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UPUTSTVO ZA LIJEK



Febricet, 120 mg/5 ml, sirup
paracetamol


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 3 dana, morate se obratiti svom ljekaru.


U ovom uputstvu pročitaćete:
1.	Šta je lijek Febricet i čemu je namijenjen
2.	Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Febricet
3.	Kako se upotrebljava lijek Febricet
4.	Moguća neželjena dejstva 
5.	Kako čuvati lijek Febricet
6.          Sadržaj pakovanja i dodatne informacije


1. ŠTA JE LIJEK FEBRICET I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Febricet, sirup sadrži aktivnu supstancu paracetamol koja pripada grupi analgetika (ljekovi protiv bolova) i antipiretika (snižavaju povišenu tjelesnu temperaturu).
Koristi se kod djece za ublažavanje bolova pri izbijanju zuba, zubobolje i bolova u grlu, kao i za snižavanje povišene tjelesne temperature koja često prati prehladu i grip, i dječije infektivne bolesti kao što su ovčije boginje, veliki kašalj, male boginje i zauške.
Takođe se preporučuje primjena nakon imunizacije (primjena vakcina) u cilju smanjenja povišene tjelesne temperature.


2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK FEBRICET

Lijek Febricet ne smijete davati djetetu:
· ukoliko je Vaše dijete alergično (preosjetljivo) na paracetamol ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6);
· ukoliko Vaše dijete uzima bilo koji drugi lijek koji sadrži paracetamol.

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa ljekarom prije nego što svom djetetu date ovaj lijek ukoliko:
· Vaše dijete ima probleme sa jetrom ili bubrezima;
· Vaše dijete ima nedovoljnu tjelesnu masu ili je neuhranjeno;
· je Vaše dijete prijevremeno rođeno i mlađe je od 3 mjeseca;

U slučaju postojanja neke teške bolesti, uključujući teško oštećenje bubrega ili sepsu (kada bakterije i njihovi toksini cirkulišu u krvi što dovodi do oštećenja organa), zatim kod neuhranjenosti, hroničnog alkoholizma ili istovremene primjene flukloksacilina (antibiotik), može doći do nastanka ozbiljnog stanja koje se naziva metabolička acidoza (poremećaj krvi i tečnosti), kada se paracetamol koristi u terapijskim dozama tokom dužeg perioda ili kada se paracetamol uzima zajedno sa flukloksacilinom. Simptomi metaboličke acidoze mogu uključivati: ozbiljne poteškoće sa disanjem sa dubokim, ubrzanim disanjem, pospanost, osjećaj mučnine (mučninu) i povraćanje.
Odmah kontaktirajte sa ljekarom ako se kod djeteta javi kombinacija ovih simptoma.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite ljekara ili farmaceuta ukoliko Vaše dijete uzima, donedavno je uzimalo ili će možda uzimati bilo koje druge ljekove.
Prije primjene lijeka Febricet, sirup, potrebno je da se obratite Vašem ljekaru ukoliko je Vaše dijete na terapiji:
· metoklopramidom ili domperidonom (za liječenje mučnine i povraćanja);
· varfarinom ili drugim ljekovima za sprječavanje zgrušavanja krvi;
· holestiraminom (za sniženje nivoa holesterola u krvi);
· flukloksacilinom (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremećaja krvi i tečnosti (metabolička acidoza sa visokim anjonskim procjepom) koji se mora hitno liječiti  (vidjeti dio 2).

Plodnost, trudnoća i dojenje 

Prije upotrebe bilo kog lijeka tokom trudnoće i u periodu dojenja potrebno je posavjetovati se sa ljekarom ili farmaceutom.

Ukoliko je to neophodno, paracetamol se može koristiti tokom trudnoće. Treba koristiti najnižu dozu kojom se postiže efikasnost (smanjenje bola ili snižavanje povišene tjelesne temperature), u što kraćem vremenskom periodu. Obratite se ljekaru ukoliko ne dolazi do poboljšanja simptoma (smanjenje bola ili povišene tjelesne temperature) ili je potrebno da lijek uzimate češće nego što je to propisano.
Ukoliko imate neka pitanja, obratite se Vašem ljekaru.
Uticaj lijeka Febricet na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Febricet nema uticaja na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Febricet

Lijek Febricet sirup sadrži saharozu. U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

Lijek Febricet sirup sadrži 100 mg/5 mL 96% etanola, što može biti štetno za osobe koje boluju od alkoholizma. Mora se obratiti pažnja u liječenju trudnica i dojilja, djece i visoko rizičnih grupa kao što su pacijenti sa bolestima jetre ili epilepsijom.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK FEBRICET

Lijek je namijenjen za oralnu upotrebu kod djece.

Lijek ne treba primjenjivati kod beba mlađih od 2 mjeseca.

Provjerite u tabeli ispod koliko lijeka treba da date svom djetetu.
Ne primjenjivati veće doze lijeka od onih datih u tabeli.
Uvijek koristiti kašičicu koja je dostupna uz pakovanje lijeka.
Ne upotrebljavati istovremeno druge ljekove koji sadrže paracetamol.
Uvijek primjenjujte najnižu efikasnu dozu koja Vašem djetetu ublažava simptome.

