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FPara-Denk
125 Suppos

Suppositoires — Voie rectale
Antalgique et antipyrétique
Principe actif : paracétamol
Convient aux enfants agés de 6 mois a 2 ans

Notice: Information de lutilisateur

Veuillez lire attentivement cette notice
avant d’utiliser ce médicament. Elle
contient des informations importantes
pour votre traitement.

Ce médicament est disponible sans pre-

scription médicale. Toutefois, vous de-

vez toujours utiliser Para-Denk Suppos
avec prudence pour en obtenir les meil-
leurs effets.

— Garder cette notice, vous pourriez avoir
besoin de la relire.

- Si vous avez besoin de plus d’informa-
tions et de conseils, adressez-vous a votre
pharmacien.

—Si les symptomes s’aggravent ou per-
sistent aprés 3 jours, consultez un mé-
decin.

- Sivous remarquez des effets indésirables
non mentionnés dans cette notice, ou si
vous ressentez un des effets mention-
nés comme étant grave, veuillez en infor-
mer votre médecin ou votre pharmacien.

Dans cette notice :

. Qu’est-ce que Para-Denk Suppos et dans
quel cas est-il utilisé

. Quelles sont les informations a connaitre
avant d’utiliser Para-Denk Suppos

. Comment utiliser Para-Denk Suppos

. Quels sont les effets indésirables
éventuels

Comment conserver Para-Denk Suppos
. Informations supplémentaires
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1. Qu’est-ce que Para-Denk Suppos
et dans quel cas est-il utilisé
Para-Denk Suppos est un médicament antal-
gique et antipyrétique. Para-Denk Suppos est
indiqué dans le traitement symptomatique des
douleurs légéres a modérées et/ou de la fiévre.

2. Quelles sont les informations
a connaitre avant d’utiliser
Para-Denk Suppos
N’utilisez jamais Para-Denk Suppos
¢ si vous étes allergique (hypersensible) au
paracétamol ou a l'un des autres composants
contenus dans Para-Denk Suppos,
e en cas de dysfonctionnement hépatique
grave.

Faites attention avec Para-Denk Suppos

N’utilisez Para-Denk Suppos qu’aprés avis mé-
dical en cas de :

¢ alcoolisme chronique,

e troubles hépatiques (inflammation hépa-
tique, maladie de Gilbert),

¢ insuffisance rénale pré-existante.

Si vos symptomes s’aggravent, si vous ne
constatez aucune amélioration apres 3 jours ou
en cas de fiévre haute, consultez un médecin.
Pour éviter le risque de surdosage, il convient
de s’assurer que les autres médicaments ad-
ministrés simultanément ne contiennent pas
de paracétamol.

La prise de doses importantes d’antalgiques sur
une longue durée, contraire a la prescription,
peut provoquer des céphalées qui ne dispa-
raissent pas avec la prise de doses plus élevées.
De maniére générale, prendre des antalgiques
de fagon continue, en particulier associer plu-
sieurs principes actifs antalgiques peut entrai-
ner des troubles rénaux irréversibles, voire une
insuffisance rénale (néphropathie analgésique).
Céphalées, fatigue, douleurs musculaires, ner-
vosité et symptomes végétatifs peuvent surve-
nir si vous cessez brutalement de prendre des
antalgiques apres en avoir pris des doses éle-
vées sur une longue durée contraire a la pres-
cription. Les symptémes de manque dispa-
raissent en quelques jours. En attendant, évitez

de reprendre des antalgiques et demandez un
avis médical avant d’en utiliser de nouveau.
Ne pas utiliser Para-Denk Suppos a des doses
importantes ou sur une longue période sans
avis de votre médecin ou dentiste.

Prise/utilisation d’autres médicaments

Sivous prenez ou avez pris récemment un autre

médicament, y compris un médicament obte-

nu sans ordonnance, parlez-en a votre méde-
cin ou a votre pharmacien.

Interactions possibles avec :

¢ Les médicaments contre la goutte tels que
le probénécide : En cas d’administration si-
multanée de probénécide, réduire la dose de
Para-Denk Suppos car la désintégration de
Para-Denk Suppos peut étre ralentie.

