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UPUTSTVO ZA LIJEK

PARACETAMOL BOSNALIJEK 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 simptomi pogoršaju ili se ne poboljšaju poslije jednog dana, morate se obratiti svom ljekaru.




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek PARACETAMOL BOSNALIJEK sirup i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek PARACETAMOL BOSNALIJEK sirup
1. Kako se upotrebljava lijek PARACETAMOL BOSNALIJEK sirup
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek PARACETAMOL BOSNALIJEK sirup
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK PARACETAMOL BOSNALIJEK SIRUP I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek PARACETAMOL BOSNALIJEK sirup sadrži aktivnu supstancu paracetamol. 
PARACETAMOL BOSNALIJEK sirup djeluje kao analgetik (lijek protiv bolova) i antipiretik (snižava povišenu tjelesnu temperaturu).

PARACETAMOL BOSNALIJEK sirup ublažava bolove pri izbijanju zuba, zubobolju i bol u grlu. Takođe snižava povišenu tjelesnu temperaturu koja je često povezana sa prehladom i gripom, dječijim zaraznim bolestima, kao što su boginje, veliki kašalj, ospice i zauške, i za snižavanje povišene temperature nakon vakcinacije.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK PARACETAMOL BOSNALIJEK SIRUP

Lijek PARACETAMOL BOSNALIJEK sirup ne smijete koristiti:

· ako je Vaše dijete alergično (preosjetljivo) na paracetamol ili bilo koji drugi sastojak lijeka (navedeni u dijelu 6);
· ako djetetu primjenjujete druge ljekove koji sadrže paracetamol.

Upozorenja i mjere opreza:

Prije primjene PARACETAMOL BOSNALIJEK sirupa kod Vašeg djeteta posavjetujte se sa ljekarom:

· ako Vaše dijete ima probleme sa jetrom ili bubrezima;
· ako je Vaše dijete mršavo ili neuhranjeno;
· ako je beba prijevremeno rođena i mlađa je od 3 mjeseca;
· ako Vaše dijete ima tešku infekciju jer ona može povećati rizik od metaboličke acidoze.
Znaci metaboličke acidoze uključuju:
· duboko, ubrzano i teško disanje;
· mučninu i povraćanje;
· gubitak apetita.

Odmah se obratite Vašem ljekaru ako kod Vašeg djeteta primijetite kombinaciju ovih simptoma.

Primjena drugih ljekova

Prije primjene PARACETAMOL BOSNALIJEK sirupa posavjetujte se sa ljekarom ako Vaše dijete primjenjuje sljedeće ljekove:

· metoklopramid ili domperidon (primjenjuju se u liječenju povraćanja i mučnine) i holestiramin (primjenjuje se u liječenju povišenog holesterola);
· varfarin ili druge ljekove protiv zgrušavanja krvi;
· bilo koje druge ljekove ili ako je dijete pod ljekarskim nadzorom.

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako Vaše dijete primjenjuje ili je nedavno primjenjivalo bilo koji drugi lijek, uključujući i ljekove koji se nabavljaju bez ljekarskog recepta.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Prije nego što počnete da primjenjujete neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Trudnoća 
Lijek se može primjenjivati tokom trudnoće, ako je neophodno. Treba uzeti najnižu moguću dozu koja Vam ublažava bol i/ili snižava povišenu tjelesnu temperaturu i uzimati je što je moguće kraće. Obratite se Vašem ljekaru ako nije došlo do ublažavanja bola i/ili snižavanja povišene tjelesne temperature ili ako lijek treba uzimati češće.

Dojenje 
Ovaj lijek možete primjenjivati za vrijeme dojenja.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka PARACETAMOL BOSNALIJEK sirup

PARACETAMOL BOSNALIJEK sirup sadrži saharozu. Ako Vam je ljekar rekao da Vaše dijete ima bolest tzv. nepodnošenje nekih šećera, prije nego što počnete primjenjivati ovaj lijek, posavjetujte se sa Vašim ljekarom.
Ovaj lijek sadrži metil parahidroksibenzoat (E 218) i propil parahidroksibenzoat (E 216), koji mogu uzrokovati alergijske reakcije (moguće i reakcije kasne preosjetljivosti).
U sastavu lijeka je i azorubin (E 122) koji može uzrokovati alergijski tip reakcija.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK PARACETAMOL BOSNALIJEK SIRUP

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

PARACETAMOL BOSNALIJEK sirup je namijenjen za oralnu primjenu.
Za doziranje sirupa koristi se kašika za doziranje zapremine 5 ml, graduisana na 2,5 ml (nalazi se u kutiji).

Provjerite tabele u nastavku da biste znali koliko lijeka treba primijeniti.
Nemojte prekoračiti navedenu dozu.
Za doziranje, uvijek primjenjujte kašiku za doziranje koja se nalazi u kutiji.
Nemojte prepunjavati kašiku za doziranje.
Ne primjenjujte istovremeno sa drugim ljekovima koji sadrže paracetamol.
Uvijek primjenjujte najmanju efikasnu dozu za ublažavanje simptoma kod djeteta.

