UPUTA O LIJEKU

EFFERALGAN sa vitaminom C Sumecée tablete
(paracetamol, askorbinska kiselina)

Procitajte ovu uputu u cijelosti prije upotrebe lijeka.

o Cuvajte ovu uputu. Mozda éete ju trebati ponovno progitati.

e Zasva dodatna pitanja, obratite se VVaSem lije¢niku ili ljekarniku.

e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze biti Stetan za druge osobe, ¢ak i
ukoliko su njihovi simptomi isti kao i VVasi.

e Ne preporucuje se primjena dulje od 3 dana u sluéaju povisene tjelesne temperature ili dulje od 5
dana za ublaZzavanje boli. Ako se unato¢ primjeni lijeka tegobe ne ublaze ili se pojave novi simptomi,
potrazite savjet lije¢nika.

e Ako primjetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

SadrZaj upute:

. Sto su EFFERALGAN sa vitaminom C $umecée tablete i za $to se koriste

. Prije nego po¢nete uzimati EFFERALGAN sa vitaminom C sumece tablete
. Kako uzimati EFFERALGAN sa vitaminom C Sumece tablete

. Moguce nuspojave

. Kako ¢uvati EFFERALGAN sa vitaminom C Sumece tablete

. Dodatne informacije
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1. STO SU EFFERALGAN sa vitaminom C Sumecée tablete | ZA STO SE KORISTE

Svaka EFFERALGAN sa vitaminom C Sumeca tableta sadrzi 330 mg paracetamola i 200 mg askorbinske
kiseline.
Ovaj lijek koristi se za ublazavanje boli i/ili sniZavanje poviSene tjelesne temperature u stanjima kao $to su

.....

Ovaj oblik lijeka namijenjen je samo odraslima i djeci ¢ija je tjelesna teZina veca od 27 kg (tj. oko 8
godine starosti); pazljivo pro¢itaj odjeljek 3. Kako uzimati EFFERALGAN sa vitaminom C Sumece tablete.

Za djecu drugacdije tjelesne teZine upitajte za savjet svog lije¢nika ili ljekarnika.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI EFFERALGAN sa vitaminom C $umeée tablete

Nemojte uzimati EFFERALGAN sa vitaminom C sumece tablete u sljede¢im slucajevima:
e Ako ste preosjetljivi (alergi¢ni) na paracetamol ili bilo koji drugi sastojak lijeka,
e Ukoliko patite od teSke bolesti jetre,
e Ukoliko imate bubrezne kamence, a uzimate visoke doze vitamina C (iznad 1g)

Ukoliko ste u nedoumici, uvijek potrazite savjet Vaseg lijecnika ili ljekarnika.
Budite oprezni s EFFERALGAN sa vitaminom C §umeé¢im tabletama
Ovaj lijek sadrzi paracetamol. | drugi lijekovi mogu sadrzavati ovu tvar. Zato ga nemojte kombinirati s

takovim lijekovima kako bi izbjegli rizik predoziranja. (vidi odjeljak 3. Kako uzimati EFFERALGAN sa
vitaminom C Sumece tablete).
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U slucaju da ste uzeli previse lijeka (terapijsko predoziranje) ili da ste nenamjerno uzeli previse lijeka, odmah
se savjetyjte s Vasim lije¢nikom.

Kod osoba na dijeti sa ograni¢enim unosom soli ili kod osoba koje su na neslanoj dijeti, treba uzeti u obzir da
svaka Sumeca tableta sadrzi 330 mg natrija, $to treba ura¢unati u dnevni unos.

Ukoliko Vam je lije¢nik propisao pretragu koja ukljuéuje odredivanje razine mokraéne kiseline u krvi,
obavijestite ga da uzimate ovaj lijek.

U slucaju ozbiljnijih jetrenih ili bubreznih bolesti, prije uzimanja paracetamola ili prije nego ga date VaSem
djetetu savjetujte se s Vasim lije¢nikom.

Uzimanje drugih lijekova s EFFERALGAN sa vitaminom C Sume¢im tabletama
Kako bi izbjegli moguce interakcije izmedu lijekova koje uzimat ili ste uzimali nedavno, ukljucujuci i one koje
ste kupili bez recepta, morate uvijek o tome obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika.
Tijekom primjene EFFERALGAN sa vitaminom C Sumec¢ih tableta ne smiju se uzimati neki drugi lijekovi
koji sadrZavaju paracetamol.
Ako Vase dijete uzima neke od slijedecih lijekova, savjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom prije primjene
EFFERALGAN sa vitaminom C Sumecih tableta:

- antikoagulans (lijek koji sprjecava zgrusavanje krvi)

- antiepileptik (lijek za lijeenje epilepsije ili padavice)

- barbiturat (lijek za smirenje i za lijeCenje epilepsije ili padavice)

- rifampicin (lijek za lijeCenje bakterijske infekcije).

