@ Galenika...

UPUTSTVO ZA LEK

Defrinol®, 30 mg/5 mL + 100 mg/5 mL, sirup
pseudoefedrin, ibuprofen

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Defrinol i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Defrinol
Kako se uzima lek Defrinol

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Defrinol

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AN

1. Sta je lek Defrinol i ¢emu je namenjen

Lek Defrinol sadrzi dve aktivne supstance pseudoefedrin-hidrohlorid i ibuprofen, i pripada grupi nazalnih
dekongestiva za sistemsku primenu. Pseudoefedrin-hidrohlorid je dekongestiv koji ublazava kongestiju
(zapusenost) nosa i sinusa, a ibuprofen je lek koji spada u grupu nesteroidnih antiinflamatornih lekova i
ublazava bol, smanjuje temperaturu i znakove zapaljenja.

Defrinol je lek koji se koristi za ublazavanje simptoma prehlade i gripa prac¢enih kongestijom nosa i sinusa,
ukljucuju¢i bolove u misi¢ima, glavobolju, bol u grlu, povisenu telesnu temperaturu.

Koristite ovaj lek samo ukoliko imate zapusen nos i sinuse, pracene glavoboljom, bolovima i/ili groznicom.
Ne uzimajte ovaj lek ukoliko imate samo jedan od ovih simptoma.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Defrinol

Lek Defrinol ne smete uzimati:

Ne uzimajte lek Defrinol:

- ako ste alergicni (preosetljivi) na aktivne supstance ili pomoé¢ne supstance koje ulaze u sastav leka (vidite
odeljak 6.).

- ako ste alergi¢ni na aspirin ili druge lekove iz grupe NSAIL ili ste ranije imali reakcije preosetljivosti
(npr. osip po kozi, koprivnjacu, svrab, teskoce sa disanjem, stezanje u grudima, otok usta, lica, usana ili
jezika) u odgovoru na ibuprofen, aspirin, druge NSAIL;

- ako ste ikada imali gastrointestinalno krvarenje ili perforacije, povezane sa prethodnom upotrebom
nesteroidnih antiinflamatornih lekova;



- ako imate ili ste ranije imali ¢ir na Zelucu, perforaciju ili krvarenje iz Zeluca;

- ako bolujete od Secerne bolesti, imate problema sa prostatom, imate oboljenje Stitaste zlezde, glaukom ili
feohromocitom (tumor nadbubrezne zlezde);

- ako imate teSko oboljenje bubrega (bubreZna insuficijencija), teSko oboljenje jetre, sréano oboljenje,
tesku sré¢anu insuficijenciju, visok krvni pritisak ili poremecaje cirkulacije (angina pektoris);

- ako uzimate lekove za lecenje depresije kao §to su inhibitori monoaminooksidaze ili triciklicne
antidepresive (ili ste ih uzimali u proteklih 14 dana);

- ako imate bilo koje druge probleme sa krvarenjem,;

- ako ste ranije imali slog ;

- ako uzimate druge NSAIL, lekove protiv bolova ili dekongestive;

- ako ste trudni ili dojite.

Ne smete davati Defrinol sirup detetu ako je mlade od 6 godina.
Defrinol sirup nemojte upotrebljavati u toku treceg trimestra trudnoce ili u periodu dojenja.

Lekovi protiv zapaljenja/ bolova kao $to je ibuprofen mogu biti udruzeni sa manjim povecanjem rizika od
infarkta miokarda ili §loga, posebno pri upotrebi visokih doza. Nemojte prekoraciti preporu¢enu dozu leka i
duzinu trajanja terapije.

U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se svome lekaru pre upotrebe ovog leka jer lek Defrinol
sirup sadrzi saharozu i sorbitol te¢ni, nekristalisuci (E420).

Upozorenja i mere opreza
Pre primene ovog leka, obavestite svoga lekara ili farmaceuta:

- ako imate probleme sa srcem ukljucujuéi sréanu insuficijenciju, anginu pektoris (bol u grudima) ili ste
nekada imali infarkt miokarda, bypass operaciju, perifernu arterijsku bolest (losa cirkulacija u nogama ili
stopalima usled suzenja ili zaCepljenih arterija) ili bilo koju vrstu §loga (ukljuuju¢i "mini Slog" ili
tranzitorni ishemicni atak-"TIA");

- ako imate visok krvni pritisak, SeCernu bolest, visok nivo holesterola u krvi, imate sréano oboljenje ili §log

u porodi¢noj anamnezi, ili pusSite. Rizik je ve¢i pri velikim dozama i produzenom lecenju. Nemojte

prekoraciti preporuc¢enu dozu leka i duzinu trajanja terapije;

- ako imate poremecaje krvarenja;

