Uputa o lijeku: informacija za korisnika

Dolvinol 500 mg+300 mg Sumec¢i prasak
acetilsalicilatna kiselina, askorbatna kiselina

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili

ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 do 4 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Dolvinol i za 3to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Dolvinol
Kako uzimati Dolvinol

Moguée nuspojave

Kako ¢uvati Dolvinol

SadrZaj pakiranja i druge informacije

oL E

1. STO JE DOLVINOL | ZA STO SE KORISTI

Dolvinol 500 mg+300 mg Sumec¢i prasak sadrzi dvije djelatne tvari: acetilsalicilatnu kiselinu (ASK) koja
pripada skupini tzv. nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAID) i askorbatnu kiselinu (vitamin C).

Dolvinol se upotrebljava za simptomatsko ublazavanje glavobolje, zubobolje, grlobolje uslijed prehlade i
gripe, bolova kod menstruacije i bolova u misi¢ima te za sniZzavanje vrucice kod prehlade ili gripe.

Ovaj lijek namijenjen je lijeCenju odraslih i adolescenata starijih od 16 godina.

2.STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI DOLVINOL

Nemojte uzimati Dolvinol

e  ako ste alergicni (preosjetljivi) na acetilsalicilatnu kiselinu (ASK) ili druge salicilate, askorbatnu
kiselinu ili na bilo koji drugi sastojak lijeka (naveden u dijelu 6.);

e ako ste u proSlosti imali napad astme ili drugi oblik alergije (poteSkoce s disanjem, oticanje usana
i jezika, koprivnjaca) nakon primjene salicilata ili drugih nesteroidnih protuupalnih lijekova (vrsta
lijekova protiv boli, vrucice ili upale);

e ako trenutno imate ili ste u proslosti imali viSe puta ¢ir (ulkus) na Zelucu ili na po¢etnom dijelu
crijeva koji se nalazi odmah ispod Zeluca (taj dio crijeva naziva se dvanaesnik) ili krvarenje u
probavnom traktu;

e  ako ste u proslosti imali ¢ir na Zelucu, krvarenje ili probijanja (perforacije) sluznice u probavnom
sustavu nakon primjene NSAID;

e ako imate povecanu sklonost krvarenjima ili poremecaj zgruSavanja,

e ako imate teSko zatajenje funkcije jetre ili bubrega;

e ako imate teSko nekontrolirano zatajenje sr¢ane funkcije;
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e ako uzimate 15 mg ili vise metotreksata tjedno (lijek za lijeCenje karcinoma i nekih reumatskih
bolesti, vidjeti Drugi lijekovi i Dolvinol);

e ako ste trudni dulje od 6 mjeseci (u posljednjem ste tromjeseCju trudnoce; vidjeti Plodnost,

trudnoca i dojenje);

ako bolujete od fenilketonurije (nedostatak enzima fenilalanin hidroksilaze);

ako ste mladi od 16 godina;

ako imate bubrezne kamence;

ako imate povecanu razinu kalcija u krvi;

u kombinaciji s lijekovima protiv zgruSavanja krvi (antikoagulansi) ako ste u proslosti bolovali od

¢ira na zelucu ili poc¢etnom dijelu crijeva.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Dolvinol:

e  ako ste preosjetljivi (alergi¢ni) na druge NSAID lijekove i ako imate druge alergije;

ako ste u proslosti imali ¢ir (zelucani ili duodenalni) ili krvarenje u probavnom sustavu;

ako imate dugotrajne ili ponavljajuce poremecaje funkcije Zeluca ili duodenuma;

ako istodobno uzimate bilo koji lijek naveden u dijelu Drugi lijekovi i Dolvinol;

ako postoji povecan rizik od krvarenja (prisutna ozljeda, izrazito menstrualno krvarenje);

ako Vam je ostec¢ena funkcija bubrega ili sréano-krvoZilna cirkulacija (npr. bolest krvnih Zila

bubrega, gubitak volumena krvi, veliki operativni zahvati ili sepsa);