Trudnoéa i dojenje
Pod normalnim okolnostima i u terapijskim dozama, paracetamol se moze propisivati tijekom cijelog perioda
trudnoce i dojenja.

Ipak, kod navedenih stanja uvijek se preporucuje prije uzimanja lijeka savjetovati s Vasim lije¢nikom ili
ljekarnikom.

Ostala upozorenja

Nemojte nastaviti s uzimanjem ovog lijeka bez savjetovanja s Vasim lije¢nikom ukoliko je bol prisutna vise
od 5 dana, ili ako se temperatura ne snizuje nakon viSe od 3 dana, ukoliko je lijek nedovoljno djelotvoran, ili
ukoliko se razviju i drugi simptomi.

Vazne informacije vezane uz u¢inak nekih pomo¢nih tvari

EFFERALGAN sa vitaminom C Sumece tablete sadrzavaju sorbitol. Ako Vam je lije¢nik rekao da imate
bolest nepodnosenja nekih Secera, prije nego Sto pocnete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim
lije¢nikom.

3. KAKO UZIMATI EFFERALGAN sa vitaminom C Sumecée tablete

Uvijek uzimajte EFFERALGAN sa vitaminom C Sume¢e tablete to¢no na nacin kako Vam je preporucio
Vas lijecnik. Ukoliko imate bilo kakvih nejasnoca, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

Ovaj oblik lijeka namijenjen je samo odraslima i djeci ¢ija je tjelesna teZina veéa od 27 kg (tj. oko 8
godine starosti i vise).

Kod djece, doziranje se treba temeljiti na tjelesnoj teZini djeteta. Ukoliko ne znate tjelesnu tezinu djeteta
morate ga izvagati kako bi mogli primjeniti prikladnu dozu.

Paracetamol je dostupan u razli¢itim jainama i lijeCenje se potrebno prilagoditi teZini djeteta.
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Preporucena dnevna doza paracetamola ovisi o tjelesnoj tezini djeteta i iznosi oko 60 mg/kg/dan, a
primjenjuje se podijeljena u 4 ili 6 doza, tj. oko 15 mg/kg svakih 6 sati ili 10 mg/kg svaka 4 sata.

- Kod djece tjelesne teZine od 27 do 30 kg (oko 8 do 10 godina starosti), doza iznosi jednu Sumecu tabletu
te ukoliko je potrebno, primjena se moZe ponoviti nakon 6 sati, s time da se ne prekoraci doza od 5
Sumecih tableta na dan.

- Kod djece tjelesne teZine od 30 do 35 kg (oko 10 do 12 godina starosti), doza iznosi 1 do 2 sumece
tablete te ukoliko je potrebno, primjena se moZe ponoviti nakon 6 sati, s time da se ne prekoraci doza od
6 Sumecih tableta na dan.

- Kod djece tjelesne teZine od 35 do 50 kg (oko 12 do 15 godina starosti), doza iznosi 1 do 2 Sumece
tablete te ukoliko je potrebno, primjena se moZe ponoviti nakon 6 sati, s time da se ne prekoraci doza od
7 Sumeéih tableta na dan.

Kod odraslih i djece tjelesne teZine vise od 50 kg (od oko 15 godina starosti):

Uobicajeno doziranje je jedna do dvije Sumece tablete, koje se moZe ponoviti u vremenskom razmaku od
najmanje 4 sata. Obicno nije potrebno povisiti dozu na 3000 mg paracetamola/dan, tj. 9 tableta/dan.

Ipak, u sluéaju teskih bolova, te uz savjet lije¢nika, maksimalno doziranje se moze povisiti do 4000 mg/dan,
tj. do 12 tableta/dan.

Nikad nemojte uzeti vecu dozu od 4000 mg paracetamola na dan (ukljucujuci i ostale lijekove koje uzimate a
koje sadrze paracetamol). Izmedu primjena uvijek mora biti razmak od najmanje 4 sata.

Primjena u djece trabala bi biti u pravilnim vremenskim razmacima tijekom dana i noci, poZeljno svakih 6
sati, ali ne manje od 4 sata.
U odraslih, primjena moZe biti svaka 4 sata.

Ukoliko imate dojam da je djelovanje lijeka prejako ili preslabo razgovarajte s Vasim lije¢nikom o tome.

