ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy przeczytac¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza. Aby jednak
uzyskac dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek ostroznie i zgodnie z informacjg w ulotce.
—  Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.
—  Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Jezeli objawy nasilg sie lub nie ustgpiq nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

GEMIPAR 125
125 mg, czopki
Paracetamolum

LEK ZAWIERA PARACETAMOL

Sklad:
1 czopek zawiera 125 mg paracetamolu (Paracetamolum)
oraz substancje pomocnicze: parafina ciekta, thuszcz obojetny (Vitepsol H15).

Dostepne opakowania:
10 czopkow

Podmiot odpowiedzialny:
Biofaktor Sp z o.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski

Spis tresci ulotki:

Co to jest GEMIPAR 125 i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ GEMIPAR 125

Jak stosowa¢ GEMIPAR 125

Mozliwe dziatania niepozadane

Przechowywanie leku GEMIPAR 125

Inne informacje

ANl S e

1. Co to jest GEMIPAR 125 i w jakim celu si¢ go stosuje
GEMIPAR 125 to czopki, ktdre zawierajg paracetamol. Paracetamol wykazuje dziatanie
przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Lek przeznaczony jest dla dzieci od 1 do 6 lat.

Wskazania do stosowania:

Kroétkotrwate leczenie bolu o malym i umiarkowanym nasileniu, np. bole gtowy, zebdw, bole
stawowe, mig$niowe 1 kostne, bole po zabiegach chirurgicznych i stomatologicznych. Goraczka np. w
przebiegu przezigbienia lub grypy u pacjentow, ktérzy nie moga przyjmowac paracetamolu doustnie
np. z powodu nudnosci lub wymiotow.

2. Zanim zastosuje si¢e GEMIPAR 125




Nie nalezy stosowac¢ leku jesli wystepuje: nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek sktadnik leku, ciezka
niewydolnos¢ nerek, cigzka niewydolnos¢ watroby, wrodzony brak dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej i reduktazy methemoglobinowej, choroba alkoholowa, pierwszy trymestr cigzy.

Zachowaé szczego6lng ostroznos¢ stosujac GEMIPAR 125

Lek zawiera paracetamol. Aby unikng¢ przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy inne przyjmowane leki
nie zawierajg paracetamolu.

Nie stosowa¢ dawek wickszych niz zalecane. Nalezy stosowac ostroznie u pacjentow w podesztym
wieku. Stosowac ostroznie u 0sob z niewydolnoscig watroby lub nerek. Podczas stosowania
paracetamolu nie nalezy spozywac alkoholu ze wzgledu na ryzyko cigzkiego uszkodzenia watroby.
Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0osob gltodzonych i regularnie pijacych alkohol.

Stosowanie leku GEMIPAR 125 u dzieci
Lek wskazany jest u dzieci od 1 do 6 lat.

Ciaza. Karmienie piersia

Lek ze wzgledu na dawke przeznaczony jest do stosowania u dzieci.

Lek jest przeciwwskazany w pierwszych trzech miesigcach cigzy. Paracetamol moze by¢ stosowany w
drugim i trzecim trymestrze cigzy oraz w okresie karmienia piersia w przypadku zdecydowanej
koniecznosci i po konsultacji z lekarzem.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Lek ze wzgledu na dawke przeznaczony jest do stosowania u dzieci.
Paracetamol nie wpltywa na sprawnos¢ psychofizyczna.

