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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Panadol®
film tableta, 500mg, 

blister, 1x12 film tableta 

blister, 2x12 film tableta

	

	Proizvođač:
	GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd

	Adresa:
	Knockbrack, Dungarvan, County Waterford, Republika Irska


	Proizvođač:
	S.C. EUROPHARM S.A.

	Adresa:
	2 Panselelor St. Brasov, County of Brasov, Rumunija


	Podnosilac zahtjeva:
	GlaxoSmithKline Export Limited, Velika Britanija - dio stranog društva, Podgorica

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora


Panadol®, 500mg, film tableta
INN

paracetamol
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 Panadol®, 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 poslije 2-3 dana, morate se obratiti svom ljekaru.

· 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. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Panadol® i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Panadol®
3. Kako se upotrebljava lijek Panadol®
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Panadol®
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK Panadol® I ČEMU JE NAMIJENJEN

Panadol® sadrži paracetamol koji je analgetik (lijek protiv bolova) i antipiretik (pomaže u snižavanju tjelesne temperature kad imate groznicu).

Panadol® je blag analgetik i antipiretiki i koristi se za uklanjanje bola kod glavobolje, uključujući i migrenu i tenzionu glavobolju, bola u leđima, reumatskih bolove i bolova u mišićima, menstrualnih bolova, zubobolje. 

Panadol® ublažava groznicu i bolove koji prate grip i prehladu. 

Takođe se preporučuje za simptomatsko ublažavanje bolova kod blagog artritisa.
2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Panadol®
Lijek Panadol® ne smijete koristiti:
Ne treba da uzimate lijek Panadol sa drugim ljekovima koji sadrže paracetamol.

· Ako ste alergični na paracetamol ili bilo koju od pomoćnih supstanci koje ulaze u sastav lijeka (vidjeti odjeljak 6.),
· Djeca mlađa od 6 godina
Kada uzimate lijek Panadol®, posebno vodite računa:

· Preporučenu dozu paracetamola nikako ne smijete prekoračiti! U slučaju predoziranja neophodno je da se odmah obratite ljekaru, čak i u slučaju da se dobro osjećate, jer postoji rizik za teško oštećenje jetre.

· Obavijestite ljekara ako imate teško oboljenje jetre ili bubrega, uključujući oboljenje jetre izazvano alkoholom.

· Takođe, ukoliko se simptomi poslije primjene lijeka ne povlače ili ukoliko glavobolja postane uporna, javite se ljekaru. Ne treba da istovremeno uzimate druge ljekove koji sadrže paracetamol.

· Morate konsultovati ljekara ukoliko bolujete od blagog artritisa i svakodnevno uzimate ljekove protiv bolova.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge ljekove, uključujući i one koje ste nabavili bez recepta. 

Prije uzimanja ovog lijeka posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom ako uzimate druge ljekove koje Vam je ljekar propisao.

Obavijestite ljekara:
· Ako koristite metoklopramid ili domperidon za liječenje mučnine ili povraćanja

· Ako koristite holestiramin za snižavanje povišenog nivoa holesterola u krvi

· Ako koristite antikoagulanse (ljekove koji razrjeđuju krv, na primjer varfarin), ili morate duže vrijeme svakodnevno da uzimate ljekove protiv bolova, posavjetujte se sa svojim ljekarom jer postoji rizik od krvarenja. Ipak, povremena primjena lijeka Panadol® nema značajan efekat i možete ga uzimati.

Uzimanje lijeka Panadol® sa hranom ili pićima

Hronična upotreba alkohola povećava rizik od oštećenja jetre kod pacijenata koji uzimaju paracetamol.
Primjena lijeka Panadol® u periodu trudnoće i dojenja

Ako ste u drugom stanju ili dojite, kao i kod svih drugih ljekova, potrebno je da pitate svog ljekara da li da uzimate lijek.

Uticaj lijeka Panadol® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Nije poznato da upotreba lijeka u uobičajenim dozama utiče na sposobnost upravljanja motornim vozilom ili na rukovanje mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Panadol®  
Nije primjenjivo.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Panadol®

Lijek Panadol® je namijenjen za oralnu primjenu.

Odrasli (uključujući i starije) i djeca starija od 12 godina:

Uzmite 1 do 2 tablete 3 - 4 puta dnevno, ukoliko je neophodno, od maksimalno 8 tableta u periodu od 24 h.