- potreban je oprez kod pacijenata koji istovremeno primenjuju i druge lekove koji mogu povecati rizik od

nastanka ulceracija ili krvarenja iz gastrointestinalnog trakta (npr. oralni Kkortikosteroidi, antikoagulansi,

selektivni inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina ili antiagregacioni lekovi). Terapiju lekom Defrinol
treba prekinuti ukoliko dode do pojave gastrointestinalnog krvarenja ili ulceracija;

- ako imate ¢ir na zelucu ili zapaljenjsku bolest creva (npr. ulcerozni kolitis ili Kronovu bolest);

- ako bolujete od astme ili alergija;

- ako imate oboljenje srca, bubrega, jetre ili prostate;

- ako ste stariji, ukoliko ¢es¢e imate nezeljena dejstava (krvarenje iz Zeluca ili perforacija) a koja mogu

dovesti do smrtnog ishoda;

- ako bolujete od sistemskog lupus eritematozusa-SLE bolest imunskog sistema koja se manifestuje bolom
u zglobovima, promenama na kozi i dr.;

- teske kozne reakcije, neke sa smrtnim ishodom kao §to su eksfolijativni dermatitis, Stevens-Johnson
sindrom i toksi¢na epidermalna nekroliza su veoma retko bile udruzene sa upotrebom lekova iz grupe
nesteroidnih antiinflamatornih lekova. U slucaju pojave koznog osipa, lezija na mukozi ili bilo kog
drugog znaka preosetljivosti, terapiju treba obustaviti;

- ako ste dehidrirani i imate od 12-17 godina, pod rizikom ste od nastanka bubreznog oboljenja. Zato pitajte

svog lekara pre primene leka ako imate od 12-17 godina, niste uzimali tecnost ili ste izgubili te¢nost usled
dugotrajnog povracanja ili proliva.
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Za vreme lecenja treba izbegavati upotrebu alkohola.

Pseudoefedrin-hidrohlorid moze izazvati pozitivnu reakciju na testovima za antidoping proveru.

Deca i adolescenti
Deca i adolescenti stariji od 6 godina mogu da koriste Defrinol sirup.
Defrinol sirup se ne primenjuje kod dece mlade od 6 godina.

Drugi lekovi i Defrinol
Recite svom lekaru ili farmaceutu ako uzimate:

- lekove koji sprecavaju zgrusavanje krvi kao Sto su varfarin, tiklopidin, aspirin/acetilsalicilna kiselina;

- lekove za snizavanje visokog krvnog pritiska (npr. lekovi iz grupe ACE inhibitora kao $to je kaptopril,
beta blokatori kao Sto je atenolol, antagonisti angiotenzin Il receptora kao $to je losartan) i diuretike (za
izbacivanje viska tecnosti);

- sréane glikozide kao $to je digoksin (digitalis) ili hinidin za oboljenje srca;

- fenitoin (za leCenje epilepsije);

- litijum (za leCenje poremecaja raspolozenja);

- metotreksat (za leCenje artritisa tj. upale zglobova);

- antacide (za leCenje simptoma ¢ira na zelucu tj. gorusicu);

- ciklosporin (za smanjene imunskog odgovora npr. nakon transplantacije);

- mifepriston (za prekid trudnoce);

- hinolonske antibiotike (za le¢enje Sirokog spektra infekcija);

- takrolimus (za spreavanje odbacivanja transplantata);

- jedinjenja sulfonilureje kojima pripada glibenklamid (za lecenje Secerne bolesti);

- kortikosteroide (za leenje zapaljenja npr. hidrokortizon);

- selektivne inhibitore ponovnog preuzimanja serotonina-SSRI (npr. fluoksetin, za leCenje depresije);

- aminoglikozide (npr. gentamicin ili amikacin, za le¢enje infekcija);

- antibakterijski lek furazolidon (za lecenje infekcija);

- zidovudin (za lecenje HIV infekcije);

- gvanetidin, rezerpin ili metildopa (za leCenje oboljenja srca i cirkulacije);

- sulfinpirazon i probenecid (za le¢enje gihta-nagomilavanje soli mokra¢ne kiseline u zglobovima i

tkivima);

- diuretike koji Stede kalijum (za leCenje oboljenja srca);

- ergot derivate (za leCenje migrene);

- reverzibilne inhibitore monoaminooksidaze A (RIMA);

- linezolid;

- agoniste dopaminskih receptora (za leCenje simptoma Parkinsonove bolesti);

- heparin, preparate koji sadrZe ginko bilobu (za le¢enje krvnih ugrusaka).

Ako treba da primite anesteziju, prekinite uzimanje leka Defrinol i obavestite anesteziologa.

