Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PARACETAMOL GALENA
120 mg/5 ml, syrop
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
- Jesli u dzieci po uptywie 3 dni, a u dorostych po uptywie 3 dni w przypadku goraczki i 5 dni
w przypadku bdlu, nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Paracetamol Galena i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Galena
Jak stosowac lek Paracetamol Galena

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Paracetamol Galena

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

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

Paracetamol Galena w postaci syropu jest lekiem o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgoraczkowym
przeznaczonym w szczegolnosci dla dzieci.

Paracetamol Galena stosuje si¢ w przypadku bolu roznego pochodzenia o matym i §rednim nasileniu
(bol gtowy, zeboéw, miegsni, stawdw, bole miesiaczkowe, nerwobole i inne), a takze w czasie
wystepowania goraczki w przezigbieniach i stanach grypopodobnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Galena

Kiedy nie stosowac leku Paracetamol Galena

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

- w przypadku ciezkiej niewydolno$ci watroby lub nerek,

- podczas stosowania inhibitorow MAO oraz przez okres do 2 tygodni po ich odstawieniu,

- w przypadku wrodzonego niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowe;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przedawkowanie leku Paracetamol Galena moze stanowi¢ zagrozenie zycia. W czasie stosowania
nalezy kontrolowac¢, czy zazywane rownoczesnie inne leki nie zawieraja paracetamolu.
Zachowac szczeg6lng ostrozno$c¢ u pacjentdw z niewydolnoscia watroby lub nerek i z astma
oskrzelowa. Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0sob glodzonych i regularnie
spozywajacych alkohol, ktory nasila toksyczne dziatanie paracetamolu.



Paracetamol Galena a inne leki

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku stosowania:

- doustnych lekoéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryn, poniewaz paracetamol moze nasilaé

ich dzialanie,

- lekéw hamujacych metabolizm paracetamolu (ryfampicyna, leki przeciwpadaczkowe, niektore leki
nasenne), ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia watroby,

- lekéw z grupy inhibitorow MAO (leki stosowane w depresji), poniewaz stosowanie z paracetamolem
moze wywotac¢ stany pobudzenia i wysoka goraczke,

- zydowudyny (lek przeciwwirusowy), poniewaz skojarzenie z paracetamolem moze powodowac
zmiany w obrazie krwi (zmniejszenie liczby granulocytdw obojetnochtonnych) oraz zwigkszenie
ryzyka uszkodzenia watroby,

- niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, poniewaz stosowanie z paracetamolem zwigksza ryzyko
wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

Kofeina nasila przeciwbolowe dzialanie paracetamolu.

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

Cigza
Lek Paracetamol Galena mozna stosowaé w czasie cigzy, jesli jest to konieczne. Nalezy przyjmowac

mozliwie najmniejszg zalecang dawke zmniejszajacg bol i (lub) goraczke, przez jak najkrotszy czas i
jak najrzadziej. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli bol i (lub) goraczka nie zmniejszaja si¢ lub
gdy pacjentka potrzebuje czesciej przyjmowac lek.

Karmienie piersig
Paracetamol u matek karmigcych przenika do mleka w ilo$ciach niemajacych znaczenia klinicznego.

Paracetamol moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia w przypadku bezwzglednej
koniecznosci.

Plodno$é
Brak danych dotyczacych wptywu paracetamolu na ptodnos$¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek stosowany zgodnie z zaleceniami nie wplywa na sprawnos$¢ psychofizyczng i zdolnos¢
prowadzenia pojazddéw oraz obstugiwania maszyn.

Paracetamol Galena zawiera glicerol
Lek moze powodowac bol gtowy, zaburzenia zotadkowe i biegunke.

Paracetamol Galena zawiera sorbitol (E 420)

Lek zawiera 357 mg sorbitolu w kazdym 1 ml. Sorbitol jest zrodlem fruktozy. Jezeli stwierdzono
wezesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u
pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta
nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub
podaniem go dziecku. Sorbitol moze powodowa¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze
mie¢ tagodne dzialanie przeczyszczajace.

Paracetamol Galena zawiera propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).



Paracetamol Galena zawiera czerwien koszenilowa (E 124)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Paracetamol Galena zawiera glikol propylenowy (skladnik aromatu owocow lesnych)

Lek zawiera 0,6973 mg glikolu propylenowego w kazdym mililitrze syropu. Przed podaniem leku
dziecku w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg, zwlaszcza gdy
dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

Paracetamol Galena zawiera etanol (skladnik aromatu owocow lesnych)

Ten lek zawiera 0,1426 mg alkoholu (etanolu) w kazdym 1 ml syropu. Ilos¢ alkoholu w 1 ml tego leku
jest rownowazna mniej niz 0,148 ml piwa lub 0,059 ml wina. Matla ilo$¢ alkoholu w tym leku nie
bedzie powodowata zauwazalnych skutkdw.

3. Jak stosowa¢é lek Paracetamol Galena

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

Zalecana dawka

Dzieci

Zalecana dawka jednorazowa wynosi od 10 do 15 mg paracetamolu na kilogram masy ciata dziecka,
nie czesciej niz co 4 godziny, do 4 razy na dobe.

Maksymalna dobowa dawka u dzieci wynosi 60 mg paracetamolu na kilogram masy ciata.

Dawkowanie ustala si¢ na podstawie masy ciata dziecka.
Ponizej zamieszczono przyktadowe dawkowanie w zaleznosci od masy ciata i orientacyjnego wieku:

Masa ciala* (przyblizony wiek | Dawka jednorazowa (ilo$¢
dziecka) syropu w ml)

6 kg (3 miesiace) 2,5ml

8- 10 kg (6 - 12 miesiecy) 50ml

12,5-17 kg (2 - 4 lata) 7,5ml

19-21 kg (5 - 6 lat) 10,0 ml

30 kg (9 lat) 12,5 ml

36 kg (11 lat) 15,0 ml

42 kg (12 lat) 17,5 ml

* Wg siatki centylowej opracowania 1. Palczewska, Z. Niedzwiecka, 1999 r.

