Patient Information Leaflet PLfD000118/2 2.1

Croatia Page 1 of 4

UPUTA O LIJEKU

LUPOCET® JUNIOR sirup
paracetamolum

Prije upotrebe lijeka pozorno protitajte ovu uputu.

Uputu nemojte baciti. Kasnije ¢ete je moZda trebati ponovo procitati.

Ako trebate dodatne obavijesti, zatrazite ih od svog lije¢nika ili ljekarnika.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

U ovoj uputi mozete procitati sljedece:

1. Sto je LUPOCET i za §to se koristi

2. Prije nego pocnete primjenu LUPOCETA
3. Kako uzimati LUPOCET

4, Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati LUPOCET

6.

Dodatne informacije

1. STO JE LUPOCET I ZA STO SE KORISTI
LUPOCET je lijek koji sadrZi paracetamol i izdaje bez recepta. Koristi se za sniZavanje poviSene

tjelesne temperature i za ublaZavanje boli.

. LUPOCET sirup namijenjen je djeci. Prikladan je za sniZavanje poviSene tjelesne temperature
koja je povezana s prehladom, gripom, djejim zaraznim bolestima (npr. vodene kozice,
hripavac, ospice, zau$njaci) ili reakcijom na cijepljenje, kao i za ublaZavanje zubobolje,
glavobolje, grlobolje, boli pri nicanju zuba, nakon operacija i ozljeda te boli u miSi¢ima i
zglobovima.

2. PRIJE NEGO POCNETE PRIMJENU LUPOCETA

LUPOCET sirup ne smije se primjenjivati ako je VaSe dijete preosjetljivo na paracetamol ili
neki od pomo¢nih sastojaka lijeka.

U nedonos¢adi mlade od 3 mjeseca, LUPOCET se primjenjuje uz nadzor lije¢nika.

Budite oprezni s LUPOCET sirupom:

- ako Vas$e dijete ima problema s bubrezima i/ili jetrom

- ako VaSe dijete istodobno uzima druge lijekove koji sadrze paracetamol (odmah prekinite
njihovu primjenu jer se ne smiju koristiti zajedno s LUPOCET sirupom, vidi Uzimanje
drugih lijekova s LUPOCET sirupom).

Obavijestite svog lijecnika ako bol traje dulje vremena (npr. dugotrajna, neprekidna glavobolja).
Potreban je oprez pri primjeni LUPOCETA tijekom duljeg razdoblja.
U slu¢aju predoziranja potrebno je odmah potraZiti medicinsku pomo¢, ¢ak i ako nema nikakvih

simptoma (vidi Ako se uzme viSe LUPOCET sirupa nego $to je trebalo). Naime, postoii rizik
za naknadnu pojavu teskog ostecenja jetre. _ AL'MP
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Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vase dijete ili, pak, niste sigurni, javite se svom
lije¢niku.

Uzimanje drugih lijekova s LUPOCET sirupom

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika o svim lijekovima koje Vase dijete uzima ili je nedavno
uzimalo, ukljucujudi i one koje ste kupili bez recepta. Ukoliko je dijete zaprimljeno u bolnicu,
obavijestite nadleznog lijeénika o uzimanju LUPOCET sirupa, kao i o bilo kojim drugim
lijekovima koje dijete uzima.

Obavijestite lije¢nika ili ljekarnika o drugim lijekovima koje Vase dijete uzima jer neki lijekovi
mogu ometati djelovanje drugih.

Tijekom primjene LUPOCET sirupa ne smiju se uzimati neki drugi lijekovi koji sadrzavaju
paracetamol.

Ako Vase dijete uzima neke od sljedeéih lijekova, savjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom prije

prlmjene LUPOCET sirupa:
metoklopramid ili domperidon (lijekovi protiv muénine i povrac¢anja)

- kolestiramin (lijek za sniZavanje kolesterola u krvi, za ublazavanje svrbeza i proljeva u nekim
bolestima probavnog sustava)

- antikoagulans (lijek koji sprje¢ava zgrusavanje krvi)

- antiepileptik (lijek za lije€enje epilepsije ili padavice)

- barbiturat (lijeka za smirenje, i za lije¢enje epilepsije ili padavice)

- rifampicin (lijek za lijeGenje bakterijske infekcije).

Uzimanje hrane i pica s LUPOCET sirupom
LUPOCET sirup moZe se uzimati neovisno o obroku.

Ostala upozorenja
LUPOCET sirup sadrZava sorbitol. Stoga, ako Vase dijete boluje od nekog oblika nepodnosenja

Secera, prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek posavjetujte se sa lije¢nikom.

3. KAKO UZIMATI LUPOCET

PridrZavajte se preporu¢enog doziranja.

