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DAFALGAN® 500 mg

PARACETAMOL

COMPRIME

voire pharmacien ou vatre infirmier/ére,
- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir hesoin de la relire.

cas de fivre ou 5 jours en cas de douleur.

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.
Yous devez toujours prendre ce médicament en suivant scrupuleusement les informations fournies dans cette notics ou par votre médecin,

- Adressez-vous a voire pharmacien pour tout conseil ou information,
- 5i vous ressentez un queleonque effet indésirable, parlez-en & votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ére,
Ceci s'appligue aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cetie notice. Voir rubrique 4.
- Vous devez vous adresser & votre médacin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez mains bien aprés 3 jours en

(ue contient cette notice ?

1. Qu'esi-ce que DAFALGAN 500 mg, comprime et dans quels cas
esl-il uilise 7

2. Quelles sonf les informations a connailre avant de prendre
DAFALGAN 500 mg, comprime ?

3. Comment prendre DAFALGAN 500 mg, comprimé 7

4, Quels sont les effets indesirables Gventuels ?

5. Comment conserver DAFALGAN 500 mg, comprime 7

6. Contenu de 'emballage et autres informations.

1. QU'EST-CE QUE DAFALGAN 500 mg, comprimé ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : AUTRES ANTALGIOUES ET ANTIPYRETIQUES -

code ATC : NO2BEDT,

Ce médicament contient du paracétamol : un antalgique (il calme la douleur)

et un anlipyrétique (il fait baisser la figvre),

Il est indiqué en cas de douleur et/ou figwre telles que maw de iéte, éats

qrippatz, douleurs dentaires, courbatures, régles douloursuses,

Cette présentation est réservée a I'adulie et a 'enfant a partir de 27 kg

(& partir d'environ 8 ans) : lire atientivement la rubrigus Posologie.

Pour les enfanis ayant un poids différent, il existe d’autres

présentations de paracétamol : demandez conseil 4 volre médecin

ou & votre pharmacien,

Wous devez vous adrasser a votre médecin 5i vous ne ressentez aucung

amélioration ou S vous vous sentez moins bien apres 3 jours, en cas de figvre

ou 5 jours en cas de douleur,

2, QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT
DE PRENDRE DAFALGAN 500 mg, comprimé ?
Ne prenez jamais DAFALGAN 500 mg, comprimé :
- 51 vous les allergique a la substance active ou & I'un des autres composants
contenus dans ce medicament, mentionnés dans 1a rubrigue 6.
- 5i vous avez une maladie grave du foie.
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN 0L DE VOTRE PHARMACIEN.
HAvertissements et précautions
Adressez-vous 4 volre medecin ou pharmacien avant de prendre DAFALGAN
500 mg, comprime.
En cas de surdosage ou de prise par erreur d'une dose trop élevée, consultez
immediaterent vatre médecin,

Ce médicament contient du paracétamol. D'autres
médicaments en contiennent,

Vérifiez que vous ne prenez pas d'autres médicaments
contenant du paracétamol, y compris si ce sont

des médicaments obtenus sans prescription,

Me les associez pas, afin de ne pas dépasser la dose
uotidienne recommandée.

(woir Section 3 "Comment prendre DAFALGAN 500 mg,
comprime ),

L prise de comprimeé ou de gélule ast contre-indiquée chez |'enfant

avant G ans car il peut avaler de fravers et s'gtouffer.

Utiliser une autre forme,

- i la douleur persiste plus de 5 jours ou I figvre plus de 3 jours,
ou en cas d'efficacité insuffisante ou de survenue de tout autre
signe, ne pas continuer le fraitement sans I'avis da votre médecin,

Informez vaire médecin avant de prendre ce medicament si une des

conditions suivantes s'applique a vous :

- i vous étes adulie et vous pesez mains de 50 kg,

- i vous prenez d'auires médicaments contenant du paracétamol
(médicaments obienus avec ou sans ordonnance),

- 5i vous avez une maladiz du foie ou des reins,

- 51 vous éfes atteini(e) du syndrome de Gilbert (jaunisse familiale
non hémolytinus),

- (lu en cas d'abus ¢'alcool {consommation excessive d'alcool
{3 boissons alcoolisées ou plus chaque jour)),

- Sl vous souffrez de déficience en glucose-6-phosphate déshydrogenase
(GBPD) (pouvant conduire & une anémie hémalytique),

- Si vous avez des problemes de nutrition (malnufrition (réserves
basses en glutaihion hépatique), d'anorexie, boulimie ou cachexie
{perte de poids importante)),

- 5i vous avez des problgmes de déshydratation, hypovalémis
(perte imporante d'eau corparelle).

