Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Paracetamol FORTE APTEO MED, 40 mg/ml, zawiesina doustna
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznaé sie¢ 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 wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

—  Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

—  Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdéci¢ si¢ do farmaceuty.

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

—  Jesli po uptywie 2 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Paracetamol FORTE APTEO MED i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol FORTE APTEO MED
Jak stosowac lek Paracetamol FORTE APTEO MED

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Paracetamol FORTE APTEO MED

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

S

1. Coto jest lek Paracetamol FORTE APTEO MED i w jakim celu sie go stosuje

Paracetamol FORTE APTEO MED zawiera paracetamol. Paracetamol jest lekiem o dziataniu
przeciwbolowym i przeciwgoragczkowym stosowanym do leczenia bolu o matym i umiarkowanym
nasileniu i (Iub) goraczki.

Paracetamol FORTE APTEO MED to lek stosowany do krotkotrwatego, objawowego leczenia goraczki
(wysokiej temperatury) i (lub) bolu o matym i umiarkowanym nasileniu (np. bol gtowy, bdél i (lub)
goraczka w przebiegu grypy lub przezigbienia, bol zwiagzany z zapaleniem ucha srodkowego, bol zgba,
bolesne zabkowanie, bol menstruacyjny, bol miesni i kosci, bol i (lub) goraczka zwigzane z odczynem
poszczepiennym, jako $rodek przeciwbolowy przed i po zabiegach chirurgicznych (np. bol po zabiegu
usuniecia migdatkéw podniebiennych).

Paracetamol FORTE APTEO MED to lek stosowany do leczenia bolu 0 matym i umiarkowanym
nasileniu i (lub) gorgezki u niemowlat (starszych niz 3 miesigce), dzieci, miodziezy oraz u
dorostych (wiaczajac osoby w podesztym wieku).

U dzieci w wieku ponizej 3 miesigca zycia lek stosuje si¢ tylko po zaleceniu lekarza.

Jesli po 2 dniach stosowania leku nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol FORTE APTEO MED
Kiedy nie stosowa¢ leku Paracetamol FORTE APTEO MED

— jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),



— jesli pacjent cierpi na cigzka chorobe watroby.
Ostrzezenia i §rodKki ostroznosci

Lek zawiera paracetamol.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nie przyjmowac¢ leku Paracetamol FORTE APTEO MED
jednoczesnie z innymi lekami zawierajagcymi paracetamol oraz nie stosowa¢ dawek wiekszych niz
zalecane. W razie przedawkowania natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet je$li pacjent czuje
si¢ dobrze. Przyjecie jednorazowo wielokrotnej dawki dobowej paracetamolu moze prowadzi¢ do
cigzkiego, zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby; w takich przypadkach nie wystepuje utrata
przytomnosci. Nalezy jednak natychmiast zasiegna¢ porady medycznej. Patrz takze punkt 3
,,Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Paracetamol FORTE APTEO MED”.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Paracetamol FORTE APTEO MED nalezy oméwic to z lekarzem lub

farmaceuta.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Paracetamol FORTE

APTEO MED:

— jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek,

— jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby (w tym zespot Gilberta, w ktérym dochodzi do

zazolcenia skory i /lub oczu),

—  jesli pacjent stosuje inne leki wptywajace na czynno$¢ watroby,

— jesli u pacjenta wystepuje niedobér enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j,

-~ jesli u pacjenta wystepuje niedokrwisto$¢ hemolityczna (nieprawidtowy rozpad krwinek
czerwonych),

— jesli pacjent choruje na alkoholizm,

—  jesli pacjent jest odwodniony lub przewlekle niedozywiony.

W trakcie stosowania leku Paracetamol FORTE APTEO MED nalezy natychmiast poinformowac lekarza,
jesli u pacjenta wystepujg cigzkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub posocznica
(gdy we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzagdow) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych
sytuacjach notowano u pacjentow wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna
(nieprawidtowo$¢ krwi i ptynow), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach przez
dhuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy metaboliczne;
moga obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glgbokie oddychanie,
sennos$¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Niewlasciwe stosowanie duzych ilosci lekow przeciwbdlowych przez dluzszy czas moze wywolywac
bole gtowy. Nie nalezy leczy¢ tych bolow glowy wiekszymi dawkami leku Paracetamol FORTE APTEO
MED.

