Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bolopax, 500 mg, tabletki

Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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
wskazan lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ 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.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bolopax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Bolopax jest lekiem o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgorgczkowym. Substancja czynna leku jest
paracetamol.

Wskazania do stosowania:

- tagodny lub umiarkowany bodl glowy;

- migrena;

- neuralgia (nerwobdl);

- bdl z¢ba, gardla, uszu;

- objawowe leczenie bolu reumatycznego;

- tagodny lub umiarkowany bol pooperacyjny;
- bdl pourazowy;

- goraczka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bolopax

Kiedy nie stosowa¢ leku Bolopax

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

e  jesli pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnosci watroby,

e  jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek,

e w przypadku choroby alkoholowej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Bolopax nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts.
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Lek zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania i wystgpienia dziatan toksycznych
paracetamolu, nie nalezy stosowa¢ leku Bolopax jednocze$nie z innymi lekami zawierajacymi
paracetamol.

Przed zastosowaniem leku Bolopax pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi:

e  jesli ma zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby; lekarz bedzie kontrolowat czynnos$¢ watroby
lub nerek lub dostosuje dawke leku pacjentowi indywidualnie;

e  jesli ma niedobor enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub dehydrogenazy reduktazy
methemoglobinowej (rzadko wystepujace dziedziczne choroby);

Przed wykonaniem badan laboratoryjnych pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi, ze przyjmuje lek
Bolopax, gdyz moze on fatszowac¢ wyniki niektorych badan (np. oznaczenie stezenia glukozy lub
kwasu moczowego we krwi).

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Bolopax a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Przed zastosowaniem leku Bolopax pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli przyjmuje:

¢ inhibitory monoaminooksydazy (MAO) stosowane w leczeniu depresji, poniewaz lek Bolopax
stosowany jednoczesnie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia i znaczne
podwyzszenie temperatury ciala;

e metoklopramid lub domperydon (leki o dziataniu przeciwwymiotnym), poniewaz mogg one
nasila¢ wchtanianie leku Bolopax;

e ryfampicyng lub chloramfenikol (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen);,

o leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny, np. acenokumarol, warfaryna (leki stosowane w
celu zmniejszenia krzepliwosci krwi), poniewaz duze dawki leku Bolopax mogg nasila¢ ich
dzialanie i zwigksza¢ ryzyko krwawien;

e izoniazyd (lek stosowany w leczeniu gruzlicy), ze wzgledu na ryzyko ci¢zkiego zaburzenia
czynnosci watroby;

o salicylamid (lek stosowany w gorgczce i tagodnym bolu), poniewaz lek ten moze zwigkszy¢
stezenie paracetamolu w organizmie;

e niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), np. ibuprofen, diklofenak, ze wzgledu na ryzyko
zaburzenia czynnosci nerek;

e leki nasenne lub przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina), poniewaz

jednoczesne stosowanie tych lekoéw z lekiem Bolopax moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby,

kofeing lub suplementy diety zawierajace kofeine, gdyz kofeina nasila dziatanie paracetamolu.

Leku Bolopax nie nalezy stosowa¢ jednoczes$nie z lekami zawierajgcymi alkohol, ze wzgledu na
ryzyko uszkodzenia watroby.

Leku Bolopax nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekami zawierajacymi paracetamol, ze wzgledu na
ryzyko przedawkowania paracetamolu.

Stosowanie leku Bolopax z piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku Bolopax nie nalezy pi¢ alkoholu, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie

watroby. Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje U 0sob niedozywionych i regularnie
pijacych alkohol.



Leku Bolopax nie nalezy przyjmowac jednoczes$nie z napojami zawierajagcymi kofeine (np. kawa),
poniewaz nasila ona dziatanie paracetamolu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

W cigzy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Kobiety w ciazy lub karmigce piersia moga stosowac ten lek wyltacznie wtedy, gdy w opinii lekarza
jest to konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu na sprawno$¢ psychofizyczna, zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Lek Bolopax zawiera laktoze jednowodna i skrobie¢ pszeniczna.

Bolopax zawiera laktoze jednowodna. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Bolopax zawiera skrobi¢ pszeniczna. Lek odpowiedni dla 0sob z choroba trzewna (celiakia).
Leku nie powinni stosowac pacjenci z alergia na pszenice (inng niz choroba trzewna).
3. Jak przyjmowac¢ lek Bolopax

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢é doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac leku Bolopax dtuzej niz przez 3 dni.
Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, popijajac woda.
Zalecane dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 lub 2 tabletki do 3 lub 4 razy na dobe.
Nie nalezy przyjmowac leku czg$ciej niz co 4 do 6 godzin.
Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 8 tabletek na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:

Pot do 1 tabletki do 3 lub 4 razy na dobe.