¢ Les somniféres tels que le phénobarbital ;
les antiépileptiques comme la phénytoine,
carbamazépine ; les médicaments contre
la tuberculose (rifampicine) ; les médica-
ments ayant un effet néfaste sur le foie :
Dans certains cas, 'administration simulta-
née de Para-Denk Suppos peut provoquer
des troubles hépatiques.

o Les hypolipémiants (cholestyramine) peuvent
réduire 'absorption et donc l'efficacité de Pa-
ra-Denk Suppos.

¢ Les médicaments contre les infections au VIH
(zidovudine) : Renforcent le risque de neutro-
pénie. Il convient donc de n’administrer si-
multanée Para-Denk Suppos et zidovudine
que sur avis médical.

Effets de Para-Denk Suppos sur les analyses de

laboratoire : L'analyse de l'acide urique ainsi

que la glycémie peuvent étre faussés.

Grossesse et allaitement

Demandez conseil a votre médecin ou a votre
pharmacien avant de prendre tout médica-
ment.

Grossesse

N’utilisez Para-Denk Suppos qu’aprés avoir
soigneusement évalué le bénéfice-risque du-
rant la grossesse.

En cas de grossesse, ne pas utiliser sur une
longue durée, en quantités élevées ou en as-
sociation a d’autres médicaments car on ne ga-
rantit pas la sécurité du traitement dans ces cas.

Allaitement

Le paracétamol passe dans le lait maternel.
Aucun risque pour le nourrisson n’ayant été
relevé jusqu’a présent, il n’est pas nécessaire
d’interrompre l'allaitement.

Conduite de véhicules et utilisation de
machines

Para-Denk Suppos n’ont aucune incidence
sur la conduite et U'utilisation de machines.
Toutefois, on recommande toujours une grande
prudence aprés I'administration d’un antal-
gique.

Aliments et boissons

Ne pas administrer Para-Denk Suppos avec
de l'alcool.

3. Ccomment utiliser

Para-Denk Suppos
Il convient de toujours respecter les instruc-
tions figurant dans cette notice. En cas de
doute, consultez votre médecin ou pharmacien.
La posologie dépend des informations men-
tionnées dans le tableau ci-dessous. Le para-
cétamol est dosé en fonction du poids et de
'age, en général a raison d’une dose unitaire
de 10 a 15 mg/kg avec une dose journaliére
maximale de 60 mg/kg.
L'intervalle entre les prises dépend des symp-
tomes et de la posologie quotidienne maxi-
male. Il doit étre d’au moins 6 heures.
Si vos douleurs persistent plus de 3 jours,
consultez un médecin.

Para-Denk 125 Suppos:

Poids en Dose Posologie

kg unitaire en quotidienne

(Age) nombre de maximale
suppo- (24 h) en
sitoires nombre de
(correspon- suppositoires
dantala (correspon-
dose de dant a la dose
paracétamol) | de para-

cétamol)

7-8kg 1(125mg 3(375mg

(6-9 paracétamol) | paracétamol)

mois)

9-12kg | 1(125mg 4 (500 mg

(9 mois— | paracétamol) | paracétamol)

2 ans)

Mode d’administration

Introduire Para-Denk Suppos profondément
dans l'anus, de préférence apres les selles.
Pour faciliter l'introduction, chauffer éventuel-
lement le suppositoire dans la main ou le trem-
per rapidement dans de l'eau chaude.

Durée du traitement

Ne pas utiliser Para-Denk Suppos sans avis
médical ou dentaire pendant plus de 3 jours.

Patients particuliers

Troubles hépatiques et insuffisance

rénale légere

Chez les patients atteints de troubles hépa-
tiques ou rénaux ainsi que du syndrome de
Gilbert, diminuer la posologie et/ou augmen-
ter Uintervalle entre les prises.

Insuffisance rénale sévére

En cas d’insuffisance rénale séveére (clairance
de la créatinine < 10 ml/min), respecter un in-
tervalle d’au moins 8 heures entre les prises.

