[ISOMOL®)

Paracétamol 3%, solution buvable

FORME ET PRESENTATION : Solution buvable :

-Flacon de 100ml avec gobelet gradué : Réservé a I'enfant de 4 a 32kg
(environ 1mois a 12ans)

01 flacon de 100ml 3gdep 3 I

-Sachets-dose de10m|, boite de 15sachets-coses : Réservé I'enfant de
16 & 48kg (environ de 4 4 15ans)

01 sachet-dose de 10ml contient 300mg de paracétamol.

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

Vious devez toujours prendre ce médicament en suivant scrupuleusement
les informations fournies dans cette notice ou par votre médecin, ou votre
pharmacien,

.Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire,

Adressez-vous & votre pharmacien pour tout conseil ou information.

.5i vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre
médecin, ou votre pharmacien, Ceci s'applique aussi & tout effet indésirable
qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrigue 4.

Vous devez vous adresser & votre médecin si vous ne ressentez aucune
amélioration ou si vous vous sentez moins bien aprés 3 jours en cas de fiévre
ou 5 jours en cas de douleur,

1-QU'EST-CE QUE ISOMOL 3%, solution buvable ET DANS QUELS CAS
EST-IL UTILISE ?

. Classe pharmacothérapeutique : Autres antalgigues et antipyrétiques.
-l estindiqué en cas de douleurs et/ ou figvre telles que maux de téte,
états grippaux, douleurs dentaires, courbatures.
2-QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE ISOMOL 3% solution buvable ?

.Ne prenez jamais ISOMOL 3%, solution buvable

- 5i vous étes allergique au paracétamol ou & I'un des autres composants
contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrigue 6.

- Si vous avez une maladie grave du foie ou des reins.

Averti: ts et précauti

Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant de prendre ISOMOL
3%, solution buvable

- 5i la douleur persiste plus de 5 jours ou la figvre plus de 3 jours, ou en cas
dlefficacité insuffisante ou de survenue de tout autre signe, ne pas
continuer le traitement sans |'avis de votre médecin.

- 5i vous prenez d'autres médicaments contenant du paracétamol.

- Si vous étes déshydraté,

- 5i vous avez des problémes de malnutrition chronigue, anorexie, ou
cachexie (perte de poids importante).

- 5i vous étes atteinte du virus du SIDA ou d'une hépatite virale chronique,
du syndrome de Gilbert (jaunisse familiale non hémolytique), et de la
mucoviscidose (maladie génétique et héréditaire caractérisée par des
infections respiratoires graves).

- 5i vous étes allergique a I'aspirine et/ou aux anti-inflammatoires non
stéroidiens.

- 5i vous souffrez d'une hépatite virale aigué ou en cas de découverte de
I'hépatite pendant le traitement par ISOMOL 3%, solution buvable,
parlez-en a votre médecin Votre traitement pourrait étre su spendu.
ANALYSES DU SANG : Prévenez votre meédecin gue vous prenez ISOMOL
3%, solution buvable , et quiil doit faire un test sanguin car ce médicament
peut fausser les résultats du taux d'acide urique et du sucre dans le sang .
Autres médicaments et ISOMOL 3%, solution buvable :

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

- Anticoagulants oraux : A fortes doses, ISOMOL 3%, solution buvable peut
augmenter l'action de I'anticoagulant. Si nécessaire, votre médecin
adaptera la posologie de votre anticoagulant.

- La flucloxacilline (antibiotique de la classe des pénicillines) : Risque
accru d'acidose métabolique, en particulier si vous souffrez d'une
insuffisance rénale sévére, un sepsis, une malnutrition ou un
alcoolisme chronique.

- Résines chélatrices(diminuent le taux de cholestérol dans le sang) :
Entrainent la diminution de l'efficacité d’ ISOMOL 3%, solution buvable.
(Respectez I'intervalle de 2heures entre les 2 prises).

Ne prenez pas d'autres médic ts ¢ dup 6
risqueriez un surdosage.

La toxicité du paracétamol peut étre augmentée, si vous prenez :
-Des médicaments potentiellement toxiques pour le foie.

-Des médicaments qui favorisent la production du métabolite toxique du
paracétamaol tel que les antiépileptiques (phénobarbital, phénytaine,
carbamazépine, topiramate).

-De la rifampicine,

- En méme temps de l'alcool.

ISOMOL 3%, solution buvable, avec les aliments, boissons et alcoal,

La consommation de boissons alcoolisées pendant le traitement est
déconseillée,

GROSSESSE, ALLAITEMENT ET FERTILITE :

Grossesse et allaitement : 5i vous étes enceinte ou que vous allaitez, si
vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil 4
votre médecin avant de prendre ce médicament.

Fertilité: il est possible que le paracétamaol puisse altérer la fertilité des
fernmes, de fagon réversible a I'arrét du traitement.

