Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Calpol 6 Plus, 250 mg/5 ml, zawiesina doustna

Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Calpol 6 Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calpol 6 Plus
Jak stosowac lek Calpol 6 Plus

. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Calpol 6 Plus

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Calpol 6 Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Calpol 6 Plus w postaci zawiesiny doustnej zawiera jako substancj¢ czynng paracetamol.
Paracetamol wykazuje dzialanie przeciwgoraczkowe i1 przeciwbolowe.

Lek Calpol 6 Plus przeznaczony jest dla dzieci w wieku od 6 lat i dorostych.

Wskazania do stosowania leku Calpol 6 Plus:

goraczka wystepujaca w przebiegu:

* przezigbienia,

*  grypy,

* chordéb wiceku dziecigcego

oraz bol o matym lub umiarkowanym nasileniu, tj.:

* bdl glowy,

* Dbol z¢ba,

* bole migsniowe, stawowe i kostne,

* bole po zabiegach chirurgicznych i stomatologicznych.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calpol 6 Plus

Kiedy nie stosowa¢ leku Calpol 6 Plus:
- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
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(wymienionych w punkcie 6),
- nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Calpol 6 Plus nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

W czasie stosowania leku Calpol 6 Plus nie nalezy przyjmowac¢ innych lekéw zawierajacych
paracetamol ze wzgledu na ryzyko przedawkowania.

Stosowanie dawek wigkszych niz zalecane (przedawkowanie) moze spowodowac zagrazajace zyciu
uszkodzenie watroby. W przypadku przedawkowania nalezy bezzwtocznie skorzysta¢ z pomocy
medycznej. Szybka pomoc medyczna jest szczegolnie istotna, zarowno u dorostych, jak i u dzieci,
nawet jesli nie zaobserwowano zadnych oznak lub objawow przedawkowania.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, stosujgc paracetamol u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej (G-6-PD).

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby przed zastosowaniem paracetamolu powinni skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$c¢ stosujgc paracetamol u 0sob z zaburzeniami czynnosci nerek.
U pacjentow z przewlekla niewydolnoscig nerek zaleca si¢ wydtuzenie odstgpow pomiedzy kolejnymi
dawkami paracetamolu.

W przypadku pacjentow poddawanych hemodializie lekarz moze rozwazy¢ podanie uzupetniajgcych
dawek leku w celu utrzymania terapeutycznego stezenia paracetamolu w osoczu (hemodializa moze
powodowa¢ zmniejszenie st¢zenia paracetamolu w osoczu).

Podczas leczenia paracetamolem nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia
toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegoblne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0sob gtodzonych
i regularnie pijacych alkohol.

U pacjentéw przyjmujacych paracetamol zglaszano przypadki wystapienia cigzkich reakcji skornych,
takich jak ostra uogolniona osutka krostkowa, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4). Objawy moga obejmowaé zaczerwienienie skory, wysypke,
pecherze i nadzerki na skorze, w jamie ustnej, oczach 1 narzadach ptciowych, pekajace olbrzymie
pecherze podnaskorkowe, rozlegle nadzerki na skorze, spetzanie duzych ptatow naskorka oraz goraczke.
Jesli wystapia reakcje skorne lub nasilg si¢ objawy obecnych, nalezy przerwaé stosowanie leku

1 natychmiast skorzysta¢ z pomocy lekarskiej.

W trakcie stosowania leku Calpol 6 Plus nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
wystepujg ciezkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica (gdy we krwi
kraza bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzagdow) lub niedozywienie, przewlekty
alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych sytuacjach
notowano u pacjentdw wystepowanie cig¢zkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna
(nieprawidtowos¢ krwi i ptynéw), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach przez
dhuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy metabolicznej
moga obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glgbokie oddychanie,
sennos$¢, uczucie mdtosci (nudnos$ci) i wymioty.

Nalezy przerwac stosowanie leku oraz skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy nie ustepuja lub
nasilaja si¢ badz, jesli pojawiajg si¢ nowe objawy.