Patients agés
Pas d’exigence particuliere.

Enfants avec a poids corporel faible
Para-Denk 125 Suppos est déconseillé chez les
enfants de moins de 6 mois et/ou de moins de
7 kg de poids car la concentration n’est pas
adaptée a cette tranche d’age. Il existe tou-
tefois pour cette tranche d’age des concen-
trations et des formes galéniques adaptées.



Si vous avez utilisé plus de Para-Denk
Suppos que vous n'auriez di

La dose totale de paracétamol ne doit pas dé-
passer 4000 mg par jour chez les adultes et
jeunes gens de plus de 12 ans (poids 43 kg ou
plus) et 60 mg/kg par jour chez les enfants.
En cas de surdosage, des symptomes tels que
nausées, vomissement, perte d’appétit, paleur
et douleurs abdominales apparaissent généra-
lement en 24 heures.

Si vous avez pris une quantité de Para-Denk
Suppos trop importante, consultez votre mé-
decin le plus proche.

Si vous oubliez d’utiliser Para-Denk
Suppos

Ne prenez pas de dose double pour compen-
ser la dose que vous avez oublié de prendre.

Si vous avez d’autres questions sur l'uti-
lisation de ce médicament, demandez plus
d’informations a votre médecin ou a votre
pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables
éventuels

Comme tous les médicaments, Para-Denk Sup-

pos peut provoquer des effets indésirables,

mais ils ne surviennent pas systématiquement

chez tout le monde.

L'évaluation des effets indésirables est basée

sur 'échelle de fréquence suivante :

Trés fréquent : Plus de 1 patient traité sur 10

Fréquent : Moins de 1 patient traité sur

10 mais plus de 1 sur 100

Peu fréquent: Moins de 1 patient traité sur

100 mais plus de 1 sur 1.000

Rare : Moins de 1 patient traité
sur 1.000 mais plus de 1 sur

10.000

Trésrare : Moins de 1 patient traité sur
10.000, y compris les cas in-

dividuels

Non connu : La fréquence ne peut étre
évaluée sur la base des don-

nées disponibles

Affections hépatobiliaires
Rarement : légére augmentation de certains
enzymes hépatiques (transaminases sériques).

Affections du systéme immunitaire

Trés rarement : réactions allergiques sous
forme d’éruptions cutanées ou urticaire pou-
vant aller jusqu’au choc.

En cas de choc allergique, contacter immédia-
tement un médecin.

Trés rarement : chez les personnes sensibles, un
rétrécissement des voies respiratoires (asthme
analgésique).

Affections hématologiques et du systéme
lymphatique

Trés rarement : modifications hématologiques
telles qu’une baisse du nombre de plaquettes
sanguines (thrombocytopénie) ou une forte
baisse de certains globules blancs (agranu-
locytose).

Maladies de peau et du tissu cellulaire
sous-cutané

De trés rares cas des réactions cutanées graves
ont été rapportés.

Si vous ressentez un des effets mentionnés
comme grave ou si vous présentez des effets
indésirables non mentionnés dans cette no-
tice, veuillez en informer votre médecin ou
votre pharmacien.

5. comment conserver Para-Denk
Suppos

A conserver a une température inférieure a

30°C.

Ne pas utiliser apreés la date d’expiration men-

tionnée sur la boite.

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

6. Informations supplémentaires
Que contient Para-Denk 125 Suppos

La substance active est paracétamol.

Chaque suppositoire contient 125 mg de
paracétamol.

Les autres composants sont matiéres grasses
et lécithine.

Qu’est-ce que Para-Denk 125 Suppos et
contenu de I'emballage extérieur
Suppositoire ivoire coloré.

Présentations : 10 suppositoires.

Titulaire de l'autorisation de mise sur
le marché

DENK PHARMA GmbH & Co. KG
Prinzregentenstr. 79

81675 Miinchen

Allemagne

Fabricant
bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstr. 1

81479 Miinchen
Allemagne

La derniére date a laquelle cette notice a été
révisée est 10/2016.





