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INFACETAMOL roztwor doustny 100 mg/mi 50 ml

Cena: 10,75 PLN

Opis stownikowy

Dawka 100 mg/mll
Opakowanie 50 ml

| — Postac¢ roztw.doust.
Producent FARMINA SP. Z O.0.

Rodzaj rejestracji  Lek

Substancja Paracetamolum
czynna

Opis produktu

Wskazanialnfacetamol jest przeznaczony dla dzieci o masie ciata do 32 kg (w przyblizeniu od 0 miesiecy do 10 lat).W przypadku
nawracajacej goraczki, wysokiej goraczki (>39°C), objawdw infekcji wtdrnej, utrzymywania sie objawdw przez ponad 2 dni, pogorszenia
lub pojawienia sie nowych objawoéw, lekarz powinien ponownie dokonac klinicznej oceny zastosowanego leczenia.DziatanieSubstancja
czynna leku Infacetamol jest paracetamol.Paracetamol nalezy do grupy lekdw przeciwbdélowych i przeciwgorgczkowych. Lek jest
stosowany w bdlach i gorgczce réznego pochodzenia np. zgbkowanie, po szczepieniach, w przeziebieniu lub stanach
grypopodobnych.Sposéb uzyciaTen lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.Infacetamol
przeznaczony jest do stosowania u dzieci o masie ciata do 32 kg (w przyblizeniu w wieku od 0 miesiecy do 10 lat). Nalezy koniecznie
stosowac sie do dawkowania okreslonego na podstawie masy ciata dziecka i w ten sposdéb okresli¢ odpowiednig dawke wyrazong w ml
roztworu doustnego.Przyblizony wiek ustalony na podstawie masy ciata jest podany informacyjnie.U dzieci w wieku ponizej 3 lat
paracetamol powinien by¢ stosowany po konsultacji z lekarzem.Zalecana dawka dobowa paracetamolu wynosi okoto 60 mg/kg mc na
dobe i jest podawana w 4 do 6 dawkach na dobe, np. 156 mg/kg mc. co 6 godzin lub 10 mg/kg mc. co 4 godziny.U dzieci w wieku ponizej
3 lat zaleca sie podawanie leku Infacetamol za pomoca pipetki dotaczonej do opakowania 30 ml.U dzieci w wieku powyzej 3 lat zaleca
sie podawanie leku Infacetamol za pomoca strzykawki doustnej dotgczonej do opakowania 50 ml lub 60 ml.Ponizej przedstawiono
instrukcje podawania leku w dawce 15 mg/kg, co 6 godzin:(tabela dostepna w zatgczonej ulotce)Aby bezposrednio wyznaczy¢ dawke,
nalezy pomnozy¢ mase ciata dziecka w kilogramach przez0,15. Wynik jest liczbg ml leku Infacetamol, ktérg nalezy poda¢.U dzieci,
dawka ta powinna by¢ podawana co 6 godzin, réwniez w nocy.Jezeli pozadane dziatanie nie zostanie osiggniete w ciggu 3 - 4 godzin od
momentu podania, lek moze by¢stosowany czesciej niz co 6 godzin, tj. co 4 godziny. W takim przypadku nalezy podawaé¢ dawke10
mg/kg mc.Ponizej przedstawiono instrukcje podawania leku w dawce 10 mg/kg, co 4 godziny:(tabela dostepna w zatgczonej ulotce)Aby
bezposrednio wyznaczy¢ dawke, nalezy pomnozy¢ mase ciata dziecka w kilogramach przez 0,10. Wynik jest liczbg ml leku Infacetamol,
ktérg nalezy podac¢.U dzieci, dawka ta powinna by¢ podawana co 4 godzin, réwniez w nocy.U niemowlat o masie ciata ponizej 7 kg (w
przyblizeniu w wieku 0-8 miesiecy) zaleca sie stosowanie czopkéw, poza przypadkami, w ktérych podanie tej postaci farmaceutycznej
jest niemozliwe z powoddw klinicznych (np. biegunka).Nigdy nie nalezy podawac¢ dawki wiekszej niz maksymalna dawka dobowa 60
mg/kg/dobe bez uprzedniego skonsultowania sie z lekarzem.Nie wolno przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej z powodu ryzyka
ciezkiego uszkodzenia watrobyPacjenci z chorobami watroby lub nerek, patrz punkt 2, Ostrzezenia i srodki ostroznosci.Podawanie leku
