PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

EFFERALGAN VITAMIN C
Sumivé tablety
Paracetamolum, acidum ascorbicum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez Iékarského piedpisu. Piesto vSak pripravek EFFERALGAN

VITAMIN C musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospel.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase piiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 3 dnti, musite se poradit s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich t€¢inkll vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je pripravek EFFERALGAN VITAMIN C a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek EFFERALGAN VITAMIN C uzivat
Jak se ptripravek EFFERALGAN VITAMIN C uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek EFFERALGAN VITAMIN C uchovavat

Dalsi informace

R

1.  CO JE PRIPRAVEK EFFERALGAN VITAMIN C A K CEMU SE POUZiVA
Ptipravek obsahuje 1é¢ivou latku paracetamol, ktera ptisobi proti bolesti a horecce. Tlumi mirné
az stiedné silné bolesti napf. bolesti hlavy, bolesti zubi, bolesti sval , menstruacni bolesti nebo
bolesti kloubd a svalli provazejici chfipkova onemocnéni. Pouziva se ke snizeni horecky hlavné
u chipkovych stavli nebo jako doplitkova 1écba hore¢natych stavil pii jinych onemocnénich.
Vitamin C je nezbytny pro Cetné bunécné reakce, jeho spotieba je vyssi u hore¢natych stavii.
Lék je urcen pro dospélé, mladistvé a déti od 8 let.

Lékova forma Sumivé tablety zarucuje rychlejsi nastup ucinku nez bézné tablety.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
EFFERALGAN VITAMIN C UZIVAT

Neuzivejte piipravek

- jestlize jste alergicky/a na paracetamol, kyselinu askorbovou nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku EFFERALGAN VITAMIN C

- jestlize trpite zdvaznym postiZzenim jater

- jestlize trpite ledvinovymi kameny, pokud denni davky kyseliny askorbové piekro¢i 1,0 g.
- pripravek nepodavejte détem mlads$im nez 8 let ( s vahou mensi nez 27 kg)

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku EFFERALGAN VITAMIN C je zapotiebi

- jestlize mate sniZzenou funkci ledvin nebo jater

- pokud mate problémy s pozivanim alkoholu a/nebo trpite jaternim onemocnénim a/nebo uzivate
jakakoliv lé¢iva obsahujici paracetamol.

- kdyz mate dietu s omezenim soli, protoze 1 Sumiva tableta ptipravku obsahuje 330 mg sodiku

Pokud se Vas tyka néktery z vySe uvedenych bodl neuzivejte tento pfipravek bez doporuceni l1ékare.

Pokud Vam Vas Iékat rekl, Ze nesnasite neékteré cukry, porad’te se s nim, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat
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Vzijemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Soucasné uzivani ptipravku EFFERALGAN VITAMIN C a nékterych 1ékti na spani, na tlumeni
bolesti a horecky, na 1é¢bu epilepsie, nékterych antibiotik nebo piti alkoholu miize zpusobit poskozeni
jater nebo ledvin.

Uzivani pripravku EFFERALGAN VITAMIN C s jidlem a pitim
Uzivani pfipravku soucasné s jidlem muize snizit rychlost jeho vstfebavani. Pti uzivani piipravku
EFFERALGAN VITAMIN C se nesmi pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Utinnou latku paracetamol obsazenou v piipravku EFFERALGAN VITAMIN C je mozné za
normalnich podminek uzivat v doporucenych davkach po dobu nezbytné nutnou v priub&hu té¢hotenstvi
a v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek EFFERALGAN VITAMIN C nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku EFFERALGAN VITAMIN C

Pripravek obsahuje sorbitol. Pokud Vam Vas 1ékar tekl, Ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se s nim,
nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Obsah sodiku v jedné Sumivé tableté ¢ini 330 mg. Nutno vzit v uvahu, pokud mate doporucenu dietu
s nizkym obsahem sodiku.

3. JAK SE PRiPRAVEK EFFERALGAN VITAMIN C UZIVA

Vzdy uzivejte ptipravek EFFERALGAN VITAMIN C piesné podle pokynt této piibalové informace
nebo svého lékare. Uzivani vyssich nez doporu¢enych davek muze vést k riziku zdvazného poskozeni
jater. Bez porady s 1ékafem neuzivejte piipravek déle nez 7 dni a pokud podavate ptipravek ditéti,
vyhledejte 1€kate jiz po 3 dnech. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym Iékaiem nebo
1ékarnikem.

Ptipravek EFFERALGAN VITAMIN C mohou uzivat pouze
dospéli, mladistvi a déti s vahou alespon 27 kg t.j. priblizné od véku 8 let.

U déti je tieba dodrzovat davkovani s ohledem na jejich t€lesnou hmotnost. Piiblizny vek uvedeny
u télesné hmotnosti slouzi pouze jako voditko.

Doporucend denni davka paracetamolu je pfiblizn€ 60 mg/kg/den rozdélena na 4 az 6 davek

t.J. ptiblizné€ 15 mg/kg po 6 hodinach nebo 10 mg/kg po 4 hodinéch.

Détem s vahou od 27 do 30 kg (pfiblizn€ od 8 do 10 let) se podava 1 tableta v jedné davce a v
ptipadé potieby lze podani po 6 hodinach ptipadné po 4 hodinach zopakovat, pri€emzZ nesmi
byt pi‘ekrocena celkova denni davka 5 Sumivych tablet za den.