Dhugotrwate stosowanie moze spowodowac uszkodzenie nerek, w tym zniszczenie tkanek (martwica
brodawek nerkowych).

Nie nalezy przyjmowa¢ ani podawac¢ dziecku leku Paracetamol FORTE APTEO MED bez konsultacji z
lekarzem lub farmaceutg w nastepujacych przypadkach:

- wysoka goraczka (powyzej 39°C),

- gorgczka utrzymujaca si¢ dtuzej niz 3 dni,

- goragczka znika, a nastepnie pojawia si¢ ponownie (gorgczka nawracajgca).

Powyzej wymienione sytuacje mogg wymagac oceny i leczenia ustalonego przez lekarza lub
farmaceutg.



Lek Paracetamol FORTE APTEO MED a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to wazne zwtaszcza w
przypadku stosowania:

- warfaryny (antykoagulant),

—  probenecydu (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej),

—  glikopironium i propanteliny (leki przeciwcholinergiczne mogace zmniejszy¢ wchianianie
paracetamolu),

—  lekow przeciwpadaczkowych, takich jak karbamazepina, fenobarbital i fenytoina,

—  $rodkow uspakajajacych,

— ryfampicyny (lek stosowany w leczeniu gruzlicy),

—  chloramfenikolu (antybiotyk),

—  zydowudyny (lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu AIDS),

—  flukloksacyliny (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynow

ustrojowych (nazywanych kwasica metaboliczng), ktore muszg by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

Paracetamol jest czgstym sktadnikiem wielu lekow w potaczeniu z innymi substancjami aktywnymi.
Fakt ten nalezy uwzgledni¢, aby nie przekroczy¢ maksymalnej dawki dobowe;.

Nie nalezy przyjmowac¢ ani podawac leku Paracetamol FORTE APTEO MED jednocze$nie z lekami,
ktore op6zniajg oproznianie zotadka (np. propantelina) lub je przyspieszajg (np. metoklopramid i
domperidon).

W przypadku przyjmowania kolestyraminy (lek obnizajacy poziom cholesterolu we krwi), zalecane
jest przyjmowanie Paracetamol FORTE APTEO MED godzine przed lub 4 godziny po zazyciu
kolestyraminy.

Stosowanie leku Paracetamol FORTE APTEO MED z jedzeniem, piciem i alkoholem
Paracetamol FORTE APTEO MED jest lekiem gotowym i moze by¢ przyjmowany wraz z jedzeniem i
piciem. Nie wolno pi¢ alkoholu podczas leczenia lekiem Paracetamol FORTE APTEO MED. Alkohol
moze zwicksza¢ toksycznos¢ paracetamolu w watrobie.

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

W czasie cigzy przed zazyciem jakiegokolwiek leku nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Cigza

Lek Paracetamol FORTE APTEO MED mozna stosowaé w czasie cigzy, jezeli jest to klinicznie
uzasadnione. Nalezy przyjmowaé mozliwie najmniejszg zalecang dawkg, przez jak najkrotszy czas i
jak najrzadziej. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli bol i (lub) gorgczka nie zmniejszaja si¢ lub
gdy pacjentka potrzebuje czesciej przyjmowac lek. W czasie cigzy paracetamol nie powinien by¢
przyjmowany w potaczeniu z innymi lekami.

Karmienie piersia

Po podaniu doustnym paracetamol przenika do mleka matki. Jednak co do zasady nie ma
koniecznosci przerywania karmienia piersig podczas leczenia Paracetamolem FORTE APTEO MED,
poniewaz do tej pory nie stwierdzono zadnego niekorzystnego wplywu na niemowleta karmione
piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Paracetamol FORTE APTEO MED nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw ani obstugiwania



maszyn. Jednak jesli pacjent odczuwa niewielka sennos¢ i zawroty gtowy jako dziatania niepozadane,
nie powinien prowadzi¢ pojazdéw oraz obstugiwa¢ maszyn.

Lek Paracetamol FORTE APTEO MED zawiera sacharoze, metylu parahydroksybenzoesan (E218),
propylu parahydroksybenzoesan (E216), etanol i sod

Ten lek zawiera sacharoze (500 mg/ml). Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.
Dawka powyzej 10 ml zawiesiny doustnej zawiera wiecej hiz 5 g sacharozy w dawce, co powinno
by¢ rozwazone u pacjentéw chorujacych na cukrzyce. Sacharoza moze by¢ szkodliwa dla zebow.