ako imate poviseni poviSeni krvni tlak i/ili bolujete od zatajenja srca;

o ako Vam je ostecena funkcija jetre;

e ako imate alergijsku bolest (npr. astmu, peludnu hunjavicu) jer ASK moZe u Vas izazvati
alergijsku reakciju. Isto vrijedi ukoliko imate alergiju (npr. kozne reakcije, svrbez, urtikarija) na
druge tvari;

e ako ste naru¢eni na Operativni zahvat (ukljucujuc¢i manje operacije kao npr. vadenje zuba) i nakon
njega. Lijek ne smijete uzimati 5 dana prije operacije. Molimo obavijestite svog lije¢nika ili
stomatologa ako ste uzeli Dolvinol.

e ako imate nedostatak enzima glukoza-6-fosfat dehidrogenaze (G6PD) povecan je rizik od
nuspojava (smanjen broj i uniStavanje crvenih krvnih stanica);

e ako ste stariji od 65 godina zbog vece ucestalosti nuspojava vezanih uz primjenu NSAID lijekova,
osobito probavnog krvarenja i perforacija koji mogu biti smrtonosni;

e na dijeti ste s ograni¢enim unosom natrija;

e  dehidrirani ste ili pothranjeni (rizik zadrzavanja vode i soli i o§teCenja bubrezne funkcije);
imate giht - ASK moze smanjiti izlu¢ivanje mokra¢ne kiseline i potaknuti napad gihta u
osjetljivih pojedinaca;

e  Zelite zatrudnjeti (postoji mogucénost poteSkoca sa zaecem);

e imate sklonost razvijanju bubreznih kamenaca.

NSAID-¢e je potrebno primjenjivati s oprezom u bolesnika s ulceroznim kolitisom i Chronovom bolesti
bududi da se tada ta stanja mogu pogor3ati.

Stalna upotreba analgetika (lijekova protiv boli) moZe dovesti do trajnog ostecenja bubrega s rizikom
zatajenja. Rizik je posebno velik kada se istodobno uzima nekoliko razlicitih analgetika.

Bolesnici, osobito stariji, moraju lije¢niku javiti pojavu neobi¢nih simptoma u trbuhu, osobito u pocetnim
fazama lijecenja. U slucaju krvarenja u probavnom traktu ili Cira, lijeCenje je potrebno odmah prekinuti te
se obratiti svom lije¢niku.

U slucaju poviSene tjelesne temperature dulje od 3 dana, znakova sekundarne infekcije ili postojanja
simptoma boli dulje od 4 dana, nuzno je potraziti savjet lije¢nika.
Primjena ASK moze prikriti znakove infekcije.
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Lijekovi poput Dolvinola mogu biti povezani s blago povisenim rizikom sr¢anog (infarkt miokarda) ili
mozdanog udara. Nemojte prekoraditi preporuc¢enu dozu ili preporu¢eno trajanje lijeCenja. Ako imate
bolest srca, imali ste mozdani udar ili imate povecan rizik za nastanak ovih stanja (npr. imate poviSen
krvni tlak, Se¢ernu bolest, poviSen kolesterol ili ste puSac) savjetujte se sa svojim lijjecnikom ili
ljekarnikom.

Uzimanje alkohola za vrijeme upotrebe lijeka moZe pojacati nadrazujuci u¢inak ASK na probavni sustav.

Djeca i adolescenti

Primjena acetilsalicilatne kiseline moZe uzrokovati Reyeov sindrom. Reyeov sindrom je vrlo rijetka
bolest koja moZze biti smrtonosna. Stoga se ovaj lijek ne smije davati djeci mladoj od 16 godina, osim uz
preporuku lije¢nika. Primjena ovog lijeka u adolescenata u dobi od 16 godina i starijih za lijeenje
virusnih infekcija sa ili bez vruéice, posebno u onih uzrokovanih virusima gripe i vodenih kozica
(varicele), dozvoljena je samo nakon savjetovanja s lijeCnikom.

