Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Panadol Menthol Active
500 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Panadol Menthol Active

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Panadol Menthol Active i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Panadol Menthol Active zawiera paracetamol, ktory dziata przeciwbolowo i1 przeciwgoraczkowo.
Lek Panadol Menthol Active stosuje si¢ do krétkotrwalego leczenia objawow grypy lub
przeziebienia takich jak: goraczka, bol gardla, bél glowy, bole mieSniowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panadol Menthol Active
Kiedy nie stosowac leku Panadol Menthol Active:

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma chorobe alkoholows,

- jesli pacjent ma Cigzkg niewydolno$¢ watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ jednocze$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol,
Nie podawac¢ leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat lub masie ciala ponizej 50 kg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek zawiera paracetamol. Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana.

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia watroby.

Leku nie nalezy stosowa¢ rownoczes$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol takimi jak leki
przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe, stosowane w leczeniu objawow grypy i przezigbienia.

Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku i stosowac si¢ do zalecen w nigj

zawartych.



Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku:

- choroby nerek lub watroby, w tym alkoholowej choroby watroby,

- pacjentow cierpigcych na przewlekte bole gtowy,

- pacjentow z niedowagg lub niedozywionych, cierpiacych z powodu anoreksji,

- pacjentow regularnie spozywajacych alkohol,

(moze konieczne bedzie catkowite zaprzestanie przyjmowania tego produktu lub zredukowania
dawki),

- ciezkiej infekcji (posocznicy), ktora moze zwigkszac ryzyko wystgpienia kwasicy metabolicznej.
Do objawow kwasicy metabolicznej naleza m.in.:

- glebokie, szybkie i utrudnione oddychanie,

- uczucie mdto$ci, wystgpowanie wymiotow i utrata apetytu,

- ogolnie zte samopoczucie.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli u pacjenta jednocze$nie wystapia opisane
powyzej objawy.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent cierpi na przewleklte bole gtowy.

Istniejgca choroba watroby zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby zwigzanego ze stosowaniem
paracetamolu.

Jesli objawy chorobowe utrzymuja sie, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna falszywych wynikoéw niektorych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek Panadol Menthol Active a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania nastgpujacych lekow:

- metoklopramidu, domperidonu (stosowanych przeciw nudnos$ciom i wymiotom),

- kolestyraminy (stosowanej w celu zmniejszania duzego stezenia cholesterolu we krwi),

- lekéw przeciwzakrzepowych (takich jak warfaryna lub inne leki z grupy kumaryny) w razie
koniecznosci dtugotrwatego stosowania leku przeciwbolowego,

- lekéw zwigkszajacych metabolizm watrobowy, np. niektdre leki nasenne lub przeciwpadaczkowe
(np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) oraz ryfampicyna, poniewaz moze dojs¢ do
uszkodzenia watroby nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu,

- inhibitoréw MAO (leki stosowane w leczeniu depresji),

- salicylamidu.

Laczne przyjmowanie paracetamolu i kwasu acetylosalicylowego zwigksza ryzyko wystgpienia

zaburzen czynno$ci nerek.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Panadol Menthol Active mozna stosowa¢ w czasie cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy
przyjmowac¢ mozliwie najmniejszg zalecang dawke zmniejszajacg bol i (lub) goraczke, przez jak
najkrotszy czas i jak najrzadziej.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli bol i (lub) goraczka nie zmniejszaja si¢ lub gdy pacjentka
potrzebuje czesciej przyjmowac lek. Tak jak inne leki, lek powinien by¢ stosowany w okresie cigzy
tylko w razie zdecydowanej koniecznosci.

Paracetamol przenika do mleka matki w ilosciach niemajgcych znaczenia klinicznego. Dostgpne dane
nie wykazuja przeciwwskazan do karmienia piersig w czasie przyjmowania leku. Tak jak inne leki, lek
powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersig tylko w razie zdecydowanej koniecznosci.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Panadol Menthol Active nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn.

Ostrzezenia dotyczgce substancji pomocniczych
Lek Panadol Menthol Active zawiera: sacharoze, aspartam, barwniki azowe, s0d, etanol, alkohol
benzylowy, glikol propylenowy, glukoze.

e Jedna saszetka zawiera 2000 mg sacharozy. Nalezy to wzia¢ pod uwagg u pacjentow z cukrzyca.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

o Jedna saszetka zawiera 50 mg aspartamu (E951). Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢
szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej
fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidtowego wydalania.

e Jedna saszetka zawiera 3 mg alkoholu benzylowego. Alkohol benzylowy moze powodowac
reakcje alergiczne. Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich
organizmie i powodowac¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng). Pacjenci z
chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku,
gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac
dzialania niepozadane (tzw. kwasic¢ metaboliczng). Duze objetosci alkoholu benzylowego nalezy
podawac¢ z ostroznos$cig i tylko w razie konieczno$ci, zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby z powodu ryzyka kumulacji toksycznos$ci (tzw. kwasice
metaboliczng).

e Jedna saszetka zawiera 0,009 mg alkoholu (etanolu). Ilos¢ alkoholu w dawce tego leku jest
rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

e Jedna saszetka zawiera 118 mg sodu, co odpowiada 5,9% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g
dobowej dawki sodu u 0sob dorostych.

e ek zawiera barwniki azowe: karmoizyne (E122), z6tcien pomaranczowg (E110) i czern
brylantowa (E151). Lek moze powodowac reakcje alergiczne. Jedna saszetka zawiera 0,05 mg
glikolu propylenowego (E1520) (w sktadzie Aromatu czarnej porzeczki).

e Lek zawiera glukoze w syropie glukozowym (sktadnik Aromatu czarnej porzeczki).

Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

3. Jak stosowaé lek Panadol Menthol Active

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

Wylacznie do podania doustnego.

Stosowanie u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat (o masie ciala powyzej 50 kg)
Doustnie, 1 lub 2 saszetki, w razie koniecznosci, co 4- 6 godzin.

Zawartos$¢ saszetki rozpusci¢ w goracej wodzie, dobrze wymieszac 1 wypié

Nie przyjmowac dawki wigkszej niz 4000 mg na 24 h.

Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowac regularnie dluzej niz przez 3 dni.

e Nie stosowaé czeSciej niz co 4 godziny.



e Nie stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana.

e Nie stosowac¢ wiecej niz 8 saszetek w ciagu doby.

e Nalezy zawsze stosowa¢ mozliwie najnizsza skuteczna dawke leku, przez mozliwie
najkratszy czas.

e Nie podawac¢ leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat lub masie ciala ponizej 50 kg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Panadol Menthol Active

W kazdym przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana nalezy natychmiast zasiegna¢ porady
lekarskiej, nawet gdy samopoczucie chorego jest dobre i nie zaobserwowano zadnych objawow
zatrucia, ze wzgledu na ryzyko wystapienia opdznionego, ciezkiego uszkodzenia watroby, co moze
zakonczy¢ si¢ przeszczepem watroby lub zgonem. W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo
mozna sprowokowa¢ wymioty. Poda¢ 60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego z
woda.

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie paracetamolu moze spowodowaé w ciggu kilku,
kilkunastu godzin objawy takie jak nudno$ci, wymioty, nadmierng potliwosc¢, sennos¢ i ogdlne
ostabienie. Objawy te mogg ustgpic nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwijac¢ uszkodzenie
watroby, ktore nastgpnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i
z6ltaczka.

Pominigcie zastosowania leku Panadol Menthol Active

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i zwroci¢ si¢ do lekarza w razie wystgpienia:

- reakcji alergicznej (uczulenia), takiej jak: wysypka skorna lub swedzenie skory, czasem potaczonych
z utrudnionym oddychaniem lub opuchlizng warg, jezyka, gardta lub twarzy,

- wysypki skornej lub cigzkiej reakcji skornej objawiajacej si¢ ostrg uogolniong wysypka krostkowa
lub pecherzami i nadzerkami na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach ptciowych, goraczka i
bolami stawowymi albo pekajacymi olbrzymimi pgcherzami podnaskérkowymi, rozlegtymi
nadzerkami na skorze, ztuszczaniem si¢ duzych ptatow naskorka oraz goraczka,

- probleméw z oddychaniem, jesli podobne problemy wystgpowaty w przesztosci podczas stosowania
kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych,

- sincow lub krwawienia o nieznanej przyczynie;

- zaburzenia czynno$ci watroby objawiajace si¢ nudnosciami, utrata apetytu, spadkiem masy ciala,
rozpieraniem w nadbrzuszu oraz zazélceniem oczu i skory.

Powyzsze reakcje wystepuja bardzo rzadko.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C



02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Panadol Menthol Active

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na saszetce i opakowaniu
zewnetrznym po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Wyrzuci¢ opakowanie w odpowiednim miegjscu. Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji
ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych sie
juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Panadol Menthol Active

- Substancja czynna: leku jest paracetamol. Kazda saszetka zawiera 500 mg paracetamolu.

- Pozostale skladniki to: sacharoza, aspartam (E951), kwas winowy, sodu cytrynian,

aromat mentolowy E 41580, aromat czarnej porzeczki 502 009 AP 0551 (zawierajacy m.in.: alkohol
benzylowy, glikol propylenowy (E1520), etanol, syrop glukozowy, s6d) czerwony barwnik (Rojo
conacert M659) zawierajacy karmoizyng (E122), zétcien pomaranczowa (E110) i czern brylantowa
(E151) standaryzowane sodu chlorkiem.

Jak wyglada lek Panadol Menthol Active i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé jasnor6zowego proszku umieszczonego w saszetce z laminatu
papier/PE/Aluminium/PE, w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 5, 6, 10, 12, 15, 20 lub
24 saszetki. Nie wszystkie opakowania moga by¢ dostepne w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny
Haleon Poland Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. 800 702 849

Wytworca

SmithKline Beecham S.A.,
Carretera de Ajalvir, km 2.500,
28806 Alcala de Henares,
Madrid,

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2023



Inne zrodla informacji

Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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