ANDOL® 500 mg,

comprimé effervescent, boite de 16
Paracétamol

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

\lous 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.

 Si vous ressentez I'un quelcongue effet indésirable, parlez-en & votre
médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. \ioir rubrique 4
* Vious devez vous adresser a votre médecin si vous ne ressentez aucune
lioration ou si vous vous sentez moins bien aprés 3 jours en cas de

figwre ou 5 jours en cas de douleurs.
Que contient cette notice :
1, Qu'est-ce que ANDOL® 500 mg, comprimé effervescent et dans quel cas
estil utilisé ?
2. Quelles sont les informations & connaftre avant d'utiliser ANDOL® 500 mg,
comprimé effervescent ?
3. Comment utiliser ANDOL® 500 mg, comprimé effervescent ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver ANDOL® 500 mg, comprimé effervescent ?
6. Informations supplémentaires
1. Qu'est-ce que ANDOL® 500 mg, comprimé effervescent et dans quel
cas est-il utilisé ?
Classe  pharmacothérapeutigue  AUTRES  ANALGESIQUES  ET
ANTI-PYRETIQUES ANLIDES - code ATC : NO2BEO1
ANDOL est un antalgique (calme la douleur) et un antipyrétique (fait baisser
la fiévre).
La substance active de ce médicament est le paracétamol.
Il st utilisé pour traiter Ia douleur e/ou la fiévre par exemple en cas de maux
de téte, d'état grippal, de douleurs dentaires, de courbatures, de régles
douloureuses.
Cette presenlallon est reservee al adulle etalenfanta pamr de 27 kg (soit
a partir d'environ 8 ans). Li
Pour les enfants ayant un poids inférieur a 27 kg, |I existe u ‘autres
présentations de paracétamol : demandez conseil a votre médecin ou
avotre pharmacien.

2. Quelles sont les informations & connaitre avant d’utiliser ANDOL®
500 mg, comprimé effervescent ?

Ne prenez jamais ANDOL® 500 mg, compnrne effervescent :

 Sivous étes allergique au paracétamol ou & I'un des autres composants
contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6.

* Sivous avez une maladie grave du foie.

* Encas de phénylcéwnurie (maladie héréditaire dépistée a la naissance),
en raison de la présence d'aspartam.

En cas de doute, il est indispensable de demander I'avis de votre médecin
ou de votre

Ce médi contient du
contiennent.

Vérifiez que vous ne prenez pas d'autres médicaments contenant du
paracétamol, y compris si ce sont des médicaments obtenus sans|
prescription.

Ne les associez pas, afin de ne pas dépasser la dose quotidienne
recommandée.

(Voir « Posologie » et « Si vous avez pris plus de ANDOL® 500 myg,
comprimé effervescent que vous n'auriez di »)

Avertissements et précautions

Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant de prendre ANDOL®
500 mg, comprimé effervescent

Faites attention avec ANDOL®

 Si la douleur persiste plus de 5 jours ou la figvre plus de 3 jours, ou en cas
d'efficacité insuffisante ou de survenue de tout autre signe, ne continuez pas
le traitement sans I'avis de votre médecin.

 La prise de paracétamol peut entrainer des troubles du fonctionnement du
fole.

* Vous devez demander I'avis de votre médecin avant de prendre ce
médicament :

0 Si vous pesez moins de 50 kg,

0 Si vous avez une maladie du foie ou une maladie grave des reins,

0 Sivous buvez fréquemment de I'alcool ou que vous avez arrété de boire de
Ialcool récemment,

0 Si vous souffrez de déshydratation,

0 Si vous souffrez par exemple de malnutrition chronique, si vous étes en
période de jeline, si vous avez perdu beaucoup de poids récemment, si vous
avez plus de 75 ans ou si vous avez plus de 65 ans et que vous présentez
des maladies de longue durée, si vous étes atteint du virus du SIDA ou d'une
hépatite virale chronique, si vous souffrez de mucoviscidose (maladie
génétique et héréditaire caractérisée notamment par des infections
respiratoires graves), ou encore si vous étes atteint de la maladie de Gilbert

D'autres médi en

(maladie héréditaire associée & une augmentation du taux de bilirubine dans
le sang),

0 Si vous étes allergique & I'aspirine et/ou aux anti-inflammatoires non
stéroidiens.

« La consommation de hoissons alcoolisées pendant le traitement est
déconseillée.