Neki drugi lekovi mogu da uti¢u na dejstvo leka Defrinol i Defrinol moZe da uti¢e na dejstvo drugih lekova.
Zato treba da se posavetujete sa svojim lekarom ili farmaceutom pre istovremene primene leka Defrinol sa
drugim lekovima.

Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno uzimali ili nameravate da uzimate neke
druge lekove.

Ne uzimajte lek Defrinol:

- ako uzimate druge NSAIL, ukljucujuci selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2;

- ako uzimate dekongestive (nazalne ili oralne);
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- ako uzimate ili ste poslednje 2 nedelje uzimali lekove za depresiju poznate kao inhibitori
monoaminooksidaze (MAOI);
- ako uzimate tricikli¢ne antidepresive (za leCenje depresije).

Uzimanje leka Defrinol sa hranom i pi¢ima

Uzimanje hrane i pi¢a ne uti¢e na dejstvo leka Defrinol.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili planirate trudnocu, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom pre primene bilo kog

leka.
Ovaj lek ne smete da uzimate ukoliko ste trudni ili dojite.

Ibuprofen pripada grupi lekova NSAIL koji mogu da umanje plodnost zena. Ovo dejstvo je reverzibilno
nakon prekida uzimanja leka. Malo je verovatno da ibuprofen moze da uti¢e na moguénost da zatrudnite,
medutim pre pocetka primene ovog leka obavestite svog lekara ukoliko imate problema da zatrudnite.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Ako se upotrebi prema propisanom rezimu doziranja, leka Defrinol nema ili ima zanemarljiv uticaj na
sposobnost upravljanja vozilom i rukovanje masinama.

Kod nekih pacijenata Defrinol moze da izazove neZeljena dejstva kao §to su oSamucenost, halucinacije,

neuobicajene glavobolje, poremecaje vida ili sluha.

Ukoliko Vam se javi bilo koje od navedenih nezeljenih dejstava najbolje je da ne vozite i ne upravljate
masinama.

Lek Defrinol sadrzi sadrzi saharozu, sorbitol te¢ni, nekristaliSu¢i (E420), boju Sunset Yellow (E110) i
metilparahidroksibenzoat (E218)

Defrinol sirup sadrzi pomoc¢ne supstance Saharozu i sorbitol te¢ni, nekristaliSu¢i - u slu¢aju intolerancije na
pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

Defrinol sirup sadrzi metilparahidroksibenzoat (E218) i boju Sunset Yellow (E110), pa zbog toga moze
izazvati alergijske reakcije, Cak i odloZene.

3. Kako se uzima lek Defrinol

Defrinol sirup je namenjen samo za ublazavanje simptoma tokom kra¢eg vremenskog perioda.

Ovaj lek treba upotrebljavati u najmanjoj terapijskoj dozi, tokom najkra¢eg mogucéeg vremena potrebnog za
otklanjanje simptoma.

Lek se primenjuje oralno. Pre upotrebe boc¢icu dobro promuckati.

Za primenu leka koristite kasiku za doziranje (5 mL), koja se nalazi u kutiji.

Deca od 6 do 12 godina: jedna kasika za doziranje (5 mL) Defrinol sirupa, 3 puta dnevno.
Deca od 12 do 18 godina: dve kasike za doziranje (10 mL) Defrinol sirupa, 3 puta dnevno.

Razmak izmedu primene pojedinacnih doza leka treba da bude najmanje 4 sata.
Primenjivati najduze 5 dana kontinuirano.

Lek se ne primenjuje kod dece mlade od 6 godina.
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Ako ste uzeli vise leka Defrinol nego $to treba

Ako ste uzeli vise leka Defrinol nego §to je trebalo, obratite se lekaru ili idite odmah u bolnicu. Ponesite sa
sobom bocicu sirupa da biste pokazali lekaru. Ukoliko dode do slucajnog predoziranja prekinite uzimanje
leka.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Defrinol

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to Sto ste preskocili da uzmete lek!
Ako ste zaboravili da uzmete lek, sledecu dozu uzmite u uobicajeno vreme.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Defrinol

Ukoliko simptomi prehlade/gripa ne prestaju, pogorsavaju se ili se pojavljuju novi, obratite se lekaru.
Ukoliko imate bilo koje dodatno pitanje o primeni leka konsultujte se sa lekarom ili farmaceutom.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Kao i svi lekovi i Defrinol moze imati neZeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih. Mozete
smanjiti mogucnost nastanka nezeljenih dejstava upotrebom neophodne minimalne doze leka. Ukoliko imate
neko od slede¢ih nezeljenih dejstava, prekinite sa uzimanjem leka i kontaktirajte svog lekara ili farmaceuta.

