INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Accord, 500 mg, tabletki

Paracetamolum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka

8 tabletek kod: 5909991290399
10 tabletek kod : 5909991290405
12 tabletek kod : 5909991290412
16 tabletek kod : 5909991290429
20 tabletek kod : 5909991290436
24 tabletki kod : 5909991290443
30 tabletek kod : 5909991290450
32 tabletki kod: 5909991290467
50 tabletek kod : 5909991290474
56 tabletek kod : 5909991290481

60 tabletek kod : 5909991290498



100 tabletek kod : 5909991290504

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki.
Tabletek nie nalezy zué.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

ZAWIERA PARACETAMOL. NIE WOLNO PRZYJMOWAC Z ZADNYMI INNYMI
PRODUKTAMI ZAWIERAJACYMI W SKEADZIE PARACETAMOL.

W RAZIE PRZEDAWKOWANIA NALEZY BEZZWLOCZNIE ZASIEGNAC PORADY
MEDYCZNEJ, NAWET JESLI PACJENT CZUJE SIE DOBRZE ZE WZGLEDU NA MOZLIWE
OPOZNIONE CIEZKIE USZKODZENIE WATROBY. NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC
ZALACZONA ULOTKE.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZ[I,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

|11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23379



[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Paracetamol Accord wskazany jest do leczenia fagodnego lub umiarkowanego bolu i (Iub) gorgczki.
Dawkowanie:

Doro$li i mtodziez powyzej 15 lat (masa ciata > 55 kg):

1 Iub 2 tabletki (500-1000 mg) jednorazowo; w razie koniecznosci dawke mozna powtarza¢ co 4-6 godzin.

Maksymalna dawka dobowa to 6 tabletek (3000 mg).

Dzieci w wieku 6-9 lat (masa ciata 22-30 kg):
Pot tabletki (250 mg) jednorazowo; dawke mozna powtarza¢ 4-6 razy w ciagu doby.

Dzieci w wieku 9-12 lat (masa ciata 30-40 kg):
Jedna tabletka (500 mg) jednorazowo; dawke mozna powtarzac¢ 3-4 razy w ciggu doby.

Dzieci w wieku 12-15 lat (masa ciata 40-55 kg):
Jedna tabletka (500 mg) jednorazowo; dawke mozna powtarza¢ maksymalnie 4-6 razy w ciggu doby.

Najmniejsza liczba dawek podawanych na dzien jest przeznaczona dla mlodszych dzieci w danej grupie.

Tabletke nalezy polykac¢ w calosci popijajac duzg iloscig wody. Ewentualnie rozpusci¢ tabletke w duzej
ilosci wody, dobrze wymieszaé i wypic.

Paracetamol Accord nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Nalezy zachowac¢ odstgp co najmniej 4 godzin pomigdzy kolejnymi przyjmowanymi dawkami.

Nie stosowac z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi w sktadzie paracetamol.

Nie nalezy stosowaé¢ dawki wigkszej niz zalecana.

W przypadku nawrotu objawow bolu lub goraczki leczenie Paracetamolem Accord mozna powtorzyc.
Tabletka Paracetamol Accord posiada lini¢ podziatu ulatwiajacg jej przetamanie do zastosowania
leku u dzieci.

Jesli bol utrzymuje si¢ dluzej niz 5 dni lub goragczka wystepuje przez czas dtuzszy niz 3 dni, ulega nasileniu

lub pojawiajg si¢ inne objawy, nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

e Leczenie fagodnego lub umiarkowanego bolu.
e Leczenie gorgczki.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

paracetamol 500 mg



| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH
Blister PVC/Aluminium

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Accord, 500 mg, tabletki

Paracetamolum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

/3. TERMIN WAZNOSCI
EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

/5. INNE