 En cas de sevrage récent d’'un alcoolisme chronique, le risque d'atteinte
hépatique est majoré.

« En cas d"administration chez un enfant, la dose dépend de son poids (voir
rubrique 3. Comment prendre ANDOL® 500 mg, comprimé effervescent »).
 En cas d’hépalite virale aigué, arrétez volre traitement et consultez votre
médecin.

Analyses de sang

Prévenez votre médecin si vous prenez ANDOL® et que vous devez faire un
test sanguin car ce médicament peut fausser les résultats de votre taux
d'acide urique (uricémie) et de sucre (glycémie) dans le sang.

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER LAVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Enfants et adolescents

Sans objet.

Autres médicaments et ANDOL® 500 mg, comprimé effervescent
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris
ou pourriez prendre tout autre médicament.

Si vous suivez un traitement anticoagulant par voie orale (par warfarine ou
antivitamine K (AVK)), la prise de ANDOL® 500 mg, comprimé effervescent
aux doses maximales (4 g/jour) pendant plus de 4 jours nécessite une
surveillance renforcée des examens biologiques dont notamment de I'INR.
Dans ce cas, consultez votre médecin.

Lefficacité du paracétamol peut tre diminuée si vous prenez simultanément
des résines chélatrices - medicament qui diminue le taux de cholestérol

dans le sang (respectez un intervalle de plus de 2 heures entre les 2 prises).

Si vous prenez de la flucloxacilline (antibiotique), il existe un risque grave
d'anomalie sanguine et plasmatique (acidose métabolique & trou anionique
€levé) qui doit faire I'objet d'un traitement urgent et qui peut survenir
notamment en cas d'insuffisance rénale sévére, de septicémie (lorsque des
bactéries et leurs toxines circulent dans le sang entrainant des Iésions aux
organes), de malnutrition, d'alcoolisme  chronique, et si les doses
quotidiennes maximales de paracétamol sont utilisées.
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
¢ tels que les médi

phénytoine, carhamazépine, topiramate),
© De la rifampicine (un antibiotique),
© En méme temps de I‘alcool,
ANDOL® 500 mg, comprimé effervescent avec des aliments, boissons
et de I'alcool
La consommation de boissons alcoolisées pendant le traitement est
déconseillée.
Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies
alternatives
Sans objet.
Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement
Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou
planifiez une grossesse, demandez conseil a votre médecin ou pharmacien
avant de prendre ce médicament.
Grossesse et allaitement
Au besoin, ce médicament peut étre utilisé pendant la grossesse et
I'allaitement, Vous devez utiliser la dose la plus faible possible qui permette
de soulager la douleur et/ou la figure et la prendre pendant la durée la plus
courte possible. Contactez votre médecin ou votre sage-femme si la douleur
et/ou figvre ne diminuent pas ou si vous devez prendre le médicament plus
fréquemment au cours de votre grossesse.
Fertilité
Il est possible que le paracétamol puisse altérer la fertilité des femmes, de
!agon reversﬂ)le 4l'arét du traitement,

Sportifs
Sans objet.
Effets sur I'aptitude & conduire un véhicule ou a utiliser des machines
Sans objet.
Ce médicament contient du sodium. A prendre en compte chez les
patients controlant leur apport alimentaire en sodium.

3. Comment utiliser ANDOL® 500 mg, comprimé effervescent ?

Cette présentation est réservés

(soit & partir d’environ 8 ans).
hez I'enfant

La posologie du paracétamol dépend du poids de I'enfant ; les &ges

sont mentionnés a titre d'information.