Ten lek zawiera 0,68 mg/ml metylu parahydroksybenzoesanu (E218) oraz 0,12 mg/ml propylu
parahydroksybenzoesanu (E216), ktore moga powodowaé reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
p6znego).

Ten lek zawiera 2,25 mg alkoholu (etanol) w kazdym 1 ml zawiesiny co jest rtOwnowazne 191,25
mg/85 ml (0,225% w/v). Ilos¢ alkoholu w 85 ml tego leku jest rownowazna mniej niz 4,78 ml piwa

lub 1,91 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

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

3. Jak stosowaé lek Paracetamol FORTE APTEO MED

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

Podawana dawka zalezy od wieku i masy ciata pacjenta. Zwykle pojedyncza dawka wynosi 10-
20 mg/kg masy ciata, do maksymalnie 60 mg/kg masy ciata na dobg.

Paracetamol FORTE APTEO MED mozna podawa¢ w odstgpach od 6 do 8 godzin, maksymalnie

3 — 4 razy na dobe, pod warunkiem, ze nie zostanie przekroczona maksymalna dawka dobowa.

Nie stosowa¢ z innymi lekami zawierajacymi paracetamol z powodu ryzyka przedawkowania.

Instrukcja dla przykladowego dawkowania:

Objetos¢ jednorazowej dawki leku (jednorazowa
dawka paracetamolu) Maksymalna dawka dobowa
Masa ciala to 6? m(::]{kg masy clzla
15 mg/kg masy ciala co 6 | 20 mg/kg masy ciala co 8 02{, ztcoest;:ﬁl;ru(\?varg )a
godzin (maksymalnie 4 godzin (maksymalnie 3 P g
razy na dobe) razy na dobe)
3k 1,0 ml 1,5ml 45ml
g (40 mg) (60 mg) (180 mg)
4K 1,5ml 2,0 ml 6,0 ml
g (60 mg) (80 mg) (240 mg)
5k 1,75 ml 2,5 ml 7,5ml
J (70 mg) (100 mg) (300 mg)
6 k 2,25 ml 3,0ml 9,0 ml
g (90 mg) (120 mg) (360 mg)




7k 2,5ml 3,5 ml 10,5 ml
g (100 mg) (140 mg) (420 mg)
8 k 3,0ml 4,0 ml 12,0 ml
g (120 mg) (160 mg) (480 mg)
9k 3,25 ml 4,5 ml 13,5 ml
g (130 mg) (180 mg) (540 mg)
10k 3,75 ml 5,0 ml 15,0 ml
g (150 mg) (200 mg) (600 mg)
11-12 k 4,0do 4,5ml 5,5do 6,0 mi 16,5 do 18 ml
e kg (160 do 180 mg) (220 do 240 mg) (660 do 720 mg)
13-15 k 4,75do 5,5 ml 6,5do 7,5ml 19,5 do 22,5 ml
o Kg (190 do 220 mg) (260 do 300 mg) (780 do 900 mg)
16-18 k 6,0 do 6,75 ml 8,0 do 9,0 ml 24,0 do 27,0 ml
g (240 do 270 mg) (320 do 360 mg) (960 do 1080 mg)
19-21 k 7,0do 7,75 ml 9,5do 10,5 ml 28,5do 31,5 ml
g (280 do 310 mg) (380 do 420 mg) (1140 do 1260 mg)
29.95 k 8,25 do 9,25 ml 11,0 do 12,5 ml 33,0 do 37,5 ml
g (330 do 370 mg) (440 do 500 mg) (1320 do 1500 mg)
26-29 k 9.75do 10,75 ml 13,0 do 14,5 ml 39,0 do 43,5 ml
g (390 do 430 mg) (520 do 580 mg) (1560 do 1740 mg)
30.32kg | 1125 do120ml 15,0 do 16,0 ml 45,0 do 48,0 ml
g (450 do 480 mg) (600 do 640 mg) (1800 do 1920 mg)

5 ml (pelna doustna strzykawka) zawiesiny doustnej = 200 mg paracetamolu
6 ml (petna doustna strzykawka) zawiesiny doustnej = 240 mg paracetamolu

Podczas przyjmowania innych lekéw zawierajacych paracetamol nalezy uwazac, aby nie przekroczy¢
maksymalnej dawki dobowej paracetamolu.

