ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

SARIDON, (250 mg + 150 mg + 50 mg), tabletki
(Paracetamolum + Propyphenazonum + Coffeinum)

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza. Aby
jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowa¢ Saridon ostroznie.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Saridon

Inne informacje

ANl e

1. CO TO JEST LEK SARIDON I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Saridon to lek ztozony o skojarzonym dziataniu sktadnikow. Saridon zawiera paracetamol i propyfenazon,
dzialajace przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo, oraz mata dawke kofeiny, ktora nasila przeciwbolowe
dziatanie paracetamolu.

Wskazania do stosowania:
- bol glowy, bol zeba, bdl miesiaczkowy, bol pooperacyjny, bol reumatyczny.
- bol i goraczka zwiazane z przezigbieniem i grypa.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU SARIDON

Kiedy nie stosowac leku Saridon

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na propyfenazon, paracetamol, kofeing lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw,

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na pirazolony lub pochodne tych zwiazkéw (nadwrazliwos$¢ na
fenazon, aminofenazon, metamizol),

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na fenylobutazon lub kwas acetylosalicylowy,

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

- jesli u pacjenta wystepuje choroba alkoholowa,

- jesli u pacjenta wystegpuje ciazka niewydolno$¢ watroby (w skali Child-Pugh > 9),

- jesli u pacjenta wystepuje ciazka niewydolno$¢ nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje ostra porfiria watrobowa,

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Kiedy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Saridon
- gdy lek jest dlugotrwale stosowany u 0s6b z zespotem Gilberta (tfagodna zo6ttaczka spowodowana



niedoborem enzymu - glukuronylotransferazy), zaburzeniami hematopoezy (procesu tworzenia krwinek).
U tych os6b moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub czasu przyjmowania leku.

- jesli pacjent cierpi na niewydolno$¢ watroby (w skali Child-Pugh < 9), zakazenia wptywajace na funkcje
watroby (np. wirusowe zapalenie watroby) badz inne choroby watroby. Dla tych pacjentow w trakcie
przyjmowania wysokich dawek lub dlugotrwatego leczenia, lekarz zaleci regularne badania oznaczenia
funkcji watroby.

Dhugotrwate przyjmowanie lekow zawierajacych paracetamol moze prowadzi¢ do cigzkiej niewydolnosci
watroby (np. marsko$¢ watroby). W trakcie stosowania terapeutycznych dawek paracetamolu moze
nastapi¢ podwyzszenie stgzenia aminotransferazy alaninowej (ALT) w surowicy.

- u pacjentdow cierpiacych na choroby nerek konieczne moze by¢ dostosowanie dawkowania przez lekarza.
U pacjentdéw z cigzka niewydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min) lekarz powinien oszacowac
stosunek korzysci do ryzyka stosowania leku zawierajacego paracetamol.

Dhugotrwate przyjmowanie paracetamolu z innymi $rodkami przeciwbdlowymi moze prowadzi¢ do
trwalego uszkodzenia nerek i ryzyka wystapienia niewydolnosci nerek.

- gdy pacjent przyjmuje jednoczes$nie inne leki, naduzywa alkoholu, wystepuje u niego posocznica lub
cukrzyca,

- gdy wystepuje u pacjenta dziedziczny niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, poniewaz moze
wystapi¢ ryzyko niedokrwistosci hemolitycznej (przyspieszony rozpad krwinek czerwonych),

- jesli pacjent oprocz leku Saridon przyjmuje inne leki przeciwbolowe zawierajace paracetamol, gdyz moze
doj$¢ do przedawkowania paracetamolu. Nalezy sprawdzi¢ czy inne przyjmowane ostatnio leki nie
zawieraja paracetamolu.

- jesli lek zazywany jest przez pacjentdw z astma, przewlektym niezytem nosa lub przewlekta pokrzywka,
zwlaszcza jesli wystepuje u nich nadwrazliwos¢ na inne leki przeciwzapalne, gdyz znane sa pojedyncze
przypadki wystapienia reakcji alergicznych i wstrzasu anafilaktycznego po zastosowaniu propyfenazonu

i paracetamolu,

- gdy lek stosowany jest dlugotrwale. Dlugotrwate stosowanie lekow przeciwbolowych do leczenia bolu
glowy moze prowadzi¢ do przewleklego bolu glowy.

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Saridon.

Zazywanie leku Saridon z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktére wydawane
sa bez recepty.

