Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle, 500 mg + 25 mg, tabletki powlekane

Paracetamol + difenhydraminy chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

* 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 wystgpig 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 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lek ten to Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle, 500 mg/25 mg, tabletki
powlekane.

W pozostatej czesci ulotki lek Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle 500 mg +
25 mg tabletki powlekane nazywany jest Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle
3. Jak przyjmowac lek Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle i w jakim celu si¢ go
stosuje

Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle zawiera paracetamol, ktéry ma dziatanie
przeciwbolowe (tagodzace bol i dreszcze) oraz przeciwgoraczkowe (obnizajace podwyzszona
cieptote ciata) i difenhydraminy chlorowodorek, lek przeciwhistaminowy powodujacy sennos¢,
ktory jest przydatny, kiedy bol uniemozliwia zasniecie.

Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle jest stosowany w celu szybkiego i
skutecznego , tagodzienia boléw zwigzanych z przezigbieniem i grypa, bolu gtowy, boléw plecow,
boléw reumatycznych i bolu migsni, bolow miesiagczkowych oraz bolu zebow, powodujacyche
problemy z zasypianiem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride
Chanelle

Kiedy nie stosowa¢ leku Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle:
» jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub difenhydraminy chlorowodorek, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).



* jesli pacjent przyjat inny lek zawierajacy paracetamol w ciggu ostatnich 4 godzin.

» jesli u pacjenta rozpoznano porfiri¢ (zbyt duze stezenie barwnika nazywanego porfiryna, ktory
moze powodowac zmiane¢ zabarwienia moczu).

» jesli u pacjenta rozpoznano jaskre (powigkszone ci$nienie Srodgatkowe).

* z innymi lekami zawierajacymi substancje o dziataniu przeciwhistaminowym, w tym z lekami
stosowanymi na skore lub lekami stosowanymi w grypie i przezigbieniu.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle
nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jezeli u pacjenta wystgpuje:

» Zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek, padaczka, astma, zapalenie oskrzeli lub inne
zaburzenia oddychania, niedroznos¢ jelit, trudnos$ci w oddawaniu moczu lub problemy z prostata,
choroby serca lub uktadu krazenia badZz miastenia (choroba, ktorej objawami sg ostabienie migéni
i zmeczenie).

» Prawdopodobienstwo dziatan niepozadanych jest wieksze u os6b w podesztym wieku.
Opiekunowie powinni pamigtac, ze tego leku nie wolno podawac pacjentom w podesztym wieku
z dezorientacja.

» Niedobor glutationu

+ Odwodnienie

* Przewlekle niedozywienie

o Przewlekty alkoholizm

e Masa ciata mniejsza niz 50 kg

Dzieci
O ile lekarz nie zaleci inaczej, nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle 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.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje
ktérykolwiek z ponizej wymienionych lekow:

* Metoklopramid lub domperidon (stosowane w leczeniu nudnos$ci i wymiotow) lub
cholestyramina (stosowana w leczeniu duzego stezenia cholesterolu) lub warfaryna (stosowana
do rozrzedzania krwi).

» Wszelkie inne leki, zwlaszcza tabletki nasenne lub leki przeciwbolowe, lub leki
przeciwdepresyjne lub przeciwlgkowe, np. wenlafaksyna lub trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) przyjmowane obecnie lub w ciagu
ostatnich dwoch tygodni.

* Metoprolol lub atropina badz leki stosowane w zwigzku ze skurczami Zotgdka lub choroba
lokomocyjna, ktore mogg powodowac sucho$¢ w jamie ustnej lub niewyrazne widzenie.

* Leki spowalniajace akcje serca (np. leki przeciwarytmiczne, niektore antybiotyki, leki
przeciwmalaryczne lub leki stosowane w leczeniu choréb psychicznych).

* Leki powodujace zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi.

Leku Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle nie nalezy przyjmowac
jednoczesnie z innymi lekami zawierajgcymi substancje czynne o dziataniu
przeciwhistaminowym.

Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle z alkoholem
W trakcie leczenia lekiem Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle nie nalezy
spozywac alkoholu.



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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle moze powodowaé senno$é, zawroty
glowy, zaburzenia koncentracji lub niewyrazne widzenie, co oznacza, ze po przyjeciu tabletek
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

3. Jak przyjmowa¢é lek Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowac wylacznie przed snem.
Tabletke leku Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle nalezy potknac¢, popijajac
woda.

Dorosli (w tym osoby w podeszlym wieku) i mlodziez w wieku od 16 lat:

2 tabletki, okoto 20 minut przed snem.

Nie przyjmowac wiecej niz 2 tabletki na noc.