Wyzej opisane dawkowanie ma charakter orientacyjny i konieczne jest uwzglednienie zalecen lekarza
lub farmaceuty. U dzieci ponizej 3 miesigca zycia lek stosuje si¢ tylko po zaleceniu lekarza. Jesli po 2
dniach stosowania leku nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Czas trwania leczenia
Jesli po 2 dniach stosowania leku nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Sposéb i droga podania

Podanie doustne.

Wstrzasng¢ butelka przed uzyciem. Wewnatrz opakowania znajduje si¢ strzykawka dozujaca z
podziatka do doktadnego dozowania.

Strzykawke dozujaca nalezy stosowacé w nastepujacy sposob:
Butelka z adapterem do strzykawki

Odkreci¢ zakretke zabezpieczajaca przed dzieé¢mi, naciskajac w dot (a) i obracajgc w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara (b).




(a)l
(b)

2 — Wprowadzi¢ czysta, suchg strzykawke do butelki, az zostanie zamocowana na dolnej czesci

adaptera.
| g

3 — Aby napehni¢ strzykawke bez pecherzykow, nalezy ostroznie odwroci¢ butelke. Przytrzymac
strzykawke dozujaca 1 powoli odciagna¢ ttok strzykawki w dot az do uzyskania zadanej dawki w
mililitrach (ml). Jezeli pojawia si¢ pecherzyki powietrza lub zostanie przekroczona zgdana dawka,
mozna catkowicie lub czgSciowo ponownie umiesci¢ syrop w butelce, odciagajac ttok strzykawki do
gory i ponownie dozujac. W razie koniecznos$ci podania wigcej niz 5 ml nalezy kilkakrotnie napetnic¢
strzykawke, stosownie do potrzeb.

4 — Ponownie wyprostowa¢ butelke z wlozong strzykawka i wyjaé ja, jednoczesnie przekrecajac i
wyciagajac strzykawke z butelki.

R =

Butelka bez adaptera do strzykawki
1 — Odkreci¢ zakretke zabezpieczajaca przed dzie¢mi, naciskajgc w dot (a) i obracajac w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara (b).




(a)l
(b) ¢

2 — Wprowadzi¢ czysta, sucha strzykawke do butelki. Zanurzy¢ w zawiesinie.

3 — Przytrzymac strzykawke dozujaca i powoli odciagnaé ttok strzykawki w gore az do uzyskania
zadanej dawki w mililitrach (ml). Jezeli pojawia si¢ pecherzyki powietrza lub zostanie przekroczona
zgdana dawka, mozna catkowicie lub czeSciowo ponownie umiesci¢ syrop w butelce. W razie
konieczno$ci podania wigcej niz 5 ml nalezy kilkakrotnie napehni¢ strzykawke, stosownie do potrzeb.

4 — Wyciagna¢ strzykawke z butelki.

Mozna podawac syrop bezposrednio za pomocag strzykawki do ust dziecka, lub korzystajac z tyzeczki.
Przy podawaniu bezposrednio do ust dziecko musi by¢ prawidtowo usadowione. Najlepiej powoli
oprozniac strzykawke do wewnetrznej strony policzka. Aby nie dopusci¢ do zakrztuszenia si¢ dziecka,
nalezy dostosowac szybko$¢ oprdzniania strzykawki do szybkosci polykania przez dziecko.

Po podaniu strzykawke nalezy wyczysci¢. W tym celu catkowicie zdemontowac strzykawke. Obie
czesci nalezy doktadnie wyptukaé w goracej wodzie, a nastgpnie wysuszyc.



Szczegdlne grupy pacjentow
Pacjenci u ktorych stwierdzono problemy z watroba, z nerkami i z zespotem Gilberta powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem, aby zalecit im wtasciwa dawke i odstepy miedzy dawkami.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Paracetamol FORTE APTEO MED

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza, nawet
jesli pacjent dobrze si¢ czuje. Jesli od przedawkowania nie uplyneta wigcej niz 1 godzina, nalezy
sprowokowa¢ wymioty. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz moze by¢ konieczne
specjalistyczne leczenie w warunkach szpitalnych.

