Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Gexiro, 32 mg/mL + 9,6 mg/mL, zawiesina doustna
Paracetamolum + Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gexiro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gexiro
Jak stosowac lek Gexiro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Gexiro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Gexiro i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Gexiro zawiera paracetamol i ibuprofen.

Paracetamol jest substancjg czynng zmniejszajaca bol.

Ibuprofen nalezy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).
Zmniejsza bol i stan zapalny (obrzgk, zaczerwienienie lub bolesnosc).

Lek Gexiro stosuje sie¢ w krotkotrwatym leczeniu ostrego bélu o nasileniu od fagodnego do
umiarkowanego, ktory uwaza sie, ze nie ustapi po zastosowaniu paracetamolu lub ibuprofenu
(podawanych osobno) u dzieci w wieku od 2 do 12 lat i masie ciata wynoszacej 12 kg lub powyze;.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gexiro

Kiedy nie stosowa¢ leku Gexiro:

- jesli dziecko ma uczulenie na paracetamol, ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli dziecko ma wrzod trawienny (tj. wrzdd zotadka lub dwunastnicy), krwawienie lub miato
W przesztosci dwa lub wigcej epizody owrzodzenia lub krwawienia z Zzotadka Iub jelita
cienkiego;

- jesli dziecko miato kiedykolwiek krwawienie lub perforacje zotadka lub jelit po leczeniu
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ);

- z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol lub ibuprofen;

- jesli dziecko ma ciezkg niewydolno$¢ serca, watroby lub nerek;

- jesli dziecko ma krwawienie z naczyn mézgowych lub inne czynne krwawienie;

- jesli dziecko ma zaburzenia wytwarzania krwi, zaburzenia krzepnigcia krwi i inne choroby
zwigkszajace tendencje do krwawien;



- jesli dziecko miato kiedykolwiek astmg, wystapita u niego pokrzywka lub reakcje typu
alergicznego po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw z grupy NLPZ;

- jesli dziecko jest bardzo odwodnione (na skutek wymiotow, biegunki lub niewystarczajacego
przyjmowania ptynow);

- z innymi lekami z grupy NLPZ (w tym selektywnymi inhibitorami COX-2) lub z kwasem
acetylosalicylowym w dawce wigkszej niz 75 mg na dobg.

U os6b dorostych, dodatkowo do wyzej wymienionych sytuacji, nie stosowaé leku Gexiro:
- u kobiet w trakcie ostatnich trzech miesiecy cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta:

- przed rozpoczgciem podawania dziecku leku Gexiro;

- jesli u dziecka wystepuje zakazenie - patrz ponizej, punkt ,,Zakazenia”.

Ostrzezenie: Zazycie dawki wickszej niz zalecana zwieksza ryzyko cigzkiego uszkodzenia watroby.
Dlatego, nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej paracetamolu. Nalezy sprawdzi¢, czy
inne leki, przyjmowane przez dziecko, w tym leki otrzymywane bez recepty, nie zawieraja
paracetamolu. Nie nalezy ich taczy¢, aby nie przekroczy¢ zalecanej dawki dobowej (patrz punkt 3
,Jak stosowac lek Gexiro” i ,,Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Gexiro™).

Nalezy rowniez sprawdzi¢, czy inne leki przyjmowane przez dziecko, nie zawieraja ibuprofenu.

Stosowanie lekéw przeciwzapalnych i (lub) przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze powodowac
niewielkie zwigkszenie ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaru mézgu, szczeg6lnie gdy sa one
stosowane w duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia.

