Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Paracetamol MODAFEN
500 mg, tabletki powlekane
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 ulotce dla pacjenta lub

wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jesli u pacjenta wystagpig jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Paracetamol Modafen 1 w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Modafen
3. Jak stosowa¢ lek Paracetamol Modafen

4, Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Paracetamol Modafen

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Paracetamol Modafen nalezy do grupy lekéw o dziataniu przeciwbolowym (analgetycznym) i
przeciwgoraczkowym.

Lek Paracetamol Modafen mozna stosowa¢ w objawowym leczeniu bdlu o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego, takiego jak bdl glowy, béle menstruacyjne, bol zgba, bole migsni i stawdw, a takze
w celu zmniejszenia goraczki towarzyszacej przezigbieniu i grypie.

Lek Paracetamol Modafen jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy oraz dzieci w wieku
6 lat 1 starszych o masie ciala 22 kg i wigkszej.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem lek Paracetamol Modafen

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Paracetamol Modafen:

Jesli pacjent ma:

— uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6),

— cigzka niewydolnos¢ watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Paracetamol Modafen nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

pacjent ma:

. zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek

. niedowagg, jest niedozywiony lub naduzywa alkoholu — moze nie by¢ mozliwe stosowanie
leku Paracetamol Modafen lub moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki, aby nie
zwigkszac ryzyka uszkodzenia watroby



. cigzkie zakazenie

Kwasica metaboliczna

W trakcie stosowania leku Paracetamol Modafen nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli:
Jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica
(gdy we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzadow) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm Iub gdy pacjent przyjmuje réwniez flukloksacyling (antybiotyk).

W tych sytuacjach notowano u pacjentow wystepowanie ci¢zkiej choroby o nazwie kwasica
metaboliczna (nieprawidlowos¢ krwi i ptyndow ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w
regularnych dawkach przez dtuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling.
Objawy kwasicy metabolicznej moga obejmowac: powazne trudno$ci z oddychaniem, w tym
przyspieszone glebokie oddychanie, senno$¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Béle glowy

W przypadku dlugotrwatego stosowania leku Paracetamol Modafen z powodu bolow gltowy, bole
glowy mogga si¢ nasila¢ i wystepowac czesciej. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w razie
wystepowania czgstych lub codziennych bolow glowy.

Dzieci
Nie nalezy podawac leku Paracetamol Modafen dzieciom w wieku ponizej 2 lat bez konsultacji z
lekarzem.

Lek Paracetamol Modafen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Przed zastosowaniem paracetamolu nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli
stosowany jest ktorykolwiek z ponizszych lekow:

. leki przeciwpadaczkowe (np. fenytoina i karbamazepina)

. leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (probenecyd) — moze by¢ konieczna zmiana
dawki

. leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna) — podczas regularnego i dlugotrwatego
stosowania leku Paracetamol Modafen moze wystapi¢ zwigckszone ryzyko krwawien

. flukloksacylina (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko wystapienia zaburzen

dotyczacych krwi i ptyndw ustrojowych (tzw. kwasica metaboliczna), wymagajacych
pilnego leczenia (patrz punkt 2)

. kolestyramina stosowana w leczeniu podwyzszonego st¢zenia cholesterolu — lek
Paracetamol Modafen nalezy przyjmowac co najmniej 1 godzine przed lub 4-6 godzin po
zastosowaniu tego leku

° roézne rodzaje lekow przeciwbolowych stosowane jednoczesnie przez dtuzszy czas — moze
wystapi¢ uszkodzenie nerek i zwigkszone ryzyko niewydolno$ci nerek
. zydowudyna (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV/AIDS)

W przypadku jednoczesnego stosowania innych lekéw zawierajacych paracetamol istnieje
ryzyko przedawkowania.

Lek Paracetamol Modafen z alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Paracetamol Modafen.