MR

Pour les enfants, la dose totale en paracetamol ne doit pas excéder
80 my/kg (voir rubrigue 4.9).
Pour les adultes et les enfants dont le poids est supérieur & 50 kg (A partir
d'environ 15 ans), la poslogie usuelle est de 1 & 2 comprimes par prise selon
I'intensité de la douleur,  renouveler en cas de besoin au boul de 4 heures
minimum.
Il n'est généralement pas nécessaire de dépasser 3 g de paraceiamol par jour,
soit 6 comprimeés par jour. Cependant, en cas de doulewrs plus infenses, et sur
conseil de votre médecin, la dose totale peut étre augmentde jusqu'a 4 g par
jour, soil & comprimeés par jour.
Cependant :
- Les doses superipures & 3 g de paracétamol par jour nécessitent un avis
médical.
- NE JAMAIS PRENDRE PLUS DE 4 GRAMMES DE PARACETAMOL
PAR JOUR {en tenant compte de tous les médicaments contenant
u paracétamo! dans leur formule).
Toujours respecter un intervalle de 4 heures au moins entre les prises.
La dose maximale journaliére ne doit pas excéder 60 mg/kg (sans
dépasser 3 ) par jour dans les situations suivantes :
- Adultes de moins de 50
- Atieintes graves du foie,
- Syndrome de Gilbert (jaunisse familiale non hemolytique),
- Alcoolisme chronique,
- Malnutrition chronique,
- Déshydratation.
Si vous avez 'impression que I'effet de DAFALGAN 500 mg, comprimé
est trop fort ou trop faible, consultez volre médecin ou votre
pharmacien.
EN CAS DE DOUTE, DEMANDEZ CONSEIL A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE
PHARMACIEN.
Iode et voie d'adminisiraion
Voie orale. Les comprimes sont 4 avaler tels quels avec une boisson
{par exemple eau, lait, jus de frui).
La prise de comprime ou de gélule est contre-indiquée chez I'enfant de moing
te 6 ans car il peut avaler de fravers et s'éouffer. Utilisar une autre forme.
De plus, si vofre enfant présente ung fibvre supérieure & 38 5°C, vous pouver
ameliorer |'efficacité du traitement médicamenteux par les mesures suivantes :
- Découvrez volre enfant,
- Faites le boire,
- Ne laissez pas volre enfant dans un endroit trop chaud.
Fréquence d'administration
Les prises systématiques permetient o'éviter les oscillations de douleur
o de figvre.
- Chez I'enfant, elles doivent &tre réqulierement espacess, y compris |a nuit,
de préference de 6 heures, et d"au moins 4 heures.
- Chez Iadulte, elles doivent éfre espacées de 4 haures minimum,
Insuffisance rénale
En cas de maladie des reins {insuffisance rénalz), l'intervalle minimum entre
2 prises devra Etre modifig en suivant volre fonclion rénale selon le tableau
suivant ;

Clairance ds la créatinine Intervalle d'administration

¢l = 50 mL/min 4 heures

¢l 10-50 mL/min 6 heures
¢l < 10 mL/min 8 heures

La dose lotale te paracétamol ne doit pas exceder 3 ofjour, soit 6 comprimés.
Durée du traitement

La durée du fraitement est limitée :

- &5 jours en cas de douleur,

- & 3 jours n cas de fievie, -

Si la douleur persiste plus de 5 jours ou fa figvre plus da 3 jours,

si elles s'aggravent, ne pas confinuer le fraitement sans "avis

de votre médecin ou de voire pharmacien,

Si vous avez pris plus de DAFALGAN 500 mg, comprimé que vous
n'auriez d ; En cas de surdosage ou d'infoxication accidentells,
PrEVENiF en urgence un médecin,

Si vous oubliez de prendre DAFALGAN 500 mg, comprimé

hle prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez
m—gublié de prendre.