Jesli podczas leczenia lekiem Gexiro u dziecka wystepuja cigzkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia
czynnosci nerek lub posocznica (gdy we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzace do uszkodzenia
narzadow) lub niedozywienie, alkoholizm w fazie przewlektej lub gdy dziecko przyjmuje rowniez
flukloksacyline (antybiotyk). Notowano wystepowanie ci¢zkiej choroby o nazwie kwasica
metaboliczna (nieprawidlowos¢ krwi i ptyndw) u pacjentow w sytuacjach, gdy stosuja oni paracetamol
w regularnych dawkach przez dluzszy czas lub gdy przyjmuja paracetamol wraz z flukloksacyling.
Objawy kwasicy metabolicznej moga obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym
przyspieszone gtebokie oddychanie, senno$¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

U dzieci z odwodnieniem istnieje ryzyko uszkodzenia nerek.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Gexiro nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
dziecko:
- ma wysokie ci$nienie t¢tnicze;
- ma duze stezenie cholesterolu, u cztonkdéw rodziny wystepowaly choroby serca lub udar;
- ma lub miato w przesztosci astmg lub cukrzyce;
- ma lub miato w przesztosci toczen lub mieszang chorobe tkanki tgcznej;
- ma lub miato w przesztosci przewlekla, zapalng chorobe jelit, taka jak wrzodziejace zapalenie
jelita grubego lub chorobe Lesniowskiego-Crohna z krwawieniem z przewodu pokarmowego;
- ma lub miato w przesztosci ospg wietrzna;
- ma chorobg watroby, zapalenie watroby, chorobe nerek lub trudnosci z oddawaniem moczu,
- u dziecka zaplanowany jest zabieg chirurgiczny;
- ma lub miato w przeszto$ci inne choroby, w tym:
o zgage, niestrawnos¢, wrzody zotadka lub jakiekolwiek inne zaburzenia zotgdkowe;
krwawe wymioty lub krwawienie z odbytu;
niedobor enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;
niedokrwisto$¢ hemolityczng (zaburzenie krwi);
ciezkie reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona;
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zaburzenia widzenia;

obrzek kostek lub stop;

biegunke;

dziedziczone genetycznie lub nabyte zaburzenia niektorych enzymow, ktorych objawami
s zaburzenia neurologiczne lub dotyczace skory, a niekiedy obydwa rodzaje zaburzen,
np. porfiria.
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Ten lek przeznaczony jest dla dzieci w wieku od 2 do 12 lat. W przypadku os6b dorostych,
stosujacych ten lek, majg zastosowanie wszystkie powyzsze stwierdzenia oraz nast¢pujace, dodatkowe
ostrzezenia:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli:

- pacjent spozywa regularnie duze ilosci alkoholu lub innych lekow;

- pacjent ma problemy z sercem, w tym niewydolnos$¢ serca, dlawice piersiowa (bol w klatce
piersiowej) lub miat zawat serca, zabieg pomostowania, chorobg tetnic obwodowych (stabe
krazenie w nogach lub stopach z powodu waskich lub zablokowanych tetnic) lub miat
jakikolwiek udar [w tym ,,mini udar” lub przemijajacy napad niedokrwienny (ang. transient
ischemic attack, TIA)];

- pacjent jest palaczem tytoniu;

- pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w ciaze;

- pacjentka karmi piersig lub planuje karmienie piersig.

Lek nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktoére moga zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest
odwracalne po przerwaniu stosowania leku.

Reakcje skorne

Zglaszano cigzkie reakcje skorne zwigzane z leczeniem lekiem Gexiro. Nalezy przerwaé podawanie
leku Gexiro dziecku i natychmiast zwroci¢ sie po pomoc medyczng, jesli u dziecka wystagpi wysypka
skorna, uszkodzenia bton §luzowych, pecherze na skorze lub inne objawy alergii, poniewaz moga to
by¢ pierwsze oznaki bardzo ciezkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Zakazenia (infekcje)

Gexiro moze maskowaé objawy zakazenia, takie jak goragczka i bol. Mozliwe jest zatem, ze
stosowanie leku Gexiro opdzni rozpoczecie wiasciwego leczenia zakazenia, co moze prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przypadku bakteryjnego zapalenia ptuc

i bakteryjnego zakazenia skory w przebiegu ospy wietrznej. Jesli dziecko ma zakazenie i otrzyma ten
lek, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy niezwtocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Gexiro a inne leki

Nie nalezy stosowac¢ tego leku:

- z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol i ibuprofen;

- z innymi NLPZ (w tym selektywnymi inhibitorami COX-2) lub z kwasem acetylosalicylowym
w dawkach wigkszych niz 75 mg na dobg.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta lub
dziecko pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent lub dziecko pacjenta planuje
stosowac.