	Uzrast:  2 – 3 mjeseca
	Doza

	1. Povišena tjelesna temperatura nakon imunizacije

	2,5 mL


Po potrebi, nakon 4 – 6 sati, primijeniti drugu dozu od 2,5 mL.

	2. Drugi uzroci bola i groznice samo ukoliko je:
· tjelesna masa preko 4 kg
· dijete rođeno nakon 37 nedjelja

	

	· Kod prijevremeno rođene djece mlađe od 3 mjeseca, potrebno je konsultovati se sa ljekarom prije primjene.
· Ne primjenjivati više od dvije doze lijeka.
· Lijek primijeniti u intervalu od najmanje 4 sata između doza.
· Ukoliko je potrebna dodatna doza, porazgovarajte sa ljekarom ili farmaceutom.

	Uzrast djeteta
	Doza
	Režim doziranja

	3 – 6 mjeseci
	2,5 mL
	4 puta dnevno

	6 – 24 mjeseca
	5 mL
	4 puta dnevno

	2 – 4 godine
	7,5 mL
	4 puta dnevno

	4 – 8 godina
	10 mL
	4 puta dnevno

	8 – 10 godina
	15 mL
	4 puta dnevno

	10 – 12 godina
	20 mL
	4 puta dnevno

	· Nemojte primjenjivati više od 4 doze u periodu od 24 sata.
· Lijek primijeniti u intervalu od najmanje 4 sata između doza.
· Nemojte davati lijek Febricet, sirup djetetu duže od 3 dana bez savjeta Vašeg ljekara ili farmaceuta.



Ne primjenjivati veće doze lijeka od propisanih.
Ukoliko se simptomi ne poboljšaju u roku od 24 sata, obratite se Vašem ljekaru.
Produžena primjena lijeka bez nadzora ljekara može biti štetna.

Važno je promućkati bočicu u trajanju od najmanje 10 sekundi prije primjene lijeka.

Ako ste Vašem djetetu dali više lijeka Febricet nego što je trebalo

U slučaju predoziranja potrebno je odmah potražiti ljekarsku pomoć (po mogućstvu u bolnici), čak i ukoliko ne postoje jasni rani simptomi, jer postoji rizik od trajnog oštećenja funkcije jetre.

Ako ste zaboravili da Vašem djetetu date lijek Febricet

Nikada nemojte djetetu davati duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu.

Uvijek primjenjujte lijek Febricet onako kako je propisano. 

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, ovaj lijek može da prouzrokuje neželjena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih pacijenata koji uzimaju ovaj lijek. 

Prijavljeni su veoma rijetki slučajevi ozbiljnih reakcija na koži.

Ukoliko se kod Vašeg djeteta javi neko od sljedećih neželjenih dejstava, prestanite sa primjenom lijeka i odmah se obratite Vašem ljekaru:

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod manje od 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· alergijske reakcije na koži, poput osipa po koži ili svraba, ponekad praćene otežanim disanjem i otokom usana, jezika, grla ili lica (angioedem), kao i veoma teške reakcije na koži (u vidu rasprostanjenog osipa, praćenog crvenilom, povećanom tjelesnom temperaturom, groznicom, nastankom plihova i ljuštenjem – Stivens-Džonson-ov sindrom i toksična epidermalna nekroliza);
· trombocitopenija (smanjenje broja krvnih pločica, što se kod djeteta može ispoljiti u vidu nastanka modrica ili krvarenja);
· teške alergijske reakcije (anafilaksa);
· otežano disanje kod djece koja su ranije već imala problem sa disanjem nakon primjene aspirina ili nesteroidnih antiinflamatornih ljekova (NSAIL);
· oštećenje funkcije jetre.

Nepoznata učestalost (učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka): ozbiljno stanje koje može povećati kiselost krvi (zvano metabolička acidoza), kod pacijenata sa teškom bolešću koji uzimaju paracetamol (vidjeti dio 2).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite

QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. KAKO ČUVATI LIJEK FEBRICET

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25°C. Čuvati u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti. 
Nakon prvog otvaranja, lijek treba upotrijebiti u roku od šest (6) mjeseci. 

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Febricet  

- Aktivna supstanca je paracetamol.
5 ml sirupa sadrži 120 mg paracetamola.

- Pomoćne supstance su: propilen glikol; saharoza; metilceluloza 15 cP; hidroksietilceluloza 5500 cP; etanol 96%; kalijum sorbat; saharin natrijum dihidrat; limunska kiselina monohidrat; aroma trešnje; voda, prečišćena.

Kako izgleda lijek Febricet i sadržaj pakovanja

Bistar bezbojan do svijetlo smeđkasto-žućkast rastvor, specifičnog mirisa i ukusa na trešnju.

Unutrašnje pakovanje je smeđa staklena boca od stakla hidrolitičke otpornosti tip III sa plastičnim sigurnosnim zatvaračem od polipropilena (CRC). 
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna boca sa 100 ml sirupa, plastična kašika za doziranje i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Hemofarm A.D. Vršac P.J. Podgorica
8. marta 55A, Podgorica, Crna Gora


Proizvođač:
Hemofarm AD Vršac, ogranak pogon Šabac, 
Hajduk Veljkova bb, Šabac, Srbija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole

2030/25/2053 - 7136 od 14.05.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Maj, 2025. godine
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