Si votre médecin vous a informé que vous avez une intolérance a certains
sucres, contactez votre médecin avant de prendre ce médicament.
3-COMMENT PRENDRE ISOMOL 3% solution buvable 7

I. Vous

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les
instructions de cette notice ou les indications de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de
doute.

La posologie du paracétamol dépend du poids de I'enfant ; les dges sont
mentionnés a titre d'information.

Si vous ne connaissez pas le poids de 'enfant, il faut le peser afin de lui
donner la dose la mieux adaptée.

*Posologie ISOMOL 3% solution buvable, Flacon de 100ml avec
gobelet gradué :

Réservée a I'enfant de 4 & 32kg (environ de Tmois a 12ans ) :

La dose quotidienne de paracétamol maximale recommandée dépend du
poids de I'enfant : sans avis médical, elle est d'environ 60mg/kg par jour, 2
répartir en 4 prises, soit environ 15mg/kg toutes les 6heures,

Le gobelet doseur est gradué en kg, avec mention des
poids4-6-8-10-12-14-16kg. |l permet d'administrer] 5Smg/kg/prise. Cette
dose peut étre renouvelée en cas de besoin au bout de 6heures, sans
dépasser 4 prises par jour.

Aprés chaque utilisation, bien rincer le gobelet doseur avec de l'sau et le
sécher.

*Posologie ISOMOL 3% solution buvable, Sachets-dose de10ml :
Réservée a I'enfant de 16 a 48kg (environ de 4 4 15ans ) :

- ENFANTS DE 16 & 24kg : (environ 4 3 9ans), la posologie est de 1
sachet-dose par prise, & renouveler si besoin au bout de 6heures, sans
dépasser 4 sachets-dose par jour.

- EMFANTS DE 25 & 30Kg : (environ 8 & 11ans), la posologie est de 1
sachet-dose par prise, 3 renouveler si besoin au bout de 4heures, sans
dépasser 6 sachets-dose par jour.

- ENFANTS DE 31 &4 48Kg : (environ 10 & 15ans), la posologie est de 2
sachets-dose par prise, & renouveler si besoin au bout de 6heures, sans
dépasser 8 sachets-dose par jour.

Mode et voie d'administration : Voie orale.

La solution peut étre bue pure ou diluée dans une petite quantité de
boisson (Eau, lait, jus de fruit),

- 5il'enfant présente une figvre supérieure 3 38,5°C, vous pouvez améliorer
l'efficacité du traitement par les mesures suivantes : Découvrez l'enfant,
faites-le boire, ne le laissez pas dans un endroit trop chaud.
SURDOSAGE : En cas de surdosage arréter immédiatement le t

et consultez votre médecin ou les urgences médicales. Il peut étre mortel,
Dans les 24 premiéres heures, les principaux symptdmes d'intoxication
sont : ve t, douleurs abdominales, paleur, nausées,

Si vous oubliez de prendre ISOMOL 3% solution buvable, ne prenez pas de
dose double pour compenser la dose que vous avez oubliée de prendre,
Durée du traitement : Sauf avis médical, la durée du traitement est limitée:
+& 5 jours en cas de douleurs.

-2 3 jours en cas de fidvre.

4-QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
indésirables , mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le
monde.

+ Cas rares, il est possible que survienne une éruption ou une rougeur
cutanée ou une réaction allergique pouvant se manifester par un brusque
gonflement du visage et du cou ou par un malaise brutal avec chute de
pression artérielle,

+ De trés rares cas d'éruption cutanées graves ont été rapportés,

Il faut immédiatement arréter le traitement et avertir votre médecin,

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

Dans ce cas, consultez un médecin.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre
médecin ou votre pharmacien.

5-COMMENT CONSERVER ISOMOL 3% solution buvable 7

+ Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants,

- N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur
lemballage.

- Paur la solution buvable en flacon de 100ml, il ne faut plus I'utiliser aprés
3 mois de l'ouverture du flacon.

« A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.

6-CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient ISOMOL 3% solution buvable, flacon 100ml:

Paracétamol.. : ...3g/ flacon de100ml.
Ceque cantient ISOMOL 3% solntiun buvable, sachet-dose de 10mi:
Paracétamaol .. ...300mg/sachet-dose de 10ml.

Excipients : Macrogol 400. propyléne glycol, acide sorbique, saccharose,
saccharine sodique, parahydroxybenzoate de méthyle, parahydroxyben-
zoate de propyle, arome caramel-vanille et eau purifiée.

Excipients & effets notoire : parahydroxybenzoate de méthyle,
parahydroxybenzoate de propyle et saccharose. -
7-CONDITIONS DE DELIVRANCE : Médicament non soumis & prsscnptlon
médicale,

Date de révision de la notice : 02/2023.

Numéro de DE : 23/038061/073

SARL ISOPHARM - ALGERIE

Zone industrielle ELTARF, N° 146.2, Zone U Ouled Rahmoune, Constantine. Tél: 031.95.01.74/79 Fax - 031,95.01.80
http:// www.isopharm-algerie.com - Email : isopharm@gmail.com
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