Si vous avez d'autres questions sur I'utilisation de ce medicament,
demandez plus d'informations & votre médecin ou A vatre pharmacien,

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoguer
des effets indesirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement
chez tout le monde.
- Dans certains cas rares, il st possible que survienna une éruption
ol une rougeur cutanee ou une réaction allergioue pouvant
5¢ manifester par un brusque gonflement du visage et du cou
o par un malaise brutal avec chute de la pression arteriglle. Il faut
immediatement arréler l2 lraitement, averdir voire médecin el ne
plus jamais reprendre de medicaments contenant du paracetamal.
- Dans certains rares cas, des réactions cutanges graves ont eté
rapportees. Il faut immédiatement arr&ter le traitement, avertir votre
médecin et ne plus jamais reprendre de médicaments contenant
tlu paracetamol,

T

Siwous souffrez d'une hépatite virale aigue ou en cas de découverte
d'une hépatite virale aigué pendant votre iraitement avec DAFALGAN
500 mg comprimé, parlez-en 4 votre médecin, Voire traitement
pourrait tre suspandu par vofre médecin,

EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDER L AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Enfanis ef adolescents

Chez un enfant lraité par du paracetamol, |'association d'un aufre
antipyrétique n'est justifiée qu'en cas d'inefficacité. L'association

ne doit &tre instaurée et surveillée que par un medecin,

Autres médicaments et DAFALGAN 500 mg, comprimé

Informez votre médecin ou pharmacien si vous pranez, avez récemment

pris ou pourriez prendre tout autre medicament.

Wous devez contacter votre médecin si vous prenez un médicament qui ralentit
Ia coagulation (anticoagulants oraug). A fories doses, DAFALGAN 500 mg,
comprimeé peut augmenter 'action de votre anticoagulant, Si nécessaire, voire
médecin adaptera la posclogie de voire anticoagulant.

Wous devez confacter votre médecin si vous prenez de Ia flucloxacilline
(antibiotigue de la classe des peénicillines) en raison du risque aceru d'acidose
meétabolique, en particulier si vous presentez un facteur de risque de déficit
en glutathion tel qu'une insuffisance rénale sévére, un sepsis (infection
générale grave de I'organisme par des germes pathogénes), une malnuirition
00 un alcoolisme chronique,

Signalaz que vous ou votre enfant prenez ce médicament si vatra médecin
wous prescrit & vous ou & Ii, un dosage du faux d'acide wrique ou du sucre
dans le sana.

Girossesse, allaitement et fertilité

5i vous etes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez &ire enceinte

ou planifiez une grossesse, demandez conseil 4 volre médecin ou pharmacien
avant de prendre ce médicament,

Au besain, DARALGAN 500 mg, comprimé peut &tre utilisé pandant la grossesse
et 'allaitement, Vous devez utiliser fa dose la plus faible possible qui permette
de soulager la douleur etfou fa figvre et la prendre pendant la duréa Ia plus
courte possible. Contactez votre médecin si la douleur etfou ka figvre

ne diminuent pas ou & vous devez prendre le médicament plus fréquemment.
Il est possible que le paracétamal puisse altérer a fertilité des femmes,

e facon réversible & I'arrét du traitement.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Le paracetamol n'a aucun effet ou qu'un effel négligeable sur |'aptitude

A conduire des vehicules et & utiliser des machines.

DAFALGAN 500 mg, comprimeé contient moins de 1 mmol (23 mg) de
sodium par comprimé, ¢.-a-d. qu'il est essentiellement “sans sodium”,

3. COMMENT PRENDRE DAFALGAN 500 mg, comprimé ?
Veillez & toujours prendre ce médicament en suivant exactemeant

Ies instructions de cette notice ou les indications de votre médecin,
pharmacien ou infirmier/ére, Vérifiez auprés de vofre médecin,
pharmacien ou infirmier/ére en cas de doute.

Posologie

Cette présentation est réservée & 'adulte et a I'enfant & partir

de 27 kg (a partir d'environ B ans),

La posologie du paracétamol dépend du poids de I'enfant

les dges sont mentionnés & titre d'information,

Si vous ne connaissez pas Ie poids de 'enfant, il faut le paser

afin de lui donner la dose la mieux adaptée.

Le paracétamol existe sous de nombreux dosages, permettant
d'adapler |e traitement au poids de chague enfant,

La dose quotidienng de paracéiamol recommandse dépend du poids de
I'enfant : elle est d'environ B0 mo/kg/four, & répartir en 4 ou 6 prises,
soit environ 15 ma/kg toutes les 6 heures ou 10 mg/kg toutes les 4 heures.