Si vous ne connaissez pas le poids de I'enfant, il faut le peser afin de

Iui donner la dose la mieux adaptée.

Le paracétamol existe sous de nombreux dosages, permettant d'adapter le

traitement au poids de chaque enfant.

al'adulte et a I'enfant pesant plus de 27 kg

La dose quotidienne de paracétamol recommandée dépend du poids de
I'enfant : elle est d'environ 60 mg/kg par jour, a répartir en 4 ou 6 prises, soit
environ 15 m/kg toutes les 6 heures ou 10 mg/kg toutes les 4 heures,
La posologie usuelle est de :
P i (enwron 8a13ans) la
posologie est de 1 comprimé a 500 mg par prise, arenouveler si besoin au
buul de 6 heures, sans dépasser 4 comprimes par jour.

In_Doi (environ 12 & 15 ans), la
posolog\e est de 1 comprimé a 500 mg par prise, a renouveler si besoin au
bout de 4 heures, sans dépasser 6 comprimés par jour.

Pour les adultes et les enfants dont le poids est supérieur a 50 kg (a partir
d'environ 15 ans) :

La posologie usuelle est de 1 ou 2 comprimés a 500 mg par prise (selon
I'intensité de la douleur), a renouveler en cas de besoin au bout de 4 heures
minimum.

Il n'est généralement pas nécessaire de dépasser 3 ¢ de paracétamol par
jour, soit 6 comprimés par jour.

Cependant, en cas de douleurs plus intenses, et sur conseil de votre
médecin ou de votre pharmacien, la dose totale peut étre augmentée jusqu'a
4 g par jour, soit 8 comprimés par jour. Si vous avez Impression que I'effet
de ANDOL est trop fort ou trop faible, consultez votre médecin ou votre
pharmacien.

Attention :

o Les dosages supérieurs & 3 g de paracétamol par jour nécessitent un avis

* NE JAMAIS PRENDRE PLUS DE 4 GRAMMES DE PARACETAMOL PAR
JOUR (en tenant compte de tous les médicaments contenant du
paracétamol dans leur formule).
* Toujours. respecter un mtervalle de 4 heures au moins entre les prises.

ins (insuffisance rénale sévere), les prises
doivent étre espacées de 8 heures, et la dose totale par jour ne doit pas
dépasser 6 comprimés (3 g).

La dose maximale journaliére ne doit pas dépasser 60 mg/kg/jour
(sans dépasser 3 g/jour) dans les situations suivantes :

* Adultes de moins de 50 kg,

* Sivous avez une maladie du foie ou une maladie grave des reins,

* Sivous buvez fréquemment de I'alcool ou que vous avez arrété de boire de
I'alcool récemment,

* Si vous souffrez de déshydratation,

* Si vous souffrez par exemple de malnutrition chronique, si vous étes en
période de jelne, si vous avez perdu beaucoup de poids récemment, si vous
avez plus de 75 ans ou si vous avez plus de 65 ans et que vous présentez
des maladies de longue durée, si vous étes atteint du virus du SIDA ou d'une
hépatite virale chronique, si vous souffrez de mucoviscidose (maladie
génétique et héréditaire caractérisée notamment par des infections
respiratoires graves), ou encore si vous étes atteint de la maladie de Gilbert
(maladlie héréditaire associée a une augmentation du taux de bilirubine dans

le sang).
EN CAS DE DOUTE, DEMANDEZ CONSEIL A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE
PHARMACIEN

voie d'administration
Voie orale.
Boire aprés dissolution compléte dans un verre d'eau.
La prise de comprimé est contre-indiquée chez I'enfant avant 6 ans car il
peut avaler de travers et s'étouffer. Utiliser une autre forme.
De plus, si votre enfant présente une figwre supérieure & 38,5°C, vous
pouvez améliorer I'efficacité du traitement médicamenteux par les mesures
suivantes :
 Découvrez votre enfant,
* Failes le boire,
* Ne laissez pas votre enfant dans un endroit trop chaud

o

Des prises réguliéres permettent d'éviter que la douleur ou la figvre ne
revienne : voir rubrique « Posologie ».