Gexiro moze wptywac na inne leki lub inne leki mogg wptywac na ten lek. Na przyktad:

- leki przeciwzakrzepowe (tj. rozrzedzajace krew i (lub) zapobiegajace powstawaniu zakrzepow,
np. kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna);

- leki stosowane w leczeniu padaczki lub napadéw drgawkowych;

- chloramfenikol, antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen ucha i oka;

- probenecyd, lek stosowany w leczeniu dny moczanowej;

- zydowudyna, lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV (wirus wywolujacy zespot nabytego
niedoboru odpornosci);



- leki stosowane w leczeniu gruzlicy, takie jak izoniazyd i ryfampicyna;

- kwas acetylosalicylowy, salicylany lub inne NLPZ;

- leki zmniejszajgce wysokie cisnienie krwi (inhibitory konwertazy angiotensyny, takie jak
kaptopryl, leki beta-adrenolityczne, takie jak atenolol, antagonisci receptora angiotensyny II,
takie jak losartan);

- leki moczopedne, zwane takze tabletkami odwadniajgcymi;

- lit, lek stosowany w leczeniu niektorych rodzajow depresji;

- metotreksat, lek stosowany w leczeniu zapalenia stawow i niektorych rodzajéw nowotworow;

- kortykosteroidy, takie jak prednizon, kortyzon;

- metoklopramid, domperydon, propantelina;

- kolestyramina, lek stosowany w celu zmniejszenia zwigkszonego st¢zenia thuszczow
w surowicy krwi;

- takrolimus lub cyklosporyna, leki immunosupresyjne stosowane po przeszczepieniu narzadow;

- pochodne sulfonylomocznika, leki stosowane w leczeniu cukrzycy;

- niektore antybiotyki (np. antybiotyki chinolonowe);

- flukloksacylina (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi
i ptynéw ustrojowych (nazywanego kwasica metaboliczna), ktore nalezy pilnie leczy¢ (patrz
punkt 2);

- aminoglikozydy;

- fenytoina;

- inhibitory CYP2C9, takie jak worykonazol i flukonazol;

- mifepriston;

- rytonawir;

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective serotonin reuptake
inhibitors, SSRI), glikozydy nasercowe, mitorzab dwuklapowy, bisfosfoniany i okspentyfilina
(pentoksyfilina).

Gexiro moze wplywac na powyzsze leki lub leki te mogg wptywac na skutecznos$¢ dziatania leku
Gexiro. Pacjent moze wymagac zastosowania innych dawek tych lekow lub innych lekéw.

Niektore inne leki moga rowniez wptywac na dziatanie leku Gexiro lub ten lek moze wpltywac na ich
dziatanie. Dlatego, przed zastosowaniem leku Gexiro z innymi lekami, nalezy zawsze zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty po porade.

Wigcej informacji na temat tych i innych lekow, ktére nalezy stosowac ostroznie lub ktoérych
stosowania nalezy unika¢ w trakcie stosowania tego leku, mozna uzyska¢ od lekarza i farmaceuty.

Lek Gexiro z alkoholem
Nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych w trakcie leczenia tym lekiem. Spozywanie alkoholu podczas
stosowania leku Gexiro moze spowodowaé uszkodzenie watroby.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wolno przyjmowac leku Gexiro w ostatnich 3 miesigcach ciazy, poniewaz moze on zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng problemow podczas porodu. Lek ten moze powodowaé
problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonnos¢ do krwawien
pacjentki i dziecka oraz powodowa¢ op6znienie lub wydtuzenie czasu porodu.