Moga wystapi¢ objawy takie jak: nudnosci, wymioty, nadmierna potliwo$¢, sennos¢ i ogdlne
ostabienie. Objawy te moga ustgpic¢ nastgpnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie
watroby, ktore nastgpnie daje o sobie znaé rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zéttaczka.
Moga rowniez wystapi¢ objawy takie jak drzenie, niepokoj, bezsennos¢, zwiekszenie cisnienia
tetniczego krwi, znaczne przyspieszenie czgstosci skurczow serca, blados¢ powlok, zatrzymanie
moczu. Moze nastgpi¢ zgon.

Pominiecie dawki leku Paracetamol FORTE APTEO MED
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki, lecz przyja¢ dawke leku
Paracetamol FORTE APTEO MED 0 zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Paracetamol FORTE APTEO MED moze powodowa¢ dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli wystapi obrzek
twarzy, szczeg6lnie wokot ust (jezyka i (lub) gardta), trudnosci w oddychaniu, pocenie si¢, nudno$ci
lub nagly spadek cisnienia krwi. Objawy te moga oznacza¢ ci¢zka, zagrazajaca zyciu reakcje
alergiczna, ktora jednak wystepuje bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 osoby na kazdych 10 000).

Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto (moze wystapié u 1 na 10 pacjentéw):
— lekka sennos¢,
- nudnosci,

- wymioty.

Niezbyt czesto (moze wystapié¢ u 1 na 100 pacjentow):
—  zawroty glowy,

- sennos¢,

—  nerwowos¢,

— uczucie pieczenia w gardle,

— biegunka,

—  bdl brzucha (w tym skurcze i zgaga),
—  Zzaparcia,

—  bol glowy,

—  zwickszona potliwos¢,

—  nadmierny spadek temperatury ciata.

Rzadko (moze wystapié¢ u 1 na 1000 pacjentow):



-~ zaczerwienienie skory.

Bardzo rzadko (moze wystapié¢ u 1 na 10 000 pacjentéow):

—  choroby uktadu krwiotworczego (zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby biatych
krwinek, czasami intensywne; ogolny spadek wszystkich sktadnikow krwi),

—  trudnosci w oddychaniu (astma przeciwbolowa) u bardziej wrazliwych osob,

- reakcje alergiczne.
Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Podwyzszenie warto$ci wskaznikdéw funkcji watroby, w szczego6lnosci transaminaz.

- Powazne schorzenie, ktére moze powodowac zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna), u
pacjentéw z cigzkg chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: 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.
Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Paracetamol FORTE APTEO MED

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz na etykiecie
butelki po ,,EXP”. Termin waznos$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Termin waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie oznaki zepsucia.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol FORTE APTEO MED

—  Substancja czynna leku jest paracetamol. 1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg paracetamolu.

—  Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, sacharoza, metylu
parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216), guma ksantan, woda
0Czyszczona, aromat pomaranczowy (aromaty naturalne, aromaty sztuczne, etanol,
butylohydroksyanizol (E320)).

Jak wyglada lek Paracetamol FORTE APTEO MED i co zawiera opakowanie
Paracetamol FORTE APTEO MED jest lepkim ptynem o barwie biatej do prawie biatej o jednorodnym
wygladzie, charakterystycznym zapachu i pomaranczowym smaku.



Paracetamol FORTE APTEO MED jest dostarczany w butelce ze szkta oranzowego (typu Il1)
zawierajacej 85 ml zawiesiny doustnej z zakretka z HDPE/PP/LDPE zabezpieczajaca przed
dostepem dzieci, strzykawka doustng o pojemnosci 5 ml z podziatka co 0,25 ml i instrukcja
otwierania w tekturowym pudetku.

Paracetamol FORTE APTEO MED jest dostarczany w butelce ze szkta oranzowego (typu Il1)
zawierajacej 85 ml zawiesiny doustnej z zakretkg z PP zabezpieczajaca przed dostepem dzieci,
strzykawka doustng o pojemnosci 6 ml z podziatka co 0,25 ml, facznikiem do strzykawki doustne;j i
instrukcjg otwierania w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

tel. +48 607 696 231

Wytworca

Laboratorios Basi — Industria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira
Lotes 8, 15e 16

3450-232 Mortagua

Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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