Djeca 6 do 12 godina:

Dati pola do jedne tablete po potrebi 3 – 4 puta dnevno, ukoliko je neophodno, od maksimalno 4 tablete u 24 sata. 

Ne davati djeci mlađoj od 6 godina.

Razmak između doza mora biti najmanje 4 sata, a ne smiju se prekoračiti 4 doze tokom 24 časa.

Ne smije se prekoračiti preporučena doza.

Lijek se ne smije kontinuirano primjenjivati duže od 3 dana bez prethodnog savjeta ljekara.

Ako simptomi potraju i nakon liječenja obratite se Vašem ljekaru.

Primjena kod djece

Ne davati djeci malđoj od 6 godina.

Ako ste uzeli više lijeka Panadol® nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Panadol® nego što bi trebalo, odmah obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta!

U slučaju predoziranja neophodno je da se odmah obratite ljekaru, čak i u slučaju da se dobro osjećate, jer postoji rizik za teško oštećenje jetre.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Panadol®

Nikada ne uzimajte duplu dozu kako bi nadomjestili to što ste zaboravili da uzmete lijek!
Ako naglo prestanete da uzimate lijek Panadol®
Nije primjenljivo.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i ostali ljekovi i lijek Panadol® može izazvati neželjena dejstva, ali se ona ne javljaju kod svih.  Navedena dejstva se obično javljaju rijetko i povlače se nakon prestanka upotrebe lijeka. 

Prestanite da uzimate lijek i obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu ukoliko ste doživjeli neka od navedenih i/ili neka druga neželjena dejstva:

Mogu se javiti:

· reakcije preosjetljivosti koje se tipično manifestuju na koži kao osip ili urtikarija (koprivnjača), pri čemu se veoma rijetko mogu ispoljiti teške reakcije preosjetljivosti (anafilaksa - najteži oblik alergijske reakcije na lijek praćen gušenjem, padom pritiska i gubitkom svijesti 

· teške kožne reakcije koje se manifestuju kao osip, ljuštenje kože, pojava uceracija na ustima

·  veoma rijetka pojava krvnih poremećaja, trombocitopenija (smanjenje broja trombocita) koja se može manifestovati u vidu neočekivane pojave modrica ili krvarenja

· veoma rijetko prijavljena je pojava gušenja u vidu bronhospazma,  vjerovatno kod osoba koje već imaju astmatične napade ili koje su osjetljive na aspirin ili nesteroidne antiinflamatorne ljekove (NSAIL). 

· prijavljeni su poremećaji funkcije jetre.

Prestanite da uzimate lijek i obratite se svom ljekaru ili farmaceutu  ukoliko ste imali neko od navedenih neželjenih dejstava.

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. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK Panadol®
Rok upotrebe

5 godina.

Nemojte koristiti lijek poslije isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju.
Čuvanje

Lijek Panadol® držati van domašaja i vidokruga djece.

Bez posebnih uslova čuvanja.
6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Panadol®

Svaka tableta Panadol® kao aktivnu supstancu sadrži 500 mg paracetamola.

Pomoćne supstance koji ulaze u sastav tabletnog jezgra: skrob, kukuruzni; skrob, preželatinizovan; povidon K 25; kalijum sorbat; prečišćeni talk; stearinska kiselina; voda,  prečišćena

Pomoćne supstance koje ulaze u sastav obloge (filma) tablete: hipromeloza (15 cps);  triacetin.
Kako izgleda lijek Panadol® i sadržaj pakovanja

Bijele film tablete, sa ravnim ivicama i oznakom ”PANADOL” na jednoj starni i podionom crtom na drugoj strani. Tableta se može podijeliti na dvije jednake dozne polovine.
U prometu se nalaze pakovanja od 12 i 24 film tablete.

Blister od providen ili neprovidne PVC (250 ili 300 mikrometara) folije i aluminijumske folije (20 mikrometara).

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:

GlaxoSmithKline Export Limited, Velika Britanija - dio stranog društva, Podgorica
Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited

Knockbrack, Dungarvan, Co Waterford, Republika Irska

S.C. EUROPHARM S.A.

2 Panselelor St. Brasov, County of Brasov, Rumunija
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Septembar, 2014. godine
Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole
Panadol® film tableta, 500mg, blister, 1x12 tableta: 2030/14/508 - 1237
Panadol® film tableta, 500mg, blister, 2x12 tableta: 2030/14/509 - 1238
Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a

tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33

7 / 7

[image: image1.jpg]