STOPALGIC®500 mg, comprimé sécable
Paracétamol

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des
informations importantes pour vous.

Situations particuliéres
La dose maximale journaliére ne doit pas excéder 60 mg/kg (sans dépasser 3 g) par jour dans les situations

Vous devez toujours pren en suivant les i
fournies dans cette notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.
+ Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
+ Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou information,

+S1 vous ressentez Pun des effets indésirables, patlez-en a votre meédecin ou votre pharmacien.
Cebc;l s°applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cefte notice. Voir
rubrique 4.
Vous fevez vous adresser 4 votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous
Vous senez moiss bien aprés 3 joursen cas de févre ou $ jours en cas de douleur
Ne laissez pas ce médicament 4 [a portée des enfants.

Que contient cette notice ?

- Queest-ce que STOPALGIC 500 mg, comprimé sécable et dans quels cas est-il utilisé ?

. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre STOPALGIC 500 me, comprimé sécable ?

- Comment prendre STOPALGIC 300 e, comprime sécable ?

- Quels sont s effts indésrables Sventucls ?

Comment conserver S 500 mg, comprimé sécable ?

. Contenu de 'emballage et autres informafions.
Ne laissez pas ce médicament 4 la portée des enfants.
1 QL’EST CE QU'E STOPALGIC 500 mg, i‘ompllme se(‘ﬂhle ET DANS QLELS %AS EST ILLTILISE i

Classe : Autres
STOPALGIC est un antalgique (calme la douleur) et o antipyretique (fait ‘basser I ﬂewe)

La substance active de ce medicament est le paracétamol.
Tl est utilisé pour traiter Ia douleur et/ou Ia fiévre par exemple en cas de maux de téte, d'état grippal, de douleurs
dentaires, de courbatures, de régles douloureuses.
Cette présentation est réservée a 'adulte et a 'enfant a partir de 27 kg (soit 4 partir d’environ § ans).
Lire attentivement la rubrique Posologie.
Pour les enfants ayant un poids inférieur 327 kg, il existe d’autres présentations de paracétamol : demandez
conseil a votre médecin ou a votre pharmacien.
2 QU'ELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE STOPALGIC 500 mg, comprimé
sécable
35" Vetre médecin vous a informé(e) dune intolérance & certains sucres, contactez-le avant de prendre ce
médicament.
Ne pr enezf]amals STOPALGIC 500 mg, coll.l]ll'lme sécable :
+'si vous & ou'a I'un des autres composants contenus dans ce
médicament, meniionnés daus a rybrique 6
+ Si vous avéz une maladie grave du foie.
* Pour traiter un enfant de moins de 6 ans, car il peut avaler de travers et s’étouffer. Utilisez une autre form

EN CAS DE DOUTE, IL, EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L’ AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE
VOTRE PHARMACIEN.
Ce médicament contient du par: m‘emmol D'autres meédicaments en mnmnnent
Vérifiez que vous ne prenez pas d'autre: contenant
médicaments obtenus sans prescripfion.
Ne les associez pas, nie pas dépasser la dose quotidienne recommandée.
(voir « Posologie » et « Sy} mp'olnes et instructions en cas de surdosage »)
Averfissements ef lecau
Adressez-vous a votre me“dnecm ou pharmaclen avant de prendre STOPALGIC 500 mg, comprimé sécable.
Faites attention avec STOPALGIC
- Sila douleur persiste plus de'S jours u 1a fiéve plus de 3 jours, ou, en as deffcacité insuffisante o de
survenue de tout autre signe, ne pas continuer le traitement sans I'avis de votre mé
“La prise de paracétamol pevt enirainer des froubles du fonctionnement du foie.
* Vous deves demander |'avis de votre médecin avant de prendre ce médicamient :
o Si vous pesez moins de 5
& SHvens Bees s maiadi i foie ou maladie grave des reius,
o vous buveg fréquemment de Lalcool au que vous aver arrété de boire de I'alcool récemment,
o Si vous souffrez de déshydratation,
o Si vous souffrez par exemple de malnutrition chronique, si vous étes en période dejeine,si vous ave perdu
beaucoup de poids récemment, si vous avez plus de 75 ans ou si vous avez plus de 63 ans et que vous présentez

s maladies de longue durée, si vous e afteints du virus du SIDA ou d’une hépatite virale chronique, si vous
so\Lf'ﬁe/ de mucoviscidose (maladie génétique ct heé 1t par des infections

