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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

MEDIPYRIN 500
500 mg tablety

paracetamol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuato pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MEDIPYRIN 500 a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MEDIPYRIN 500
Ako uzivat MEDIPYRIN 500

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat MEDIPYRIN 500

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN o e

1. Co je MEDIPYRIN 500 a na &o sa pouZiva

MEDIPYRIN 500 obsahuje paracetamol, lieCivo proti bolesti a horicke. MEDIPYRIN 500 nedrazdi
zaltdok, nevyvolava krvacanie, a preto ho mozu uzivat’ aj pacienti so zalidocnymi a dvanastnikovymi
vredmi a pacienti, ktori su alergicki na kyselinu acetylsalicylovi.

MEDIPYRIN 500 je ur¢eny na lieCbu miernej az stredne silnej bolesti rozneho pévodu, ako je bolest’
hlavy vratane migrény, bolest’ krku a chrbta, bolest’ zubov, menstruacné bolesti. Prinasa ul'avu od
neprijemnych priznakov chripky a prechladnutia ako st bolesti klbov a svalov, bolest’ v hrdle a znizuje
horuacku.

Len na odporucanie lekara sa moze uzivat’ na potlacenie bolesti pri niektorych reumatickych
ochoreniach, napr. artroze (degenerativne ochorenie klbov) a neuralgii (bolest’ pocitovana v oblasti
nervu).

Liek mézu uzivat’ dospeli, dospievajuci a deti od 6 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MEDIPYRIN 500

Neuzivajte MEDIPYRIN 500

- ak ste alergicky na paracetamol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- pri akutnej zltacke,

- pri zavaznej poruche funkcie pecene,

- pri zavaznej poruche funkcie obliciek,

- pri tazkej hemolytickej anémii (malokrvnost’ z rozpadu ¢ervenych krviniek).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uZivat MEDIPYRIN 500, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate poruchu funkcie pecene.

- ak mate znizen® funkciu obliciek, pretoZe je u nich nutné zniZenie davky paracetamolu.

- ak mate nedostatok enzymu gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy.

Neuzivajte tento liek bez odporacania lekara, ak mate problémy s pozivanim alkoholu alebo stibezne
uzivate d’alsie lieky s obsahom paracetamolu

Vzhl'adom na vysoky obsah lie¢iva v lieku, MEDIPYRIN 500 nie je ur¢eny pre deti mladSie ako 6
rokov.

Iné lieky a MEDIPYRIN 500

Utinky MEDIPYRINU 500 a inych subezne uzivanych lickov sa mbzu navzajom ovplyviiovat..
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky a to na
lekarsky predpis alebo bez neho, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Subezné dlhodobé uzivanie MEDIPYRINU 500 a kyseliny acetylsalicylovej alebo inych
nesteroidovych protizapalovych liekov mdze viest’ k poruche funkcie obliciek. Sibezné uzivanie
MEDIPYRINU 500 s niektorymi liekmi na lie¢bu nespavosti alebo epilepsie alebo s niektorymi
antibiotikami alebo subezné pozivanie alkoholu moze sposobit’ poruchu funkcie pecene.

Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivatt MEDIPYRIN 500, ak:
- uzivate iné lieky s obsahom paracetamolu

- uzivate warfarin alebo iné lieky na prevenciu zrazania krvi,

- uzivate metoklopramid alebo domperidon pri nevol'nosti a vracani,

- uzivate cholestyramin na znizZenie hladiny cholesterolu.

MEDIPYRIN 500 a jedlo a napoje

Tablety je potrebné zapit’ dostato¢nym mnozstvom tekutiny.
Pocas liecby nepozivajte alkohol. Dlhodobé pozivanie alkoholu vyznamne zvysuje riziko poruchy
funkcie pecene. Ak mate problémy s alkoholom, pred zac¢iatkom liecby sa porad’te so svojim lekarom.

Liek s moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie

davku, ktord zmierni vasu bolest” a/alebo hortcku a uzivajte ju pocCas najkratSej moznej doby. Ak sa
bolest’ a/alebo horti¢ka nezmierni, alebo ak potrebujete liek uzivat’ Castejsie, obrat'te sa na svojho
lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
MEDIPYRINU 500 nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
3. Ako uzivatt MEDIPYRIN 500

