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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	TYLOL HOT®-D, oralni prašak, 60mg+500mg+4mg,   6 kesica

TYLOL HOT®-D, oralni prašak, 60mg+500mg+4mg, 12 kesica

	

	Proizvođač:
	NOBELFARMA ILAC SANAYII VE TICARET A.S.

	Adresa:
	Sancaklar 81100, Duzce, Turska

	Podnosilac zahtjeva:
	“NOBEL’’ D.O.O. PODGORICA

	Adresa:
	Aerodromska b.b., Podgorica


	Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik  

Tylol Hot®-D, 60mg+500mg+4mg, oralni prašak 
INN 

pseudoefedrin, paracetamol, hlorfenamin


	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.

Ovaj lijek se može nabaviti bez ljekarskog recepta. Međutim, neophodno je da pažljivo koristite lijek Tylol Hot®-D, da biste sa njim postigli najbolje rezultate.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se farmaceutu.

· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje, morate se obratiti svom ljekaru.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.



	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Tylol Hot®-D i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Tylol Hot®-D

3. Kako se upotrebljava lijek Tylol Hot®-D

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Tylol Hot®-D

6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK TYLOL HOT®-D I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Paracetamol smanjuje bolove i snižava tjelesnu temperaturu. Hlorfenamin smanjuje simptome alergijske reakcije kao što su curenje iz nosa, otok nosne sluznice, crvenilo i/ili reakcije preosjetljivosti na oku. Pseudoefedrin sužava krvne sudove i otklanja otoke sluznice u gornjim disajnim putevima.

Lijek Tylol Hot®-D se upotrebljava kada osjetite jedan ili više sljedećih znakova bolesti:

- opšta slabost

- povišena tjelesna temperatura i glavobolja

- curenje iz nosa

- otok nosne sluznice

- kijanje

- obični bolovi

Pošto lijek Tylol Hot®-D ne sadrži šećer, on je pogodan za pacijente koji drže niskokaloričnu dijetu i kojima se ne preporučuje konzumiranje šećera.

	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek TYLOL HOT-D

	Lijek Tylol Hot®-D ne smijete koristiti:

	Lijek Tylol Hot®-D ne treba da koriste pacijenti koji su alergični na bilo koji od njegovih sastojaka. Takodje, pacijenti sa teškim oboljenjem jetre i bubrega ne treba da koriste ovaj lijek. Pacijenti koji se liječe inhibitorima monoaminooksidaze (MAO inhibitori) ne smiju da uzmu lijek Tylol Hot®-D, ako nije prošlo najmanje 2 nedjelje poslije unošenja posljednje doze MAO inhibitora.Lijek Tylol Hot®-D je namijenjen odraslim pacijentima stoga njegova primjena je kontraindikovana kod djece. Pošto lijek Tylol Hot®-D sadrži aspartam, izvor fenilalanina. Može biti štetan za osobe sa fenilketonurijom.

	Kada uzimate lijek Tylol Hot®-D, posebno vodite računa:

	Ako imate neko oboljenje jetre, bubrega, srca i pluća ili anemiju, lijek treba da koristite pod nadzorom ljekara. Lijek Tylol Hot®-D ne treba da uzimaju pacijenti sa teškim srčanim poremećajima, dijabetes melitusom, bronhijalnom astmom, glaukomom, hipertireozom i hipertenzijom.

Pacijenti koji se liječe lijekovima protiv hipertenzije ili protiv depresije, treba da se posavjetuju sa ljekarom.

Lijek Tylol Hot®-D ne treba uzimati za liječenje oboljenja kod kojih se ponavlja povišena tjelesna temperatura u trajanju više od 3 dana iznad 39,5oC, osim kada to ljekar preporuči.

Lijek Tylol Hot®-D (odnosno njegov sastojak pseudoefedrin) ne dovodi do povišenja krvnog pritiska  kod osoba sa normalnim pritiskom.

Lijek Tylol Hot®-D ne smiju koristiti djeca.

	Primjena drugih lijekova

	Kada se uzima u preporučenim dozama lijek Tylol Hot®-D ne dovodi do poremećaja ako se uzima sa drugim lijekovima. Ako se unose veće doze i liječenje traje duže nego što je preporučeno, paracetamol može da reaguje sa oralnim antikoagulansima i fenotiazinima. Alkohol, barbiturati i antidepresivi mogu da pojačaju štetna dejstva paracetamola na jetru.

Krvni pritisak se može povećati kao posljedica istovremene primjene pseudoefedrina sa drugim lijekovima koji smanjuju otok sluznice, tricikličnim antidepresivima, lijekovima za smanjenje apetita, amfetaminskim psihostimulansima i MAO inhibitorima.

Metildopa, i adrenergički blokatori, gvanetidin mogu izgubiti efikasnost ako se daju istovremeno sa pseudoefedrinom.

	Primjena lijeka Tylol Hot®-D u periodu trudnoće i dojenja

	Primjena lijeka Tylol Hot®-D se ne savjetuje tokom trudnoće i dojenja.