ou encore si vous &tes atteifts de [a maladie de Gilbert (maladie associée 4 une

 y compris si ce sont des

- adultes de moins de 50 kg
* Si vous avez une maladie du foie ou une maladie grave des reins,
251 vous buve réquemment de Palcool ou que vous avez arete de boire de I'alcool récemment,
+ si vous souffrez de déshydratat
* si vous souffrez par exemple de malnutrition chronique, si vous étes en période de jene,si vous ave: perdu
beaucoup de poids récemment,si vous avez plus de 75 ans ou si vous avez plus de 65 ars et que vous présentez des
maladies de ongue duuce, i vous ées ateints d virus i SIDA ou d'une iptiteviae clronique i vous soufrez
de mucoviscidose (maladie génétique et héré grav
O Eatone 5 vous Sl it de s maladie d Gier (maladic héréditaie a¢socide & une augmentation du taux dé
bilirubine dans lc sang).
EN CAS DE DOUTE, DEMANDEZ CONSEIL A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.
Mode et voie d'administration
Voie orale. . .
Les comprimé sécables, si besoin aprés les avoir cassés en deux, sont 4 avaler tels quels avec une boisson
(par exemple eau, lait, jus de fruif).
La prisc de comprimé sécable et dé gélule est contre-indiquée chez Ienfant de moins de 6 ans car il peut
avaler de travers et s'étouffer. Utiliser une autre forme.
De plus, si votre enfant présente une fivre supérieure a 38.5°C, vous pouvez améliorer I'efficacité du
traitement médicamenteux par les mesures suivantes :
+ découyrez votre enfant,
- faites e boire,
 ne laissez pas votre enfant dans un endroit trop chaud
Fr eguen(‘e d'administration
Des prises régulires permettent d’éviter que la douleur ou la fiévre ne revienne : voir rubrique « Posologie »
e lentant les prises doivent étre régulierement espacées,  compris Ia nuit, de préférece de 6 heures, et
d'au moins 4 heure
Chex Tadulte, les prises doivent étre espacées de 4 heures minimum.
Encas de ‘maladie grave des reins (insuffisance rénale sévére), vous devez attendre au moins 8 heures entre
chaque prise.
Sl vous avez llmplesslon que I'effet de STOPALGIC est trop fort ou trop faible, consultez votre médecin ou
re pharmaci
Ju tr: "emem
is médical, la durée du traitement est limitée:
+45 jours en cas de douleurs,
2 3 jours en cas de fiévre
Si Ia doulewr persiste plus de S jours oula fiévre plus de 3 jours, si elles saggravent, ne pas continuer le
fraitement sans l'avis de votre médecin.
Si vous avez pris plus de STOPALGIC 500 mg, comprimé sécable que vous n’auriez dii
Consule= immédiatement vatre médecin o votre pliamacien ou les rgences médicales
Le sudosage pent trc  oigine d e waladie astro-
intestinal, 4 une maladie du cervean (encéphalopathie), d'um cona, voire d-un deces ‘et notarmment chex les
populations plus 4 risque telles que les jeunes enfants, les personnes Agées et dans certaines situations (maladie
du foie, alcoolisne, malytition chronique). Dang les B premiches heures, les principatn: Symptomes
sont : nausées, perte d"appéit, douleurs abdominales, paleur.
Le surdosage peut également entmmel giney atteinte du pancreas (pancréatite), une hypezamylasemle
(augmentation du tavx damylase le sang), e maladie des reins (nsutfsance rénale aigue), ¢t un
probléme de sang dans lequel les glob\Lles fouges jes globules blancs et les plaquettes sont tous récuits en
nombre ce qui entraine
- une fatigue, un souffle court et une péler
e .l:fec}:ons fréquentes accompagiées de fivre et de frissons importants, des maux de gorge ou des ulcéres
e la bouche
+ une tendance & saigner ou 4 présenter des ecchymoses spontanées, des saignements de nez.
Si vous oubliez de prendre STOPALGIC 500 mg, comprimé sécable :
e prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.
Si vous arrétez de prendre STOPALGIC 500 mg, comprimé sécable :
Sans objet.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Connme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas

e e Slbine das 16 san
osivous étes allergique  asprine et/ou aux ani-inflamunatoires non stéroidiens,

o sevrage récent dun alcoolisme chronique, le risque d*atteinte hépatique st majore.
LB cos dadministration chez i enfant,la dose dépend de. son poids ot rubrique « Comment prendre
STOPALGIC 500 mg, comprimé sécable

« En cas d’hépatite virale aigug, arrétez Voire traitement et consultez votre médecin.