zalezy od wystepowania bolu i objawdw gorgczki. Jesli objawy ustagpia, nalezy przerwa¢ podawanie leku.Instrukcja prawidtowego
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podawania produktulnfacetamol jest podawany doustnie.Butelka 30 ml z zabezpieczong przed dzie¢mi pipetka (2 ml):Nalezy mocno
trzymac butelke w jednej rece. Druga rekg chwycic¢ zakretke kciukiem i palcem wskazujgcym w miejscu zaznaczonych na zakretce
trojkatéw, gdzie umieszczono napis ,PRESS” (,nacisngc”).Aby otworzy¢ butelke nalezy nacisngé¢ na tréjkat i odkreci¢ zakretke, przez
przekrecenie w lewo (odwrotnie do ruchu wskazowek zegara). Nalezy pobra¢ wymagana ilo$¢ roztworu uzywajac zakraplacza. Mozna
podawac bezposrednio lub rozciericzony woda.Aby zamknaé butelke, nalezy przekreci¢ zakretke w prawo (zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara), az do momentu ustyszenia klikniecia.Nalezy doktadnie zamyka¢ butelke po kazdorazowym uzyciu.Butelka 50 ml z
zabezpieczonym przed dzie¢mi zamknieciem i doustng strzykawka 5 ml:Otworzy¢ butelke postepujac zgodnie z instrukcjg na zakretce
(przy pierwszym otwarciu nalezy ztamac jednorazowg pieczed) Wiozy¢ doustng strzykawke, poprzez przycisniecie perforowanego
otworu.Odwrdcié butelke do géry dnem i pobra¢ odpowiednig ilo$¢ roztworu.Podawac bezposrednio lub po rozcienczeniu woda,
mlekiem lub sokiem.Strzykawka doustna po uzyciu powinna zosta¢ umyta wodg.Nalezy doktadnie zamykac¢ butelke po kazdorazowym
uzyciu.Butelka 60 ml z zabezpieczonym przed dzie¢mi zamknieciem i doustng strzykawka 5 ml:0tworzy¢ butelke postepujgc zgodnie z
instrukcjg na zakretce (przy pierwszym otwarciu nalezy ztamac jednorazowg pieczec).Wtozy¢ doustng strzykawke, poprzez przycigniecie
perforowanego otworu.Odwréci¢ butelke do géry dnem i pobra¢ odpowiednig ilo$¢ roztworu.Podawacé bezposrednio lub po
rozcienczeniu wodg, mlekiem lub sokiem.Strzykawka doustna po uzyciu powinna zosta¢ umyta woda.Nalezy doktadnie zamyka¢ butelke
po kazdorazowym uzyciu.Waznelnformacje wazne przed przyjeciem leku InfacetamolKiedy nie przyjmowac leku Infacetamoljesli pacjent
ma uczulenie na paracetamol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).0strzezenia i $rodku
ostrozno$ciPrzed rozpoczeciem stosowania leku Infacetamol nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceutg:nalezy skonsultowacé sie z
lekarzem przed podaniem tego leku dzieciom do lat 3;nie nalezy podawac dawki wiekszej niz dawka zalecana wskazana w punkcie 3;jesli
U pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek, serca lub ptuc oraz u pacjentéw z niedokrwistoscig (zmniejszonym stezeniem
hemoglobiny we krwi, zwigzanym lub nie ze zmniejszeniem liczby czerwonych krwinek), lub aktywno$¢ enzymu dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej we krwi jest mata, nalezy skontaktowac sie z lekarzem przed zastosowaniem leku;w przypadku choréb watroby
(w tym zespotu Gilberta) nalezy skontaktowac sie z lekarzem w celu zmniejszenia dawki i (lub) zwiekszenia odstepéw miedzy kolejnymi
dawkami;u pacjentéw o masie ciata ponizej 50 kg z powodu anoreksji, niedozywienia lub odwodnienia, ze wzgledu na mozliwosé
nasilenia hepatotoksycznosci;picie napojow alkoholowych, podczas stosowania paracetamolu moze powodowac uszkodzenie
watroby;jesli wystepuje wysoka goraczka (>39°C) nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed zastosowaniem leku