Nie nalezy przyjmowac leku Gexiro podczas pierwszych 6 miesigcy ciazy, chyba ze lekarz uzna, ze
jest to bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas prob zajécia
W cigze, nalezy stosowac¢ jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od 20 tygodnia
cigzy, lek Gexiro moze powodowac zaburzenia czynno$ci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest
przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia ilosci ptynu owodniowego
otaczajgcego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewad tetniczy) w sercu



dziecka. Jes$li wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢
dodatkowg obserwacje.

Ten lek moze zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet i nie jest zalecany u kobiet, ktore probuja zaj$¢ w cigze.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w trakcie prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn, zanim pacjent
nie dowie si¢, jak wptywa na niego lek Gexiro. Jesli po zazyciu tego leku wystapia takie objawy, jak
zawroty gtowy, senno$¢, zmeczenie i zaburzenia widzenia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn.

Gexiro zawiera maltitol ciekly, sodu benzoesan, séd i glikol polipropylenowy

- Maltitol ciekty: Gexiro zawiera 250 mg/mL maltitolu ciektego. Jezeli stwierdzono wczesniej u
dziecka nietolerancj¢ niektorych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed podaniem
leku dziecku.

- Sodu benzoesan: ten lek zawiera 1 mg sodu benzoesanu w kazdym mL zawiesiny.

- Sod: Gexiro zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

- Glikol propylenowy: ten lek zawiera 9,6 mg glikolu propylenowego w kazdym mL zawiesiny,
co odpowiada do 16 mg/kg mc./dobe.

3. Jak stosowacé lek Gexiro

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Istotne jest, aby u dzieci w wieku do 10 lat przestrzega¢ dawkowania w przeliczeniu na mase ciala,
a nie przyblizonego wieku, ktory podano wytacznie w celach informacyjnych.

Masa ciala Wiek (przyblizony) Dawka (mL) m%‘;a’;n(ar:]ns dawka
12 - <14 kg 2 lata 4,5 8
14 - <16 kg 3 lata 55 o
16 - < 18 kg 4 lata 6 b4
18 - <20 kg 5 lat 7 bs
20 - < 22 kg 6 lat 75 30
22 - < 25 kg 7 lat 8,5 B4
25 - <28 kg 8 lat 9,5 k8
28 - <31 kg 9 lat 10,5 42
31 - <33 kg 10 lat 11,5 46
33 - <40 kg* 11-12 lat 12,5 50

* U dzieci w wieku powyzej 10 lat zalezno$¢ migdzy masg ciata a wiekiem nie jest juz jednorodna,
ze wzgledu na okres pokwitania, ktory ma rézny wplyw na mase ciata, w zaleznosci od pici
i indywidualnych cech dziecka.

Ten lek nie jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat oraz u dzieci o masie ciata
mniejszej niz 12 kg.

Dawki nalezy podawac co 6 godzin, w razie potrzeby. Nie nalezy podawaé wiecej niz 4 dawki w ciagu
24 godzin.



Osoby doroste, przyjmujace ten lek, powinny skonsultowac si¢ z lekarzem, aby ustali¢, jakg dawke
nalezy przyjac.

Nie nalezy stosowa¢ dluzej niz przez 3 dni.

Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy czas niezbedny do ztagodzenia
objawow. Jesli dziecko ma zakazenie, nalezy niezwlocznie skonsultowacé si¢ z lekarzem, jesli objawy
(takie, jak bol) utrzymuja si¢ lub nasilaja.

Jesli lekarz zaleci inng dawke, nalezy przestrzegac tych zalecen.

Instrukcja uzycia strzykawki:
1. Butelka nalezy wstrzasna¢ przez co najmniej 10 sekund przed uzyciem.