Analyses de sang

Prévenez votre médecin si vous prenez STOPALGIC et que vous devez faire un test sanguin car ce médicament
peut fausser les résultats de votre faux dacide urique (uricémic) et de sucre (glycémie) dans le sang.

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE

Atres médicaments et STOPALGIC 500 1mg, comprimé sécable
Tnformez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourtiez prendre tout autre
médicament.
«Ne ueriez = surdosa

Vous suivez un ant par voie o GIC aux
doses maximales (4 o] /jour) pendant ‘une surveillance renfroée des examens blologlq'ues
dont notamment de PINR. Dans ce cas, consaltez votre médecin.

chez tout le monde;

+Rarement, une réaction allergique peut survenir :

o boutons ct/ou des rougeurs sur la peau,

0 urticaire,

o brusque gonﬂemem du visage et du cou pouvant entrainer une difficulté 4 respirer (cedéme de Quincke),

o malaise brutal avec baisse importante de la pression artérielle (choc anaphylactique).

Si une allergie survient, vous devez immédiatement arréter de prendre ce médicament et consulter rapidement

votre médecin. A I'avenir, vous ne devrez plus jamais prendre de médicaments contenant du paracétamol.

« De trés rares cas deffets indésirables cutanés graves ont €(é rapportés,

« Exceptionnellement, ce médicament peut diminuer le nombre de certaines cellules du sang : globules blancs
plaquettes pouvant se manifester par des saignements du nez ou

des gencives. Dans ce cas, consultez un médecin.

« Autres effets indésirables possibles (dont Ia fréquence ne peut étre estimée sur la base de données disponibles) :

troubles du foncti de certains globules blancs pouvant provoquer des

infections graves (agranulocytose), destruction des globules rouges dans le sang (ancmie hémolytique chez

es patients présentant un déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase, éruption cutanée en plaques rouges

arrondies avec démangeaison et sensation de brlure laissant des taches colorées et pouvant apparaitre aux

mémes endroits en cas de reprise i médicament (erythenne piemente fxe), douleur loclisée dans Is poitine

qui peut irradier vers I'épaule gauche et Ia machoire d’origine allergique (syndrome de Kounis), difficulté a

Lefficacité du paracétamol Feut étre diminuée si vous prenez é rices — médi
qui diminue I¢ taux de cholestérol dans le sang (iespectez un intervalle e phus a5 houras. nte 1os 3 prises).
Si vous recevez en méme tamol, un maitement par Mucloxaclline (un anfibiotiue), vous
risquez de %xesenter e neidosd bollque (sang trop acide a I'origind d'une accélération de Ia fréquence
respiratoire

La toxicité du paracétamol peut étre augmentée, si vous prenez

+ Des médicaments pofentiellement toxiques pour le e foie.

+ Des mé dlcaments qui favorisent la

toxique du tels que les

*Dela nfamplcme (un anublouque)

« En méme temps de I'alco

STOPALGIC 500 mg, colnpnme sécable avec des aliments, boissons et de I’alcool

La consommation de boissons alcoolisées pendant le traitement est déconseillée.

Grossesse, allaitement et fertilité

Sivous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse, demandez
conseil & votre medecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Grossesse et allaitems

Ce médicament peut étre utilisé pendant Ia grossesse et allaitement. Utilisez la dose minimale permettant de

respirer Dans ce cas, consultez un médecin.
Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en 4 votre médecin, votre pharmacien. Cec
s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez egalemeni
déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de déclaration.

En signalant les effets indésirables, vous contribuez 4 fournir davantage d’informations surla sécurité du
médicament.

5. COMMENT CONSERVER STOPALGIC 500 mg, comprimé sécable ?

Tenir ce médicament hors de Ia vue et de la portée des enfants.

Nutilisez pas ce médicament aprés la date e péremption indiquée sur Ia boite.

Pas de précat de

e jetez aucun med‘camem au tout-d-1’égout ou avec les ordures Demandez 4 votre p

et e dicaments que vous nutilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger l’environnement.
6. CONTENU DE L’'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient STOPALGIC 500 mg, comprimé sécable

+ La substance active est :

réduire votre douleur et/ou votre fievre, pendant une durée aussi courte que possible et le moins
ossible. Contactez votre médecin ou voire sage-femme i la douleur et/ou fiévre ne diminue pas ou si vous avez
esoin de prendre ce médicament plus fréquemment au cours e votre grossesse.