Lek Calpol 6 Plus a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Leki przyspieszajgce oproznianie zotadka (np. metoklopramid) przyspieszajg wchlanianie
paracetamolu, natomiast leki opdzniajace oprdznianie zotgdka (np. propantelina) moga opo6zniac
wchianianie paracetamolu.

Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajgcych metabolizm watrobowy, tj. niektore leki
nasenne lub przeciwpadaczkowe np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina, jak rowniez ryfampicyna
(lek stosowany w leczeniu gruzlicy), moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet podczas
stosowania zalecanych dawek paracetamolu.

Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem moze prowadzi¢ do niewydolnosci watroby
spowodowanej martwica komorek watrobowych.

Stosowanie paracetamolu jednocze$nie z zydowudyng (AZT - lek przeciwwirusowy stosowany
w zakazeniu wirusem HIV) moze nasila¢ toksyczne dziatanie zydowudyny na szpik kostny.

Regularne, codzienne przyjmowanie paracetamolu moze nasila¢ dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych
(warfaryna i inne pochodne kumaryny), dawki przyjmowane sporadycznie nie majg na nie istotnego

wplywu.

Paracetamol stosowany jednocze$nie z inhibitorami MAO (lekami stosowanymi m.in. w depresji) moze
wywotac stan pobudzenia i wysoka temperature.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna falszywych wynikow niektorych badan laboratoryjnych
wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi (np. oznaczanie glukozy).

Réwnoczesne podawanie paracetamolu moze zwigksza¢ stgzenie chloramfenikolu (antybiotyk o szerokim
zakresie dziatania) w osoczu krwi.

Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze zwigkszaé
ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

Przedluzajace si¢ rownoczesne stosowanie paracetamolu i aspiryny lub innych salicylanow moze
zwickszaé ryzyko uszkodzenia nerek (jak nefropatia wywotana dtugotrwatym zazywaniem lekow
przeciwbolowych, czy martwica brodawek nerkowych).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje flukloksacyling (antybiotyk) ze
wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynow ustrojowych (nazywanych kwasicg
metaboliczng), ktore muszg by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

Ciaza i karmienie piersia

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

Lek Calpol 6 Plus mozna stosowac w czasie cigzy, jesli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy
przyjmowa¢ mozliwie najmniejszg zalecang dawke zmniejszajacg bol i (lub) gorgczke, przez jak
najkrétszy czas i jak najrzadzie;j.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli bdl 1 (lub) goraczka nie zmniejszaja si¢ lub gdy pacjentka
potrzebuje przyjmowac lek czgsciej.

Paracetamol przenika do mleka matki w niewielkiej ilosci. Stosowany w zalecanych dawkach nie
stanowi zagrozenia dla dziecka karmionego piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Calpol 6 Plus nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

Lek Calpol 6 Plus zawiera 1894,687 mg sorbitolu (E420) (roztwoér 70%) w S ml
Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje
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niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadka
chorobe genetycznag, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Sorbitol moze powodowac¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Lek Calpol 6 Plus zawiera 2,1 g sacharozy w 5 ml
Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Calpol 6 Plus zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek Calpol 6 Plus zawiera zélcien pomaranczowa (E110)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Calpol 6 Plus zawiera 9,6144 mg glikolu propylenowego (E1520) (pochodzacego z aromatow
cukrowego i pomaranczowego) w 5 ml

Lek Calpol 6 Plus zawiera 0,00397 mg alkoholu (etanolu) (pochodzacego z aromatu
pomaranczowego) w 5 ml

Ilos¢ alkoholu w 5 ml tego leku jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.
Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow

Lek Calpol 6 Plus zawiera 0,0397 mg alkoholu benzylowego (E1519) (pochodzacego z aromatu
pomaranczowego) w 5 ml

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersiag powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
produktu leczniczego, 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
dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3.  Jak stosowa¢ lek Calpol 6 Plus

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leku Calpol 6 Plus nie nalezy rozcienczaé. Starannie wstrzasna¢ przed uzyciem. Zatgczona miarka
dozujaca utatwia odmierzenie dawki leku.