Nie nalezy przyjmowac leku cze¢$ciej niz co 4 do 6 godzin.
Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 4 tabletki na dobe.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Bolopax



W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Bolopax, nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem, nawet jesli pacjent nie odczuwa zadnych dolegliwo$ci. Przedawkowanie moze
spowodowac cigzkie uszkodzenie watroby.

Wczesne objawy przedawkowania to: uczucie dyskomfortu i bol brzucha, nudnosci, wymioty,
jadtowstret (brak apetytu), niepokoj, uczucie rozbicia.

Jesli pacjent przyjal jednorazowo 10 tabletek paracetamolu (5 g) lub wigcej, a od spozycia nie
uptyneto wiecej czasu niz godzina, nalezy sprowokowac wymioty i pacjenta przewiez¢ do szpitala.

Pominigcie przyjecia leku Bolopax

Nalezy kontynuowac stosowanie leku, nie zwickszajac nastepnej dawki.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
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 zaprzesta¢ stosowania leku i zwrdcic sie do lekarza, jesli wystapi:

e reakcja uczuleniowa, jak: wysypka skorna lub swedzenie skory, czasem potaczone z obrzekiem
warg, jezyka, gardta lub twarzy, utrudniajacym oddychanie;

e  wysypka skorna lub ztuszczanie si¢ skory, owrzodzenie jamy ustnej;

e trudnosci w oddychaniu - gdy podobne problemy wystepowaty w przesztosci po podaniu kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ);

e since lub krwawienie o nieznanej przyczynie;

e  zaburzenia czynnos$ci watroby, zottaczka (zolte zabarwienie skory i biatkowki oka).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (czeSciej niz u 1 na 10 000 os6b i mniej niz 1 na 1000
0sob):

e  methemoglobinemia (choroba krwi, w ktorej krew traci zdolno$¢ przenoszenia tlenu do komorek
organizmu; pierwszymi jej objawami jest zasinienie skory i fatwe meczenie si¢);
niedokrwisto§¢ hemolityczna, matoptytkowos¢, leukopenia, pancytopenia lub
agranulocytoza.

e zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia) lub krwinek czerwonych (niedokrwistosc),
ptytek krwi (matoplytkowos$¢), zmniejszenie liczby wszystkich krwinek i ptytek krwi
(pancytopenia), znaczne zmniejszenie liczby pewnych krwinek biatych — granulocytow
(agranulocytoza). Objawami zaburzen krwi moga by¢ blados¢, gorgczka, bol gardta, owrzodzenie
btony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, znaczne wyczerpanie, krwawienia z nosa lub
wylewy podskoérne;

e swedzenie, wysypka skorna.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéow):

- dusznos¢;
- znaczne zmniejszenie ci$nienia krwi;
- obrzek naczynioruchowy (nagty obrzek twarzy, konczyn lub stawdéw bez $wigdu i bolu);
- wysypki polekowe;
- hipoglikemia (zmniejszone stezenie glukozy we krwi);
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- toksyczne zapalenie watroby;

- zobltaczka ;

- obecnos$¢ krwi w moczu (krwiomocz);

- niemozno$¢ oddania moczu (silne parcie na pgcherz moczowy, bol w podbrzuszu);
- ostre zaburzenia czynno$ci nerek;

- martwica cewek nerkowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Bolopax

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i blistrze. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Bolopax
- Substancja czynng leku jest paracetamol.
1 tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.
- Pozostale sktadniki to: powidon K 30, laktoza jednowodna, skrobia pszeniczna, magnezu
stearynian, talk.

Jak wyglada lek Bolopax i co zawiera opakowanie

Bolopax to biate o r6zowym odcieniu, ptaskie tabletki o regularnym okragtym ksztatcie, z linig
podziatu po jednej stronie.

Opakowanie
Blistry z folii PVC/Aluminium; umieszczone w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta.
Opakowanie zawiera 10 lub 20 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Natur Produkt Pharma Sp. z 0.0.
ul. Podstoczysko 30
07-300 Ostrow Mazowiecka

Wytwérca
SOPHARMA PLC

16, lliensko Shosse Str.
1220 Sofia

Bulgaria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o tym leku nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Natur Produkt Pharma Sp. z 0.0.
ul. Podstoczysko 30

07-300 Ostrow Mazowiecka
tel.: +48 29 644 29 00,

e-mail: kontakt@np-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



