УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
PARACETAMOL ALKALOID 120 mg/5 ml орални раствор

парацетамол
Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас

Увијек користите овај лијек онако како је описано у овом упутству, или као што су Вам рекли љекар или фармацеут.

-  Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

- Ако имате додатних питања, обратите се свом љекаруили фармацеуту или медицинској сестри.

-  Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства које нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.

· Уколико се Ваши симптоми погоршају или Вам не буде боље послије 3 дана, морате се обратити свом љекару.

У овом упутству прочитаћете:

1.  Шта је лијек PARACETAMOL ALKALOID и чему је намијењен

2.  Шта треба да знате прије него што узмете лијек PARACETAMOL ALKALOID  

3.  Како се употребљава лијек PARACETAMOL ALKALOID 

4.  Могућа нежељена дејства 

5.  Како чувати лијек PARACETAMOL ALKALOID
6.  Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК PARACETAMOL ALKALOID И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

Лијек PARACETAMOL ALKALOID садржи активну супстанцу парацетамол која спада у групу аналгетика (смањује бол) и антипиретика (смањује температуру када Ваше дијете има повишену тјелесну температуру).

Лијек PARACETAMOL ALKALOID ублажава бол код раста зуба, зубобоље и упале грла, уједно и смањује повишену тјелесну температуру, често повезану са прехладама, грипом и инфекцијама код дјеце као што су: мале богиње, магарећи (велики) кашаљ, овчије богиње и заушке.

2. Шта треба да знате прИЈе него што УЗМЕТЕ ЛИЈЕК PARACETAMOL ALKALOID 
Лијек PARACETAMOL ALKALOID не смијете давати Вашем дјетету:

• ако је Ваше дијете алергично (преосјетљиво) на парацетамол или на било који други састојак лијека (погледајте дио 6);
• ако користи друге производе који садрже парацетамол;

• ако дијете има интолеранцију на шећер који се зове фруктоза. 

Упозорења и мјере опреза:

Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што лијек PARACETAMOL ALKALOID дате дјетету:

• ако дијете болује од поремећаја јетре или бубрега;

• ако је млађе од 3 мјесеца или јe рођено прије времена;

• има тешку инфекцију с обзиром на то да ово може повећати ризик од метаболичке ацидозе.

Знаци метаболичке ацидозе укључују:

· дубоко, убрзано, отежано дисање,

· мучнину, повраћање,

· губитак апетита.

Одмах се обратите љекару уколико се код Вашег дјетета јави комбинација ових симптома.

Током терапије лијеком PARACETAMOL ALKALOID одмах обавијестите свог љекара ако:

· болујете од тешких болести, укључујући тешко оштећење бубрега или сепсу (када бактерије и њихови токсини циркулишу у крви, што доводи до оштећења органа) или ако патите од потхрањености, хроничног алкохолизма или ако уједно узимате флуклоксацилин (антибиотик). Озбиљно стање које се назива метаболичка ацидоза (поремећај крви и течности) забиљежено је код пацијента у тим ситуацијама када се парацетамол примјењује у редовним дозама током дужег периода  или када се парацетамол узима заједно са флуклоксацилином. Симптоми метаболичке ацидозе могу укључивати: озбиљне потешкоће са дисањем које укључују дубоко убрзано дисање, омамљеност, мучнину и повраћање.

Примјена других љекова

Молимо Вас да обавијестите љекара Вашег дјетета или фармацеута уколико Ваше дијете узима или је недавно узимало неки други лијек, укључујући и оне који се могу набавити без љекарског рецепта.

Веома је важно да обавијестите љекара Вашег дјетета уколико дијете употребљава неке од сљедећих љекова: 

• флуклоксацилин (антибиотик) због озбиљног ризика од поремећаја крви и течности (такозвана метаболичка ацидоза) који се мора хитно лијечити (погледајте дио 2).;

• варфарин или друге љекове који се користе за спречавање коагулације (згрушавања) крви;

• холестирамин (који се користи за лијечење повишеног холестерола);

• метоклопрамид или домперидон (који се кoристе код мучнине и повраћања);

Узимање лијека PARACETAMOL ALKALOID са храном или пићем
Лијек PARACETAMOL ALKALOID може да се употребљава са или без хране. 

