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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA



	Panadol® Extra
 film tableta, 500mg + 65mg,

blister, 1 x 12 film tableta

      blister, 2 x 12 film tableta


	Proizvođač:
	GLAXOSMITHKLINE DUNGARVAN LTD

	Adresa:
	Dungarvan, Co. Waterford, Knockbrack, Irska

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

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora


Panadol® Extra, 500mg + 65mg, film tableta
INN

paracetamol, kofein

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 Extra, 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. Što je lijek Panadol Extra i čemu je namijenjen

2. Što treba da znate prije nego što uzmete lijek Panadol Extra

3. Kako se upotrebljava lijek Panadol Extra

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Panadol Extra

6. Dodatne informacije
1. 
ŠTO JE LIJEK PANADOL EXTRA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Panadol Extra sadrži dva aktivna sastojka: paracetamol i kofein. Paracetamol je analgetik (lijek protiv bolova) i antipiretik (pomaže u snižavanju tjelesne temperature kad imate groznicu). Kofein svojim dejstvom pojačava dejstvo paracetamola.

Panadol Extra je blag analgetik i antipiretik, namijenjen za ublažavanje blagih do umjerenih bolova. Lijek se preporučuje za terapiju bolnih i febrilnih stanja, kao što su glavobolja, uključujući migrenu, bol u leđima, zubobolju, neuralni bol, reumatske bolove i menstrualne bolove, kao i za ublažavanje simptoma prehlade, gripa i bola u grlu. 

2. 
ŠtO treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek PANADOL EXTRA
Lijek Panadol Extra ne smijete koristiti:
· Sa drugim ljekovima koji sadrže paracetamol.

· Ako ste alergični na paracetamol, kofein ili bilo koju od pomoćnih supstanci koje ulaze u sastav lijeka Panadol Extra (navedene u dijelu 6)

· Ako ste mlađi od 12 godina

Kada uzimate lijek Panadol Extra, posebno vodite računa:

Prije upotrebe lijeka Panadol® Extra konsultujte Vašeg ljekara:
· Ako imate teško oboljenje jetre ili bubrega, uključujući oboljenje jetre izazvano alkoholom.

Ukoliko imate neko od navedenih stanja, prije uzimanja lijeka Panadol® Extra posavjetujte se sa ljekarom
Izbjegavajte pretjeranu upotrebu kafe i čaja kada koristite ovaj lijek.

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.

· Ako koristite metoklopramid ili domperidon za liječenje mučnine ili povraćanja

· Ako koristite holestiramin za liječenje povišenog nivoa holesterola

· Ako imate oboljenje jetre ili bubrega, uključujući alkoholnu bolest jetre 
· Ako koristite antikoagulanse (ljekove koji razrjeđuju krv, na primjer varfarin), a navikli ste da svakodnevno uzimate ljekove protiv bolova. Panadol Extra možete da uzmete povremeno

· Ako glavobolja postane uporna obratite se ljekaru

· U slučaju predoziranja neophodno je da se odmah obratite ljekaru, čak i u slučaju da se dobro osjećate, jer postoji rizik od teškog oštećenja jetre

Uzimanje lijeka Panadol Extra sa hranom ili pićima

Hronična upotreba alkohola povećava rizik od oštećenja jetre kod pacijenata koji uzimaju paracetamol.

Primjena lijeka Panadol Extra u periodu trudnoće i dojenja

Ako ste u drugom stanju, kao i kod svih drugih ljekova, potrebno je da pitate svog ljekara da li da uzimate lijek. Ne preporučuje se primjena lijeka u periodu trudnoće i dojenja.

Uticaj lijeka Panadol Extra 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 Extra  
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK PANADOL EXTRA

Ukoliko mislite da lijek Panadol Extra suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Odrasli i djeca iznad 12 godina:

Uzmite 1-2 film tablete sa dovoljnom količinom vode najviše 4 puta dnevno. 

· Vremenski razmak između uzimanja tableta ne smije da bude manji od 4 sata. 

· Ne smije se uzeti više od 8 tableta u toku 24 časa.

· Ne smije se premašiti preporučena doza.