Fertilité

Tl est possible que le paracétamol puisse altérer la fertilité des femmes, de fagon réversible & larrét du traitement.

Sportifs.

Sans objet.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Sans objet.

3 COMMENT PRENDRE STOPALGIC 500 mg, comprimé sécable ?

Posologie

Respectez toujours la dose prescrite par votre médecin. En cas de doute, consultez votre médecin ou votre

ette présentation est réservée a 'adulte et a lenfant a partir de 27 kg (a partir d’environ 8 ans).
Chez I'enfant.
La posologie du paracétamol dépend du poids de I'enfant; les Ages sont mentionnés a titre d'information.
Si vous ne connaissez pas le poids de I'enfant, il faut le peser afin de lui donner la dose la mieux adaptée.
Le étamol existe sous de dosages. dadapter le traitement au poids de chaque enfant.
La dos i end du poids.de Tenfant - elle est denviton 60
jour, a repmu 4 oue prises, soit environ 15 mg/kg toutes les 6 heures ou 10 mg/kg toutes les 4 heures.
La posologie usuelle est de :
Pour les enfants ayant un poids de 27 4 40 kg (environ 8 4 13 ans), la posologie est de 1 comprimé sécable a
500 mg par prise, a renouveler si besoin au bout de 6 heures, sans dépasser 4 comprimé sécables par jour.
Pour Ics enfants ayant un poids de 41 a 50 kg (environ 12 & 15 ans), laposologie est de 1 comprimé sécable &
500 mg par prise, & renouveler si besoin au bout de 4 heures, sans dépasser 6 comprimé sécables par jour.
Pour les adultes et les enfants dont le poids est supérieur a 50 kg (a partir denviron 15 ans):
La posologie usuelle est de 1 ou2 comprimé sécables a 500 mg par prise (selon lintensité de la douleur), &
renouveler en cas de besoin au bout de 4 heures minimum.
Il n'est généralement pas nécessaire de dépasser 3 g de paracétamol par jour, soit 6 compnme sécables par jour.
Cependant, en cas de douleurs plus intenses, et sur conseil e votre médec . Ia dose totale
peut étre augmentée jusqu'a 4 g par jour, soit § comprimé sécables par jour. SI vous avez lmpresslou que leffet de
STOPALGIC est trop fort ou trop faible, consultez votre médecin ou votre pharmacien.
A o8 superieurs 23 g de par un avis médical,
*NE JAMAIS PRENDRE PLUS DE 4 GRAMMZES DE PARACETAMOL PAR JOUR (en tenant compte de tous
Les médi contenant du dans leur formule).
+ Toujours respecter un intervalle de 4 heures au moins entre les prises.
En cas adie grave des reins énale sévére), les prises doivent étre espacées de 8 heures, et la
dose totale par jour ne doit pas dépasser 6 comprimeé sécables (3 g).
Ceci est un médicament
- Un médicament est un produit mais pas comme les autres.
-Un madxca.glem est un produit qui agit sur votre santé et sa e aux vous
expose s i

- Respectez rigourcusement I'ordonnance de votre médecin et e mode demploi qu'il vous a preseri,suive les
conseils de votre pl

le 5 indications et ses contre-indications.
N B T sment St T pes o prascane
~ Nen reprencz pas, n'augmentez pas les doses sans consulter votre médecin.

Gardez les médicaments hors de la portée des enfants

500,00 mg
+ Les autres composants sont :
Acide stéarique, amidon de mais pregelatinisé, crospovidone, povidone
Queest.ce que STOPALGIC 500 mg, compr mé sécable et contenu de I'emballage extérieur
est sous forme de és sécables dans des blisters en PVC transparent /Alu dans des