	Uticaj lijeka Tylol Hot®-D na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Zamor se može javiti tokom terapije lijekom Tylol Hot®-D; stoga se mora voditi računa tokom vožnje automobila i rada na opasnim mašinama. Istovremeno uzimanje lijeka Tylol Hot®-D sa alkoholom treba izbjegavati, jer to može dovesti do dodatnog smanjenja pažnje.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Tylol Hot®-D 

	Lijek Tylol Hot®-D sadrži aspartam, izvor fenilalanina. Može biti štetan za osobe sa fenilketonurijom. Pošto ovaj lijek sadrži laktozu, U slučaju netolerancije na neke od šećera, obratite se vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka. 

	3. KAKO se upotrebljava lIJek Tylol Hot®-D

	Lijek Tylol Hot®-D se uzima oralno, prema sljedećim uputstvima:

Sadržaj svake kesice treba rastvoriti u 160 ml (= obična čaša za vodu) tople vode, i odmah ga treba popiti bez odlaganja. Ukoliko je potrebno, sljedeću dozu možete uzeti kada prodje 6 časova. Uobičajeni režim doziranja pseudoefedrina je 60 mg (1 kesica) 3 puta dnevno. U toku dana (24 časa) možete popiti najviše 4 kesice. Ne preporučuje se kontinuirana primjena lijeka duže od 5 dana.

	Ako ste uzeli više lijeka Tylol Hot®-D nego što je trebalo  

	Paracetamol u toksičnim dozama  može izazvati oštećenje jetre. Kod odraslih, unošenje ukupne količine od 10 gr paracetamola. Znaci trovanja se javljaju  1-6 časova poslije unošenja lijeka. Rani simptomi oštećenja jetre su mučnina, povraćanje, pojačano znojenje i opšta slabost. Kod trovanja paracetamolom, kao protiv-otrov se primjenjuje acetilcistein.

Toksičnost hlorfenamina se manifestuje nekoliko časova poslije unošenja: liječenje se sprovodi prema preporuci za liječenje predoziranja antihistaminicima/antiholinergicima.

Simptomi predoziranja pseudoefedrinom su: blaga anksioznost, lupanje srca i/ili blaga hipertenzija. Simptomi se obično javljaju 4-8 časova poslije unošenja lijeka. Svi simptomi su prolazni i specifična terapija nije potrebna.

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Tylol Hot®-D

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek na vrijeme, možete nastaviti tako što ćete popiti 1 kesicu lijeka Tylol Hot®-D, ali poslije toga opet treba da prodje najmanje 6 časova prije nego što uzmete sljedeću dozu. Nikada ne treba da uzmete više od 4 kesice za 24 časa.

	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Lijek Tylol Hot®-D se uglavnom dobro podnosi.

Paracetamol u terapijskim dozama nema toksičnih dejstava. U rijetkim slučajevima, može izazvati reakcije preosjetljivosti kao što su koprivnjača, osip sa čvorićima po koži; a poslije unošenja većih doza tokom dužeg vremena može doći do smanjenja broja trombocita, leukocita ili svih krvnih ćelija. Veoma su rijetki: smanjenje broja neutrofila, pojava trombocitopenijske purpure i agranulocitoza.

Sporedna dejstva pseudoefedrina su veoma rijetka.  Može se javiti nesanica, veoma rijetko halucinacije. Može doći do crvenila kože i otežanog mokrenja; ovo posljednje se može desiti kod osoba koje imaju hiperplaziju prostate.

Hlorfenamin može ponekad izazvati pospanost, zamagljen vid, teškoće sa mokrenjem, suva usta, glavobolja, ubrzan rad srca i dr.

	5. KAKO ČUVATI LIJEK TYLOL HOT®-D

	Rok upotrebe

	3 godine. 

Lijek se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju.

	Čuvanje

	Držati lijek Tylol Hot®-D van domašaja djece!

Ovaj  medicinski proizvod ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek Tylol Hot®-D

	Sadržaj aktivnih supstanci: pseudoefedrin, paracetamol, hlorfenamin

Sadržaj pomoćnih supstanci: limunska kiselina, anhidrovana; vinska kiselina; natrijum bikarbonat; natrijum karbonat, anhidrovani; PVP K 30; natrijum benzoat; hinolin žuto Cl No.47005; Aromsa TR-6518/SD prašak sa ukusom pomorandže; laktoza monohidrat; sunset žuto; acesulfam kalijum; aspartam.

	Kako izgleda lijek Tylol Hot®-D i sadržaj pakovanja

	U jednoj kutiji lijeka Tylol Hot®-D upakovano je 6 ili 12 kesica.

	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole: “NOBEL’’D.O.O. PODGORICA
Aerodromska b.b., Podgorica 

Proizvođač: Nobelfarma Ilac Sanayii ve Ticaret A.S.

Sancaklar 81100, Duzce, Turska

	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Maj, 2010.

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

	Broj  i datum dozvole:

	TYLOL HOT®-D, oralni prašak, 60mg+500mg+4mg,   6 kesica: 2030/10/53 – 3617 od 28.05.2010.
TYLOL HOT®-D, oralni prašak, 60mg+500mg+4mg, 12 kesica: 2030/10/52 – 3618 od 28.05.2010.
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