Chez I'enfant, les prises doivent étre réguliérement espacees, y compris la
nuit, de préférence de 6 heures, et d'au moins 4 heures.

Chez I'adulte, les prises doivent étre espacées de 4 heures minimum.

En cas de maladie grave des reins (nsuffisance rénale sévére), vous devez
attendre au moins 8 heures entre chaque prise.

Si vous avez I'impression que I'effet de ANDOL est trop fort ou trop faible,
consultez votre médecin ou votre pharmacien.

Durée du traitement

Sauf avis médical, la durée du traitement est limitée :
A5 jours en cas de douleurs,
A3 jours en cas de figvre

Si la douleur persiste plus de 5 jours ou la fivre plus de 3 jours, si elles
s'aggravent, ne pas continuer le traitement sans |'avis de votre médecin.

Si vous avez pris plus de ANDOL® 500 mg, comprimé effervescent que
vous n'auriez dd

Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien ou les
urgences médicales.

Le surdosage peut étre a l'origine d'une maladie du foie (insuffisance

hépatique), d'un saignement gastro-intestinal, d'une maladie du cerveau
(encéphalopathie), d’un coma, voire d'un décés, et notamment chez les
populations plus a risque telles que les jeunes enfants, les personnes agées
et dans certaines situations (maladie du foie, alcoolisme, malnurition
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chronique, ainsi que chez les patients traités de fagon par des

médicaments inducteurs enzymatiques). Dans les 24 premigres heures, les

principaux symptomes d'intoxication sont : nausées, vomissements, perte

d'appétit, douleurs abdominales, paleur.

Le surdosage peut également entrainer : une afteinte du pancréas
6 é du taux d'amylase dans

le sang), une maladie des reins (insuffisance rénale aigué), et un probleme

de sang dans lequel les globules rouges, les globules blancs et les

plaquettes sont tous réduits en nombre ce qui entraine :

* Une fatigue, un souffle court et une péleur ;

* Des infections fréquentes accompagnées de fievre et de frissons

importants, des maux de gorge ou des ulcres de la bouche ;

 Une tendance & saigner ou  présenter des ecchymoses spontanées, des

saignements de nez.

De rare cas de formation de caillots sanguins (coagulation intravasculaire

disséminée) ont été observés dans le contexte d'un surdosage au

paracétamol.

Si vous oubliez de prendre ANDOL® 500 mg, comprimé effervescent

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez

oublige de prendre.

Sivous arrétez de prendre ANDOL® 500 mg, comprimé effervescent

Sans objet.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets

mais ils ne survi pas chez tout le

monde.

* Rarement, une réaction allergique peut survenir :

0 Boutons et/ou des rougeurs sur la peau,

o Urticaire,

0 Brusque gonflement du visage et du cou pouvant entrainer une difficulté &
respirer (cedéme de Quincke),

0 Malaise brutal avec baisse importante de la pression artérielle (choc
anaphylactique).

Si une allergie survient, vous devez immédiatement arréter de prendre ce
médicament et constlter rapidement votre médecin. A 'avenir, vous ne
devrez plus jamals prendre de mé contenant du é

et de délivrance :
Medmamem non soumis & prescription médicale.
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Paracetamol

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine
because it contains important information for you.

Always take this medicine exactly as described in this leaflet or as your
doctor or pharmacist have told you.

 Keep this leaflet. You may need to read it again.

* Ask your pharmacist if you need more information or advice.

» If you get any side effect, talk to your doctor or pharmacist. This includes
any possible side effects not listed in this leaflet. See section 4.

» You must talk to a doctor if you do not feel better or if you feel worse after
3 days in case of fever or 5 days in case of pain.