Lekarz powinien zdecydowacé czy pacjent moze stosowac lek Saridon jesli jednoczes$nie stosuje nastepujace
leki: ryfampicyng, niektére srodki nasenne, niektoére leki przeciwdrgawkowe (np. fenobarbital, fenytoina,
karbamazepina), chloramfenikol (antybiotyk stosowany w zakazeniach bakteryjnych), doustne leki
przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny, warfaryng, niesteroidowe leki przeciwzapalne, zydowudyng (lek
przeciwwirusowy), srodki dziatajace uspokajajaco (barbiturany i leki przeciwhistaminowe),
benzodiazepiny (leki dziatajace przeciwlekowo), leki sympatykominetyczne — leki dziatajace na uktad
nerwowy oraz m.in. zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej (np. pseudoefedryna), tyroksyne (lek
stosowany w leczeniu chordb tarczycy), teofiling (lek stosowany w leczeniu astmy i stanow alergicznych),
cymetydyng (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy), disulfiram (lek
stosowany w leczeniu choroby alkoholowej), doustne $rodki antykoncepcyjne. Wymienione leki nalezy
stosowac¢ z lekiem Saridon ostroznie, poniewaz moga wchodzi¢ w interakcje z zawartymi w nim
substancjami.

W czasie stosowania lekow spowalniajacych oproznianie zotadka, takich jak np. propantelina, szybkos¢
wchtaniania paracetamolu moze ulec spowolnieniu, przez co dziatanie przeciwbolowe moze wystapi¢

z opoznieniem. Przyspieszone opréznianie zotadka, np. po zazyciu metoklopramidu, prowadzi do
szybszego wchtaniania paracetamolu.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Saridon nie powinien by¢ stosowany w czasie ciazy.
Sktadniki leku przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia, dlatego leku nie nalezy stosowaé w okresie
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn:
Lek nie powoduje zaburzenia zdolnosci prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK SARIDON

Lek Saridon nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ lekarzem lub farmaceuta. Zazwyczaj stosowana dawka leku Saridon u
dorostych to1-2 tabletki, mtodziez w wieku 12-16 lat I tabletka. Jesli istnieje konieczno$¢, dawke mozna
powtorzy¢ do trzech razy na dobg.

Sposdb zazywania leku:
Tabletki nalezy popi¢ duza ilo$cia wody lub innego ptynu.
Leku nie nalezy przyjmowa¢ dtuzej niz jeden tydzien ani w dawkach wigkszych niz zalecane.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Saridon
Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie leku moze spowodowac w ciagu kilku, kilkunastu godzin

objawy takie jak nudnosci, wymioty, nadmierna potliwo$¢, senno$¢ i ogdlne ostabienie. Objawy te moga
ustapi¢ nastgpnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nastgpnie daje o
sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka. W kazdym przypadku przyjecia
jednorazowo wigcej niz 20 tabletek leku Saridon (5 g paracetamolu) nalezy sprowokowa¢ wymioty (jesli
od spozycia nie uptyneto wigcej czasu niz godzina) i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Saridon moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku Saridon moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Zglaszano pojedyncze przypadki matoptytkowosci (zmniejszenie liczby ptytek krwi), leukopenii (obnizenie
liczby krwinek biatych), plamicy matoptytkowej, agranulocytozy (zmniejszenie liczby granulocytow —
jednego z rodzajow bialych krwinek) i pancytopenii (niedobor wszystkich prawidlowych elementow
morfotycznych krwi, tj. krwinek czerwonych, krwinek biatych i ptytek krwi) zwiazane ze stosowaniem
paracetamolu i propyfenazonu.

Zaburzenia zoladka i jelit
Moga rowniez wystapic¢ zaburzenia zotadka i jelit (pieczenie, nudnosci, wymioty, niepokoj w zotadku,
biegunka, bol brzucha).

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Niewydolnos$¢ watroby, zapalenie watroby, jak rowniez zalezna od dawki niewydolno$¢ watroby, martwica
watroby (w tym ze skutkiem $miertelnym).

Przewlekte niekontrolowane stosowanie moze prowadzi¢ do zwldknienia watroby, marskosci watroby

(w tym zakonczonej zgonem).

Zaburzenia ukladu immunologicznego



Reakcje alergiczne, reakcje nadwrazliwosci, reakcje anafilaktyczne i1 wstrzas anafilaktyczny (ostra,
zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Zawroty glowy, sennosc.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Uszkodzenie nerek, zwlaszcza w przypadku przedawkowania.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Skurcz oskrzeli, duszno$¢, astma.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Wysypka, $wiad, pokrzywka, obrzgk alergiczny i obrzek naczynioruchowy, ostre uogélnione wysypki,
wysypka polekowa, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa Johnsona, martwica toksyczno — rozptywna
naskorka ( w tym zakonczona zgonem).

Kofeina stosowana w duzych dawkach moze wptywac niekorzystnie na serce powodujac: kolatanie serca,
nagle zaczerwienienie, wysokie cisnienie tetnicze krwi, czgstoskurcz.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK SARIDON

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac¢ leku Saridon po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Saridon

Substancjami czynnymi leku jest sa: paracetamol, propyfenazon, kofeina.

Inne sktadniki leku to: hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, esma-spreng, skrobia kukurydziana, talk,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Saridon i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 10 lub 20 tabletek.
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