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

Cigza
W razie koniecznosci lek Paracetamol Modafen moze by¢ stosowany podczas cigzy. Nalezy

stosowa¢ mozliwie najmniejszg dawke skutecznie tagodzacg bol i (lub) obnizajgca goraczke i
przyjmowac lek przez mozliwie jak najkrotszy czas. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem Iub
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potozna, jesli bol i (Iub) goraczka nie ulegajg zmniejszeniu lub jesli zachodzi potrzeba
czgstszego stosowania leku

Karmienie piersia

Chociaz paracetamol przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilosciach, nie wywiera
niekorzystnego wptywu na niemowl¢ta karmione piersig. Paracetamol moze by¢ stosowany w
zalecanych dawkach przez krotki czas w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Paracetamol Modafen nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Paracetamol Modafen

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przyjmowaé wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Modafen, poniewaz moze
to spowodowac cigzkie uszkodzenie watroby.

Nalezy stosowac¢ najmniejszg dawke zapewniajaca skuteczne dziatanie, przez mozliwie
najkrotszy czas. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;j.

Dawkowanie

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku), mtodziez-w wieku od 12 lat (o masie ciata 40 kg i
wickszej)

1 000 mg 3—4 razy na dobg. Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 4 000 mg na dobg.

W niektoérych przypadkach wystarczajaca moze by¢ dawka 500 mg 3—4 razy na dobe.

Przerwa mig¢dzy kolejnymi dawkami powinna wynosi¢ co najmniej 4 godziny.

Nalezy stosowa¢ najmniejszg dawke konieczng do uzyskania efektu przeciwbolowego i (lub)
przeciwgoraczkowego przez mozliwie najkrotszy czas.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat
Dawke ustala si¢ w zaleznosci od masy ciata dziecka.
Dzieci moga otrzymywaé 50 mg leku na kg masy ciata na dobe, podzielone na 3—6 dawek.

Migdzy kolejnymi dawkami powinna uptyna¢ co najmniej 4-6-godzinna przerwa. Maksymalny
czas stosowania bez konsultacji z lekarzem wynosi 3 dni.

Tabela dawkowania dla dzieci w wieku od 6 do 11 lat:

Masa ciala | Wiek Dawka | Maksymalna liczba dawek na dob¢ | Maksymalna dawka dobowa

22-30 kg 6-9lat | 250 mg| 4-6 razy na dobe 1 000-1 500 mg

3140 kg 9-111at| 500 mg| 3—4 razy na dobe 1 500-2 000 mg

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Nie stosowac bez porady lekarza.

Zaburzona czynnos¢ nerek lub watroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby dawke ustala lekarz.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Lek Paracetamol Modafen nalezy potykac¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

Lek Paracetamol Modafen moze by¢ przyjmowany z positkiem lub niezaleznie od positkow.
Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.




Czas trwania leczenia
W przypadku utrzymywania si¢ wysokiej goraczki, wystapienia objawow innego zakazenia lub jesli
objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Modafen

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki produktu Paracetamol Modafen nalezy niezwtocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, izbg przyjec¢ lub Osrodkiem Zatru¢. Nalezy zabraé¢ ze sobg opakowanie
leku.

Przyjecie dawki wigkszej niz zalecana jest niebezpieczne 1 moze prowadzi¢ do dtugotrwatych
uszkodzen. Moze doj$¢ do uszkodzenia watroby, a w niektorych przypadkach rowniez nerek,
trzustki 1 szpiku kostnego. Objawy zwykle nie wystepuja natychmiast, lecz po 1-2 dniach (niekiedy
moga pojawi¢ si¢ dopiero po 4—6 dniach od przyjecia leku).

Nawet w przypadku braku objawdw moze istnie¢ ryzyko cigzkiego uszkodzenia watroby, dlatego w
razie podejrzenia przedawkowania bardzo wazne jest jak najszybsze zgtoszenie si¢ po pomoc
medyczng (najlepiej w ciagu 10 godzin od przyjecia dawki).

Objawy przedawkowania mogg obejmowac: blados¢ skory, nudnosci, wymioty, brak taknienia,
tkliwos¢ i (lub) bol w obrebie jamy brzusznej, zte samopoczucie, zazélcenie skory i1 oczu, zmiang
zabarwienia moczu i stolca. W p6zniejszym okresie moze doj$¢ do nasilenia zottaczki. W
najcigzszych przypadkach moze dojs$¢ do utraty przytomnosci i zgonu w nastepstwie niewydolnosci
watroby.