What s in this leaflet

1. What ANDOL® 500my, effervescent tablet is and what is it used for?

2. What you need to know before you take ANDOL® 500mg, effervescent
tablet?

3. How to take ANDOL® 500mg, effervescent tablet?

4, What are the possible side effects?

5. How to store ANDOL® 500mg, effervescent tablet?

6. Other information

1. What ANDOL® 500mg, effervescent tablet is and what is it used for?
Pharmacotherapeutic group: OTHER ANTALGICS AND ANTIPYRETIC
ANILIDES - ATC code: NO2BEO1.

ANDOL is an analgesic (calms the pain) and an antipyretic (lowers the fever).

The active substance of this medicine is paracetamol.

Itis inclicated in case of pain and / or fever such as headaches, flu, dental
pain, body aches, period pain.

This presentation is reserved for adult and chlldren from 27 kg (from ahout
8 years old): re

For cmldren weighing less than 27kg, mele are other paracetamol

* De trés rares cas d'effets indésirables cutanés graves ont été rapportés.
* Exceptionnellement, ce médicament peut diminuer le nombre de certaines
cellules du sang : globules blancs (leucopénie, neutropénie), plaquettes
(thrombopénie) pouvant se manifester par des saignements du nez ou des
gencives. Dans ce cas, consultez un médecin.

* Autres effets indésirables possibles (dont la fréquence ne peut étre
estimée sur la base de données disponibles) : troubles du fonctionnement du
foie, exces d'acide dans le sang causé par un excés d'acide pyroglutamique
& un faible taux de glutathion, diminution importante de certains globules
blancs pouvant provoquer des infections graves (agranulocytose),

Ask your doctor or or advice.
2. What you need to know before you lake ANDOL® 500mg,
effervescent tablet?
Never take ANDOL® 500 mg, effervescent tablet:
« If you are allergic to paracetamol or any of the other ingredients of this
medicine, listed in section 6.
« If you have severe liver disease.
«In case of phenylketonuria (hereditary disease detected at birth), due to the
presence of aspartame.
IN CASE OF DOUBT, IT IS ESSENTIAL TO ASK YOUR DOCTOR OR
HARMACIST FOR ADVICE.

destruction des globules rouges dans le sang (anémie hé chez les
patients présentant un déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase,
éruption cutanée en plaques rouges arondies avec démangeaison et
sensation de bralure laissant des taches colorées et pouvant apparaftre aux
mémes endroits en cas de reprise du médicament (érythéme pigmenté fixe),
difficulté a respirer (oronchospasme). Dans ce cas, arrétez le traitement et
consultez un médecin.

La déclaration des effets i suspec{es apres

This medicine contains paracetamol. Other medicines contain it.
Check that you are not taking other medicines containing paracetamol
including if they are medicines without a prescription.
Do not combine them, so as not to exceed the recommended daily dose.
(See "Posology" and "If you take more ANDOL 500mg effervescent
tablet than you should").

/arnings and precautions
Talk to your doctor or pharmacist before taking ANDOL® 500 mg,

du
médicament est importante. Elle permet une surveillance continue du
rapport bénéfice/risque du médicament,
5. Comment conserver ANDOL® 500 mg, comprimé effervescent ?
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
Ne pas utiliser ce médicament aprés la date de péremption figurant sur la
hoite aprés EXP. La date d'expiration fait référence au dernier jour du mois,
Conserver & I'abri de I'humidité et de la chaleur.
Ne jetez aucun médicament au tout-a-'égout ou avec les ordures
ménagéres. Demandez a votre pharmacien d'éliminer les médicaments que
vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront & protéger I'environnement,
6. Informations supplémentaires :
Que contient ANDOL® 500 mg, comprimé effervescent ?
| a substance active est :
Paracétamol .
Pour un comprimé effervescer

