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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Efferalgan® sa vitaminom C, šumeća tableta, 330 mg + 200 mg, tuba, 20 šumećih tableta



	

	Proizvođač:
	Bristol-Myers Squibb

	Adresa:
	304 Avenue Jean Bru, Agen, Francuska
979 Avenue des Pyrenees, Le Passage, Francuska

	Podnosilac zahtjeva:
	Amicus Pharma d.o.o.

	Adresa:
	Moskovska 63-4, 81000 Podgorica, Crna Gora


Efferalgan® sa vitaminom C, 330 mg + 200 mg, šumeće tablete

INN: paracetamol, askorbinska kiselina

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 Efferalgan sa vitaminom C, 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 5 dana, morate se obratiti svom ljekaru.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Efferalgan sa vitaminom C i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Efferalgan sa vitaminom C 
3. Kako se upotrebljava lijek Efferalgan sa vitaminom C
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Efferalgan sa vitaminom C
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK EFFERALGAN SA VITAMINOM C I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek sadrži paracetamol i askorbinsku kiselinu.

Jedna šumeća tableta sadrži 330 mg paracetamola i 200 mg askorbinske kisjeline.

Efferalgan sa vitaminom C namijenjen je za liječenje blagog do umjerenog bola i povišene temperature. Koristi se u stanjima kao što su: glavobolja, gripozna stanja, zubobolja, bol u mišićima, menstrualni bol.

Lijek je namijenjen odraslima i djeci tjelesne mase veće od 27 kg (npr. djeci starijoj od 8 godina).
Za primjenu lijeka kod ostale djece postoje drugi, pogodniji oblici paracetamola. Posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek EFFERALGAN SA VITAMINOM C
Upozorite ljekara ukoliko uzimate druge ljekove, bolujete od hroničnog oboljenja, poremećaja metabolizma ili ste preosjetljivi na neke ljekove.

Lijek Efferalgan sa vitaminom C ne smijete koristiti u slučaju:
· poznate preosjetljivosti na paracetamol ili bilo koji sastojak tablete

· teškog oboljenja jetre

· ako postoji netolerancija na šećer fruktozu

Ukoliko su vam potrebne dodatne informacije, obratite se ljekaru ili farmaceutu. 

Kada uzimate lijek Efferalgan sa vitaminom C, posebno vodite računa:

Obavezno se obratite ljekaru u slučaju predoziranja ili slučajnog unosa prekomjernih doza.

Lijek sadrži paracetamol. Postoje i drugi ljekovi koji sadrže ovu aktivnu supstancu. Nemojte istovremeno primijenjivati ove ljekove kako ne bi došlo do prekoračenja preporučene dnevne doze (vidjeti u dijelu 3. Kako se upotrebljava lijek Efferalgan sa vitaminom C).

Ukoliko bol potraje duže od 5 dana, povišena temperatura duže od 3 dana ili ako je lijek nedovoljno efikasan ili ako se ispolji bilo koji drugi simptom ne treba produžavati liječenje bez savjeta ljekara.

U slučaju teškog oboljenja jetre ili bubrega, obavezno se prije primjene paracetamola obratite ljekaru, kao i prije davanja paracetamola djetetu.

Ukoliko režim ishrane zahtijeva smanjen unos ili potpuno izostavljanje soli, prilikom obračunavanja dnevnog unosa soli mora se uzeti u obzir količina natrijuma koji se nalazi u jednoj šumećoj tableti: 330 mg.

Ukoliko su vam potrebna dodatna objašnjenja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se može nabaviti bez ljekarskog recepta.

Obavijestite ljekara da koristite ovaj lijek ukoliko dobijete uput za određivanje koncentracije mokraćne kiseline ili šećera u krvi.

Uzimanje lijeka Efferalgan sa vitaminom C sa hranom ili pićima

Tokom primjene lijeka ne preporučuje se konzumiranje alkohola jer se povećava rizik za razvoj oštećenja jetre.

Primjena lijeka Efferalgan sa vitaminom C u periodu trudnoće i dojenja

Primjena lijeka Efferalgan sa vitaminom C u toku trudnoće i dojenja se ne preporučuje, osim pod nadzorom ljekara. Prije početka primjene lijeka posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

Uticaj lijeka Efferalgan na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Nema uticaja.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Efferalgan sa vitaminom C 
Lijek sadrži sorbitol. Pacijenti sa rijetkim nasljednim oboljenjem intolerancije na fruktozu ne smiju koristiti ovaj lijek.

Ukoliko režim ishrane zahtijeva smanjen unos ili potpuno izostavljanje soli, prilikom obračunavanja dnevnog unosa soli mora se uzeti u obzir količina natrijuma koji se nalazi u jednoj šumećoj tableti: 330 mg.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK EFFERALGAN SA VITAMINOM C
Ukoliko mislite da lijek Efferalgan sa vitaminom C suviše slabo ili prejako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Lijek je namijenjen odraslima i djeci tjelesne mase veće od 27 kg (uzrasta oko 8 godina).