2. Strzykawke nalezy mocno wcisnaé w adapter (otwor) w szyjce butelki.

3. Aby napehic¢ strzykawke, nalezy odwroci¢ butelke do gory dnem. Trzymajac strzykawke
nieruchomo, ostroznie przesuwac ttok strzykawki do dotu, wciggajac lek do odpowiedniego
miejsca na podzialce strzykawki.
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4. Butelke nalezy odwroci¢ do wiasciwej pozycji, do gory, a nastgpnie ostroznie wykrecajac
strzykawke, wyjac ja z adaptera butelki.
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5. Koncowke strzykawki nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, zwykle w kaciku ust, pomigdzy
dzigstami, a policzkiem. Wolno naciskajac ttok, ostroznie oprozni¢ zawartos¢ strzykawki.
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6. Jesli w powyzszej tabeli zaleca si¢ podanie wigcej niz 5 mL leku, nalezy powtorzy¢ czynnosci
podane w punktach od 2 do 5, aby poda¢ odpowiednig ilo$¢ leku.

7. Po zastosowaniu butelke nalezy zamknaé, zakrecajac szczelnie zakretke. Wszystkie leki nalezy
przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

8. Strzykawke nalezy umy¢ w cieptej wodzie 1 pozostawi¢ do wyschnigcia.

Nie nalezy miesza¢ tego leku z pokarmem lub innymi ptynami.



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Gexiro

Jesli pacjent lub dziecko pacjenta przyjmie wigksza niz zalecana dawke tego leku lub jesli dojdzie do
przypadkowego spozycia tego leku przez dziecko, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
lub uda¢ si¢ do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala, aby uzyskac¢ opini¢ o zagrozeniu oraz
porade w sprawie dziatan, jakie nalezy podja¢. Nalezy tak zrobi¢, poniewaz zbyt duza dawka
paracetamolu moze spowodowac opoznione, ciezkie uszkodzenie watroby. Nalezy to zrobi¢ nawet,
jesli pacjent nie ma objawow dyskomfortu lub zatrucia. Dziecko moze potrzebowaé pilnej pomocy
medycznej.

Dalsze objawy przedawkowania mogg obejmowac: nudnosci, bol brzucha, wymioty (moga zawiera¢
krew), krwawienie z przewodu pokarmowego (patrz takze punkt 4 ponizej), biegunke, bol gtowy,
dzwonienie w uszach, splatanie i drzenie gatek ocznych. Moze rowniez wystgpi¢ pobudzenie, sennos¢,
dezorientacja lub Spigczka. W pojedynczych przypadkach u pacjenta moga wystapi¢ drgawki. Po
spozyciu duzych dawek zglaszano sennos¢, bol w klatce piersiowe;j, kotatanie serca, utrate
przytomnosci, drgawki (gtéwnie u dzieci), ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, mate stezenie
potasu we krwi, uczucie zimnego ciata i problemy z oddychaniem. Dodatkowo, czas
protrombinowy/INR moze by¢ wydtuzony, prawdopodobnie z powodu zaburzen dziatania krazacych
w krwiobiegu czynnikow krzepnigcia. Moze wystapic ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie
watroby. U osob chorujacych na astme mozliwe jest zaostrzenie astmy. Ponadto, moze wystapic niskie
ci$nienie t¢tnicze i zmniejszenia czestosci oddychania.

Pominigcie przyjecia leku Gexiro

Jesli zbliza si¢ czas przyjecia nastepnej dawki, nalezy pomingé¢ opuszczong dawke i przyjac nastepng
dawkg zgodnie z planem. W innym wypadku, nalezy przyjac¢ lek natychmiast po przypomnieniu sobie
0 tym, a nastgpnie powroci¢ do zwyktego schematu dawkowania zawiesiny.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie watpliwosci, czy zrezygnowac z pominigtej dawki, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych, ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku Gexiro i natychmiast porozumie¢ si¢ z lekarzem lub uda¢é si¢ do oddzialu
ratunkowego najblizszego szpitala:

Niezbyt czgsto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osob):

. wymioty krwig lub zawartos$cia przypominajaca fusy z kawy;

. krwawienie z odbytu, czarne, lepkie stolce lub krwawa biegunka;