Плодност, трудноћа и дојење

Уколико је неопходно, лијек PARACETAMOL ALKALOID се може користити током трудноће. Узмите најнижу могућу дозу која отклања бол и/или температуру и лијек користите у што краћем року. Уколико се бол и/или температура не смање/отклоне или ако имате потребу да лијек узимате чешће, обратите се свом љекару.

Посавјетујте се са Вашим љекаром прије узимања лијека PARACETAMOL ALKALOID уколико сте трудни.

Можете користити овај лијек док дојите. 
Важне информације о неким састојцима лијека PARACETAMOL ALKALOID
Лијек PARACETAMOL ALKALOID садржи 160 mg фруктозе у сваком ml оралног раствора, што је еквивалентно 800 mg/5 ml оралног раствора.

Ако Вам је љекар рекао да Ваше дијете има болест неподношења неких шећера, или ако је дијагностикована насљедна интролеранција на фруктозу, риједак генетски поремећај немогућности разграђивања фруктозе, прије него дијете почне узимати овај лијек, посаветујте се са његовим љекаром.

Овај лијек садржи вјештачку боју Sunset Yellow FCF (Е110) која може да изазове алергијску реакцију.

Овај лијек садржи 30 mg алкохола (етанол) у сваком ml оралног раствора, што је еквивалентно 150 mg/5 ml оралног раствора (3% w/v). Количина алкохола у 5 ml овог лијека је еквивалентна мање од 4 ml пива или 2 ml вина. 

Количина алкохола у овом лијеку вјероватно нема ефекат на одрасле и адолесценте, а његов ефекат код дјеце је непримијетан. Може имати ефекат код млађе дјеце, на примјер, осјећај поспаности. Алкохол присутан у овом лијеку може измијенити ефекат других љекова. Посавјетујте се са љекаром или фармацеутом ако узимате друге љекове.

Уколико сте трудни или дојите, посавјетујте се са љекаром или фармацеутом прије узимања овог лијека.

Уколико сте зависни од алкохола, посавјетујте се са љекаром или фармацеутом прије узимања овог лијека.

Овај лијек садржи метил парахидроксибензоат и пропил парахидроксибензоат који могу изазвати алергијске реакције које могу бити одложеног карактера.

Натријум

Овај лијек садржи 1.4 mg натријума (главна компонента кухињске соли) у сваком ml оралног раствора. Ово је еквивалентно 0.07% максималног препорученог дневног уноса натријума за одрасле.

3. КАКО се употребљава лИЈек PARACETAMOL ALKALOID
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како је описано у овом упутству или како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нисте сигурни како да користите овај лијек.

Погледајте табеле испод како бисте видјели колико лијека треба узети. 

• Лијек је намијењен искључиво за оралну употребу. 

• Никада немојте дати више лијека него што је препоручено у табели.

• Лијек немојте примјењивати са другим љековима који садрже парацетамол.

• Увијек примjењујте најнижу ефективну дозу која дјетету ублажава симптоме.

	Узраст: 2-3 мјесеца
	Доза 

	1. Повишена тјелесна температура након вакцинације 
	2.5 ml (60 mg) 

Ако је потребно, након 4-6 сати дати другу дозу од 2.5 ml 

	2. Други узроци бола и грознице уколико је: 

• тјелесна маса преко 4 kg 

• дијете рођено након 37 недјеља 
	

	• Лијек не треба примјењивати код беба млађих од 2 мјесеца. 

• Немојте примјењивати више од 2 дозе лијека. 
• Лијек треба примјењивати у интервалу од најмање 4 сата између доза. 
• Уколико је потребно примијенити више од двије дозе, консултовати се са љекаром.


	Узраст дјетета 
	Доза 
	Број давања (у 24 h) 

	3-6 мјесеца 
	2.5 ml (60 mg)
	4 пута 

	6-24 мјесеца 
	5 ml (120 mg)
	4 пута 

	2-4 године
	7.5 ml (180 mg)
	4 пута 

	4-8 година 
	10 ml (240 mg)
	4 пута 

	8-10 година 
	15 ml (360 mg)
	4 пута 

	10-12 година 
	20 ml (480 mg)
	4 пута 

	• Немојте примјењивати више од 4 дозе у периоду од 24 сата.