	Uzrast: 2-3 mjeseca
	Doza

	1. Povišena temperatura nakon vakcinacije
	2,5 ml (½ kašičice)
Ako je potrebno, drugu dozu (2,5 ml) primijeniti nakon 4 do 6 sati.


	2. Drugi uzroci bola i povišene tjelesne temperature samo ako je:
· tjelesna masa preko 4 kg
· dijete rođeno nakon 37 sedmica.

	



Lijek ne primjenjujte bebama mlađim od 2 mjeseca.
Ne primjenjujte više od dvije doze lijeka.
Lijek primjenjujte u intervalu od najmanje 4 sata između doza.
Ukoliko je potrebno primijeniti više od dvije doze, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

	Uzrast djeteta
	Doza
	Broj davanja (u 24 h)

	3 – 6 mjeseci
	2,5 ml (½ kašičice)
	4 puta

	6 – 24 mjeseca
	5 ml (1 kašičica)
	4 puta

	2 – 4 godine
	7,5 ml (1 i ½ kašičica)
	4 puta

	4 – 8 godina
	10 ml (2 kašičice)
	4 puta

	8 – 10 godina
	15 ml (3 kašičice)
	4 puta

	10 – 12 godina
	20 ml (4 kašičice)
	4 puta



Ne primjenjujte više od 4 doze lijeka u 24 sata.
Lijek primjenjujte u intervalu od najmanje 4 sata između doza.
Ovaj lijek ne primjenjujte Vašem djetetu duže od 3 dana bez savjetovanja sa ljekarom ili farmaceutom.

Važno!
· Lijek se ne preporučuje primjenjivati bebama mlađim od 2 mjeseca osim pod ljekarskim nadzorom.
· Nemojte prekoračiti navedenu dozu.
· Ako se simptomi ne poboljšaju u toku 24 sata, posavjetujte se s Vašim ljekarom.
· Produžena primjena lijeka, osim ukoliko je pod ljekarskim nadzorom, može biti štetna.
· Ovaj lijek treba primjenjivati samo kada je zaista neophodno.  

Nakon primjene lijeka
Odmah nakon primjene doze lijeka očistite grlo boce i zatvarač. Vratite zatvarač na bocu i dobro zatvorite.
Nakon svake upotrebe isperite dozirnu kašiku čistom vodom.

Ako ste uzeli više lijeka PARACETAMOL BOSNALIJEK sirup nego što je trebalo

U slučaju predoziranja odmah potražite savjet ljekara, čak i ako se Vaše dijete osjeća dobro, jer postoji opasnost od odloženog, ozbiljnog oštećenja jetre.

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


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek PARACETAMOL BOSNALIJEK sirup može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Prestanite primjenjivati ovaj lijek i odmah se obratite Vašem ljekaru ako se kod Vašeg djeteta jave sljedeća neželjena dejstva:

Veoma rijetko (javlja se kod manje od 1 na 10.000 osoba)
· alergijske reakcije kao što su kožni osip i svrab, ponekad praćeni otežanim disanjem ili oticanjem usana, jezika, grla ili lica;
· kožni osip ili ljuštenje kože ili ranice (ulkusi) u ustima;
· problemi sa disanjem kod djeteta koje je već imalo slične probleme sa disanjem pri primjeni aspirina ili drugih nesteroidnih antiinflamatornih ljekova;
· modrice ili krvarenje koji se ne mogu objasniti;
· promjene u vrijednostima testova krvi kojima se mjeri funkcija jetre.

Prijavljeni su veoma rijetki slučajevi ozbiljnih reakcija na koži.

Ostala neželjena dejstva mogu uključivati značajno smanjenje broja bijelih krvnih ćelija, što povećava mogućnost infekcije. 

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 PARACETAMOL BOSNALIJEK SIRUP

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 posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 30 °C. Ne zamrzavati.

Napomena nakon otvaranja sirupa
Nakon prvog otvaranja lijek čuvati na temperaturi do 25 °C i iskoristiti/upotrijebiti unutar 3 godine.

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 PARACETAMOL BOSNALIJEK sirup

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

· Pomoćne supstance su:
· saharoza,
· makrogol 6000,
· natrijum citrat,
· aroma maline,
· aroma jagode,
· saharin natrijum,
· sorbinska kiselina,
· limunska kiselina, monohidrat,
· metil parahidroksibenzoat (E 218),
· propil parahidroksibenzoat (E 216),
· azorubin (E 122),
· voda, prečišćena.



Kako izgleda lijek PARACETAMOL BOSNALIJEK sirup i sadržaj pakovanja

Sirup je ružičasto obojena, bistra tečnost, slatkog ukusa i mirisa na voće.

100 ml sirupa je pakovano u smeđu bocu zapremine 125 ml sa sigurnosnim zatvaračem za djecu.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 1 bocu, plastičnu kašičicu zapremine 5 ml, koja je graduisana na 2,5 ml, i Uputstvo za lijek.  

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Bosnalijek d.d. Predstavništvo Crna Gora, 
Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 63, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Bosnalijek d.d., Jukićeva 53, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole

2030/24/664 - 1537 od 16.02.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
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