bOl[eS de 20
Condition de prescription et de délivrance : Aucun tableau
[M N° :
STOPALGIC 500mg, boite de 20 : 9233751
Titulaire de I’autorisation de mise sur le marché et fabricant
Les Laboratoires MédisS.
Route de Tunis - KM 7 - BP 206 8000 Nabeul - Tunisie
Tel : +216 72 235 006 / Fax : +216 72 235 016
E-mail : contact@labomedis.com
La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est : 08/2019
Conseils d’éducation sanitaire :
QUE FAIRE EN CAS DE FIEVRE :
La température normale du corps est variable d’une personne 4 I’autre et comprise entre 36,5°C et 37,5°C. Une
élévation de température au-deli de 38°C peut étre considérée comme une fievre, mais il est déconseillé de
traiter la fiévre avec un médicament en dessous de 38,5°C.
Ce médicament est réservé & I'adulte et & Ienfant & partir de 27 ke (soit environ § ans).
Siles troubles que la févre entraine sont trop génans, vous pouvez prendre ce médicament qui contient du
paracéiamol n espectan e posologics indiquees,
Pour éviter tout risque de pense & boire fré
Avec ce Ta fievre doit baisser é
'si d"autres signes inlabituels apparaissent
- s In fiévre persiste plus de 3 jours ou si elle s'aggrave,
* i les maux de téte deviennedt violents, ou en cas de vomissements.
CONSULTEZ IMMEDIATEMENT VOTRE MEDECIN.
QUE FAIRE EN CAS DE DOULEU
Litensit d a percptionde I doueur e 1a capacit i sésistr varient ¢ e persomne  Pvie
 pas damglioration au bout de 5 jours de traitems
uléu est violente, mattendue et sarvient de facon britale ( notamment une doleur forte
dans I poirine) et/ou au confraire revient réguliéremet,
i elle S'accomipagne d'auires Signes comme un.<tat de malaise eénéral, e Ia fiévre, un gonflement
inliabituel de 1a zone douloureuse, une diminution de 1a force dans un membre
i elle vous réveille la .
CONSULTEZ IMMEDIATEMENT VOTRE MEDECIN.
2193138 o)
el ju; claslarl] 13 45l g linan S pmai.
A S AN ’iﬁ‘::i‘ G
av)_‘.,xm..,;um JJ»J Pl s ool -
ol sl 30
fewiry

v_,,m,x,ﬁv_.).dfiy_

QU g Jsbiia B Ay g &Y




STOPALGIC 500 mg, scored tablet
Paracetamol

Read all of this leaflet car el'llllv before you start taking this medicine because it contains
important information for you
You should always take this medicine exactly as provided in this leaflet or by your doctor
or pharmacis.

ep this leaflet. You may need to read it again.
« Talk to your pharmacist for any advice or information.
+ If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side
side effects not listed this leafiet. See section 4.
+ You should talk to your doctor if you do not feel any improvement or if you feel worse after
3 days in case of fever or 5 days in case of pain.
Keep this medicine out of the reach of children.

What is in this leaflet?

1. What is STOPALGIC 500 mg, scored tablet, and in which case is it used?

2. What you need to know before you take STOPALGIC 500 mg, scored tablet?

3. How to take STOPALGIC 500 mg, scored tablet?

4. Possible side effects.

5. How to store STOPALGIC 500 mg, scored tablet?

6. Content of the packaging and other information.

Keep this medicine out of the reach of children.

1, WHAT IS STOPALGIC 500 mg, scored mbm AND IN WHICH CASE IS IT USED?
Class: Otier - ATC code: NO2BEOL.

STOPALGIC it an analgesic (calms pai) and an anipyretic (lowers fever).

The active substance of this medicine is paraceauiol

s aken o reat pain and  or fever fo example i case of headaches, . dental pain, body aches, painful periods.

This presentation is reserved for adults and children from 27 kg (starting from 8 years old).

Read the Dosage section carefully.

For children who are less than 27 kg, there exist other paracetamol presentations : ask your doctor or

pharmacist for advice.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE STOPALGIC 500 mg, scored tablet?

If your doctor has told you about an intolerance to certain sugars, contact him before you take this medicine.

Never take STOPALGIC 500 mg, scored tablet:

: Ifyou are allergic (hypersensitive) to_ patacetamol or any of the other components of this medicine listed in

section 6.

