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Pisomna informacia pre pouZivatela

MEDIPYRIN 500
500 mg tablety

paracetamol

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 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 informéacie

SourwdE

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

MEDIPYRIN 500 obsahuje paracetamol, liecivo proti bolesti a horacke. MEDIPYRIN 500 mé6zu
uzivat’ aj pacienti, ktori st alergicki na kyselinu acetylsalicylovu.

MEDIPYRIN 500 je uréeny na liecbu miernej az stredne silnej bolesti rozneho pévodu, ako je bolest’
hlavy vratane migrény, bolest’ krku a chrbta, bolest’ zubov, menstrua¢né bolesti. Prinasa ulavu od
neprijemnych priznakov chripky a prechladnutia ako st bolesti klbov a svalov, bolest’ v hrdle a znizuje
horucku.

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

Liek mo6zu uzivat’ dospeli, dospievajuici 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 zavaznej hemolytickej anémii (malokrvnost’ z rozpadu ¢ervenych krviniek).

Upozornenia a opatrenia
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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.

Pocas liecby MEDIPYRINOM 500 ihned’ informujte svojho lekara, ak:

- mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obli¢iek alebo sepsy (ked’ sa
v krvnom obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k poskodeniu organov), alebo ak
trpite podvyzivou, chronickym alkoholizmom, alebo ak uzivate aj flukloxacilin (antibiotikum).
U takychto pacientov bolo hldsené zdvazné ochorenie nazyvané metabolicka acid6za
(abnormalita krvi a telesnych tekutin), ked’ sa paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych
davkach, alebo ked’ sa paracetamol uzival spolu s flukloxacilinom. Priznaky metabolickej
acidozy mézu zahiiat: zdvazné dychacie tazkosti s hlbokym rychlym dychanim, ospalost’, pocit
nevolnosti (nauzea) a nevol'nost’ (vracanie).

Neuzivajte tento liek bez odporicania 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 uré¢eny pre deti mladsie ako 6
rokov.

Iné lieky a MEDIPYRIN 500

Utinky MEDIPYRINU 500 a inych siibezne uZivanych lickov sa mozu 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.

Stubezné dlhodobé uzivanie MEDIPYRINU 500 a kyseliny acetylsalicylovej alebo inych
nesteroidovych protizapalovych liekov moze viest’ k poruche funkcie obli¢iek. Stibezné uzivanie
MEDIPYRINU 500 s niektorymi liekmi na liecbu nespavosti alebo epilepsie alebo s niektorymi
antibiotikami alebo stibezné poZzivanie alkoholu méze spdsobit’ poruchu funkcie peéene.

Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat MEDIPYRIN 500, ak:

- uzivate iné lieky s obsahom paracetamolu,

- uzivate warfarin alebo iné lieky na prevenciu zrazania krvi,

- uzivate metoklopramid alebo domperidon pri nevolnosti a vracani,

- uzivate cholestyramin na znizenie hladiny cholesterolu,

- uzivate flukloxacilin (antibiotikum), vzhl'adom na zavazné riziko abnormality krvi a telesnych
tekutiny (nazyvanej metabolicka acid6za), ktora si vyzaduje okamzita liecbu (pozri Cast’ 2).

MEDIPYRIN 500 a jedlo a napoje

Tablety je potrebné zapit’ dostatocnym mnozstvom tekutiny.
Pocas lie¢by nepozivajte alkohol. DIhodobé pozivanie alkoholu vyznamne zvysuje riziko poruchy
funkcie pecene. Ak mate problémy s alkoholom, pred zaciatkom liecby sa porad’te so svojim lekarom.

Liek sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak je to nevyhnutné, MEDIPYRIN 500 je mozné uzivat’ pocas tehotenstva. Uzivajte najniz§iu mozna
davku, ktora zmierni vasu bolest’ a/alebo horti¢ku a uZivajte ju pocas najkratSej moznej doby. Ak sa
bolest’ a/alebo hortac¢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.
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3. Ako uzivat MEDIPYRIN 500

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

Dospeli a dospievajuci nad 15 rokov

Ak lekar neurci inak, dospeli a dospievajtci nad 15 rokov zvycajne uzivajua 1 — 2 tablety podla potreby
kazdych 4 — 6 hodin. Jedna tableta je vhodna pre osoby s telesnou hmotnostou 34 — 60 kg, dve tablety
st uréené pre osoby s hmotnostou nad 60 kg. Najvyssia jednotliva davka st dve tablety a maximalna
denna davka je 8 tabliet a nesmie sa prekrocit’.

Pri dlhodobe;j liecbe davka nema prekrocit’ 2,5 g paracetamolu (5 tabliet) pocas 24 hodin.

Tableta m4 deliacu ryhu a méze rozdelit’ na rovnaké davky.

Pouzitie u deti a dospievajicich

Maximalna hmotnost’ | Vek Jednotliva davka Denna davka
21 — 24 kg 6 — 9 rokov 1/2 tablety 2,5 tablety
25— 32 kg 6 — 9 rokov 1/2 tablety 3 tablety

33 —40 kg 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 ¢asovym odstupom najmenej 4 — 6 hodin. Najvyssia
jednotliva davka je 1 tableta. Maximalna denné 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 ¢asovym odstupom najmenej 4 — 6
hodin.

Maximalna denna davka pri hmotnosti 21 — 24 kg je 1,25 g (2 a pol tablety), maximalna denna 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 odporucenych davok moze viest’ k riziku zdvazného poskodenia pecene.
Neprekracujte odporucené davkovanie. Pocas lie¢by nepite alkoholické napoje a neuzivajte sibezne
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 méze dojst’ k zdvaznému poskodeniu pecene. Vo vsetkych
pripadoch podozrenia na predavkovanie, ktoré sa moze 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 vynechant1 davku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako v8etky lieky, tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Ak sa liek pouziva v odporucenych davkach, obvykle sa dobre znasa, ale méze sa vyskytnat’ kozna
vyrazka, nutkanie na vracanie, vzacne zuZenie priedusiek, poruchy pecenovych funkcii a krvotvorby.
Vynimocne, najmé po dlhodobom podavani sa méze vyskytnit’ poskodenie pecene.

Prestante liek uzivat’ a ihned’ informujte svojho lekara, ak sa u vas objavia nasledujuce t'azkosti:

- Alergické reakcie, ktoré mézu byt zavazné, vratane koznej vyrazky, svrbenia, niekedy
s opuchom pier alebo tvare alebo dychacie t'azkosti.

- Kozné vyrazky alebo odlupovanie koze alebo vriedky v tstach.

- Problémy s dychanim. Pravdepodobnost’ vyskytu tychto vedlajsieho 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 ucinky sa budu pravdepodobne vyskytovat len zriedkavo.

Frekvencia ,,nezname* (Castost’ vyskytu sa neda urcit’ z dostupnych udajov):
- zavazné ochorenie, ktoré¢ moze zvysit' kyslost’ krvi (nazyvané metabolicka aciddza) u pacientov
so zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri Cast’ 2).

Hlésenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit” aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii 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 $katul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MEDIPYRIN 500 obsahuje

- Liec¢ivo je paracetamol. Kazda tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

- Dalsie zlozky st: kukuriény $krob, povidon K 25, mikrokrystalicka celuloza, stearat hore¢naty.

AKko vyzera MEDIPYRIN 500 a obsah balenia
MEDIPYRIN 500 su biele az slabo zIt¢ 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.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registrdcii: 5
Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca: 5
Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2025.