Détem s vahou od 30 do 35 kg ( priblizn¢ od 10 do 12 let) se podava 1 az 2 tablety v jedné davce a
v pripad¢ potieby lze podani po 6 hodinach ptipadné po 4 hodinach zopakovat, priéemz nesmi
byt prekrocena celkova denni davka 6 Sumivych tablet za den.

Détem s vahou od 35 do 50 kg ( priblizn€ od 12 do 15 let) se podava 1 az 2 tablety v jedné davce a
v pripad¢ potieby lze podani po 6 hodinach ptipadné po 4 hodinach zopakovat, priéemz nesmi
byt prekrocena celkova denni davka 7 Sumivych tablet za den.

Dospélym a détem s vahou nad 50 kg ( pfiblizné€ od 15 let véku) se podavaji 1 az 2 Sumivé tablety

v jedné davce a v pfipad¢ potieby lze podani zopakovat v intervalu alespoii 4 hodin, pri¢emz
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nesmi byt pirekrocena celkova denni davka 9 Sumivych tablet za den. Obvykle neni

nutné piekra¢ovat davkovani 3 g paracetamolu denné, t.j. 9 Sumivych tablet za den.

Pti kratkodobé terapii do 10 dnil je doporucena davka 3 g paracetamolu denné, t.j. 9 Sumivych tablet
za den. Pii 1é¢be€ nad 10 dnil by neméla celkova denni davka piekracovat 2,5 g t.j. 7 Sumivych tablet
za den.

Mezi jednotlivymi ddvkami musi byt vzdy zachovan interval minimalné 4 hodiny.

Pii téZké poruse ledvinnych funkci se interval mezi jednotlivymi davkami musi prodlouzit
alespoii na 8 hodin.

Jak Casto piipravek poddvat
Pti pravidelném podavani lze zamezit vykyviim bolesti ¢i teploty:
e u d¢ti je proto vhodné zachovat pravidelny interval mezi podanim jednotlivych dévek a to ve
dne i v noci, nejlépe 6 hodin, minimalné vsak 4 hodiny,
e u dospélych musi byt zachovan interval alespon 4 hodiny mezi podanim jednotlivych davek.

Zpusob podani
Vhod’te Sumivou tabletu do velké sklenice plné vody, nechte ji uplné€ rozpustit a pak obsah ihned
vypijte.

Jestlize jste uzil(a) vice tablet pripravku EFFERALGAN VITAMIN C, nezZ jste mél(a),
informujte ihned svého lékare. U starSich osob a zejména u malych déti existuje zvySené nebezpeci
otravy. Pfiznaky pfedavkovani jsou nevolnost, zvraceni, nechutenstvi, bledost a bolesti bficha,
objevujici se obvykle béhem 24 hodin po uziti ptipravku. Pfi ndhodném poziti ptipravku ditétem
okamzité vyhledejte 1ékarte.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit EFFERALGAN VITAMIN C, nezdvojujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCT UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mtize mit i ptipravek EFFERALGAN VITAMIN C nezadouci t¢inky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inka vyskytne

v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékaii nebo lékarnikovi.

Paracetamol obsazeny v ptipravku EFFERALGAN VITAMIN C se obvykle dobie snasi a

pii doporuceném davkovani je vyskyt nezadoucich ucinkd minimalni.

Velmi vzacny je vyskyt reakci z precitlivélosti ve formé Soku, slabosti s poklesem krevniho tlaku,
otoku obliceje a krku, zarudnuti kize, koptivky a vyrazky.

V téchto situacich je tieba okamzité zastavit podavani tohoto 1é¢iva i vSech podobnych

1é¢ivych ptipravki. Ojedinéle se vyskytly piipady zmén krevniho obrazu nebo

nahlého zzeni pridusek napf. u osob trpicich astmatem. U pacient s poruchou funkce ledvin
muze dlouhodobé podavani paracetamolu zptsobit i selhani ledvin .

Vysoké davky vitaminu C (vy$$i nez 1,0 g) mohou u nékterych osob zvysit nebezpeéi vzniku
mocovych kamend.

5.  JAK PRIPRAVEK EFFERALGAN VITAMIN C UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl piipravek chranén

pied vlhkosti.

EFFERALGAN VITAMIN C nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na vnitfnim obalu
a na krabi¢ce za PouZitelné do:. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek EFFERALGAN VITAMIN C obsahuje

Lécivymi latkami jsou paracetamol a vitamin C (kyselina askorbova).

Pomocnymi latkami jsou hydrogenhli¢itan sodny, hydrogenuhli¢itan draselny, kyselina
citrébnova, natrium-benzoat, sodna stil dokusatu, povidon a sorbitol.

Jak pripravek EFFERALGAN VITAMIN C vypada a co obsahuje toto baleni

Popis pripravku: bilé, kulaté, ploché tablety o priméru 23mm, s pilici ryhou na jedné strané.
Krabicka s jednou nebo dvéma umélohmotnymi tubami s uzavérem obsahujicim vysouseci
vlozku. Tuba vzdy obsahuje 10 Sumivych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel:

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Praha, Ceska republika
Olivova 4/2096

CZ 110 00 Praha 1

Tel.: +4202 210 16 111

Fax: +420 2 210 16 900
e-mail: bms.czech@bms.com

Vyrobce:
Bristol-Myers Squibb, Agen, Francie
Bristol-Myers Squibb, Le Passage, Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u vySe uvedeného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 14.11.2007
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