Galenika...

UPUTSTVO ZA LEK

Paracetamol, 120 mg/5 mL, sirup

paracetamol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto poc¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vaZne za Vas.

Uvek uzimate ovaj lek ta¢no onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao $to Vam je objasnio Vas lekar
ili farmaceut.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

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.

Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije posle 3 dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

SANNANE ol ol e

Sta je lek Paracetamol i éemu je namenjen

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

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Paracetamol

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Paracetamol i ¢emu je namenjen

Paracetamol sirup sadrzi aktivnu supstancu paracetamol, koja pripada grupi analgetika (lekovi protiv bolova)
1 antipiretika (sniZzavaju povisenu telesnu temperaturu).

Paracetamol sirup ublazava bol kod izbijanja zuba, zubobolju i bolove u grlu, i snizava poviSenu telesnu
temperaturu koja Cesto prati prehladu, grip i druge decje infektivne bolesti (kao Sto su ov¢ije boginje, veliki
kasalj, male boginje 1 zauske).Takode se preporucuje primena leka nakon vakcinacije u cilju smanjenja
poviSene telesne temperature.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Paracetamol
Lek Paracetamol ne smete davati detetu:

« ukoliko je Vase dete alergi¢no (preosetljivo) na paracetamol ili bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog
leka (navedene u odeljku 6 );

« ukoliko Vase dete uzima bilo koji drugi lek koji sadrzi paracetamol;

« ukoliko Vase dete ima retko nasledno oboljenje intolerancije na pojedine Secere.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa lekarom pre nego §to svom detetu date ovaj lek:

« ukoliko Vase dete ima oboljenje jetre ili bubrega;
« ukoliko Vase dete ima nedovoljnu telesnu masu ili je neuhranjeno;
ukoliko je Vasa beba prevremeno rodena ili je mlada od 3 meseca;
« ako Vase dete ima teSku infekciju, posto to moze povecati rizik od metabolicke acidoze.
Znaci metabolicke acidoze su:
- duboko, ubrzano, otezano disanje;
- mucnina ili povracanje;
- gubitak apetita.

Odmah kontaktirajte lekara ako se kod deteta javi kombinacija ovih simptoma.
Drugi lekovi i Paracetamol

Pre primene ovog leka obavestite svog lekara ako Vase dete uzima ili je donedavno uzimalo neki drugi lek,
ukljucujudi i lek koji se nabavlja bez lekarskog recepta.

Pre nego §to Vasem detetu date lek, molimo Vas da se obratite lekaru ako je dete na terapiji nekim od
sledec¢ih lekova:

o domperidon ili metoklopramid (koriste se za ublaZzavanje mucnine i povra¢anja);
« holestiramin (koristi se za sniZzenje povecanog holesterola u krvi);
« varfarin ili drugi lekovi koji se koriste za spreCavanje zgruSavanja krvi;
« bilo koji drugi lekovi koji se izdaju na recept ili je dete pod nadzorom lekara.
Primena leka Paracetamol sa hranom, pi¢ima i alkoholom
Hrana i pi¢e ne uticu na resorpciju leka.

Trudnoéai dojenje

Ukoliko ste trudni, razgovarajte sa svojim lekarom pre primene leka Paracetamol sirup. Ovaj lek mozete
koristiti u periodu dojenja.
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Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama

Lek Paracetamol nema uticaja na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja vozilima i rukovanja
masinama.

Lek Paracetamol sirup sadrzi saharozu i sorbitol te¢ni, nekristaliSuéi.
U slucaju intolerancije deteta na pojedine Secere, obratite se lekaru pre upotrebe ovog leka.

Lek Paracetamol sirup sadrzi boju Allura Red AC (E129)
Moze izazvati alergijske reakcije.

Lek Paracetamol sirup sadrZi metilparahidroksibenzoat
Moze izazvati alergijske reakcije, Cak odloZene.

3. Kako se uzima lek Paracetamol

Proverite u tabeli ispod koliko leka treba da date svom detetu.

Lek Paracetamol sirup je namenjen isklju¢ivo za oralnu primenu.

Veoma je vazno da promuckate bo¢icu u trajanju od najmanje 10 sekundi pre primene leka.
Nikada ne primenjujte vise leka nego $to je prikazano u tabeli.

Uvek koristite kaSiku za doziranje priloZenu u pakovanju.

Nemojte prepunjavati kasiku za doziranje.

Ne primenjujte lek Paracetamol sa bilo kojim drugim proizvodima koji sadrze paracetamol.
Uvek primenjujte najnizu efektivnu dozu koja Vasem detetu ublazava simptome.

Uzrast deteta: 2 - 3 meseca Doza

1. PoviSena telesna temperatura nakon

vakcinacije 2,5 mL (pola kaSike za doziranje)

2. Drugi uzroci bola i groznice samo ukoliko je:
- telesna masa preko 4 kg
- dete rodeno nakon 37 nedelja

Ako je potrebno, nakon 4 - 6 h dati drugu dozu
od 2,5 mL

o Lek ne primenjivati kod beba uzrasta ispod 2 meseca.

e Ne primenjivati vise od dve doze leka.

o Lek primenjivati u intervalu od najmanje 4 sata izmedu doza.