« If you have severe liver disease.
« use another form to treat a child under 6 years old, because he can swallow it the wrong way and choke.
IF IN DOUBT, IT IS ESSENTIAL TO ASK ADVICE OF YOUR DOCTOR OR PHARMACIST.
"This medicine contains par: acetamoL Other medicines contaia parscetamol as el
Check that you are not takin; Tuding
prescription.
Do not combine them, in order not to exceed the recommended daily dose.
(see « Dosage » and « Symptoms and instructions in case of overdosage »)

obtained without a

« Adults weighing less than 50 kg
« If you have liver disease or severe kidney disease,
« If you frequently drink alcohol or you have recently stopped drinking alcohol,
« If you suffer from dehydration,
« If you suffer for instance from chronic malnutrition, if you are fasting, if you have recently lost a lot of
weight, if you are more than 75 years old or if you are more than 65 years old and you have long-term
illnesses, if you have AIDS or chronic viral hepatitis, if you suffer from cystic fibrosis (a genetic and
hereditary disease characterized by serious respiratory infections), or if you have Gilbert's disease (an
inherited disease associated with an increase in the level of bilirubin in the blood).
If in doubt, ASK the ADVICE OF YOUR DOCTOR OR PHARMACIST.
Method and route of administration
Oral route.
The scored tablets, after breaking them in halves if necessary, are to be swallowed with liquid (eg water,
milk, fruit juice).
Taking scored tablet and capsule is contraindicated in children under 6 because the capsule may go down
the wrong way when swallowed and it can choke the child. Use another form.

In addition, if your child has a fever over 38.5 ° C, you can improve the effectiveness of the treatment
through the following measures:

+ undress your child,

- make him/her drink water,

+ do not leave your child in a hot place
Frequency of administration
Regular intake avoids pain and fever from recurring: see section « Dosage ».
For children, medication intake should be regularly spaced out, including by night, preferably 6 hours, and at
Least 4 hours.
In adults, medication intake should be spaced out by at least 4 hours.
In case of serious kidney disease (severe kidney failure), you must wait at least 8 hours between each intake.
If you feel that the effect of STOPALGIC is too strong or too weak, talk to your doctor or pharmacist.
Duration of treatment
Unless medically advised, the duration of treatment should be limited:
«up to 5 days in case of pain,
«up to 3 days in case of fever
Ifthe pain perssts for mor than 5 days o the fever or mor than 3 days, fthey worsen, o not continue the
treatment without the advice of your doc
If you take more STOPALGIC 500 mg, scored (nblﬂ, than you should:
See your doctor or ist or medical
Overdosage can lead to liver disease (liver failure), gastrointestinal bleeding, brain disease (encephalopathy),

oma, and even death, particularly in at-risk populations such as young children, the elderly and in some

situations (liver disease, alcoholism, chronic’ malnutrition). Tn the ﬁm B hours, the main symptoms of

‘Warnings and precautions
Ask your doctor or pharmacist before you take STOPALGIC 500 mg, scored tablet.
Be careful with STOPALGIC
« If the pain lasts more than 5 days or if fever lasts more than 3 days, or if there is i

other sign, do not confinue the treatment without the advice of your doctor.
« Taking paracetamol may cause liver function problems.
+ You must consult your doctor before taking this medicine :
© If you weigh less than 50 kg,
o If you have liver or kidney disorders,
o If you frequently drink alcohol or have stopped drinking alcohol recently,
o If you suffer from dehydration,
o If you suffer for instance from chronic malnutrition, if you are fasting, if you have recently lost a lot of weight, if
you are more than 75 years old or if you are more than 65 years old and you have long-term illnesses, if you have
'AIDS or chronic viral hepatitis, if you suffer from cystic fibrosis (a gerietic and hereditary disease characterized
by serious respiratory infections), or if you have Gilbert's discase (an inherited disease associated with an increase
in the level of bilirubin in the blood),
o if you are allergic to aspirin and / or idal anti-i y i
« The consumption of alcoholic beverages during treatment is not recommended.
« In case of recent withdrawal from chronic alcoholism, the risk of liver injury is increased.

« When administered in a child, the dose depends on his/her weight (see section « How to take STOPALGIC 500
mg, scored tablet »).
« In case of acute viral hepatitis, stop your treatment and consult your doctor.
Blood tests
Tell your doctor if you are taking STOPALGIC and you need to have a blood test, as this medicine can affect
the results of your uric acid (uricemia) and sugar (blood glucose) levels in the blood.
IF IN DOUBT DO NOT HESITATE TO ASK YOUR DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE.
Other medicines and STOPALGIC 500 mg, scored tablet
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other medicine.
Do not take other medicines containing paracetamol. You risk an overdose.
If you are taking oral anticoagulant therapy (with warfarin or AVK), taking STOPALGIC at the maximum doses
(4g/ day) for more than 4 days requires a of the biological including INR.
In this case, consult your docfor.
The effectiveness of paracetamol can be decreased if you take chelating resins simultancously - a drug that lowers
cholesterol levels in the blood (observe an interval of more than 2 hours between 2 shots).
If you are receiving with (an at the same time, you may have metabolic
acidosis (too acidic blood leading to an increase in the respiratory rate).
The toxicity of paracetamol can be increased if you are taking:
* Potentially toxic medicines for the liver,
+ Medicines that promote the of the toxic ite of

efficacy or any

such as.