. obrzek twarzy, warg lub jezyka, ktory moze powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 os6b):
. pokrzywka.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
. astma, $wiszczacy oddech, dusznos¢;
. nagty lub silny $wiagd, wysypka skorna;



ciezka wysypka z pecherzami i krwawieniem w okolicach warg, oczu, nosa i narzadéw
piciowych (zespot Stevensa-Johnsona). Bardzo rzadko zgtaszano przypadki cigzkich reakcji
skoérnych;

nasilenie istniejacych, ciezkich zakazen skornych (moze wystapi¢ wysypka, pgcherze

I przebarwienia skory, goraczka, sennos¢, biegunka i nudnosci) lub nasilenie innych zakazen,
w tym ospy wietrznej lub pétpasca lub cigzkiego zakazenia z rozpadem (martwica) tkanki
podskornej i migsniowej, powstawaniem pecherzy i tuszczeniem sig skory;

goraczka,

ogolne zte samopoczucie;

sztywnos¢ karku.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢:

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob):

nudnosci lub wymioty;

utrata apetytu;

zgaga lub bol w gornej czesci zotadka;

skurcze zotadka, oddawanie gazow, zaparcia lub biegunka, niewielka utrata krwi z przewodu
pokarmowego;

wysypki skorne, $wiad skory;

bol glowy;

zawroty glowy;

uczucie zdenerwowania,

dzwonienie lub szumy uszne;

nietypowe zwiekszenie masy ciata, obrzek i zatrzymanie ptyndw, obrzek kostek lub nog;
zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej, zwigkszenie aktywnosci
gamma-glutamylotransferazy i nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby po
zastosowaniu paracetamolu, zwigkszenie stezenia kreatyniny i mocznika we Krwi.

Niezbyt czgsto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osob):

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, krwawienie z nosa i obfite miesigczki (krwawienie
miesigczkowe);

reakcje alergiczne — wysypka skorna, zmeczenie, bole stawdéw (np. choroba posurowicza, zespot
tocznia rumieniowatego, zapalenie naczyn Schonleina-Henocha, obrzek naczynioruchowy);
powiekszenie piersi u me¢zczyzn;

mate stezenie cukru we krwi,

bezsennos¢;

zmiana nastroju, na przyktad depresja, dezorientacja;

problemy z oczami, takie jak niewyrazne widzenie (odwracalne), bol i zaczerwienie oczu,
swedzenie;

zageszczenie wydzieliny ($luzu) w drogach oddechowych;

swiszczacy oddech z powodu zaktocenia przeptywu powietrza u dzieci podczas operacji
usunig¢cia migdatkow;

male stezenie tlenu we krwi;

silny bol lub tkliwos¢ zotadka; wrzod trawienny i (lub) owrzodzenie przewodu pokarmowego;
zapalenie jelit i pogorszenie stanu zapalnego okreznicy (zapalenie okre¢znicy) i przewodu
pokarmowego (choroba Lesniowskiego-Crohna) oraz powiktania dotyczace uchytkow jelita
grubego (perforacja lub przetoka);

niemoznos$¢ catkowitego oprdznienia pecherza (zatrzymanie moczu);

nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych (dotyczacych krwi, enzymow watrobowych

i nerkowych);

krwawienie pooperacyjne po zabiegu usuni¢cia migdatkow;

wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej.



Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

. mrowienie rak i stop;

. niezwykle sny, widzenie rzeczy nieistniejacych (omamy);

o uszkodzenie tkanki nerkowej (zwtaszcza podczas dtugotrwatego stosowania leku);
. duze stgzenie kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

° male stezenie potasu — ostabienie, zmeczenie, skurcze miesni (hipokaliemia);

. objawy niedokrwistosci, takie jak zmeczenie, bole gtowy, duszno$¢ i blados¢ skory;