Po kazdorazowym otwarciu szyjke butelki nalezy wytrze¢ do czysta. Butelke nalezy doktadnie
zamknac¢, uwazajac, aby nie uszkodzi¢ nakretki.

Dawkowanie u dzieci w wieku od 6 do 12 lat:

Wiek Dawka Czestos¢ podawania (w ciagu doby)
dziecka
6 — 8 lat S ml 4 razy




8 —10 lat 7,5 ml (5 ml + 2,5 ml) 4 razy

10— 12 lat 10 ml (5 ml + 5 ml) 4 razy

Nie stosowa¢ wiecej niz 4 dawki w ciagu doby.

Pomig¢dzy dawkami zachowac¢ odstep co najmniej 4 godzin.

Nie nalezy stosowac¢ leku dluzej niz przez 3 dni bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dawkowanie u mlodziezy w wieku 12 — 16 lat: 10-15 ml do 4 razy na dobg.
Dawkowanie u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 16 lat: 10-20 ml do 4 razy na dobg.
Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Calpol 6 Plus

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwltocznie zwroci¢ si¢ do lekarza, nawet
jesli pacjent dobrze si¢ czuje. Jako wczesne objawy przedawkowania potencjalnie toksycznego dla
watroby moga wystapic¢: jadlowstret, nudno$ci, wymioty, nadmierne pocenie si¢, blados¢ i ogdlne zte
samopoczucie. Objawy te mogg ustapic¢ nastgpnego dnia, pomimo Ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie
watroby, ktore nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zoltaczka,
a w konsekwencji zakonczy¢ si¢ zgonem.

U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G-6-PD) zgtaszano przypadki
wystepowania niedokrwisto$ci hemolitycznej zwigzanej z przedawkowaniem paracetamolu.

Pominiecie zastosowania leku Calpol 6 Plus

Lek stosuje si¢ w leczeniu doraznym. W przypadku pomini¢cia dawki leku i utrzymywania si¢
dolegliwosci nalezy przyjac nastepng dawke leku.

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawiono zgodnie z nastepujacym schematem:
Bardzo rzadko: wystepuje nie czegsciej niz u 1 na 10 000 pacjentow
Czgsto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Bardzo rzadko

Zgtaszano rumien trwaty, wysypke, wysypke ze §wiadem, pokrzywke, cigzkie reakcje skorne (patrz
,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”, punkt 2), nadwrazliwo$¢ (uczulenie), reakcje anafilaktyczng (obrzek
twarzy, warg, jezyka lub gardla, czasem potaczony z utrudnionym oddychaniem), zwigkszenie
aktywnosci aminotransferaz (enzymow biorgcych udziat w przemianach bialek).

Czgsto$¢ nieznana
Powazne schorzenie, ktére moze powodowa¢ zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna), u
pacjentoéw z cigzka chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Calpol 6 Plus
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C, chroni¢ przed $wiattem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Calpol 6 Plus

- Substancja czynng leku jest paracetamol. 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 250 mg
paracetamolu.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, sorbitol (E420) 70% (niekrystalizujacy), glicerol (E422),
celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa, polisorbat 80,
metylu parahydroksybenzoesan (E218), aromat cukrowy DA 13780 (zawiera:
glikol propylenowy (E1520) oraz alkohol anyZzowy), aromat pomaranczowy 510652E
(zawiera: alkohol benzylowy (E1519), butylohydroksyanizol (E320), etanol,
glikol propylenowy (E1520), cytral, cytronellol, d-limonen, geraniol oraz linalol),
z06tcien pomaranczowa (E110), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Calpol 6 Plus i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ zawiesiny doustnej umieszczonej w butelce o pojemnosci 100 ml, wykonane;j
z oranzowego szkla, umieszczonej w tekturowym pudetku z miarkg dotaczong do opakowania.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Office 5, 6 & 7, Block 5

High Street, Tallaght

Dublin 24, D24 YK8N

Irlandia

Wytworca:

Delpharm Orléans

5, avenue de Concyr
45071 Orléans Cedex 2
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do:
email: consumer-pl@kenvue.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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