U dzieci ponizej 3 miesigca zycia nie nalezy stosowac¢ leku Paracetamol Galena bez konsultacji z
lekarzem.

Bez zalecenia lekarza nie podawac dtuzej niz 3 dni.

Dorosli

Zalecana dawka jednorazowa wynosi od 0,3 g do 1,0 g paracetamolu (od 12,5 ml do 41,6 ml syropu),
nie czesciej niz co 4 godziny, do 4 razy na dobg.

Maksymalna dobowa dawka to 4 g paracetamolu (166,7 ml syropu) na dobe. Wigksze dawki sa
toksyczne.

Bez zalecenia lekarza nie podawa¢ dtuzej niz 3 dni w przypadku goraczki i 5 dni w przypadku bélu.



Sposéb podawania
Podanie doustne. Do opakowania dotgczona jest miarka dozujgca, utatwiajagca odmierzenie
odpowiedniej dawki leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Galena

Moga wystgpi¢ nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie si¢, sennos¢ i ogolne ostabienie.

W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty nawet, gdy samopoczucie pacjenta jest dobre.

Leczenie przedawkowania paracetamolu polega na sprowokowaniu wymiotoéw. Jesli od zazycia
nie uptyneto wigcej czasu niz 1 godzina, nalezy poda¢ doustnie 60 - 100 g wegla aktywowanego,
najlepiej rozmieszanego z woda. W przypadku przyjecia bardzo duzych dawek leku podaje si¢
odtrutki: metioning i kontynuuje leczenie acetylocysteina.

Leczenie zatrucia paracetamolem powinno odbywac si¢ w szpitalu, w warunkach oddziatu
intensywnej terapii.

Pominiecie zastosowania leku Paracetamol Galena
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Paracetamol Galena
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych

dzialan niepozadanych

- omdlenie lub zawroty glowy i dezorientacja, moga to by¢ objawy zagrazajacego zyciu wstrzasu
anafilaktycznego (niedostateczny przeptyw krwi w narzadach w wyniku niewydolnosci krazenia),
czestos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana,

- nagle pojawiajacy si¢ §wiszczacy oddech, trudno$ci z oddychaniem, obrzgk powiek, twarzy lub
warg,

- wysypka, pokrzywka, rumien, plamica barwnikowa lub §wiad (zwlaszcza, jesli dotycza catego
ciala), czgstos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana,

- ciezkie reakcje skorne, takie jak: ostra wysypka krostkowa na catym ciele, zesp6t Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka objawiajace si¢ zaczerwienieniem skory,
wysypka, pecherzami i nadzerkami na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach ptciowych,
pekajacymi olbrzymimi pgcherzami podnaskorkowymi, rozleglymi nadzerkami na skorze,
zhuszczaniem duzych ptatow naskorka oraz goraczka. Te dzialania niepozadane wystepuja bardzo
rzadko;

- trombocytopenia - zmniejszenie we krwi liczby ptytek krwi, objawiajace si¢ krwawieniami,
krwotokami, tatwo powstajacymi sincami i wybroczynami, wystepuje bardzo rzadko (pojedyncze
przypadki),

- methemoglobinemia - utrata zdolnosci przenoszenia tlenu przez hemoglobing, objawiajaca si¢
sinicg, meczliwoscig, dusznoscig przy wysitku, przyspieszeniem akcji serca, boélem i zawrotami
glowy, sennoscig lub $pigczka, wystepuje bardzo rzadko (pojedyncze przypadki).

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Paracetamol Galena
Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw — pojedyncze przypadki):
- agranulocytoza - brak we krwi granulocytow, objawiajacy si¢ sktonnoscia do zakazen.




Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- uszkodzenie watroby, wystepujace gtownie po przedawkowaniu, objawiajace si¢ mdlosciami,
wymiotami, rozpieraniem w nadbrzuszu, zazétceniem skory i oczu, tkliwoscig watroby ze
zwigkszong aktywnos$cig enzymow watrobowych,

- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe u 0sob z nadwrazliwos$cig (nudno$ci, wymioty, zaburzenia
trawienia).

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 niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Paracetamol Galena

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

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

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol Galena

- Substancja czynng leku jest paracetamol. 5 ml syropu zawiera 120 mg paracetamolu.

- Pozostate sktadniki leku to: glicerol, sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420), powidon, propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), czerwien koszenilowa (E 124), aromat owocoéw lesnych
(zawierajgcy: naturalne i syntetyczne substancje i zwigzki aromatyzujace (m. in. d-limonen, eugenol,
farnezol, geraniol i linalol), glikol propylenowy, etanol, kwas mlekowy, wode, kwas octowy, trioctan
glicerolu, maltol, kwas askorbowy), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Paracetamol Galena i co zawiera opakowanie
Syrop Paracetamol Galena to przezroczysta, czerwona ciecz o zapachu owocow lesnych.

Opakowanie stanowi butelka szklana ze szkta oranzowego, zamknigta metalowg zakretka ze zrywka.
Butelka zaopatrzona jest w miarke.

Opakowanie jednostkowe zawiera 100 ml syropu.



Podmiot odpowiedzialny:

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. z 0. 0.
ul. Stacyjna 5

30-851 Krakow

Tel. +48 12 657 40 40

amara@amara.pl

Wytwérea:

Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy ,, GALENA”
ul. Krucza 62

53-411 Wroctaw

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



