Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Efferalgan Forte, 1 g, tabletki musujace
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u dorostych bol nie ustapi po uptywie 5 dni, a gorgczka — po uptywie 3 dni, natomiast
u miodziezy bol lub goraczka nie ustapia po uptywie 3 dni, albo pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Efferalgan Forte

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Efferalgan Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Efferalgan Forte jest lekiem o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgorgczkowym. Obniza podwyzszona
temperatur¢ ciata wystgpujaca w czasie choroby, nie obniza temperatury prawidtowe;.
Paracetamol w mniejszym stopniu niz salicylany podraznia btong¢ §luzowa zotadka.

Wskazania do stosowania:
- Bol roznego pochodzenia (bole gtowy, zebdw, stawdw, miesni, bole miesiaczkowe, nerwobole i inne).
- Goraczka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efferalgan Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Efferalgan Forte

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na paracetamol lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Efferalgan Forte,

- u0sob o masie ciala mniejszej niz 50 kg,

- ukobiet w pierwszym trymestrze ciazy,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos$¢ nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje choroba alkoholowa,

- jesli u pacjenta wystepuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

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



- w przypadku jednoczesnego stosowania z lekami przeciwbdlowymi o dziataniu agonistyczno-
antagonistycznym: buprenorfing, nalbufing, pentazocyna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Tej postaci leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

- Efferalgan Forte zawiera paracetamol i nalezy go stosowac z uwzglednieniem jednoczesnego
przyjmowania innych lekéw zawierajacych paracetamol (w tym wydawanych na receptg lub bez
recepty), aby nie stosowa¢ dawki dobowej wiekszej niz zalecana (patrz punkt 3).

- Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane. Stosowanie dawek wiekszych niz zalecane niesie
ze soba ryzyko bardzo cigzkiego uszkodzenia watroby.

- Paracetamol moze powodowac ci¢zkie reakcje skorne, takie jak ostra uogolniona osutka krostkowa,
zespot Stevensa-Jonsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ktore mogg by¢
$miertelne. Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystapieniu reakcjach skornych.

- Podczas stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ani zazywac lekow zawierajacych alkohol, ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegdlne ryzyko
uszkodzenia watroby istnieje u 0so6b gtodzonych i regularnie pijacych alkohol.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Efferalgan Forte, jesli u pacjenta wystepuje
ktorykolwiek z ponizszych stanow:

- niewydolno$¢ watroby,

- cigzka niewydolnos¢ nerek,

- choroba alkoholowa,

- niedozywienie,

- odwodnienie organizmu.

W razie przedawkowania lub przypadkowego zazycia leku nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢
z lekarzem.

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

Lek Efferalgan Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore

wydawane sg bez recepty.

Rownoczesne stosowanie leku Efferalgan Forte moze zmieni¢ dziatanie nast¢gpujacych lekow lub

stosowanie nastepujacych lekow moze zmieni¢ dziatanie rownoczes$nie stosowanego leku Efferalgan

Forte:

- Inhibitory MAO — nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z inhibitorami MAO oraz w ciagu
2 tygodni po zakonczeniu leczenia tymi lekami ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia stanu
pobudzenia i wysokiej goraczki.

- Alkohol — nie nalezy pi¢ alkoholu, ze wzgledu na ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia
watroby.

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

- Leki zwigkszajace metabolizm watrobowy — rownoczesne stosowanie paracetamolu i lekow,
takich jak: leki przeciwpadaczkowe, barbiturany (leki stosowane gléwnie w padaczce), ryfampicyna
(Iek stosowany w gruzlicy), moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet podczas stosowania
zalecanych dawek paracetamolu (patrz ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Efferalgan
Forte” w punkcie 3).

- Izoniazyd (lek stosowany w gruzlicy) i zydowudyna (lek przeciwwirusowy, stosowany w
zakazeniu wirusem HIV) — nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z tymi
lekami.



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

- Doustne leki przeciwzakrzepowe — jednoczesne stosowanie paracetamolu z lekami
przeciwzakrzepowymi z grupy kumaryny w tym warfaryng moze prowadzi¢ to wystapienia
nieznacznych zmian w warto$ciach wspotczynnika INR.

- Fenytoina (lek stosowany w padaczce) — jednoczesne przyjmowanie moze spowodowac
zmniejszenie skuteczno$ci paracetamolu i zwigkszenie ryzyka toksycznos$ci dla watroby.

- Probenecyd (lek stosowany w dnie moczanowej) — powoduje zmniejszenie wydalania
paracetamolu.

- Substancje indukujace enzymy: nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania.

Ciaza i karmienie piersig
Ten lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy i w okresie karmienia piersia tylko za zgoda lekarza
i w indywidualnych przypadkach.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Efferalgan Forte nie wptywa na sprawnos$¢ psychofizyczng. Brak jest przeciwwskazan do prowadzenia
pojazdow i obstugi maszyn.

Lek Efferalgan Forte zawiera sorbitol
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Efferalgan Forte zawiera 567 mg sodu w jednej tabletce
Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentdOw ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentdéw kontrolujacych
zawartos¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowac lek Efferalgan Forte

Przed zazyciem tabletke nalezy rozpusci¢ w szklance wody. Nie zu¢ ani potykaé nierozpuszczone;j
tabletki.