... 500 mg

£5 autres cC Sants son
Acide citrique anhydre, Bicarbonate de sodium, Macrogol 6000, Saccharine
sodique, Povidone K30, Carbonate de sodium anhydre, Stéarate de
magnésium, Aspartam, Ardme citron 84260-51,
Qu’est-ce que ANDOL® 500 mg, comprimé effervescent et contenu de
I'emballage extérieur ?
Ce médicament se présente sous forme de comprimé effervescent. Chaque
hofte contient 16 comprimés effervescents.
Nom et adresse de I'EP! titulaire de I’AMM au Maroc

effervescent table

Be careful with ANDOL:

« If the pain persists for more than 5 days or fever if
there is insufficient efficacy or occurrence any other sign, do not contlnue
the treatment without consulting your doctor,

«Taking paracetamol may cause liver function disorders.

+You should ask your doctor advise before taking this medicine:

- If you weigh less than 50 kg,

- If you have liver disease o severe Kidney disease,

- If you drink alcohol frequently or stop drinking alcohol recently,

- If you suffer from dehydration,

- For example, if you suffer from chronic malnuirition, if you are fasting, if you
have lost a lot of weight recently, if you are over 75 years old, or if you are
over 65 and have long illnesses duration, if you have the AIDS virus or
chronic viral hepatitis, if you have cystic fibrosis (genetic and hereditary
disease characterized by serious respiratory infections), or if you have
Gilbert's disease (disease hereditary associated with an increase in the level
of bilirubin in the blood).

- if you are allergic to aspirin and / or no steroidal anti-inflammatory drugs.
- Consumption of alcoholic beverages during treatment is not
recommended.

«In case of recent withdrawal from chronic alcoholism, the risk of iver injury
Is increased.

« If administered in a child, the dose depends on its weight (see section "3.
How to take ANDOL® 500mg effervescent tablet").

« In case of acute viral hepatitis, stop your treatment and consult your doctor.
Blood tests
Tell your doctor if you are taking ANDOL and you need to have a blood test
because this medication can affect the results of your uric acid (uricemia)
and sugar (blood glucose) levels in your blood.
IF IN DOUBT, DO NOT HESITATE TO ASK YOUR DOCTOR OR PHARMACIST
FOR ADVICE.
Children and adolescents
Not applicable.
Other medicines and ANDOL® 500mg, effervescent tablet:
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might
take any other medicines.
If you are taking oral anticoagulant therapy (warfarin or vitamin K antagonist
(VKA)), taking ANDOL at maximum doses (4 g / day) for more than 4 days
requires a reinforced monitoring of biological tests including INR. In this
case, consult your doctor,
The effectiveness of paracetamol can be decreased if you take resins
simultaneously - a drug that lowers cholesterol levels in the blood (respect
an interval of more than 2 hours between 2 takes).
1f you are taking flucloxacillin (antibiotic), there is a serious risk of blood and
plasma abnormalities (high anion gap metabolic acidosis) which must be
treated urgently and which can occur especially in the event of insufficiency
severe kidney disease, sepsis (when bacteria and their toxins circulate in the
blood resulting in organ damage), malnutrition, chronic alcoholism, and if the
maximum daily doses of paracetamol are used.
The toxicity of paracetamol can be increased if you take:

« Potentially toxic drugs for the liver,

- Drugs that promote the production of the toxic metabolie of paracetamol such
as antiepileptic drugs phenytoin, topiramate),
« Rifampicin (an antibiotic),
« At the same time alcohol.
ANDOL® 500mg effervescent tablet with food, drink and alcohol
The consumption of alcoholic beverages during treatment is not
recommended.