Nacin primjene
EFFERALGAN sa vitaminom C Sumecéa tableta se mora u potpunosti otopiti u velikoj ¢asi vode i odmah
popiti.
Ukoliko je tjelesna temperatura djeteta visa od 38,5°C, sljedece korake treba poduzeti u cilju pobolj$anja
djelotvornosti lijecenja ovim lijekom:

- razodjenuti dijete

- dati djetetu piti tekuéine

- ne ostavljati dijete u prezagrijanoj prostoriji

Primjenom u pravilnim vremenskim razmacima izbjegavaju se oscilacije razina boli ili vrucice.
S obzirom da ovaj lijek sadrZi vitamin C treba izbjegavati uzimanje lijeka na kraju dana.

U slucaju ozbiljne bubrezne bolesti (ili teskog zatajenja bubrega), interval izmedu primjena mora biti
najmanje 8 sati i ne smije iznositi viSe od 6 tableta na dan (tj 3000 mg)

Nemojte nastaviti s uzimanjem ovog lijeka bez savjetovanja s Vasim lije¢nikom ukoliko je bol prisutna vise
od 5 dana, ili ako se temperatura ne snizuje nakon vise od 3 dana, ukoliko je lijek nedovoljno djelotvoran, ili
ukoliko se razviju i drugi simptomi.
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Ako uzmete vise EFFERALGAN sa vitaminom C $ume¢ih tableta nego 5to ste trebali
Ukoliko ste uzeli previse lijeka (predoziranije) ili je do trovanja doSlo nesretnim slu¢ajem odmah se javite
Vasem lijjecniku ili najbliZzoj bolnickoj ustanovi.

Ako ste zaboravili uzeti EFFERALGAN sa vitaminom C Sumece tablete
Ukoliko zaboravite uzeti propisanu dozu, nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili propustenu,
nego nastavite terapiju.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom EFFERALGAN sa vitaminom C Sume¢ih
tableta obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi drugi lijekovi, i Efferalgan sa vitaminom C Sumece tablete mogu uzrokovati nuspojave, premda se
one ne ocituju kod svih ljudi. Ako mislite da imate neku od navedenih nuspojava, molimo posavjetujte se s
vasim lijecnikom koji ¢e odluciti o sljedecem postupku.

U odredenim rijetkim slu¢ajevima, postoji moguénost pojave erupcija na koZi ili crvenila ili alergijske
reakcije u obliku naglog oticanja lica ili vrata ili nagle slabosti s padom krvnog tlaka. Prekinite odmah s
uzimanjem lijeka, obavijestite vaSeg lijec¢nika i nemojte viSe nikad ponovo uzeti lijekove koji sadrze
paracetamol.

U posebno rijetkim slu¢ajevima, prilikom krvnih pretraga, uoc¢ene su promjene u laboratorijskih nalazima
radi ¢ega je bilo neophodno redovito kontrolirati krv: npr. izrazito smanjen broj leukocita ili trombocita, koje
mogu dovesti do krvarenja iz nosa i zubnog mesa. Ako bi se to dogodilo, posavjetujte se s vaSim lije¢nikom.

Visoke doze vitamina C (preko 1 g), ubrzavaju pojavu bubreznih kamenaca u odredenih osoba,
a mogu ubrzati i hemolizu (raspad crvenih krvnih stanica) u osoba s nedostatkom G6PD.

Ako primjetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

5. KAKO CUVATI EFFERALGAN sa vitaminom C Sumeée tablete

EFFERALGAN sa vitaminom C Sumece tablete morate ¢uvati izvan dohvata i pogleda djece.
Cuvati na suhom mjestu. Zatvorite tubu odmah nakon upotrebe.

EFFERALGAN sa vitaminom C Sumece tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti
navedenog na pakovanju.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sto sadrzi EFFERALGAN sa vitaminom C $umeée tablete

Djelatna tvar je paracetamol i askorbinska kiselina.
Jedna Sumeca tableta sadrZi 330 mg paracetamola i 200 mg askorbinske kiseline.

Ostali sastojci su:
Natrijev hidrogenkarbonat, kalijev hidrogenkarbonat, citratna kiselina bezvodna, natrijev benzoat,
natrijev dokuzat, povidon, sorbitol.
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Kako izgledaju EFFERALGAN sa vitaminom C Sumeée tablete i sadrZaj pakovanja

Bijele tablete s razdjelnim urezom.
10 Sumecih tableta u tubi, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka

Bristol-Myers Squibb spol.s.r.o.,
Olivova 4/2096, 11000 Prag I, Ceska republika

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:
PharmaSwiss d.o.0., Miramarska 23, 10000 Zagreb, Hrvatska
Tel: 00385 1 6311 833

Proizvodac¢

Bristol-Myers Squibb

979 Avenue des Pyrénées

47520 Le Passage, Francuska

i

Bristol-Myers Squibb

304, Avenue du Docteur Jean Bru
47000 Agen, Francuska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo lijekovima.

Datum revizije upute

Studeni, 2014.
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	Pročitajte ovu uputu u cijelosti prije upotrebe lijeka.