Dawke ustala si¢ na podstawie masy ciata pacjenta.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Efferalgan Forte, to:

Doroéli i mtodziez o masie ciata 50 kg i wiekszej (w wieku 12 lat i starsze): zalecana dawka jednorazowa
paracetamolu wynosi 10 do 15 mg/kg mc. co 4 do 6 godzin, maksymalna dawka dobowa paracetamolu
wynosi 75 mg/kg mc./dobe. Dawka jednorazowa wynosi jedng tabletke co 4 do 6 godzin. Nie nalezy
przyjmowac¢ dwoch tabletek jednoczesnie. W razie konieczno$ci dawke mozna powtarzac, lecz po czasie
nie krotszym niz 4 godziny. Zwykle nie ma konieczno$ci stosowania dobowej dawki paracetamolu
wigkszej niz 3 tabletki (3 g) na dobg. Jednak w przypadku nasilonego bélu dawke dobowa mozna
zwickszy¢ do maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 4 tabletki (4 g paracetamolu) na dobe. Nalezy
zawsze zachowac¢ przynajmniej 4 godzinny odstgp pomiedzy dawkami.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek
U pacjentéw z ciezka niewydolno$cia nerek, minimalny odstep pomiedzy dawkami powinien by¢ zgodny
z nastepujacym schematem:

Klirens kreatyniny Odstep pomiedzy dawkami
3



= 50 ml/min 4 godziny
10-50 ml/min 6 godzin
<10 ml/min 8 godzin

Czestos¢ i1 okres stosowania leku
Regularne stosowanie leku Efferalgan Forte pozwala zapobiec okresowym nasileniom bélu lub goraczki.

Odstep pomiedzy dawkami nie moze by¢ krotszy niz 4 godziny.

U dorostych nie stosowac leku bez zalecenia lekarza dtuzej niz 5 dni, a w przypadku gorgczki — dhuzej niz
3 dni. U mtodziezy nigdy nie stosowac¢ leku dtuzej niz 3 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Efferalgan Forte
W przypadku przyjecia za duzej dawki lub zazycia leku Efferalgan Forte pomytkowo nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania odpowiedniej porady.

W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przedawkowanie jest szczegolnie niebezpieczne u 0sob w podesztym wieku, matych dzieci, pacjentow
dhugotrwale niedozywionych, z choroba alkoholowa, z chorobami watroby oraz pacjentdéw przyjmujacych
leki indukujace enzymy watrobowe, poniewaz u tych os6b wystepuje zwigkszone ryzyko uszkodzenia
watroby.

Przedawkowanie leku moze spowodowac w ciggu kilku — kilkunastu godzin objawy takie, jak: nudnosci,
wymioty, nadmierna potliwos$¢, sennos¢ i ogélne ostabienie. Objawy te moga ustapi¢ nastepnego dnia
pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktdre nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem
w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

W kazdym przypadku przyjecia tego leku jednorazowo w dawce 5 tabletek (5 g paracetamolu) lub wigcej
trzeba sprowokowac wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wigcej czasu niz godzina i skontaktowac sie
natychmiast z lekarzem. Warto poda¢ 60-100 g wegla aktywowanego doustnie, najlepiej rozmieszanego
z woda.

Pominiecie zastosowania leku Efferalgan Forte
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Efferalgan Forte moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastepujaco:
Rzadko: u mniej niz 1 na 1 000, ale u ponad 1 na 10 000 leczonych pacjentow.
Bardzo rzadko: u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow.

Rzadko: zte samopoczucie, obnizenie cisnienia krwi, zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz
watrobowych.



Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci, czgstoskurcz, biegunka, bole brzucha, nudnos$ci, wymioty, kolka
nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra niewydolnos$¢ nerek, trombocytopenia (zmniejszenie
liczby ptytek krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek), neutropenia (zmniejszenie liczby
neutrofilow — typu bialych krwinek), spadek wartosci INR (wspotczynnik krzepliwosci krwi), wzrost
wartosci INR.

Zglaszane byly bardzo rzadkie, wymagajace odstawienia leczenia, przypadki reakcji nadwrazliwosci
(zaczerwienienie skory, wysypka, rumien lub pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy (obrzgk glebokich
warstw skory 1 tkanki podskornej), dusznos¢, skurcz oskrzeli, nadmierne pocenie, obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi az do objawow wstrzgsu anafilaktycznego (spowodowanego cigzka ogdlnoustrojowa
reakcja alergiczna, jego objawy to: dusznos¢, obrzgk krtani i gardta, $wiad skory i jej zaczerwienienie, bol
glowy, uczucie ,,ucisku”, zawroty gtowy, znaczne ostabienie, az do utraty przytomnos$ci wiacznie;

w cigzkich przypadkach moze zagraza¢ zyciu) oraz obrzeku Quinckego). Ponadto odnotowano bardzo
rzadkie przypadki wystgpowania cigzkich reakcji skornych (ostra uogoélniona osutka krostkowa, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zesp6t Stevensa-Johnsona).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywac lek Efferalgan Forte

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Efferalgan Forte po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Efferalgan Forte

Substancjg czynng leku jest paracetamol.

Pozostate sktadniki leku to: bezwodny kwas cytrynowy, wodoroweglan sodu, bezwodny weglan sodu,

sorbitol, dokuzynian sodu, powidon, sacharyna sodowa, benzoesan sodu.

Jak wyglada lek Efferalgan Forte i co zawiera opakowanie
Tabletka musujaca

Opakowanie:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Tuba polipropylenowa PP zamykana korkiem z LDPE z pochtaniaczem wilgoci zawierajaca 8 tabletek,
w tekturowym pudetku lub opakowanie foliowe Al/PE zawierajace 8 tabletek, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Al. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa

Wytworca

UPSA SAS

979, Avenue des Pyrénées
47520 Le Passage, Francja
UPSA SAS

304, Avenue du Dr Jean Bru
47000 Agen, Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