Pominiecie przyjecia leku Paracetamol Modafen
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowac
stosowanie leku zgodnie z zalecanym schematem dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Paracetamol Modafen

Stosowanie leku Paracetamol Modafen mozna przerwac nagle, bez koniecznos$ci stopniowego
zmniejszania dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Powazne dzialania niepozadane

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast

skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ na izbe przyjeé:

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 osob):

. krwawienia z skory i1 blon §luzowych oraz powstawanie siniakow, spowodowane zmianami
we krwi (zbyt mala liczba ptytek krwi)

. ogoblne ostabienie, zwigkszona podatno$¢ na zakazenia, zwlaszcza bol gardla i gorgczka,
spowodowane zmianami we krwi (zbyt mata liczba krwinek biatych)

. ciezka niedokrwisto$¢ z zottaczka

. nagta wysypka skorna, trudnosci w oddychaniu i omdlenie (w ciggu minut do kilku godzin od

przyjecia leku), wyprysk alergiczny (w tym pokrzywka i obrzgk) spowodowane
nadwrazliwoscia (reakcja anafilaktyczna)

. pecherzowa wysypka i zapalenie skory, szczeg6lnie na dloniach, stopach oraz w okolicy jamy
ustnej i w jej obrebie, z towarzyszaca goraczka

. ciezkie ztuszczanie i oddzielanie si¢ naskorka

o trudnos$ci w oddychaniu u oséb z predyspozycja

o w przypadku dlugotrwatego leczenia nie mozna wykluczy¢ uszkodzenia nerek
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Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

° cigzki stan moggcy prowadzi¢ do nadmiernego zakwaszenia krwi (tzw. kwasica metaboliczna)
u pacjentoéw z cigzka chorobg stosujacych paracetamol (patrz punkt 2)

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Rzadko (mogg wystapi¢ nie czegsciej nizu 1 na 1 000 osob):
. pokrzywka

. zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

. zwigkszenie st¢zenia kreatyniny w surowicy (wskaznik czynnosci nerek)

Bardzo rzadkoe (moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 10 000 oso6b):

o zaburzenia czynno$ci watroby, niekiedy z zottaczka; moga by¢ ciezkie. W razie wystapienia
objawow zottaczki nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
. cigzkie reakcje skorne

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 Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 (22) 492 13 01, faks: +48 (22) 492 13 09,

strona internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Paracetamol Modafen
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Nie nalezy stosowac leku po
uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze po ,,EXP”. Termin

wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywacé
w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol Modafen

Substancjg czynng leku jest paracetamol (Paracetamolum)

Jedna tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu.

Substancje pomocnicze to: skrobia zelowana (kukurydziana), skrobia kukurydziana, powidon
K30, talk, kwas stearynowy, hypromeloza (5 Cps), makrogol 6000.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie


https://smz2.ezdrowie.gov.pl/

Biate do biatawych, powlekane tabletki w ksztalcie kapsulek, z linig podziatu po jednej stronie i
gladkie po drugiej stronie. Maja dlugo$¢ okoto 18 mm i szeroko$¢ okoto 7 mm. Tabletk¢ mozna
podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki powlekane sg pakowane w blistry lub blistry jednodawkowe wykonane z nieprzezroczystej
folii PVC zgrzewanej z folig aluminiowsg, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
Paracetamol Modafen 500 mg, tabletki powlekane, dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych
blistry po 10, 10 x 1, 12, 12 x 1, 16, 16 x 1, 20, 20 x 1, 24, 24 x 1, 30, 30 x 1, 50, 50 x 1.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytworca / Importer
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Stada M&D S.R.L.
Strada Trascaului nr 10
401135 Turda, Cluj
Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

STADA Pharm Sp. z o0.0.
ul. Krakowiakow 44
02-255 Warszawa

Tel. +48 22 737 79 20

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Chorwacja: Paracetamol STADA 500 mg filmom obloZene tablete
Dania: Paracetamol STADA

Malta: Paracetamol STADA 1000 mg film-coated tablets

Polska: Paracetamol MODAFEN

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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