Drugi lijekovi i Dolvinol

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ucinak nekih lijekova moze se promijeniti kod istodobne primjene lijeka Dolvinol.

Nemojte uzimati ovaj lijek:

- ukoliko uzimate metotreksat (lijek koji se koristi u lijeCenju karcinoma i nekih reumatskih bolesti) u
dozama od 15 mg ili viSe tjedno

- ako ste u proslosti bolovali od ¢ira na zelucu ili po¢etnom dijelu crijeva, a uzimate lijekove protiv
zgruSavanja krvi (antikoagulanse).

Savjetujte se s lijeénikom prije uzimanja ovog lijeka ukoliko uzimate:
e druge NSAID lijekove (za lijeCenje upala, povisene tjelesne temperature i boli), zbog poveéanog

rizika pojave nuspojava

e acetazolamid (lijek za lijeCenje epilepsije, glaukoma), zbog povecanog rizika od Stetnih u¢inaka

¢ lijekove protiv muénine (metoklopramid, domperidon) zbog moguceg pojacanog uc¢inka Dolvinola

o antidijabeticke lijekove, zbog povecanog rizika pada razine Secera u krvi

o lijekove koji sprjecavaju nastanak krvnih ugrusaka (antitrombotici) ili sprjeCavaju zgrusavanje krvi
(antikoagulansi), streptokinaze, zbog povecanog rizika pojave krvarenja

o sulfonamide (za lijeCenje bakterijskih infekcija)

o lijekove za lijecenje epilepsije (npr. valproatnu kiselinu, fenitoin)

e metotreksat, u dozama manjim od 15 mg tjedno (lijek koji se koristi u lijeCenju karcinoma i nekih
reumatskih bolesti)

o digoksin (za lijecenje bolesti srca), zbog povecanog rizika Stetnih uc¢inaka

o lijekove za lijeCenje gihta (npr. probenecid)

o lijekove za povecano izluCivanje mokrace (tzv. diuretici npr. furosemid, spironolakton,
hidroklorotiazid)

e lijekove za snizavanje krvnog tlaka (npr. inhibitore angiotenzin konvertirajuceg enzima (tzv. ACE
inhibitori) ili blokatore kalcijevih kanala)

o lijekove za lijeCenje psihijatrijskih poremecaja i depresije (npr. selektivni inhibitori ponovne pohrane
serotonina (SSRI), lijekovi na bazi litija, triciklicki antidepresivi, flufenazin)

e Kkortikosteroide (za lijeCenje astme, upale ili spre¢avanje odbacivanja transplantiranih organa)
e mifepriston, koji se primjenjuje u ranim stadijima trudno¢e za pobacaje. NSAID-i se ne bi trebali
primjenjivati 8-12 dana nakon uzimanja mifepristona.
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e antacidi (sredstva za smanjivanje kiselosti Zelu¢anog soka)

¢ lijekove za lijecenje infekcija (tetracikline, fluorokinolone) - uzeti s razmakom od najmanje tri sata
¢ lijekove koji sadrZe fluor

o vitamin D i blokatore kalcijevih kanala (lijekovi za visok tlak)

o lijekove ili pripravke koji sadrze zeljezo

o deferoksamin (lijek koji se koristi kod otrovanja Zeljezom)

¢ lijekove koji sadrzZe estrogen (npr. pilule za kontracepciju)
ili radite laboratorijske testove (npr. test na skriveno krvarenje u stolici).

Dolvinol s hranom, pi¢em i alkoholom
Dolvinol nemojte uzimati nataSte. Ovaj lijek se ne smije uzimati s alkoholom jer se time povecava rizik
od pojave nuspojava u probavnom sustavu.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Budu¢i da se ne moze iskljuciti moguénost Stetnog djelovanja na trudnocu i plod, ovaj lijek se ne smije
uzimati tijekom posljednjeg tromjeseéja trudnoce. Tijekom prvog i drugog tromjesecja trudnoce, lijek se
smije koristiti samo ako je to prijeko potrebno i nakon preporuke lije¢nika.