ions with products or

Not applicable.
Pregnancy, breast-feeding and fertility
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are
planning to have a baby, ask your doctor or pharmacist for advice before
taking this medicine.
Pregnancy and breast-feeding
If necessary, this medicine can be used during pregnancy and
breast-feeding. You should use the lowest possible dose that reduces your
pain and/or your fever and use it for the shortest time possible. Contact your
doctor or midwife if the pain and/or fever are not reduced or if you need to
take the medicine more often during your pregnancy.
Fertility
It is possible that paracetamol may alter the fertility of women, reversibly
upon discontinuation of treatment.
Athletes
Not applicable.
Effects on ability to drive a vehicle or use machines
Not applicable.
This medicine contains sodium. To be taken into account in patients
controlling their dietary sodium intake.
3. How to use ANDOL® 500 myg, effervescent tablet?
Dosage
This presentation is reserved for adult and children from 27 kg (from about
8 years old).
For child
The dosage of paracetamol depends on the child’s weight; the ages
are mentioned for information purposes.
If you do not know the child’s weight, you must weigh the child in
order to give him the most suitable dose.
Paracetamol comes in many doses that make it possible to adapt the
treatment to each child's weight.
The recommenced daily dose of Paracetamol depends on the child's weight:
itis approximalely GOmg/kg per day, to divided into 4 or 6 intakes, that is to

therapies

say about 1 r 10 mg/kg every 4 hour
The usual dosage is:
Iren 7 (approximately 8 to 13 years),

the dose is one table( of 500mg per intake, to renew if necessary after 6
hours, wnhout exceedmg 4 tablets par day.

ilcire in 1 (approximately 12 to 15 years),
the dose is one tablet of 500mg per intake, to renew if necessary after 4
hours, without exceeding 6 tablets par day.
For adults and children whose weight is above 50kg (from about 15 years old):
The usual dosage is 1 to 2 tablets at 500mg per dose (according to the
intensity of pain), to renew if necessary after 4 hours as a minimum.
It is generally not necessary to exceed 3 g of paracetamol per day, or 6
tablets per day.
However, in case of more intense pain, and under instruction’s doctor or
pharmacist, the total dose can be increased up to 4 g per day, or 8 tablets
per day.




If you have the impression that the effect of ANDOL is too strong or too weak,
consult your doctor or pharmacist.

Attention:

- Daily doses higher than 3 g of 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 doses.

In cases of severe kidney disease (severe renal failure), the intakes should be
spaced at least 8 hours, and the total daily dose should not exceed 6 tablets
@9.

The maximum daily dose should not exceed 60 mg / kg (without
exceeding 3 g) per day in the following situations:

- Adults weighing less than 50 kg

- If you have liver disease or severe kidney disease,

- If you drink alconol frequently or stop drinking alcahol recently,

- If you suffer from dehydration,

-For example, if you suffer from chronic malnutrition, if you are fasting, if you
have lost a lot of weight recently, if you are over 75 years old, or if you are
over 65 years and have long illnesses duration, if you have the AIDS virus or
chronic viral hepatitis, if you have cystic fibrosis (genetic and hereditary
disease characterized by serious respiratory infections), o if you have
Gilbert's disease (disease hereditary associated with an increase in the level
of bilirubin in the blood).

IF IN DOUBT, ASK YOUR DO

R OR PHARMACIST FOR ADVICE.

Oral route.

Drink after complete dissolution in a glass of water.

Taking the tablet is contraindicated in children under 6 years of age because
they can swallow and choke, Use a different form,

In addition, if your child has a fever higher than 38.5 ° C, you can improve
the effectiveness of the drug treatment by:

- discover your child,

-made him drink,
- Do not leave your chlld ina place that is oo hot.

Frequent Imini

Systematic intakes make it posslble to avoid the oscillations of pain or fever:
see “Dosage” section.

In children, they should be regularly spaced, including at night, preferably 6
hours and at least 4 hours.

In adults, they should be spaced by at least 4 hours.

In case of serious kidney disease (severe kidney failure), you must wait at
least 8 hours hetween each intake.

If you feel that the effect of ANDOL is too strong or oo weak, talk to your
doctor or pharmacist.

Duration of treatment

The duration of treatment is limited to;
-5 days in case of pain,
- 3 days in case of fever.