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- krvarenje iz zeluca ili creva (povracanje krvi ili prisustvo krvi u stolici, katranasta boja stolice)

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
- teske glavobolje ili glavobolje koje su teze nego obi¢no

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

- infarkt;

- ubrzani srcéani rad ili palpitacije;

- alergijske reakcije na Defrinol. Znaci ukljucuju osip po kozi, koprivnjacu, svrab, teSkoce sa disanjem,
stezanje u grudima, otok usta, lica, usana ili jezika;

- ostecenje koze (u vidu plikova) ili sluzokoze u vidu promena u usnoj duplji koji ukljucuju osecaj
pecenja, sa crvenilom, plikovima i grizlicama.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
- Slog;
- poremecaji ponasanja kao Sto su uzbudenost, uznemirenost, zabrinutost, nemir, nervoza.

Pored gore navedenog za vreme leCenja mogu se pojaviti slede¢a nezeljena dejstva:

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- lose varenje, bol u stomaku, muc¢nina, povracanje, dijareja, zatvor, gasovi, anoreksija, manji
gastrointestinalni gubitak krvi koji moze da dovede do anemije.

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
- ¢ir na Zelucu;

- nesanica;

- osecaj pospanosti ili umora;

- osecaj oSamucenosti ili razdraZzljivost;
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- poremecaji vida;

- glavobolje koje ne prolaze;

- promene na kozi (0sip, svrab);

- upala zeluca ili creva, pogorSanje postojece zapaljenjske bolesti creva;

- reakcije preosetljivost kao §to su zvizdanje, otezano disanje kod pacijenata koji su nekada imali
bronhijalnu astmu ili alergijsku bolest.

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
- bubrezni poremecaji, povecanje koncentracije mokra¢ne kiseline u krvi ;
- poremecaji sluha (tinitus-zujanje u usima).

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
- depresija;

- popustanje srca;

- popustanje bubrega;

- visok krvni pritisak;

- bol ili upala usne duplje, zapaljenje sluzokoze jednjaka;

- upala gusterace tj. pankreasa (pankreatitis);

- suzenje creva (crevna striktura);

- asepticki meningitis (upala mozdanica), pogorSanje zaraznih zapaljenja;

- poremecaji krvnih ¢éelija (sklonost modricama ili infekcijama);

- poremecaji jetre ukljucujuci ostec¢enje funkcije jetre, hepatitis (zapaljenje jetre) ili Zuticu (zuta
prebojenost koze ili beonjaca).

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

- bol u grudima;

- suva usta, osecaj zedi;

- gréevi, konvulzije (napadi gréenja tela);

- vertigo (vrtoglavica);

- smanjenje vrednosti hematokrita i hemoglobina;

- halucinacije (vizuelne i zvuéne, vide se ili ¢uju stvari koje nisu prisutne);

- osip po kozi, crvena ili ljubi¢asta obojenost koze, zadrzavanje te¢nosti (edem);
- rede mokrenje, prisustvo krvi ili belan¢evina u urinu (prikazano u testovima);
- prekomerno znojenje;

- tremor.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Defrinol

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.
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Ne smete Koristiti lek Defrinol posle isteka roka upotrebe naznatenog spoljasnjem pakovanju (,,Vazi do:”).
Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju.
Posle prvog otvaranja ¢uvati na temperaturi do 25 °C,u originalnom pakovanju, najduze 30 dana.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadri lek Defrinol

Aktivne supstance su: pseudoefedrin-hidrohlorid i ibuprofen.

5 ml sirupa sadrzi 30 mg pseudoefedrin-hidrohlorida i 100 mg ibuprofena

Pomoc¢ne supstance Su:

saharoza; metilparahidroksibenzoat (E218); propilenglikol; natrijum-hlorid; limunska kiselina, bezvodna;
agar; laki kaolin; glicerol; sorbitol teéni, nekristaliSu¢i (E420); polisorbat 80; butilhidroksianizol (E320);
boja Sunset Yellow (E110); aroma pomorandze 75.80.2045; voda, preciséena.

Kako izgleda lek Defrinol i sadrzaj pakovanja
Sirup.

Defrinol sirup je suspenzija narandzaste boje, sa mirisom pomorandze.

Pakovanje:
Boca od tamnog stakla tip 111, sa zatvaracem od polietilena visoke gustine i uloskom od polietilena niske

gustine, u kojoj se nalazi 100 ml sirupa. Boca je zajedno sa kasikom za doziranje upakovana u slozivu kutiju.
Kasika je od polietilena bele boje, zapremine 5 ml (sa graduisanim oznakama od 1,25 mL i 2,5 mL).
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna boca, kasika za doziranje i Uputsvo
za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Galenika a.d. Beograd, Batajnicki drum b.b., Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Maj, 2017.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

515-01-03404-16-001 od 08.05.2017.
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