Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SARIDON, 250 mg + 150 mg + 50 mg, tabletki
Paracetamolum + Propyphenazonum + Coffeinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z tre$cia 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 przeczytaé.

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

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

- Jesli po uptywie 3 w przypadku goraczki i 5 dni w przypadku bolu nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Saridon i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Saridon
3. Jak stosowac lek Saridon

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Saridon

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Saridon i w jakim celu sie go stosuje

Saridon to lek ztozony o skojarzonym dziataniu sktadnikéw. Saridon zawiera paracetamol i
propyfenazon, dziatajace przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo, oraz matg dawke kofeiny, ktora nasila
przeciwbolowe dziatanie paracetamolu.

Wskazania do stosowania:
- bol gtowy, bol zeba, bol miesiaczkowy, bl pooperacyjny, bol reumatyczny;
- bol i gorgczka zwigzane z przezigbieniem i grypa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Saridon

Kiedy nie stosowa¢ leku Saridon

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na propyfenazon, paracetamol, kofeing
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow,

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na pirazolony lub pochodne tych zwigzkow
(nadwrazliwos¢ na fenazon, aminofenazon, metamizol),

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na fenylobutazon lub kwas acetylosalicylowy,

- jesli u pacjenta wystepuje wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;,

- jesli u pacjenta wystepuje choroba alkoholowa,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby (w skali Child-Pugh > 9),

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$é nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje ostra porfiria watrobowa,

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat,

- jesli pacjent cierpi na zaburzenia czynno$ci uktadu krwiotworczego,

- jesli pacjent ma zesp6t Gilberta,

- w trzecim trymestrze cigzy.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- dlugotrwate stosowanie u 0s6b z zespotem Gilberta (fagodng z6itaczka spowodowang
niedoborem enzymu - glukuronylotransferazy), zaburzeniami hematopoezy (procesu tworzenia
krwinek). U tych os6b moze by¢ konieczne zmniegjszenie dawki lub czasu przyjmowania leku;

- niewydolno$¢ watroby (w skali Child-Pugh < 9), zakazenia wptywajace na funkcje watroby (np.
wirusowe zapalenie watroby) badz inne choroby watroby. Dla tych pacjentow w trakcie
przyjmowania wysokich dawek lub dlugotrwatego leczenia, lekarz zaleci regularne badania
oznaczenia funkcji watroby.

Dhugotrwate przyjmowanie lekow zawierajgcych paracetamol moze prowadzi¢ do cigzkiej
niewydolno$ci watroby (np. marsko§¢ watroby). W trakcie stosowania terapeutycznych dawek
paracetamolu moze nastapi¢ podwyzszenie st¢zenia aminotransferazy alaninowej (ALT) w
surowicys;

- u pacjentéw z chorobami nerek konieczne moze by¢ dostosowanie dawkowania przez lekarza.
U pacjentow z cigzka niewydolno$cig nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min) lekarz powinien
oszacowac stosunek korzysci do ryzyka stosowania leku zawierajacego paracetamol.
Dhugotrwate przyjmowanie paracetamolu z innymi $rodkami przeciwbolowymi moze prowadzi¢
do trwatego uszkodzenia nerek i ryzyka wystgpienia niewydolnos$ci nerek;

- zaczerwienienie, wysypka, pecherze lub tuszczaca si¢ skora. Nalezy przerwac stosowanie leku i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem;

- gdy pacjent przyjmuje jednoczesnie inne leki, naduzywa alkoholu, wystepuje u niego
posocznica lub cukrzyca;

- gdy wystepuje u pacjenta dziedziczny niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,
poniewaz moze wystapi¢ ryzyko niedokrwisto$ci hemolitycznej (przyspieszony rozpad krwinek
czerwonych);

- jesli pacjent oprocz leku Saridon przyjmuje inne leki przeciwbolowe zawierajace paracetamol,
gdyz moze doj$¢ do przedawkowania paracetamolu. Nalezy sprawdzi¢ czy inne przyjmowane
ostatnio leki nie zawierajg paracetamolu;

- jesli lek zazywany jest przez pacjentow z astma, przewleklym niezytem nosa lub przewlekts
pokrzywka, zwlaszcza jesli wystepuje u nich nadwrazliwo$é na inne leki przeciwzapalne, gdyz
znane s3 pojedyncze przypadki wystapienia reakcji alergicznych i wstrzasu anafilaktycznego po
zastosowaniu propyfenazonu i paracetamolu;

- gdy lek stosowany jest dlugotrwale. Diugotrwate stosowanie lekéw przeciwbolowych do
leczenia bolu glowy moze prowadzi¢ do przewlektego bolu glowy.