° tatwiejsze niz zwykle krwawienia lub powstawanie siniakow, czerwonawe lub fioletowe plamy
pod skorg;

silny Iub uporczywy bol glowy;

uczucie wirowania (zawroty gtowy);

szybkie lub nieregularne bicie serca, nazywane takze kotataniem serca;

zwigkszenie ci$nienia krwi i mozliwe zaburzenia pracy serca;

zapalenie przetyku;

zazobtcenie skory i (lub) oczu, nazywane réwniez zottaczka;

uszkodzenie watroby (szczegolnie po dlugotrwalym stosowaniu);

wypadanie wlosow;

zwigkszone pocenie si¢;

objawy czgstych lub niepokojacych zakazen, takie jak goraczka, silne dreszcze, bol gardta lub
owrzodzenie jamy ustnej;

L metny mocz;

. skora staje si¢ wrazliwa na §wiatlo;

. dzialanie leku przeciwne do oczekiwanego, bol podczas ruchu gatek ocznych lub przejsciowa
utrata wzroku, zaburzenia chodu lub ruchy mimowolne, drzenie lub drgawki;

. bol brzucha, wzdgcia lub zatrzymanie oddawania gazow i stolca;

° czerwona lub fioletowa wysypka.

Czgsto$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

. moze wystapi¢ ci¢zka reakcja skorna, znana jako zespot DRESS. Objawy zespotu DRESS
obejmuja: wysypke skorng, goraczke, obrzek weztdw chtonnych i zwickszenie liczby
eozynofilow (rodzaj biatych krwinek);

. czerwona, tuskowata rozprzestrzeniona wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami,
pojawiajaca si¢ glownie na fatdach skory, tutowiu i konczynach gornych z towarzyszaca
goraczka w poczatkowym okresie leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa). Jesli u pacjenta
wystapia takie objawy, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Gexiro i natychmiast zwrocic sie po
pomoc lekarska. Patrz rowniez punkt 2.

. powazne schorzenie, ktore moze sprawic, ze krew staje si¢ bardziej kwasna (tzw. kwasica
metaboliczna), u pacjentow z cigzkg chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Powyzsza lista zawiera cigzkie dziatania niepozadane, ktoére moga wymaga¢ pomocy lekarskiej.
Cigzkie dziatania niepozadane rzadko wystepuja po matych dawkach tego leku i gdy stosuje si¢ go
krotkotrwale.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ 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.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

5. Jak przechowywa¢ lek Gexiro
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce podczas przechowywania w temperaturze 25°C
lub ponize;j.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku i na
butelce po ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub jesli opakowanie
nosi §lady naruszenia.

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

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gexiro
Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol 32 mg i ibuprofen 9,6 mg w 1 mL zawiesiny.

Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny (E 330), glicerol (E 422), maltitol ciekty (E 965),
polisorbat 80, sodu benzoesan (E 211), sodu cytrynian (E 331), sukraloza (E 955), celuloza
mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa (Vivapur MCG 591P), guma ksantan, aromat owocowy,
maskujacy smak gorzki*, aromat truskawkowy*, aromat cukierkowy*, aromat waniliowy*, karmin

(E 120), woda oczyszczona.

* Zawiera glikol propylenowy (E 1520)
Jak wyglada lek Gexiro i co zawiera opakowanie

Lek Gexiro jest w postaci lepkiej zawiesiny doustnej koloru rézowego.

Opakowanie zawiera 100 mL lub 200 mL zawiesiny w butelce z PET z zakrgtka z PP/HDPE

z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci oraz strzykawke doustng o pojemnos$ci 5 mL (z podziatkg co
0,1 mL), stuzaca jako dozownik.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Medical Valley Invest AB
Bradgardsviagen 28

236 32 Hollviken

Szwecja

email: safety@medicalvalley.se

Wytworca
SAG Manufacturing S.L.U.
Carretera N-1, Km 36, San Agustin de Guadalix

10


mailto:safety@medicalvalley.se

28750 Madryt
Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Grecja: GoPain Oral Suspension
Malta: Paraibucomb
Polska: Gexiro

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2025
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