ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokfadnie tak, jak to opisano w ulotce dia pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwracic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapiq jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce,

- Jesli po 3 dniach nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

EFFERALGAN

Paracetamolum 150 m g

czopki doodbytnicze

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest ek Efferalgan, czopki doodbytnicze i w jakim celu
sie go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efferalgan,
czopki doodbytnicze

. Jak stosowac lek Efferalgan, czopki doodbytnicze

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac lek Efferalgan, czopki doodbytnicze

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Coto jest lek Efferalgan, czopki doodbytnicze i w jakim
celu sie go stosuje

Efferalgan, czopki doodbytnicze jest lekiem o dziataniu przeciw-
bélowym i przeciwgoraczkowym. Obniza podwyzszong temperature
ciafa wystepujaca w czasie choroby, nie obniza temperatury prawidio-
wej.

Wskazania do stosowania:

- goraczka,

- leczenie objawowe stanéw grypopodobnych i przezigbienia,
- bdle réznego pochodzenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efferalgan, czopki
doodbytnicze

Kiedy nie stosowac leku Efferalgan, czopki doodbytnicze

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub chlorowodorek
propacetamolu (prekursor paracetamolu), lub kiérykolwiek z pozosta-
tych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby lub czynna
nieskutecznie leczona choroba watroby,

- jesli u pacjenta wystepuije niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosfora-
nowej (G6PD, moze prowadzi¢ do anemii hemolitycznej),

- jesli pacjent jest leczony inhibitorami MAO (leki stosowane m.in.
w depresji) oraz w okresie do 14 dni po zakorczeniu leczenia,

- w przypadku jednoczesnego stosowania z lekami przeciwbolowymi
0 dziafaniu agonistyczno-antagonistycznym: buprenorfing, nalbufing,
pentazocyna,

- U pacjenta po przebytym ostatnio zapaleniu odbytu, odbytnicy
lub krwawieniu z odbytu.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

* Lek Efferalgan, czopki doodbytnicze zawiera paracetamol. Aby
unikna¢ przedawkowania nalezy sprawdzié, czy inne leki (w tym
wydawane na recepte i bez recepty) przyjmowane przez pacjenta,
nie zawierajg paracetamolu.

+ W przypadku stosowania czopkéw istnieje ryzyko miejscowe-
go podraznienia, ktdrego czestoS¢ i nasilenie wzrasta wraz
z czasem leczenia, czestoscia stosowania i dawka leku.

* Jesli u dziecka stosowana jest dawka paracetamolu
60 mg/kg mc./dobe, mozna rozwazy¢ stosowanie innych
lekéw przeciwgoraczkowych jedynie w przypadku niewystar-
czajacego dziatania.

+ Czopkdw nie nalezy stosowat u dzieci z biegunka,

* Nie stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane. Stosowanie
dawek paracetamolu wikszych niz zalecane niesie ze sobg
ryzyko bardzo ciezkiego uszkodzenia watroby.

+ Paracetamol moze powodowac ciezkie reakcje skomne, takie
jak osfra uogolniona osutka krostkowa, zespot Stevensa-
Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie sie naskor-
ka, ktére moga by¢ smiertelne. Nalezy poinformowac lekarza
0 wystapieniu reakcji skornych.

+ Podczas stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ani przyjmo-
wac lekow zawierajacych alkohol, ze wzgledu na zwiekszone
ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia waroby. Szcze-
gblne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0sdb glodzonych
i regulamie pijacych alkohol.

Nalezy poradzic sie lekarza przed zastosowaniem leku

Efferalgan, czopki doodbytnicze, jedli u pacjenta wystepuje

ktorykolwiek z ponizszych stanow:

- niewydolno$c wafroby, w tym zespét Gilberta (rodzinna hiper-
bilirubinemia),

- cigzka niewydolnos¢ nerek,

- choroba alkoholowa, nadmierne spozywanie alkoholu (przyj-
mowanie 3 lub wiecej napojow alkoholowych codziennie),

- zaburzenia odzywiania: anoreksja, bulimia lub wyniszczenie,

- dugotrwate niedozywienie,

- zaburzenia faknienia, mukowiscydoza, zakazenie wirusem

HIV, glodzenie lub wyniszczenie, posocznica,

- odwodnienie organizmu,
- zmniejszenie objetosci krwi krazacej.