If the pain persists more than 5 days or fever more than 3 days, if they
become worse, do not continue the treatment without consulting your doctor.
If you take more ANDOL® 500myg, effervescent tablet than you should
Consult your doctor or pharmacist immediately or medical emergencies.
Overdose can lead to liver disease (liver failure), gastrointestinal bleeding,
brain disease (encephalopathy), coma, and even death, including in higher
risk populations such as young children, the elderly and in some situations
(Iver disease, alcoholism, chronic malnutrition as well as in patients
concomitantly treated with enzyme-inducing medicinal products). In the first
24 hours, the main symptoms of intoxication are: nausea, vomiting, loss of
appetite, abdominal pain, pallor.

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

- fatique, shortness of breath and pallor;

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

- tendency to bleed or to have spontaneous bruising, nosebleeds.

Rare cases of blood clot formation (disseminated intravascular coagulation)
have been observed in the context of paracetamol overdose.

If you forget to take ANDOL® 500mg, effervescent tablet

Do not take a double dose to make up for a forgotten dose.

If you stop taking ANDOL® 500 mg, effervescent tablet

Not applicable.

4. What are the possible side effects?

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

 Rarely, an allergic reaction can occur:

o pimples and / or redness on the skin,

0 hives,

o sudden swelling of the face and neck that may cause difficulty breathing
(Quincke's edema),

0 sudden malaise with significant drop in blood pressure (anaphylactic
shock).

If an allergy occurs, you should immediately stop taking this medicine and
consult your doctor promptly. In the future, you will never have to take any

medication containing paracetamol.
 Very rare cases of serious cutaneous adverse reactions have been
reported.
* Exceptionally, this medicine may reduce the number of certain blood cells:
white blood cells (leukopenia, neutropenia), platelets (thrombocytopenia)
may be manifested by bleeding from the nose or gums. In this case, consult
adoctor,
 Other possible undesirable effects (whose frequency cannot be estimated
on the basis of available data): disorders of the functioning of the liver,
excess acid in the blood caused by excess pyroglutamic acid due to low
glutathione, significant reduction of certain white blood cells which can
cause serious infections (agranulocytosis), destruction of the red blood cells
in the blood (haemolytic anemia in patients with glucose-6-phosphate
dehydrogenase deficiency, rash in round red patches with itching and
burning sensation leaving colored spots that can appear in the same places
in case of recovery of the drug (fixed erythema pigmentosa), difficulty
breathing (bronchospasm). In this case, stop the treatment and consult a
doctor,
Reporting of side effects:
Reporting of suspected side effects after authorization of the drug is
important. It allows continuous monitoring of the benefit / risk ratio of the
drugs.
5. How to store ANDOL® 500myg, effervescent tablet?
Keep out of the reach and sight of children.
Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the carton
after EXP. The expiry date refers to the last day of that month.
Keep away from maisture and heat.
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask
your pharmacist how to throw away medicines you no longer use. These
measures will help protect the environment,
6. Other information
What does ANDOL® 500 my, effervescent tablet contain?
* The acfive st bﬂﬂﬂﬁﬂ N
ParaCetamol. ...............ooovviiiiiisisinns 500 mg
For one effervescent tablet
 The other ingredients are:
Citric acid anhydrous, Sodium hydrogen carbonate, Macrogol 6000,
Saccharin sodium, Povidone K30, Sodium carbonate anhydrous, Magnesium
stearate, Aspartam, Lemon aroma 84260-51.
What ANDOL® 500 mg, effervescent tablet looks like and contents of
the pack?
This medication is in the form of an effervescent tablet. Each box contains
16 effervescent tablets.
Name and address of the MA holder in Morocco

coo E'EIM'\:
41, rue Mohammed Diouri, 20110 Casablanca-Morocco.
This leaflet was last revised in: October 2022
Prescription and dispensing conditions:
Medicinal product not subject to medical prescription.
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