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a dospievajuci nad 15 rokov
Ak lekar neurci inak, dospeli a dospievajuci nad 15 rokov zvycajne uzivaja 1 - 2 tablety podl'a potreby
kazdych 4 - 6 hodin. Jedna tableta je vhodna pre osoby s telesnou hmotnostou 34 — 60 kg, dve tablety
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st urcené pre osoby s hmotnost'ou nad 60 kg. Najvyssia jednotliva davka su dve tablety a maximalna
denna davka je 8 tabliet a nesmie sa prekrocit’.
Pri dlhodobej lie¢be davka nema prekrocit’ 2,5g paracetamolu (5 tabliet) pocas 24 hodin.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Maximalna hmotnost’ | Vek Jednotliva davka Denna davka
21 -24kg 6-9 rokov 1/2 tablety 2,5 tablety
25-32kg 6-9 rokov 1/2 tablety 3 tablety
33-40kg do 12 rokov 1 tableta 4 tablety

nad 40 kg nad 12 rokov 1 tableta 6 tabliet

Dospievajuci od 12 do 15 rokov: 1 tableta s Casovym odstupom najmenej 4 — 6 hodin. Najvyssia
jednotliva davka je 1 tableta. Maximalna denna davka je 6 tabliet.

Deti 6 — 12 rokov: pol tablety az 1 tableta. Jednotliva davka pol tablety je pre deti s hmotnost'ou 21 —
32 kg, 1 tableta pre deti od 33 kg. Jednotlivé davky podavajte s casovym odstupom najmenej 4 — 6
hodin.

Maximalna denna davka pri hmotnosti 21 — 24 kg je 1,25 g (2 a pol tablety), maximalna denné davka
pri hmotnosti 25 — 32 kg je 1,5 g (3 tablety), pri hmotnosti 33 — 40 kg je maximalna denna davka 2 g
(4 tablety).

Ak teplota u deti trva dlhsie ako 3 dni, je potrebné navstivit’ lekara.

Upozornenie:

Uzivanie vysSich nez odporuc¢enych davok méze viest k riziku zadvazného poskodenia pecene.
Neprekracujte odporucené davkovanie. Pocas liecby nepite alkoholické napoje a neuzivajte stibezne
iné lieky s obsahom paracetamolu. Na zmiernenie bolesti neuzivajte liek dlhsie ako 10 dni, deti 3 dni.

Ak uzijete viac MEDIPYRINU 500, ako mate

Po predavkovani MEDIPYRINOM 500 mo6ze dojst’ k zdvaznému poSkodeniu pecene. Vo vSetkych
pripadoch podozrenia na predavkovanie, ktoré sa méze prejavit’ vracanim, nechutenstvom, potenim
a bledost’'ou, ihned’ vyhl'adajte svojho lekara alebo najblizsie zdravotnicke zariadenie.

Ak zabudnete uzitt MEDIPYRIN 500
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Ak sa liek pouziva v odporuc¢enych davkach, obvykle sa dobre znasa, ale moze sa vyskytnit’ kozna
vyrazka, nutkanie na vracanie, vzacne zizenie priedusiek, poruchy peceniovych funkcii a krvotvorby.

Vynimo¢ne, najmé po dlhodobom podavani sa méze vyskytnat’ poskodenie pecene.

Prestaiite liek uzivat’ a ihned’ informujte svojho lekéra, ak sa u vas objavia nasledujtce tazkosti:
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- Alergické reakcie, ktoré mozu byt zdvazné, vratane koznej vyrazky, svrbenia, niekedy
s opuchom pier alebo tvare alebo dychacie tazkosti.

- Kozné vyrazky alebo odlupovanie koze alebo vriedky v ustach.

- Problémy s dychanim. Pravdepodobnost’ vyskytu tychto vedl'aj§ieho ucinku je vyssie, ak ste
problémy s dychanim mali uz skér po uziti inych liekov proti bolesti (napr. ibuprofénu alebo
aspirinu).

- Nezvycajna tvorba modrin alebo krvacanie.

Tieto u€inky se budu pravdepodobne vyskytovat’ len zriedkavo.

Hlasenie vedl'ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich i€inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ MEDIPYRIN 500
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v suchu pri teplote od 15 do 25°C, chranite pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MEDIPYRIN 500 obsahuje

- Liecivo je paracetamol. Kazda tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

- Dalsie zlozky su: kukuri¢ny 8krob, povidén K 25, mikrokrystalicka celuldza, stearan horeénaty.

Ako vyzera MEDIPYRIN 500 a obsah balenia
MEDIPYRIN 500 su biele az slabo zIté mramorovité tablety s deliacou ryhou.

MEDIPYRIN 500 je dostupny v blistroch v Skatul’ke s 10, 30, 40, 50 tabletami alebo v 13,5 kg baleni
t.j. 22 500 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2019.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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