+ Rifampicin (an antibiotic),

+ Alcohol at the same time.

STOPALGIC 500 mg, scored tablet, with food, drinks and alcohol

The consumption of alcoholic beverages during freatment is not recommended.
Pregnancy, breastfeeding and ferti
If you are pregnant or breastfeeding, if you think you are pregnant or planning pregnancy, ask your doctor or
pharmacist for advice before taking this medicine.

Pregnancy and breastfeeding

‘This medicine can be used during pregnancy and breastfeeding. Use the minimum dose to reduce your pain and /
or fever for a short time as possible and as little as possible. Contact your doctor or midwife if the pain and / or
fever is not diminishing or if you need to take this medicine more frequently during your pregnancy.

Fertility
It is possible that paracetamol may impair women's fertility, reversibly upon discontinuation of treatment.
Sports
Not applicable.
Driving and using machines
Not applicable.
3. HOW TO TAKE STOPALGIC 500 mg, scored tablet ?
Dosage
Always follow the dose prescribed by your doctor. If in doubt, consult your doctor or pharmacist.
This presentation is reserved for aduits and children from 27 kg (starting from about 8 years old).
Children:
The dosage of paracetamol depends on the weight of the child; ages are mentioned for information.
If you do not know the weight of the child, you must weigh him/her to give him/her the appropriate dose.
Paracemnol exists in many dosages, allowing to adapt the treatment to the weight of each child.
daily dose of lepends on the weight of the child: it is about 60 mg / kg per day.

o b Sivmied e et doses, i.e. about 15 mg / kg every 6 hours or 10 mg / kg every 4 hours.
The usual dosage is:
For children weighing 27 to 40 kg 8 to 13 years old), the dose is 1 scored tablet per dose at
500 mg, to be repeated if necessary after 6 hours, not exceeding 4 scored tablets per day.

For children weighing 41 to 50 kg (approximately 12 to 15 years). the dose is 1 scored tablet at 500 mg per
dose, to be repeated if necessary after 4 hours, not exceeding 6 scored tablets per day.
For adults and children weighing more than 50 kg (from about 15 years old):
The usual dosage is 1 or 2 scored tablets at 500 mg per dose ( depending on the intensity of the pain), to be
repeated if necessary after 4 hours minimum.
It is generally not necessary to exceed 3 g paracetamol per day, or 6 scored tablets per day.
However, in the case of more intense pain, and on the advice of your doctor or pharmacist, the total dose can be
increased up to 4 g per day, or 8 scored tablets per day. If you feel that the effect of STOPALGIC is too strong or
too weak, talk to your doctor or pharmacist.
Warning:
« Daily dosage of more than 3 g paracetamol require medical advice

« NEVER TAKE MORE THAN 4 GRAMS OF PARACETAMOL PER DAY (taking into account all medicines
containing paracetamol in their formula).
+ Always respect an interval of at least 4 hours between intak
I case of severe Kidney disease (severe kidney failure), medication intake should be spaced 8 hours, and  the
total dose per day should not exceed 6 scored tablets (3 g).
Special situations
The maximum daily dose should not exceed 60 mg/kg (without exceeding 3 g) per day in the following
situations:

are: nausea, vomiting, loss of appetite, abdominal pain, pall

Overdosage can also lead to: a disorder of the pancreas (pancreatitis), hypelamylasemia (increased amylase
Levels in the blood), kidney disease (acute renal failure), and a blood problem in which red blood cells, white
platelets are all reduced in number which leads to:

« fatigue, shortness of breath and pallor ;

« frequent infections with fever and chills, sore throat or mouth ulcers ;

« a tendency to bleed or to have spontancous bruising, nose bleeds.

If you forget to take STOPALGIC 500 mg, scored tablet:

Do ot take a double dose to make up for the dose you forgot to take.

If you stop taking STOPALGIC 500 mg, scored tablet:

Not applicable.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.