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Saridon.

Lek Saridon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Lekarz powinien zdecydowac czy pacjent moze stosowac lek Saridon jesli jednoczes$nie stosuje
nastepujace leki: ryfampicyne, niektore srodki nasenne, niektore leki przeciwdrgawkowe (np.
fenobarbital, fenytoina, karbamazepina), chloramfenikol (antybiotyk stosowany w zakazeniach
bakteryjnych), doustne leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny, warfaryng, niesteroidowe leki
przeciwzapalne, zydowudyng (lek przeciwwirusowy), srodki dziatajace uspokajajaco (barbiturany i
leki przeciwhistaminowe), benzodiazepiny (leki dziatajace przeciwlgkowo), leki
sympatykomimetyczne — leki dziatajace na uktad nerwowy oraz m.in. zmniejszajace przekrwienie
btony §luzowej (np. pseudoefedryna), tyroksyne (lek stosowany w leczeniu choréb tarczycy), teofiling
(lek stosowany w leczeniu astmy i stanow alergicznych), cymetydyne (lek stosowany w leczeniu
choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy), disulfiram (Iek stosowany w leczeniu choroby
alkoholowej), doustne $rodki antykoncepcyjne. Wymienione leki nalezy stosowaé z lekiem Saridon
ostroznie, poniewaz moga wchodzi¢ w interakcje z zawartymi w nim substancjami.



W czasie stosowania lekéw spowalniajacych opréznianie zotadka, takich jak np. propantelina,
szybkos$¢ wchtaniania paracetamolu moze ulec spowolnieniu, przez co dziatanie przeciwbolowe moze
wystapi¢ z opdznieniem. Przyspieszone oproznianie zotadka, np. po zazyciu metoklopramidu,
prowadzi do szybszego wchianiania paracetamolu.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje flukloksacyling (antybiotyk), ze
wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i ptynéw ustrojowych (kwasicy
metabolicznej z duzg lukg anionowa), ktore nalezy pilnie leczy¢ i ktére moze wystapié szczegdlnie u
pacjentdéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek, posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny
kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadow), niedozywieniem, przewlektym alkoholizmem, a
takze u pacjentow stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

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

Ciaza

W czasie cigzy nie nalezy stosowac leku Saridon, a szczegdlnie w pierwszym i drugim trymestrze a
takze podczas ostatnich szeSciu tygodni. Lek moze powodowaé zaburzenia zwigzane z nerkami i
sercem u nienarodzonego dziecka. Stosowanie leku moze zwigkszy¢ sktonnos¢ do krwawien pacjentki
ijej dziecka oraz spowodowac, ze pordd bedzie dtuzszy lub nastapi pozniej niz oczekiwano.
Poczawszy od 20. tygodnia cigzy, lek moze powodowac problemy z nerkami u ptodu, co moze
prowadzi¢ do obnizenia poziomu ptynu owodniowego otaczajacego ptoéd (matowodzie) lub
spowodowaé zwezenie przewodu tetniczego w sercu ptodu. W takiej sytuacji lekarz moze zalecic¢
dodatkowe monitorowanie przebiegu cigzy. Lek mozna zastosowac, tylko jesli potencjalne korzysci
dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia
Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Sktadniki leku przenikaja do mleka kobiet
karmigcych piersia.

Plodno$é¢
Paracetamol moze zaburza¢ ptodno$¢. Dziatanie to ustepuje po zaprzestaniu stosowania paracetamolu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie powoduje zaburzenia zdolno$ci prowadzenia pojazdow i1 obstugi maszyn.

3. Jak stosowaé lek Saridon

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

Zalecana dawka

Zazwyczaj stosowana dawka leku Saridon u dorostych to 1-2 tabletki, mtodziez w wieku 12-16 lat - 1
tabletka. Jesli istnieje konieczno$é, dawke mozna powtorzy¢ do trzech razy na dobe. Jesli bol
utrzymuje si¢ dtuzej niz 5 dni, gorgczka trwa dtuzej niz 3 dni, objawy si¢ nasilg lub wystapia
dodatkowe objawy, nalezy przerwac stosowanie leku i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Produktu nie
stosowa¢ w dawkach wigkszych niz zalecane.