Ne preporuCuje se primjena dulje od tri dana bez savjeta lije¢nika. U slu¢aju da se unatod
primjeni lijeka tegobe VaSeg djeteta ne ublaZe ili se pojave novi simptomi, potraZite savjet
lijeCnika. :

Doziranje se treba temeljiti na tjelesnoj masi djeteta. Priblizna dob u odnosu na tjelesnu masu

navedena je samo kao smjernica.
Preporucene doze ne smiju se uzimati u razmacima kraéim od 4 sata niti viSe od &etiri doze

tijekom 24 sata.

Prije svake primjene treba dobro promucdkati bo¢icu sa sirupom.
A L'M p
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Novorodencad i dOJencad do 3 mjeseca (tjelesna masa do 5 kg)
Uobitajena doza: 10 mg/kg tielesne mase, odnosno do 1/2 Zli¢ice sirupa (60 mg) 3 do 4 puta na

dan po potrebi
Novorodenacka Zutica: 5 mg/kg tjelesne mase, odnosno do 1/4 ZliGice sirupa (30 mg) 3 do 4 puta

na dan.

Dojencad od 3 mjeseca do jedne godine (tjelesna masa od 5-10 kg)
1/2 - 1 Zli¢ica sirupa (60-120 mg) 3 do 4 puta na dan.

Djeca od 1-6 godina (tjelesna masa od 10-20 kg)
1 - 2 Zli¢ice sirupa (120-240 mg) 3 do 4 puta na dan.

Djeca od 6-12 godina (tjelesna masa od 20-40 kg)
2 - 4 7Zlicice sirupa (240-480 mg) 3 do 4 puta na dan.

Ako ste zaboravili dati LUPOCET
Ako ste zaboravili VaSem djetetu dati dozu lijeka, odmah dajte propustenu dozu, osim ako nije
ve¢ vrijeme za sljedecu dozu. Ne primjenjujte dvostruku dozu kako bi nadoknadili propustenu

dozu.

Ako se uzme vise LUPOCET sirupa nego je trebalo

Odmah se javite najbliZoj hitnoj pomo¢i ili o tome obavijestite svog lije¢nika ili ljeckarnika.
Uzmite bocicu sirupa ili uputu o lijeku sa sobom kako bi zdravstveni djelatnici kojima ste se
obratili znali to¢no o kojem se lijeku radi.

U slucaju bilo kakvih nejasnoéa ili pitanja u vezi s primjenom LUPOCET sirupa, obratite
se svom lijecniku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE ,

Kao i svi drugi lijekovi LUPOCET moze izazvati nuspojave.

Uz terapijsku dozu lijeka opéenito su rijetke nuspojave.

Procjena pojavljivanja nuspojava temelji se na sljedeéim parametrima udestalosti:
vrlo Cesto: > 10%

Cesto: > 1%- <10%
manje Cesto: > 0,1%- <1%
rijetko: > 0,01%- <0,1%

vrlo rijetko: < 0,01%, ukljucujudi i pojedinatne sludajeve.

Poremecaji imunoloskog sustava
Rijetko: Alergijske reakcije.

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva
Rijetko: KoZni osip, koprivnjaca.

Poremecaji jetre i Zuci A L”M P

Rijetko: Ostecenje jetre. : 20 -05- 2010
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Poremecaji bubrega i mokraénog sustava
Rijetko: Odstupanja u laboratorijskim pokazateljima bubreZne funkcije (porast kreatinina u krvi)

Poremecaji krvi i limfnog sustava

ZabiljeZeni su poremecaji u stvaranju krvnih stanica, ukljuujuéi manjak krvnih plogica
(trombociti) i bijelih krvnih stanica (leukociti), §to se moZe odraziti kao neuobicajena krvarenja
ili ucestale infekcije.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

5. KAKO CUVATI LUPOCET
LUPOCET sirup Cuvajte izvan dohvata i pogleda djece.
LUPOCET sirup ne smijete upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju.

Lijekovi se ne smiju odlagati putem kuénih otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte ljekarnika
kako odlagati lijekove koje viSe ne trebate. Takvim ponaanjem &uvamo na$ okolis.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sto LUPOCET sirup sadrzi

Djelatna tvar je paracetamol.

Pomoc¢ne tvari: propilenglikol; makrogol; glicerol; sorbitol, tekudi, nekristalizirajuci;
saharinnatrij; karmelozanatrij; natrijev citrat; natrijev benzoat; citratna kiselina hidrat; aroma
Jagode; aroma maline; boja ponceau 4R (E124); voda, pro¢idéena.

Kako LUPOCET sirup izgleda i sadrZaj pakovanja
LUPOCET sirup je bistra, crvena tekucina karakteristiénog mirisa.
LUPOCET sirup se nalazi u smedoj staklenoj bo¢ici za volumen od 100 ml s polietilenskim

(HDPE) zatvaracem.

Ime i adresa nositelja odobrenja/proizvodaca lijeka
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo lijekovima i
medicinskim proizvodima.

Datum revizije upute
Travanj 2010.

A L'"M P
Lt
ODOBRENO




