcie 3 ulotki, jednakze tak jak inne leki, lek ten powinien by¢
stosowany w czasie karmienia piersig, w najmniejszej skutecznej dawce i mozliwie rzadko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Panaprex

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie¢ do lekarza lub farmaceuty.
Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Zalecana dawka

Dorosli, osoby w podesztym wieku i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (o masie ciata powyzej 50 kg):
Doustnie, 1 do 2 tabletek. W razie koniecznosci dawke mozna powtarzaé nie czesciej niz co 4
godziny, do 4 razy na dob¢. Maksymalna dawka dobowa paracetamolu wynosi 4 g (8 tabletek).

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (o masie ciata 40 - 50 kg):
Doustnie, 1 tabletka jednorazowo. W razie konieczno$ci dawke mozna powtarza¢ nie czgsciej niz €0 4

godziny, do 6 razy na dobe. Maksymalna dawka dobowa paracetamolu wynosi 3 g (6 tabletek).

Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej maksymalnej dawki dobowej.
Nalezy stosowac najnizsza skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy okres.
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Tabletki nalezy potyka¢ popijajac woda.

Dzieci
Leku Panaprex nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Panaprex

Nalezy niezwlocznie poradzi¢ si¢ lekarza w przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki
leku, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, poniewaz wystepuje ryzyko opdznionego cigzkiego
uszkodzenia watroby. W celu uniknigcia mozliwego uszkodzenia watroby, wazne jest, zeby lekarz
ocenil stan pacjenta i w razie koniecznosci podat jak najszybciej odtrutke.

Objawy przedawkowania moga obejmowac¢ nudnos$ci, wymioty, jadtowstret (utrata apetytu), blados¢ i
bol brzucha. Objawy te zwykle wystepuja w ciggu 24 godzin po przyjeciu leku.

Pominigcie zastosowania leku Panaprex
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu Uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i zwrdcic si¢ do lekarza w razie wystapienia:

= reakcji alergicznej (uczulenia), ktorej objawy moga obejmowacé: wysypke skorng, swedzenie,

pokrzywke lub zluszczanie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, czasem potaczone z
utrudnionym oddychaniem lub opuchlizng warg, jezyka, gardta lub twarzy

] wstrzasu anafilaktycznego (cigzka reakcja alergiczna objawiajgca si¢ m.in. zawrotami glowy,
zaburzeniami $wiadomosci, przyspieszeniem czynnosci serca, spadkiem ci$nienia krwi)
. problemoéw z oddychaniem, w przypadku gdy podobne problemy wystepowaty w przesztosci

podczas stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych
. zaburzen czynno$ci watroby.

Powyzsze dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko tj. rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych
pacjentow, z wyjatkiem ciezkich reakcji skornych i alergicznych (wstrzas anafilaktyczny), ktérych
czestos¢ nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych.

Pozostale mozliwe dziatania niepozadane zostaly wymienione ponizej wedlug czgstosci
wystepowania.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 10 os6b na 10 000 leczonych pacjentow)
- bol brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty, dyspepsja (niestrawnos$c).

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow)

- sennos¢, zawroty glowy, bole glowy,

- choroby krwi (zmniejszenie liczby ptytek krwi, biatych krwinek i neutrofili we krwi,
methemoglobinemia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow



Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 492 13 01; fax +48 22 492 13
09; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Panaprex

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze (po
symbolu EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Panaprex
e Substancjg czynng leku jest paracetamol. Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.
e  Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: rdzen tabletki (celuloza mikrokrystaliczna,
powidon K90, woda oczyszczona, krzemionka koloidalna bezwodna, kroskarmeloza sodowa,
sodu stearylofumaran), otoczka Opadry 200 White (alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E
171), talk, makrogol 3350, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), sodu
weglan).

Jak wyglada lek Panaprex i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana, podtuzna, obustronnie wypukta, koloru biatego lub prawie biatego.
Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 12 lub 50 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

OLIMP Laboratories Sp. z 0.0.

Pustynia 84F

39-200 Dg¢bica

{logo OLIMP Laboratories}

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