« Ukoliko je potrebno primeniti vise od dve doze, konsultovati lekara ili farmaceuta.

Uzrast deteta Doza leka Ucestalost doziranja u toku 24 h
3 - 6 meseci 2,5 mL (pola kasike za doziranje) 4 puta
6 - 24 meseca 5 mL (jedna kasSika za doziranje) 4 puta
2 - 4 godine 7,5 mL (jedna i po kaSika za doziranje) | 4 puta
4 - 8 godina 10 mL (dve kaSike za doziranje) 4 puta
8 - 10 godina 15 mL (tri kasike za doziranje) 4 puta
10 - 12 godina 20 mL (Cetiri kaSike za doziranje) 4 puta

o Nemojte primenjivati vise od 4 doze leka u toku 24 sata.
e Neophodno je da prode najmanje 4 sata izmedu doza.
o Nemojte davati lek Paracetamol svom detetu duze od 3 dana, osim ukoliko Vam lekar nije savetovao
drugacije.
Lek ne primenjivati kod beba uzrasta ispod 2 meseca, osim po preporuci lekara.

Nemojte prekoracivati navedenu dozu.
Ako ne dode do poboljsanja i popustanja simptoma za 24 ¢asa, potrazite savet lekara.
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Dugotrajna upotreba leka, osim ukoliko je pod lekarskim nadzorom, moze biti Stetna.
Ovaj proizvod treba upotrebljavati samo ukoliko je to zaista neophodno.
Ako ste dali detetu viSe leka Paracetamol nego $to treba

Odmah potrazite medicinsku pomoc¢ u slu¢aju predoziranja jer postoji rizik od trajnog oStec¢enja funkcije
jetre.

Ako ste zaboravili da date detetu lek Paracetamol
Nikada nemojte detetu davati duplu dozu da nadomestite to §to ste preskocili da mu date lek!
Ako naglo prestanete da dajete detetu lek Paracetamol

Uvek primenjujte lek Paracetamol onako kako je propisano.
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

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

Prijavljeni su veoma retki slucajevi teskih koznih nezeljenih reakcija.
Prestanite sa primenom leka i odmah obavestite lekara ukoliko se kod detata pojave sledece reakcije:
Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek)

« alergijske reakcije kao Sto su osip po kozi ili svrab, ponekad otezano disanje ili oticanje usana,jezika,
grla ili lica;

« kozni osip ili ljustenje koze, $to moze biti prac¢eno pojavom ranica u ustima;

 problem sa disanjem - kod dece koja su ranije ve¢ imali problem sa disanjem nakon primene aspirina
ili nesteroidnih inflamantornih lekova (NSAIL);

« neuobicajena pojava modrica ili krvarenje;

e promene u testovima krvi koji se odnose na funkciju jetre.

Ostali nezeljeni efekti mogu ukljuciti ozbiljno smanjenje broja belih krvnih zrnaca Sto doprinosi pojavi
infekcija.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljuCuje 1 svaku moguéu 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 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 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 Paracetamol
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Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Paracetamol posle isteka roka upotrebe naznacenog na unutrasnjem i spoljasnjem
pakovanju nakon ,,Vazi do”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Uslovi ¢uvanja neotvorenog leka: ¢uvati u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti.
Uslovi ¢uvanja posle prvog otvaranja: ¢uvati na temperaturi do 25°C,u originalnom pakovanju, radi zastite
od svetlosti, najduze 28 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 Paracetamol

Aktivna supstanca je:paracetamol
Sadrzaj aktivne supstance:
5 mL sirupa sadrzi 120 mg paracetamola

Pomoc¢ne supstance su:

metil-parahidroksibenzoat (E 218); propilenglikol; celuloza, disperzibilna; ksantan guma; saharoza; sorbitol
teCni, nekristaliSu¢i (E 420); glicerol; boja Allura Red AC CI 16035 (E 129); aroma visnje 11035-33; voda,
precis¢ena

Kako izgleda lek Paracetamol i sadrzaj pakovanja

Izgled:
Lek Paracetamol sirup je homogena suspenzija crvene boje, sa mirisom visnje.

Pakovanje:
Unutras$nje pakovanje je staklena boca (staklo hidroliticke otpornosti III) smede boje sa 100 mL sirupa

zatvorena polietilenskim zatvara¢em sa sigurnosnim prstenom i transparentnim ulo$kom.

Kasika je od polietilena bele boje , zapremine 5 mL ( sa graduisanim oznakama od 1,25 mL i 2,5 mL).
Spoljnje pakovanja je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 staklena boca smede boje sa 100 mL sirupa
zatvorena polietilenskim zatvaraCem sa sigurnosnim prstenom, polictilenskom kaSikom za doziranje i
Upustvom za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

GALENIKA AD BEOGRAD, Batajnicki drum b.b., Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Septembar, 2018.
ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati bez lekarskog recepta.
Broj i datum dozvole:

515-01-00441-18-002 od 20.09.2018.

50d5