Male koli¢ine ASK i njezinih metabolita prelaze u majc¢ino mlijeko. U novorodencadi ¢ije su majke
povremeno uzimale ASK nisu do sada primije¢ene nuspojave, stoga dojenje obi¢no ne treba prekidati.
Medutim, majke koje acetilsalicilatnu kiselinu uzimaju redovito ili u visokim dozama moraju prekinuti
dojenje.

Nesteroidni protuupalni lijekovi mogu u Zena uzrokovati poremecaj plodnosti te time oteZati zacece. Ovaj
ucinak nestaje nakon prestanka uzimanja lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Dolvinol u preporué¢enim dozama nema utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.

Dolvinol sadrZi aspartam
Aspartam predstavlja izvor fenilalanina te stoga moze naskoditi oboljelima od fenilketonurije (vidjeti
Nemojte uzimati Dolvinol).

Dolvinol sadrZi natrij
1 vrecica Sumeceg praska sadrzi 178,16 mg natrija. Ako ste na dijeti s ograni¢enim unosom natrija trebate
o tome voditi racuna.

Dolvinol sadrzi kalcij
O tome treba voditi racuna u bolesnika s ograni¢enim unosom kalcija ili pri primjeni drugih lijekova ili
dodataka prehrani koji sadrze kalcij.

3. KAKO UZIMATI DOLVINOL

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lijecnik ili
ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

NezZeljeni u¢inci mogu se umanjiti primjenom najnize ucinkovite doze u najkra¢em trajanju potrebnom za
kontroliranje simptoma.
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Oderasli i osobe starije od 16 godina

Preporuéena doza iznosi 1-2 vrecice Sumeceg praska do 3 puta na dan. Doza se moZe ponoviti svakih 4 do
8 sati, ako je potrebno.

Maksimalna dnevna doza iznosi 6 vrecica.

Stariji (>65 godina)

Preporucena doza iznosi 1 vrecicu Sumeceg praska do 3 puta na dan. Doza se moze ponoviti svakih 4 do 8
sati, ako je potrebno.

Maksimalna dnevna doza iznosi 3 vredice.

Za primjenu kroz usta. Otopite sadrzaj vreéice u pola ¢ase (1dcl) mlake vode, promijesajte i popijte.
Napitak se treba popiti odmah nakon pripreme.
Lijek je potrebno uzeti nakon obroka.

Ukoliko se simptomi bolesti ne poboljSaju unutar 3 dana (kod temperature) te unutar 3-4 dana
(kod boli) posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Primjena u djece i adolescenata
Dolvinol se ne smije davati djeci mladoj od 16 godina, osim prema posebnom savjetu lije¢nika.

Ako uzmete vise Dolvinola nego 5to ste trebali
Ako uzmete vise Dolvinola nego Sto ste trebali odmah se obratite lije¢niku.

Mogu se pojaviti sljede¢i simptomi: ubrzano disanje, osje¢aj mucnine, povracanje, smetnje vida i sluha
(zvonjenje u usima), glavobolja i vrtoglavica, pojacano znojenje, zbunjenost i drhtanje.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Dolvinol obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku. Ponesite sa sobom ovu uputu ili kutiju lijeka kako bi lije¢nik bio upoznat s VaSom
terapijom.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.
Ako imate bilo koji od sljede¢ih manje Cestih simptoma u bilo koje vrijeme tijekom Vaseg lijeCenja,

PRESTANITE UZIMATI lijjek i odmah potrazite lije¢ni¢ku pomoc:

e krv u fecesu (stolici)

» crnu katranastu stolicu

e povracéanje krvi ili tamnih Cestica koje izgledaju kao zrna kave.
Ovo mogu biti znakovi zelu€ano-crijevnog krvarenja. U iznimnim sluéajevima, ovo Krvarenje
moze uzrokovati anemiju. To je smanjenje broja crvenih krvnih stanica (eritrocita) koje obicno
uzrokuje manjak zeljeza u tijelu (vrlo rijetko).