Infacetamol;Infacetamol a inne lekiNalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.Szczegdlnie dotyczy to stosowania lekéw zawierajgcych
ktérgkolwiek z wymienionych ponizej substancji czynnych, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana dawki lub zaprzestanie przyjmowania
ktoregos z nastepujacych lekdw:antybiotyki (chloramfenikol);doustne leki przeciwzakrzepowe (acenokumarol, warfaryna);leki
przeciwpadaczkowe (lamotrygina, fenytoina lub inne hydantoiny, fenobarbital, metylofenobarbital, prymidon, karbamazepina);leki
przeciwgruzlicze (izoniazyd, ryfampicyna);barbiturany (stosowane jako $rodki nasenne, uspokajajace i przeciwdrgawkowe),wegiel
aktywny, stosowany w leczeniu biegunki i wzdeé;cholestyramina (stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi);leki
stosowane w leczeniu skazy moczanowej (probenecyd i sulfinpirazon);leki stosowane w celu przyniesienia ulgi w spazmach i kurczach
zotadka, jelit i pecherza (leki przeciwcholinergiczne);metoklopramid (stosowany w zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom);zydowudyna
(stosowana w leczeniu oséb zakazonych ludzkim wirusem nabytego niedoboru odpornosci, ktéry powoduje AIDS).innych lekéw
zawierajgcych paracetamol Wptyw na badania laboratoryjne:W przypadku planowanych badan laboratoryjnych (takich jak: badanie krwi,
moczu, skérne testy alergiczne itp.), nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu niniejszego leku, poniewaz moze on mie¢ wptyw na
wyniki tych badan.Stosowanie leku Infacetamol z jedzeniem, piciem i alkoholeminfacetamol moze by¢ rozciericzany wodg, mlekiem lub
sokami owocowymi. Stosowanie paracetamolu u pacjentéw regularnie pijgcych alkohol (trzy lub wiecej napoje alkoholowe dziennie)
moze uszkodzi¢ watrobe.Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnoscéJesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze
moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.Lek
Infacetamol mozna podawad kobietom w cigzy, jesli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejszg dawke
skutecznie tagodzacag bdl lub obnizajgca gorgczke i przyjmowac lek przez mozliwie jak najkrétszy czas i jak najrzadziej. Jezeli bol nie
zostanie ztagodzony lub gorgczka sie nie obnizy lub jezeli konieczne bedzie zwiekszenie czestosci przyjmowania leku, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem lub potozng.W czasie cigzy, nie nalezy stosowac¢ paracetamolu réwnoczesnie z innymi lekami.Paracetamol
w dawkach leczniczych moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszynLek nie ma
wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.Ostrzezenia dotyczace substancji
pomocniczychlLek zawiera mnigj niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 ml, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.Lek zawiera 7,68 mg
glikolu propylenowego (E 1520) w 1 ml roztworu. Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta, zwtaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajgce glikol propylenowy lub alkohol.SktadSubstancjg czynng
leku jest paracetamol. Kazdy ml roztworu zawiera 100 mg paracetamolu.Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: glicerol,
makrogol 600, sacharyna sodowa, aromat truskawkowy PHL-132200 (glikol propylenowy, substancje aromatyczne), woda oczyszczona.
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