• Лијек треба примјењивати у интервалу од најмање 4 сата између доза. 
• Немојте примјењивати овај лијек код Вашег дјетета дуже од 3 дана без претходне консултације са љекаром.


Употреба лијека PARACETAMOL ALKALOID се не препоручује код беба млађих од 2 мјесеца, осим ако није под љекарским надзором.

Немојте прекорачити препоручене дозе. 

Дуготрајна употреба лијека, осим уколико је под љекарским надзором, може бити штетна. 

Овај лијек треба употребљавати само када је то неопходно.

Ако је Ваше дијете узело више лијека PARACETAMOL ALKALOID него што би требало
Ако је Ваше дијете узело више овог лијека него што би требало, одмах контактирајте љекара или пођите у најближу болницу због постојећег ризика од одложеног, тешког оштећења јетре.

Ако сте заборавили да дате дјетету лијек PARACETAMOL ALKALOID 

Дајте сљедећу дозу када је потребно. Немојте давати дуплу дозу Вашем дјетету како бисте надокнадили пропуштену дозу лијека. 

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

Као и сви љекови и лијек PARACETAMOL ALKALOID може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога. 

Прекините употребу овог лијека и одмах се обратите Вашем љекару ако примијетите нека од сљедећих нежељених дејстава: 

Веома ријетко (јављају се код мање од 1 од 10 000 пацијената) 

• алергијске реакције као што су: кожни осип или свраб, понекад са потешкоћама у дисању и звиждањем у грудима или отицањем усана, језика, грла или лица; 

• кожни осип или љуштење коже, или ранице у устима. Веома ријетко су пријављивани случајеви  тешких кожних реакција;

• потешкоће у дисању - код дјеце која су раније већ имала проблем са дисањем након примјене ацетилсалицилне кисjелине или нестероидних антиинфламаторних љекова; 

• смањење броја крвних плочица које се може манифестовати изненадном појавом модрица и крварења;

• промјене у тестовима крви којe се односе на функцију јетре.   

Остала нежељенa дејства могу обухватити значајно смањење броја бијелих крвних ћелија, чиме се и повећава могућност појаве инфекција.

Непознато (учесталост се не може процијенити на основу доступних података):

• oзбиљно стање које може повећати кисjелост крви (такозвана метаболичка ацидоза), код пацијената са тешком болешћу који узимају парацетамол (погледајте дио 2).

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељена дејстава можете да пријавите и Институту за љекове и мединска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства Црне Горе

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81000 Подгорица

тел: +382 (0) 20 310 280

факс:+382 (0) 20 310 581

www.cinmed.mе

nezeljenadejstva@cinmed.mе

путем ИС здравствене заштите

QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:

[image: image1.png]



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК PARACETAMOL ALKALOID

Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек  се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. 

Рок употребе односи се на последњи дан наведеног мјесеца. Рок употребе лијека након првог отварања: 28 дана.

Лијек не захтијева посебне услове чувања.

Након првог отварања, лијек чувати на температури до 25(С, у оригиналном паковању, заштићено од свјетлости.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.
6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек PARACETAMOL ALKALOID
· Активна супстанца је парацетамол.

5 ml оралног раствора садржи 120 mg парацетамола.

· Помоћне супстанце су: фруктоза; макрогол 400; глицерол; метил парахидроксибензоат; пропил парахидроксибензоат; сахарин натријум; арома наранџе; боја Sunset Yellow FCF (E110); натријум цитрат; лимунска киселина, монохидрат; етанол, безводни; вода, пречишћена.

Како изгледа лијек PARACETAMOL ALKALOID и садржај паковања

PARACETAMOL ALKALOID 120 mg/5 ml орални раствор је наранџасто обојена, униформна вискозна течност, са мирисом наранџе.

Орални раствор jе пакован у 125 ml браон бочицe од неутралног стакла, затворенe пластичним затварачем на одвртање са изливачем.

Картонска кутија садржи једну стаклену бочицу са 100 ml оралног раствора, пластичну градуисану чашицу за дозирање и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,

81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека:
Лијек се може издавати без љекарског рецепта.

Број и датум дозволе:
2030/24/3348 - 5282 од 28.06.2024. године
Ово упутство је последњи пут одобрено 
Aвгуст, 2025. године
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