Sposdb zazywania leku
Tabletki nalezy popi¢ duza iloscig wody lub innego plynu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Saridon

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie leku moze spowodowaé w ciggu kilku, kilkunastu

godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty, nadmierng potliwos¢, sennos¢ i ogélne ostabienie.

Objawy te moga ustapic nastgpnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore
3



nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka. W przypadku
ostrego i (lub) przewlektego przedawkowania moze dojs¢ do hipokaliemii (obnizenie stezenia potasu
we krwi) i kwasicy metabolicznej, wlaczajac kwasice mleczanowsg (obnizenie pH krwi). W kazdym
przypadku przyjecia jednorazowo wigcej niz 20 tabletek leku Saridon (5 g paracetamolu) nalezy
sprowokowa¢ wymioty (jesli od spozycia nie uptyngto wiecej czasu niz godzina) i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Natychmiast nalezy zaprzestac stosowania leku i zwrocic si¢ do lekarza w razie wystapienia:

. bardzo rzadko zgtaszanych: reakcji uczuleniowych, takich jak: wysypka skorna, pokrzywka;
$wiad, rumien, obrzek naczynioruchowy (opuchlizna warg, jezyka, gardla lub twarzy),
dusznosci czy astmy; w pojedynczych doniesieniach zgltaszano wystapienie reakcji
anafilaktycznych (ciezka reakcja uczuleniowa) lub wstrzasu anafilaktycznego (ostra,
zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna);

. cigzkiej reakcji skornej (bardzo rzadko): ostrej wysypki krostkowej na catym ciele; zespotu
Stevensa-Johnsona objawiajacego si¢ pecherzami i nadzerkami na skorze, w jamie ustnej,
oczach 1 narzadach ptciowych, goraczka i bolami stawowymi; toksycznego martwiczego
oddzielania si¢ naskoérka (moze by¢ $miertelne) objawiajacego sie pekajacymi olbrzymimi
pecherzami pod naskorkiem, rozlegltymi nadzerkami na skorze, ztuszczaniem duzych ptatow
naskorka oraz goraczka; wysypki polekowej, rumienia wielopostaciowego.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku 1 zwrdcic sie do lekarza w razie wystgpienia:

. niewydolno$ci watroby, zapalenia watroby, jak rowniez zaleznej od dawki niewydolnosci
watroby, martwicy watroby (w tym ze skutkiem $§miertelnym) objawiajacej si¢ mdto$ciami,
wymiotami, rozpieraniem w nadbrzuszu, zazétceniem skory i oczu, tkliwoscig watroby;

. zaburzen w sktadzie krwi (pojedyncze przypadki), takich jak: zmniejszenie liczby granulocytéw
- pewnego typu biatych krwinek (agranulocytoza) powodujace sktonnos$¢ do zakazen,
zmniejszenie liczby wszystkich komorek krwi (pancytopenia), zmniejszenie liczby plytek krwi
(trombocytopenia) powodujacych zmniejszenie krzepliwosci krwi, wybroczyny i siniaki,
zmniejszenie liczby biatych ciatek krwi (leukopenia) zwigzane ze stosowaniem paracetamolu i
propyfenazonu;

. uszkodzenia nerek zwtaszcza w przypadku przedawkowania.

Podczas stosowania leku Saridon mogg takze wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
zaburzenia zotadka i jelit (pieczenie, nudno$ci, wymioty, niepokdj w zotadku, biegunka, bdl brzucha),
zawroty gtowy, sennosc.

Przewlekte niekontrolowane stosowanie moze prowadzi¢ do zwtdknienia watroby, marsko$ci watroby
(w tym zakonczonej zgonem).

Kofeina stosowana w duzych dawkach moze wplywac niekorzystnie na serce powodujac: kotatanie
serca, nagle zaczerwienienie, wysokie cisnienie t¢tnicze krwi, czgstoskurcz.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Saridon

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Saridon

- Substancjami czynnymi leku sa: paracetamol, propyfenazon, kofeina.

- Pozostate sktadniki to: hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, esma-spreng, skrobia
kukurydziana, talk, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Saridon i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 10 lub 20 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

Numer telefonu: +48 22 572 35 00

Wytworca:
Delpharm Gaillard
33 rue de I'Industrie
74240 Gaillard
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