W razie przedawkowania lub przypadkowego zastosowania
leku nalezy niezwlocznie skonsultowac sie z lekarzem.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o stosowaniu tego leku, jesli
lekarz zleci pacjentowi wykonanie badania stezenia kwasu
moczowego lub cukru we krwi.

Lek Efferalgan, czopki doodbytnicze a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych

ostatnio lekach, réwniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Réwnoczesne stosowanie leku Efferalgan, czopki doodbytnicze

moze zmieni¢ dziatanie nastepujacych lekéw lub stosowanie

nastepujacych lekéw moze zmieni¢ dziatanie réwnoczesnie

stosowanego leku Efferalgan, czopki doodbytnicze:

- Inhibitory MAO (grupa lekow stosowana w leczeniu depre-
sji) - nie nalezy stosowa¢ réwnoczesnie z inhibitorami MAO
oraz w ciggu 2 tygodni po zakonczeniu leczenia tymi lekami
ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia stanu pobudzenia
i wysokiej goraczki.

- Leki zawierajace salicylamid (lek przeciwbdlowy, stosowany tez
w stanach goraczkowych) — jednoczesne stosowanie wydhuza czas
wydalania paracetamolu.

- Leki zwiekszajace metabolizm wafrobowy — réwnoczesne stosowanie
paracetamolu i lekow, takich jak: ziele dziurawca, leki przeciwpadacz-
kowe, barbiturany (lek stosowany gtéwnie w padaczce), ryfampicyna
(lek stosowany w gruZlicy), moze prowadzi¢ do uszkodzenia waroby,
nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu (patrz
punkt ,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Efferalgan,
czopki doodbytnicze” w punkcie 3).

- Izoniazyd (lek stosowany w gruZlicy) i zydowudyna (lek przeciwwi-
rusowy, stosowany w zakazeniu wirusem HIV) — nalezy zachowac¢
osfrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z tymi lekami.

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) - jednoczesne stosowanie
zwigksza ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

- Doustne leki przeciwzakrzepowe — jednoczesne stosowanie para-
cetamolu z lekami przeciwzakrzepowymi z grupy kumaryny, w tym
warfaryng, moze prowadzié do wystapienia nieznacznych zmian
w warto$ciach wspdiczynnika INR. W takim przypadku lekarz zwigk-
szy czesto$¢ monitorowania wartosci wspotczynnika INR w trakcie
jednoczesnego stosowania, jak réwniez przez tydzien po odstawieniu
paracetamolu.

- Fenytoina (lek stosowany w padaczce) — jednoczesne przyjmowanie
moze spowodowa¢ zmniejszenie skutecznosci paracetamolu i zwigk-
szenie ryzyka toksycznosci dla watroby. Pacjenci leczeni fenytoing po-
winni unika¢ duzych i (lub) dfugotrwale stosowanych dawek paraceta-
molu. Tych pacjentéw lekarz powinien badac pod katem wystapienia
objawow hepatotoksycznosc.

- Probenecyd (lek stosowany w dnie moczanowej) — powoduje zmniej-
szenie wydalania paracetamolu. Podczas jednoczesnego stosowania
leku z probenecydem lekarz powinien rozwazy¢ zmniejszenie dawki
paracetamolu.

- Substancje indukujace enzymy: nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ pod-
czas jednoczesnego stosowania.

Stosowanie leku
z alkoholem

Nie nalezy pi¢ alkoholu, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
toksycznego uszkodzenia watroby.

Efferalgan, czopki doodbytnicze

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Efferalgan mozna stosowac w czasie cigzy. Nalezy przyjmowac
moZliwie najmniejsza, dawke zmniejszajaca bdl i (lub) goracz-
ke, przez jak najkrotszy czas i jak najrzadziej. Zalecana dawka
i czas trwania leczenia powinny by¢ Scisle monitorowane przez
lekarza.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jezeli bdl i (lub) goraczka
nie zmniejszaja sie lub gdy pacjentka potrzebuje czesciej przyj-
mowac lek.

Tenlek moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia tylko za
zgoda lekarza i w indywidualnych przypadkach.

Nie ma dostepnych wystarczajacych danych, aby wskaza¢ czy parace-
tamol ma wptyw na ptodnosc.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Efferalgan, czopki doodbytnicze nie wplywa na sprawno$¢ psychofi-
zyczna, Brak jest przeciwwskazan do prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn.

3. Jak stosowac lek Efferalgan, czopki doodbytnicze

Sposob podawania: doodbytniczo.
Nie zaleca si¢ stosowania czopkéw w przypadku biegunki.

