PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
EFFERALGAN 500 mg, $umivé tablety
Paracetamolum

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dulezZité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez 1ékaiského predpisu. Piesto v§ak pfipravek EFFERALGAN 500 mg
musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 3 dnti, musite se poradit s [ékatem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek EFFERALGAN 500 mg a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek EFFERALGAN 500 mg uzivat
3. Jak se ptipravek EFFERALGAN 500 mg uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak ptipravek EFFERALGAN 500 mg uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK EFFERALGAN 500 mg A K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek obsahuje 1é¢ivou latku paracetamol, ktera ptisobi proti bolesti a horecce. Tlumi mirné az stiedné
silné bolesti napt. bolesti hlavy, bolesti zubd, bolesti svalii , menstrua¢ni bolesti nebo bolesti kloubti a
svalll provazejici chiipkova onemocnéni. PouZziva se ke snizeni horecky hlavné u chiipkovych stavii nebo
jako doplitkova lécba horecnatych stavi pii jinych onemocnénich.

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

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK EFFERALGAN
500 mg UZIVAT

Neuzivejte pripravek EFFERALGAN 500 mg

- jestliZe jste alergicky/a na paracetamol nebo na kteroukoli dal$i slozku ptipravku EFFERALGAN

500 mg

- neuzivejte tento ptipravek bez doporuceni Iékare, pokud trpite jaternim onemocnénim nebo
onemocnénim ledvin nebo uzivate jakakoli 1é¢iva obsahujici paracetamol.

- neuzivejte tento ptipravek, jestlize soucasné€ uzivate jiné léky poskozujici funkci jater nebo pokud mate
problémy s pozivanim alkoholu.

- ptipravek nepodavejte détem mladSim neZ 2 roky (s vahou mensi nez 13kg)

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku EFFERALGAN 500 mg je zapotiebi
- jestlize mate snizenou funkci ledvin nebo jater
- kdyz mate dietu s omezenim soli, protoze 1 Sumiva tableta ptipravku obsahuje 412,4 mg sodiku

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 l¢kaiského predpisu.

Soucasné uzivani ptipravku EFFERALGAN 500 mg a nékterych 1ékii na spani, na tlumeni bolesti a
horecky, na 1écbu epilepsie, nekterych antibiotik nebo piti alkoholu mize zpisobit poskozeni jater.

Uzivani pripravku EFFERALGAN 500 mg s jidlem a pitim



Uzivani piipravku soucasn¢ s jidlem muze snizit rychlost jeho vstifebavani.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym Iékaiem nebo 1ékarnikem diive, neZ zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Utinnou latku paracetamol obsazenou v piipravku EFFERALGAN 500 mg je mozné za normalnich
podminek uzivat v doporué¢enych davkach po dobu nezbytné nutnou v pribéhu t€hotenstvi a v obdobi
kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Ptipravek EFFERALGAN 500 mg nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku EFFERALGAN 500 mg

Ptipravek obsahuje sorbitol. Pokud Vam Vas 1ékat rekl, Ze nesnasite n¢které cukry, porad'te se s nim, nez
zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Obsah sodiku v jedné Sumivé tableté ¢ini 412 mg. Nutno vzit v ivahu, pokud mate doporucenu dietu s
nizkym obsahem sodiku.

3. JAK SE PRIPRAVEK EFFERALGAN 500 mg UZiVA

Vzdy uzivejte piipravek EFFERALGAN 500 mg piesné podle pokyni této ptibalové informace nebo
svého 1ékare ¢i lékarnika. Uzivani vysSich nez doporuc¢enych davek mtize vést k riziku zdvazného
poskozenti jater. Bez porady s Iékatem neuzivejte piipravek déle nez 7 dni, pokud podavate ptipravek
ditéti, vyhledejte 1ékate jiz po 3 dnech. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Pro obsah paracetamolu mohou ptipravek EFFERALGAN 500 mg uzivat pouze dospéli, mladistvi

a déti s vahou nad 13 kg (tj. ptiblizné od 2 let). Obvyklé davky ptipravku jsou nasledujici:

U déti je tieba dodrZovat davkovani s ohledem na jejich télesnou hmotnost a zvolit také vhodnou
lékovou formu. Vékové rozmezi uvedené u télesné hmotnosti slouzi pouze jako voditko.

Doporucend maximalni denni davka paracetamolu je 60 mg/kg/den rozdélena do 4 az 6 dennich davek, tj.
priblizné 15 mg/kg po 6 hodinach nebo 10 mg/kg po 4 hodinach.