· Lijek se ne smije primjenjivati duže od tri dana bez nadzora ljekara.

· Ukoliko simptomi potraju i nakon liječenja obratite se Vašem ljekaru.

· Osim ukoliko nije pod nadzorom ljekara, produžena kontinuirana primjena ovog lijeka može biti štetna.

· Izbjegavajte istovremenu primjenu kafe, čaja i drugih proizvoda koji sadrže kofein, zbog mogućih neželjenih dejstava kofeina  (nesanica, drhtanje mišića, nelagodan osjećaj u grudima).

Primjena kod djece

Ne davati djeci mlađoj od 12 godina.

Ako ste uzeli više lijeka Panadol Extra nego što je trebalo
Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Panadol Extra 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 od teškog oštećenja jetre.

Ukoliko simptomi traju uprkos liječenju ili glavobolja postane stalna, javite se svom ljekaru.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Panadol Extra

Nikada ne uzimajte duplu dozu kako biste nadomjestili to što ste zaboravili da uzmete lijek!

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Panadol Extra

Nije primjenljivo.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i ostali ljekovi i lijek Panadol Extra može izazvati neželjena dejstva, ali se ona ne javljaju kod svih. 

Prestanite da uzimate lijek i obratite se Vašem ljekaru ukoliko ste doživjeli neka od navedenih neželjenih dejstava: 

· alergijske reakcije kao što je osip na koži, svrab, nekad problem sa disanjem ili oticanje usana, jezika, grla, lica

· problem sa disanjem pri ranijoj primjeni aspirina ili nesteroidnih antiinflamatornih ljekova, pri čemu su se isti simptomi javili i pri uzimanju ovog lijeka

· težak osip, perutanje kože koje može biti praćeno čirevima u ustima.

Ove reakcije se javljaju rijetko.

Sljedeća neželjena dejstva se takođe mogu javiti. Obratite se Vašem ljekaru ukoliko se navedena neželjena dejstva jave:

· tokom čitavog perioda u kojem se paracetamol koristi veoma rijetko su prijavljivani poremećaji na nivou krvi, pri čemu nužno nijesu bili uzrokovani primjenom paracetamola. Ova neželjena dejstva se obično povlače nakon prestanka upotrebe lijeka. 

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 EXTRA
Rok upotrebe

4 godine.

Nemojte koristiti lijek poslije isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju.

Čuvanje

Lijek Panadol Extra držati van domašaja djece. 

Čuvati na temperaturi do 25˚C.

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

6. 
DODATNE INFORMACIJE

Što sadrži lijek Panadol Extra

Svaka tableta Panadol Extra kao aktivnu supstancu sadrži 500 mg paracetamola i 65 mg  kofeina.

Pomoćne supstance koje ulaze u sastav tabletnog jezgra: skrob, preželatinizovani; skrob, kukuruzni;  povidon K 25; kalijum sorbat; talk; stearinska kiselina; kroskarmeloza natrijum; voda, prečišćena

Pomoćne supstance koje ulaze u sastav obloge (filma) tablete: hipromeloza (6 cps); i triacetin.
Kako izgleda lijek Panadol Extra i sadržaj pakovanja

Bijele duguljaste film tablete oblika kapsule. Na jednoj strani je utisnuto PANADOL EXTRA.
Blister od providne ili neprovidne PVC (250 ili 300 mikrometara) folije i aluminijumske folije (20 mikrometara).

Spoljnje pakovanje je složiva kartonska kutija.

Pakovanje: blister, 1 x 12 film tableta

                   blister, 2 x 12 film tableta

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

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

Proizvođač:

GLAXOSMITHKLINE DUNGARVAN LTD, Dungarvan, Co. Waterford, Knockbrack, Irska

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Septembar, 2014. godine

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati i bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole
Panadol® Extra film tableta, 500mg + 65mg,  blister, 1 x 12 film tableta: 2030/14/516 – 1240 od 19.09.2014. godine
Panadol® Extra film tableta, 500mg + 65mg,  blister, 2 x 12 film tableta: 2030/14/517 – 1241 od 19.09.2014. godine
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
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