U dzieci nalezy przestrzega¢ dawkowania w odniesieniu do masy
Ciata, w zwiazku z tym nalezy wybra¢ Efferalgan, czopki dood-
bytnicze o odpowiedniej mocy. Przyblizony wiek odpowiadajacy

1406611




okre$lonej masie ciata zostat podany jedynie jako ogdina wskazowka.
Aby unikna¢ ryzyka przedawkowania nalezy sprawdzic, czy inne przyj-
mowane produkty lecznicze (w tym wydawane na recepte i bez recepty)
nie zawierajg paracetamolu. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do ciez-
kiego uszkodzenia wafroby i Smierci.

U dzieci zalecana dawka jednorazowa paracetamolu wynosi okoto
15 mglkg mc. W razie koniecznosci mozna ja poda¢ do 4 razy na dobe,
nie czesciej niz co 6 godzin. Zalecana maksymalna dawka dobowa
paracetamolu wynosi okoto 60 mg/kg mc.

Lek Efferalgan, czopki doodbytnicze, 150 mg jest przeznaczony dla
dzieci 0 masie ciata od 10 do 15 kg (w wieku okoto 24 miesiecy do 3 lat).
Zalecana dawka jednorazowa to 1 czopek zawierajacy 150 mg parace-
tamolu. W razie koniecznosci dawke mozna powtarza, nie czesciej niz
€0 6 godzin. Nie nalezy stosowac wiecej niz 4 czopki na dobe (maksy-
malna dawka dobowa paracetamolu wynosi 600 mg).

Ze wzgledu na mozliwos¢ miejscowego dziatania draznigcego
nie zaleca sig stosowania czopkow czesciej niz 4 razy na dobe.
Okres stosowania czopkow powinien by¢ mozliwie krotki.

Nie stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Czestos¢ i okres stosowania leku
Regulame stosowanie leku pozwala zapobiec okresowym nasi-

leniom blu lub goraczki.

U dzieci nalezy zachowat rowne 6-godzinne odstepy pomiedzy
kolejnymi dawkami zaréwno w dzien, jak i w nocy. Bez konsulta-
cji  lekarzem nie stosowac tego leku diuzej niz 3 dni.

Dorodli i dzieci 0 masie ciata powyzej 50 kg
Catkowita dawka paracetamolu nie moze by¢ wieksza niz

4 gldobe — uwzgledniajac wszystkie leki zawierajace paracetamol. Patrz
,Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Efferalgan, czopki do-
odbytnicze”.

Pacjenci w podeszlym wieku
Zazwyczaj nie ma koniecznosci modyfikacji dawki w tej grupie pacjentow.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wafroby
Dawke i czestos¢ stosowania nalezy skonsultowac z lekarzem.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek minimalny odstep

pomiedzy dawkami powinien by¢ zgodny z nastepujacym schematem:

Klirens kreatyniny Odstep pomiedzy dawkami
CrCl =10 mi/min 6 godzin
CrCl <10 ml/min 8 godzin

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wafroby
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy zmniejszy¢
dawke leku lub wydiuzy¢ odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami.
W nastepujacych sytuacjach maksymalna dawka dobowa nie powinna
przekroczy¢ 60 mglkg mc./dobe (nie powinna przekroczy¢ 2 g/dobe):
- u dorostych o masie ciafa ponizej niz 50 kg,
- przewlekta lub wyréwnana czynna choroba wafroby, fagod-
na do umiarkowanej niewydolnos¢ watroby, zespot Gilberta
(rodzinna hiperbilirubinemia niehemolityczna),
- przewlekta choroba alkoholowa,
- dhugotrwale niedozywienie (mate rezerwy glutationu w watrobie),
- odwodnienie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Efferalgan, czopki
doodbytnicze
W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana natychmiast skon-
taktowac sie z lekarzem, nawet jesli nie wystapity zadne objawy, ponie-
waz moze dojs¢ do zagrazajgcego zyciu uszkodzenia watroby.
Przedawkowanie jest szczegdlnie niebezpieczne u  osob
w podesziym wieku, matych dzieci, pacjentéw diugotrwale nie-
dozywionych, z choroba alkoholowa, z chorobami watroby oraz
pacjentow przyjmujacych leki indukujace enzymy watrobowe,
poniewaz u tych oséb wystepuje zwigkszone ryzyko uszkodze-
nia wafroby.
Przedawkowanie leku moze spowodowa¢ wystapienie w ciagu
kilku - kilkunastu godzin objawow takich jak: nudnosci, wymio-
ty, jadtowstret, blado$¢, nadmierna potliwo$¢, senno$¢ i ogdine
ostabienie. Objawy te moga ustapic nastepnego dnia pomimo,
Ze zaczyna sie rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktére nastepnie
daje 0 sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem
nudnosci i zottaczka,
Pominiecie zastosowania leku Efferalgan, czopki
doodbytnicze
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.
W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy
zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Efferalgan, czopki doodbytnicze moze
powodowac dziafania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych
ponizej okreslono nastepujaco:

Rzadko: rzadziej niz u 1 na 1 000, ale czesciej niz u 1 na 10 000
leczonych pacjentow.

Bardzo rzadko: rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow.
Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie do-
stepnych danych).

Rzadko: zte samopoczucie, obnizenie ci$nienia krwi, zwigkszo-
na aktywno$¢ aminotransferaz watrobowych.

Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci, czestoskurcz, biegunka,
béle brzucha, nudnosci, wymioty, kolka nerkowa, martwica bro-
dawek nerkowych, ostra niewydolno$¢ nerek, trombocytopenia
(zmniejszenie liczby plytek krwi), leukopenia (zmniejszenie licz-
by biatych krwinek), neutropenia (zmniejszenie liczby neutrofi-
6w — typu biatych krwinek), spadek wartosci INR (wspdiczynnik
krzepliwosci krwi), wzrost wartosci INR.

Czesto$¢ nieznana: niewydolno$¢ watroby, martwica watroby,
zapalenie watroby.

Zglaszane byly bardzo rzadkie, wymagajace odstawienia
leczenia, przypadki reakcji nadwrazliwosci: zaczerwienienie
skory, wysypka, rumien lub pokrzywka, obrzek naczyniorucho-
wy (obrzek glebokich warstw skory i tkanki podskomej), dusz-
nos¢, skurcz oskrzeli, nadmieme pocenie, obnizenie cidnienia
tetniczego krwi az do objawow wstrzasu anafilaktycznego
(spowodowanego ciezka ogdinoustrojowq reakcja alergiczna,
jego objawy to: dusznosc, obrzek krtani i gardta, Swiad skory
i jej zaczerwienienie, bol glowy, uczucie ,ucisku’, zawroty glowy,
znaczne ostabienie, az do utraty przytomnosci wigcznie; w ciez-
kich przypadkach moze zagraza¢ zyciu) oraz obrzek Quinckego,
ciezkie reakcje skome: ostra wysypka krostkowa na catym ciele
lub z pecherzami i nadzerkami na skorze, w jamie ustnej, oczach
i narzadach piciowych, z goraczka i bolami stawowymi albo pe-
kajacymi olbrzymimi pecherzami, rozleglymi nadzerkami na
skorze, Ztuszczaniem duzych platéw naskorka oraz goraczka (toksycz-
ne martwicze oddzielanie sig naskorka, zespdt Stevensa-Johnsona).

Zwigzane z postacia farmaceutyczna; podraznienie odbytu lub odbytnicy.

Zgtaszanie dziatari niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziafania niepozadane mozna
zgfasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepoza-
danych Dziafan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobbjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,
faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.p!

Dziafania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowie-
dzialnemu.

Dzigki zgfaszaniu dziafan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Efferalgan, czopki doodbytnicze
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego
na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw
na odpadki. Nalezy zapytac¢ farmaceute, co zrobié z lekami, kidrych sie
juz nie potrzebuie. Takie postepowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Efferalgan, czopki doodbytnicze

Substancja czynna leku jest paracetamol.

1 czopek zawiera substancie czynna: paracetamol (Paracetamolum)
w dawce 150 mg w jednym czopku

Pozostate sktadniki leku: tuszcz staty z dodatkami.

Jak wyglada lek Efferalgan, czopki doodbytnicze
i co zawiera opakowanie
Czopek doodbytniczy.

Opakowanie:
2 blistry PVCpoliuretan (jako warstwa adhezyjna)/LDPE
zawierajace po 5 czopkow, w tekiurowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
UPSASAS

3, rue Joseph Monier

92500 Rueil-Malmaison, Francja

orca
UPSA SAS

304, Avenue du Dr Jean Bru
47000 Agen, Francja

Data aktualizacji ulotki: marzec 2019r.
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