Poids (Age) Dose Infervalle | Dose journaliére
parprise | d'administration|  maximale
2Tkgad0kg 500 my B heures | 2000 mag par jour
(8 -13ans) (1 comprimé) {4 comprimés)
41 kg & 50 kg 500 my 4 heures | 3000 mg par jeur
(12 - 15 ang) {1 comprimé) | minimum (6 comprimés)
Adultes et enfants 500 mg 4 heures 3000 mg
deplusde 50kg | & 1000 mg minimum par jour
(& partir d'environ {1a2 {6 comprimes)
15 ans) comprimes)

- Exceptionnellement, des modifications biologiques nécessitant
un contrile du bilan sanguin oni pu &lre observées : froubles
de fonctionnement du foie, taux anormalement bas de certaing
globules blancs ou de certaines cellules du sang comme
les plaquettes pouvant se traduire par des saignements de nez
ou des gencives. Dans ce cas, consullez un médecin,
- Des cas de diarrthées, de douleurs abdominales, d'augmentation
d'enzymes hépatiques, d'INR augmenté ou diminué ont 6té rapportés.
Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelcongue effet indésirable, parlez-en a votre
médecin, vofre pharmacien ou & votre infirmier/ére. Ceci 5'applique
aussi A tout effet indesirable qui ne serait pas mentionng dans
cette notice. Vous pouvez egalement déclarer les effets indésirables
directement via le systéme national de déclaration : Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau
des Cenires Regionaux de Pharmacovigilance - Site internet :
www.sionalemeni-sante.nou.fr.
En signalant les effets indésirables, vous contribuez & fournir
davantage d'informations sur la sécurité du médicament,

5. COMMENT CONSERVER DAFALGAN 500 mg, comprimé ?
Tenir ce médicament hors de |2 vue et de Ia portée des enfants.
Wulilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée
sur 'emballage. La date de pérempfion fait réiérence au dernier

jour de ce mois.

Pas de précautions particulieres de conservation.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-1'égout ou avec les ordures
menagéres, Demandez & votre pharmacien 0'eliminer les médicaments
que vous n'utilisez plus. Ces mesures confribueront A protéger
I'environnement.

6. GONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
(e que contient DAFALGAN 500 mg, comprimé
- L2 substance active est ; Paracétamol 500 my. Pour un comprime,
- Les autres composants sont : Croscarmellose sodique, hypromeliose (E464),
cellulose microcristalling, povidone, béhénate de glycérol, stéarate
de magnésium,
(u'est-ce que DAFALGAN 500 mg, comprimé et contenu de I'emballage
extérieur
(e médicament se présente sous forme de comprimé,
Boite de 16 ou 100 comprimes.
La derniére date a laquelle cette nofice a &t révisée est : Juillet 2019,
Autres
Des informations détaillées sur ca médicament sont disponibles sur le site
Inernet de I'ANSM (France),

Conseil d’éducation sanitaire ;
QUE FAIRE EN CAS DE FIEVRE :
La température normale du corps est variable d'une personne a I'autre
et comprisa entre 36,5°C et 37 5°C. Une élévation de la température au-delfa
de 38°C peut ére considérée comme une figwre,
Ce médicament est desting a l'adulte et & I'enfant & partir de 27 kg (A partir
d'environ 8 ang).
Si les froubles que la fidvre entraing sont trop génants, vous pouvez prendre
oe médicament qui contient du paracétamol en respectant les posologies
indiguees.
Pour éviter tout risque de déshydratation, pensez & baire fréquemment.
Aver ce medicament, la fievre doit baisser rapidement. Néanmoins ;
- 5i d'auires signes inhabituels apparaissent,
- 5 la figvre persiste plus de 3 jours ou si elle s'aggrave,
- 5i les maux de téte deviennent violents, ou en cas de vomissaments,
CONSULTEZ IMMEDIATEMENT VOTRE MEDECIN,
(UE FAIRE EN GAS DE DOULEUR :
Lintensite da la perception de la douleur et la capacité & i résister
variznt d'une personne A I'autre,
- §'ln'y a pas d'amélioration au bout de 5 jours de traitement,
- 5i la douleur sst violente, inattendue el survient de fagon brutale
{notamment une douleur forte dans la poitring) et/ou au contraire
revient réguliarement,
- Si elle s'accompaone o' autres signes comme un état de malaise
nenéral, de la figvre, un gonflement inhabituel de la 2ong -
deulourause, une diminution de la force dans un membre,
- 5i elle vous réveilie la nuit,
CONSULTEZ IMMEDIATEMENT VOTRE MEDEGIN.

TITULAIRE / EXPLOITANT : UPSA SAS

3, RUE JOSEPH MONIER - 92500 RUEIL-MALMAISON
Information médicale et pharmacovigilance : Tél. :

France 0800 50 20 45 (Service & appel gratuits) /
Outre-Mer gt Ehvanger (+33) 321 18 22 70

Pataris sourcs ef malertendants : https./upsa.sourdling.com.
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