Stosowanie innych lekow

Paracetamol nasila dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny, wydtuzajac
czas krwawienia i zwigkszajac ryzyko krwotokdéw. Stosowanie paracetamolu jednoczesnie z
zydowudyng (AZT) moze nasila¢ toksyczne dzialanie zydowudyny na szpik kostny. Rownoczesne
stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy, np. ryfampicyny, lekow
przeciwpadaczkowych, barbituranéw zwieksza ryzyko uszkodzenia watroby, nawet w przypadku
stosowania zalecanych dawek paracetamolu. Paracetamol wydtuza okres poltrwania chloramfenikolu i
nasila jego toksyczno$¢. Jednoczesne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, zwigksza ryzyko wystapienia zaburzen czynnos$ci nerek. Stosowanie paracetamolu
z inhibitorami MAO moze wywota¢ stany pobudzenia i wysoka goraczke (nalezy zachowac 14-
dniowg przerwe). Metoklopramid przyspiesza, a propantelina op6znia wchtanianie paracetamolu z
przewodu pokarmowego. Spozywanie alkoholu podczas leczenia paracetamolem moze prowadzi¢ do
niewydolno$ci watroby, spowodowanej martwicg komdrek watrobowych. Stosowanie paracetamolu
moze by¢ przyczyng fatszywych wynikoéw niektorych badan laboratoryjnych (np. oznaczania stezenia
glukozy). Nie stosowac z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych wydawanych
bez recepty.

3. Jak stosowa¢ GEMIPAR 125

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2. roku zycia powinno by¢ zalecone przez lekarza.

Dzieci od 1 do 3 lat, doodbytniczo 1 czopek jednorazowo, dzieci od 4 do 6 lat, doodbytnoiczo od 1 do
2 czopkdéw jednorazowo.

W razie potrzeby, dawke mozna powtarza¢ co 4 godziny, nie cz¢sciej niz 4 razy na dobe.

Leku nie nalezy stosowa¢ dluzej niz przez 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne Iub za stabe, nalezy zwrécic sie do lekarza.



W przypadku zastosowania wiekszej dawki leku GEMIPAR 125 niz zalecana

Moga wystgpi¢: nudnos$ci, wymioty, nadmierne pocenie, senno$¢ i ogdlne ostabienie. Objawy te moga
ustgpi¢ nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nastepnie daje o
sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku niz zalecana nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Ze wzgledu na postac¢ farmaceutyczng (czopki) przedawkowanie leku jest mato prawdopodobne,
jednakze nie mozna wykluczy¢ takiej ewentualnosci w przypadku jednoczesnego przyjecia
paracetamolu doustnie.

Leczenie przedawkowania paracetamolu podanego doustnie polega na sprowokowaniu wymiotow,
jesli od zazycia nie uptyngto wigcej niz godzina, podaniu wegla aktywowanego.

W przypadku przyjecia bardzo duzych dawek leku podaje si¢ odtrutki: metioning i kontynuuje
leczenie acetylocysteing.

W przypadku pomini¢cia dawki leku GEMIPAR 125

Lek stosuje si¢ w leczeniu doraznym. W przypadku pomini¢cia dawki leku i utrzymywania si¢
dolegliwos$ci nalezy przyjac¢ nastepng dawke leku. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, GEMIPAR 125 moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Rzadko

- Reakcje nadwrazliwos$ci: zaczerwienienie skory, wysypka, obrzek naczynioruchowy, dusznos¢,
napady astmy oskrzelowej, obnizenie ci$nienia tgtniczego az do objawow wstrzasu.

- zaburzenia zotadka i jelit: nudnos$ci, wymioty

- zaburzenia watroby - objawy uszkodzenia watroby.

- zaburzenia nerek i drog moczowych: kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra
niewydolno$¢ nerek.

Bardzo rzadko.

- zaburzenia krwi: granulocytopenia (zmniejszenie liczby granulocytow we krwi), agranulocytoza
(brak granulocytow we krwi), matoplytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi).

U niektorych osob w czasie stosowania leku GEMIPAR 125 moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane. W przypadku wystgpienia innych objaw6éw niepozadanych, niewymienionych w tej
ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku GEMIPAR 125

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku GEMIPAR 125 po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu

6. Inne informacje
W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Biofaktor Sp. z o.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzoéw Wielkopolski
e-mail: sekretariat@biofaktor.pl

Data opracowania ulotki:
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