Détem s vahou od 13 do 20 kg (ptiblizné od 2 do 7 let):

Déti s vahou 13 az 16 kg mohou dostat 1/2 Sumivé tablety pouze jako jednu tvodni davku a v piipad¢
potieby dalsi 1éCby je jim tieba podavat piipravky s niz§im obsahem 1é¢ivé latky, které jsou pro tuto
vekovou kategorii vhodné;jsi.

Détem s vahou 17-20 kg se podava ptilka tablety v jedné davce a v pripad¢€ poteby lze podani po 6
hodinach zopakovat, pricemZ nesmi byt prekrocena celkova denni davka ¢tyf polovin tablet za den
(tj. 2 tablety).

Détem s vahou od 21 do 25 kg (ptiblizné od 6 do 10 let) se podava ptilka tablety v jedné davce a v ptipadé
potieby lze podani po 6 resp. 4 hodinach zopakovat, pri¢emz nesmi byt prekrocena celkova denni
davka Sesti polovin tablet za den (tj. 3 tablety).

Détem s vahou od 26 do 40 kg (ptiblizné od 8 do 13 let) se podava jedna tableta v jedné davce a v ptipadé
potieby lze podani po 6 hodinach zopakovat, pricemZ nesmi byt prekrocena celkova denni davka 4
tablet za den.

Détem s vahou od 41 do 50 kg (ptiblizné od 12 do 15 let) se podava jedna tableta v jedné davce a v
pripadé potieby lze podani po 6 resp. 4 hodinach zopakovat, pricemzZ nesmi byt piekroc¢ena celkova
denni davka 6 tablet za den.

Dospélym a détem s vahou nad 50 kg (ptiblizné€ od 15 let véku) se podava jedna az dvé 500 g Sumivé
tablety v jedné davce a v ptipadé potieby lze podani vzdy za 4 hodiny zopakovat.

Pti kratkodobé 1é¢bé do 10 dnii je doporucena davka 3 g paracetamolu denné, tj. 6 tablet za den.

V ptipadé silnéjsich bolesti 1ze davkovani zvysit. Nejvyssi denni davka je 4 g paracetamolu denng, tj. 8
tablet za den. Po 10 dnech 1écby by neméla celkova denni davka paracetamolu prekracovat 2,5 g t.j. 5
tablet za den. Mezi podanim jednotlivych davek musi byt zachovan interval 4 hodiny.



V ptipad¢ zavazného poskozeni funkce ledvin musi byt interval poddvani 1éku prodlouzen na 8 hodin.

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

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku EFFERALGAN 500 mg, neZ jste mél(a), informujte ihned
sveho lékare. U starSich osob a zejména u malych déti existuje zvySené nebezpeci otravy. Pfiznaky
predavkovani jsou nevolnost, zvraceni, nechutenstvi, bledost a bolesti biicha, objevujici se obvykle béhem
24 hodin po uziti ptipravku. Pfi ndhodném poziti piipravku ditétem okamzité vyhledejte 1ékare.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit EFFERALGAN 500 mg, nezdvojujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou tabletu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i ptipravek EFFERALGAN 500 mg nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zavazné mire, nebo
pokud si vS§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
prosim, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

Paracetamol obsazeny v pfipravku EFFERALGAN 500 mg se obvykle dobfe snasi a pfi doporu¢eném
davkovani je vyskyt nezadoucich u€inkli minimalni.

Velmi vzacny je vyskyt reakei z precitlivélosti ve formé Soku, slabosti s poklesem krevniho tlaku, otoku
obliceje a krku, zarudnuti kiize, kopfivky a vyrazky.

V téchto situacich je tieba okamzité zastavit podavani tohoto 1é¢iva i vSech podobnych 1é¢ivych
pripravkl. Ojedinéle se vyskytly ptipady zmén krevniho obrazu nebo bronchospasmu (nahlé zuzeni
pradusek) napft. o osob trpicich astmatem. U pacientd s poruchou funkce ledvin mize dlouhodobé
podavani paracetamolu zptsobit i selhani ledvin.

5. JAK PRIPRAVEK EFFERALGAN 500 mg UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti. Uchovavejtepfi teploté do 25° v plivodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pted vlhkosti.

EFFERALGAN 500 mg nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na vnitinim obalu a na
krabiCce za Expiry date. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotebujete. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek EFFERALGAN 500 mg obsahuje

- Lécivou latkou je paracetamolum

- Pomocnymi latkami jsou uhli¢itan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, kyselina citronova, natrium-benzoat,
sodna stl dokusatu, povidon, sorbitol, dihydrat sodné soli sacharinu.

Jak pripravek EFFERALGAN 500 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Obal: Al/PE strip, krabicka
Velikost baleni: 8 nebo 16 Sumivych tablet

Text na stripu

Effervescent tablets=sumivé tablety
Batch No.:= cislo Sarze

Expiry date:= Pouzitelné do...



Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
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

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
17.2.2010