» otezano disanje, oteklina sluznica usta i nosa, oticanjem lica, jezika i grkljana

» teSke kozne reakcije.

Cesto (u 1 do 10 na 100 bolesnika)
e |oSa probava, bol u Zelucu, mu¢nina, povracanje

Manje ¢esto (u 1 do 10 na 1000 bolesnika)
e proljev, zatvor, nadutost

Rijetko (u 1 do 10 na 10 000 bolesnika)
e povecana opasnost od krvarenja, produljeno vrijeme krvarenja

HALMED
25-11-2016
ODOBRENO

5




e vidljivo i prostim okom nevidljivo krvarenje u probavnom sustavu, oStecenje sluznice zeluca ili
pocetnog dijela crijeva (duodenuma)

Vrlo rijetko (u manje od 1 na 10 000 bolesnika)

e poviSene vrijednosti rezultata laboratorijskih testova za ispitivanje funkcije jetre, poremecaji
jetrene funkcije

e 0zbiljna krvarenja kao npr. krvarenje u mozgu, posebno kod bolesnika s nekontroliranim povisenim
tlakom i/ili u onih koji istodobno uzimaju lijekove protiv zgruSavanja krvi

e smanjen broj krvnih plo¢ica

o teSke koZne alergijske reakcije (eritema multiforme, Stevens Johnsonov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza)

e poremecaji bubrezne funkcije uz moguce otkazivanje bubrega

Nepoznato (ucestalost se ne moze utvrditi iz dostupnih podataka)

o alergijske reakcije povezane uz primjenu NSAID-a (koZni osip, napad astme, oteZzano disanje,
koprivnjaca, svrbez, hunjavica, zacepljen nos, pad krvnog tlaka, anafilakticki 3ok, oticanje lica,
jezika, grkljana, sluznica usta i nosa prije svega u astmatiCara)

e ostecenje sluha, omaglica, smetenost, vrtoglavica, zvonjenje u usima, glavobolja mogu biti znaci
predoziranja!

e odredene anemije u bolesnika s nedostatkom G6PD (jedna vrsta enzima)

¢ Reyev sindrom (bolest koja uzrokuje oticanje jetre i mozga),

e pogorsanje ulceroznog kolitisa i Chronove bolesti, crna katranasta stolica, povrac¢anje krvi, jaka
upala sluznice usta

Dugotrajna primjena visokih doza NSAID lijekova moze biti povezana s pove¢anim rizikom od sréanog
ili mozdanog udara. Potreban je oprez pri primjeni u bolesnika s visokim krvnim tlakom i/ili blagim do
umjerenim zatajenjem srca buduéi je kod primjene NSAID-a zabiljezeno zadrzavanje tekucine, visok tlak
i nastanak edema (vidjeti Upozorenja i mjere opreza).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. KAKO CUVATI DOLVINOL

Dolvinol morate ¢uvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C, u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

Lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza kratice EXP.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u ocuvanju okolisa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA | DRUGE INFORMACIJE

Sto Dolvinol sadrzi
1 vreéica Sumeceg praSka sadrzi 500 mg acetilsalicilatne kiseline i 300 mg askorbatne kiseline.

Pomo¢éne tvari: kalcijev laktoglukonat (u obliku dihidrata), natrijev hidrogenkarbonat (E500), citratna
kiselina bezvodna (E330), aspartam (E951), aroma limuna, natrijev laurilsulfat, beta karoten 1% (E160a),
povidon K-25.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Dolvinol izgleda i sadrZaj pakiranja

Dolvinol 500 mg+300 mg Sume¢i prasak je zuti homogeni prasak s mogué¢im primjesama malih Cestica
bojila (betakaroten)

10 vrecica od termicki zasticene laminirne folije, izvana papir/Al/PE, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
JADRAN- GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji puta revidirana u studenom 2016.
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