Jezeli przyjmuje si¢ lek Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle przed snem,
mozna przyjmowac inne tabletki zawierajace paracetamol w ciagu dnia, jednakze nie nalezy
przyjmowac wiecej niz 4000 mg paracetamolu (wiacznie z tym lekiem) w ciagu 24 godzin.
Odstep pomigdzy dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 4 godziny.

Mtodziez w wieku od 12 do 15 lat:
1 tabletka, okoto 20 minut przed snem.
Nie przyjmowac wigcej niz 1 tabletki na noc

Mtodziez w wieku od 12 do 15 lat, jezeli przyjmuje lek Paracetamol/Diphenhydramine
Hydrochloride Chanelle przed snem, moze przyjmowac inne tabletki zawierajace paracetamol w
ciggu dnia, jednakze nie powinna przyjmowac wiecej niz 3000 mg paracetamolu (wtgcznie z tym
lekiem) w ciagu 24 godzin. Odstep pomigdzy dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 4 do

6 godzin.

Leku Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle nie nalezy przyjmowa¢ dtuzej niz
przez 7 kolejnych dni (wieczorow) bez konsultacji z lekarzem.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
* Nie przyjmowaé dawki wiekszej niz zalecana.

* W razie utrzymywania si¢ objawow nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

* Dlugotrwate stosowanie bez nadzoru lekarskiego moze by¢ szkodliwe.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride
Chanelle

Z powodu ryzyka nieodwracalnego uszkodzenia watroby w przypadku przedawkowania nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie przyjecia leku Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



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

Nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie tego leku i poinformowac¢ lekarza w przypadku
wystapienia jakichkolwiek z ponizszych objawdw:

Czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 osob)

* zmgczenie.

» uspokojenie, senno$¢, zaburzenia koncentracji, chwiejny chdod, zawroty glowy.
* sucho$¢ w jamie ustne;j.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czg¢sciej niz u 1 na 10 000 osob)

* niewyjasnione wybroczyny podskorne lub krwawienie.

* reakcje uczuleniowe, np. wysypka lub $wiad skory, czasem z zaburzeniami oddychania lub
obrzekiem warg, jezyka, gardla lub twarzy.

» wysypka skorna lub tuszczenie si¢ skory, obrzeki lub owrzodzenie jamy ustne;j.

* problemy z oddychaniem w przeszto$ci po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych i podobna reakcja po zastosowaniu tego leku.

» zmiany w wynikach badan laboratoryjnych krwi dotyczacych czynno$ci watroby.

* przypadki cigzkich reakcji skornych.

Moga tez wystapi¢ inne dzialania niepozadane, w tym m.in.: dezorientacja, niepokoj, bol
glowy, drgawki (napady drgawkowe), mrowienie skory, trudno$ci w wykonywaniu drobnych
ruchow, niewyrazne widzenie, przyspieszone lub nieprawidtowe bicie serca, zaggszczenie
plwociny, niestrawno$¢ i rozstroj zotadka, nudnosci, wymioty, skurcze mies$ni, trudnosci w
oddawaniu moczu.

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 zglasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan 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

e-mail:,ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle

- Kazda tabletka zawiera: substancj¢ czynng 500 mg paracetamolu, 25 mg difenhydraminy
chlorowodorku.

- tabletki zawieraja rowniez nastepujace substancje pomocnicze: skrobia kukurydziana, skrobia
zelowana kukurydziana, powidon K 30, talk, kwas stearynowy. Sktadniki otoczki tabletki:
hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, indygotyna (E 132), talk

Lek Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle to niebieskie lub jasnoniebieskie
tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki.

Jak wyglada lek Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle i co zawiera
opakowanie

Lek Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle jest dostepny w opakowaniach
zawierajagcych: 4, 10, 12, 20, 24 i 50 tabletek w blistrach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
Chanelle Medical

Dublin Road, Loughrea
Co. Galway

Irlandia

Wytworca / Importer
Chanelle Medical,
Dublin Road, Loughrea,
Co. Galway,

Irlandia.

JSC Grindeks,
53 Krustpils iela
1057, Riga
Lotwa.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Irlandia Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride 500 mg/25 mg Film-
coated Tablets

Niemcy Paracetamol/Diphenhydraminhydrochlorid Chanelle 500 mg/25 mg
Filmtabletten

Portugalia Xogripe Noite

Zjednoczone Krolestwo Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride 500 mg/25 mg Film-
coated Tablets
Polska Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle



Austria Paracetamol/Diphenhydramin Hydrochlorid Chanelle Medical 500
mg/25 mg Filmtabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