« Rarely, an allergic reaction may ocur :

o spots and / or redness on the skin,

o hives,

o sudden swelling of the face and neck may cause difficulty in breathing (angioeden),

o sudden discomfort with significant drop in blood pressure (anaphylactic shoc]

If an allergic reaction occurs, you should stop taking this medicine mediaie [y and consult your doctor

romptly.

1 the futire, you should never take medication confaining paracetamol again.

* Very rare ces o srious cutaneous advers reactions have beet eported.
« Exceptiouall. s mediene may reduce the wumber of cettain blood clls: white blood cells (eukopenia

), platelets penia) may be by bleeding from the nose or gums.In this

case, consult a doctor.

 other possible side effects (the frequency of which cannot be estimated on the basis of available data): disorders

of liver function, significant decrease in certain white blood cells which can cause serious infections
(agranulocytosis), destruction of red blood cells in the blood (hemolytic anemia in patients with glucose-6-

phosphate dehydrogenase deficiency, rash in round red spots with itching and burning sensations that may leave
Stainied spots ad may appet i the sane aveas whe he drug i taken p (fxed exythen pigientos), allergy-
caused pain localized in the chest that may radiate to the left shoulder and the jaw (Kounis syndrome), difficulty

breathing (bronchospasm). In this case, consult a doctor.

Reporting of Side Effects

If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This also applies to any side effects that are not

‘mentioned in this leaflet. You can also report side effects directly via the national reporting system.

By reporting side affects you can help provide more information on the safety of the medicine

5. HOW TO STORE STOPALGIC 500 mg, scored tablet?

Keep this medicine out of sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date stated on the box.

No special storage conditions.

Do not throw any medicines to wastewater or houschold waste. Ask your pharmacist to eliminate medications
you no longer use. These measures will help protect the environment.

6. CONTENT OF THE PACKAGING AND OTHERS INFORMATION

‘What STOPALGIC 500 mg, scored tablet, contains

« the active substance is :

500.00 mg

« The other components are ©

Stearic acid, inized maize starch, , povidone

‘What STOPALGIC 500 mg, scored tablet, looks like and content of the outer packaging
This medicine is in the form of scored tablets in PVC transparent blisters / Alu in boxes of 20
Supply and prescription condition: no table

Market Authorization MA N°:

STOPALGIC 500mg, box of 20: 9233751

Market A i holder and

Les Laboratoires MédiS.

Tunis Road - KM 7 - BP 206 8000 Nabeul - Tunisie

Phone: +216 72 235 006 / Fax: +216 72 235 016

E-mail: contact(@labomedis.com

This leaflet was last reviewed: 08/2019

Health Education Tips:

‘WHAT TO DO IN CASE OF FEVER:

Normal body temperature s variable from one person to another and ranges from 36.5 ° C to 37.5 © C. Aise in
temperature above 38°C may be considered as fever, but it is not recommended to treat fever with a medicine
below 38.5 °C.

‘This medicine is only for adults and children from 27 kg (about 8 years old).

If the effects of fever are too troublesome, you can take this medicine which contains paracetamol while
respecting the indicated dosages.

To avoid any risk of dehydration, remember to drink frequently.
‘With this medicine, fever should drop quickly. However :

«if other unusual signs appear

«if fever persists for more than 3 days or if it worsens,

« if the headaches become violent, or if you vomit

TALK TO YOUR DOCTOR IMMEDIATELY.

‘WHAT TO DO IN CASE OF PAL

The intensity of the perception of pain and the ability to resist it vary from person to another.

« if there is o improvement after 3 days of treatment,

« if the pain is violent, unexpected and occurs suddenly (including severe pain in the chest)
and / or on the contrary comes back regularly,

«if it is accompanied by other signs such as general malaise, fever, unusual swelling of the pain
area, decreased strength in a limb,

« if it wakes you up at night.

TALK TO YOUR DOCTOR IMMEDIATELY.

This is a Medicine

- A medicine is not like other consumer goods

A medicine s a product that affects your beath aud its consunption without complianceto the
pmscnﬁhcn exposes you to danger.

- Strictl ur doctor's prescription and directions for use, follow the advice of your pharmacist.

“Your doctor and pharmacist ar fomalar with the medicine, s idications and contraindications
- Do not stop treatment on your own initiative during the prescribed perio
- Do not take it again, do not increase the doses without consulting your doctor.

Keep medicines out of the reach of children