Kod djece teške od 27 do 50 kg (od oko 8 do 15 godina): doza paracetamola zavisi od težine djeteta, približan uzrast za određenu težinu djeteta dat je samo kao relativna odrednica.

Ukoliko ne znate težinu djeteta, morate ga izmjeriti kako bi se tačno odredila doza.

Paracetamol je dostupan u puno različitih jačina pa je zbog toga moguće prilagoditi liječenje težini svakog djeteta.

Preporučena dnevna doza zavisi od težine djeteta: dnevna doza od 60 mg/kg podijeljena u 4 do 6 pojedinačnih doza, t.j. oko 15 mg/kg na 6 sati ili 10 mg/kg na 4 sata.

Djeca tjelesne mase od 27 - 33 kg (uzrasta oko 8-11 godina): po potrebi, 1 šumeću tabletu uzimati na 6 sati, vodeći računa da se ne uzme više od 5 šumećih tableta na dan.

Djeca tjelesne mase od 33 - 50 kg (uzrasta oko 11-15 godina): po potrebi, 1 do 2 šumeće tablete uzimati na 6 sati, vodeći računa da se ne uzme više od 7 šumećih tableta na dan.

Odrasli i djeca tjelesne mase preko 50 kg (starija od 15 godina): po potrebi, 1 do 2 šumeće tablete uzimati svaka 4 sata, vodeći računa da se ne uzme više od 9 šumećih tableta na dan.
 Obično nema potrebe za uzimanjem većih doza od 3 g paracetamola, odnosno 9 šumećih tableta Efferalgan sa vitaminom C na dan.

Maksimalna dnevna doza paracetamola iznosi 4 g, odnosno 12 šumećih tableta.

NIKADA NE TREBA PRIMIJENJIVATI PARACETAMOL U DOZAMA VEĆIM OD 4 g NA DAN (računajući sve primijenjene ljekove koji sadrže paracetamol). Razmak između dva uzimanja lijeka mora biti najmanje 4 sata.

Način primjene
Oralna primjena.

Šumeću tabletu potpuno rastvoriti u punoj čaši obične vode i odmah popiti.

Ukoliko temperatura djeteta prelazi 38,5°C, u cilju poboljšanja liječenja, savjetuje se sljedeće :

· da se skine odjeća sa djeteta

· da dijete unosi veće količine tečnosti,

· da dijete ne boravi u zagušljivom i pregrejanom prostoru.

Pravilnom primjenom izbjegavaju se oscilacije jačine bolova i temperature. Vremenski razmak između dvije primjene lijeka kod djece mora biti najmanje 4 sata, a bilo bi najbolje 6 sati. Kod odraslih vremenski razmak između dvije primjene lijeka mora biti najmanje 4 sata.

Usljed sadržaja vitamina C primjenu lijeka pred odlazak na spavanje treba izbjegavati.

U slučaju ozbiljnog oboljenja bubrega (renalna insuficijencija), vremenski razmak između dvije primjene mora biti najmanje 6 sati, a ukupna doza ne smije biti veća od 6 tableta na dan.

U slučaju ozbiljnog oboljenja jetre (insuficijencija jetre), ukupna doza paracetamola ne smije biti veća od 3 g dnevno.

Ukoliko bolovi potraju duže od 5 dana, temperatura duže od 3 dana ili se stanje pogorša, ili se pojave neki novi simptomi, ne treba nastaviti liječenje bez savjeta ljekara ili farmaceuta.

Lijek ne koristiti tokom dužeg perioda bez savjeta ljekara.

Ako ste uzeli više lijeka Efferalgan sa vitaminom C nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Efferalgan sa vitaminom C nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa ljekarom ili farmaceutom.

Odmah se obratite ljekaru ili najbližoj stanici hitne pomoći u slučaju predoziranja ili slučajnog unosa većih doza paracetamola, jer može doći do ozbiljnog oštećenja jetre i bubrega (rjeđe).

Simptomi predoziranja su: mučnina, povraćanje, gubitak apetita, blijedilo, slabost i bol u trbuhu. Obično se javljaju već u toku prvih 24 sata od primjene veće doze lijeka.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Efferalgan sa vitaminom C
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomijestite to što ste preskočili da uzmete lijek.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i kod drugih ljekova, kod različitih osoba mogu se javiti navedeni neželjeni efekti u lakšem ili težem obliku. Prijavljene su neželjene reakcije vezane za primjenu paracetamola i vitamina C, čija je učestalost ispoljavanja nepoznata:

· trombocitopenija, leukopenija, neutropenija (smanjenje broja krvnih pločica, bijelih krvnih zrnaca i neutrofila), agranulocitoza

· dijareja, abdominalni bol (bol u stomaku)

· povećanje nivoa enzima jetre, hepatitis

· anafilaktički šok, angioedem, hipersenzitivnost (preosjetljivost)

· urtikarija, eritem (crvenilo), osip, dermatitis, pruritis (svrab)

· hipotenzija (smanjenje krvnog pritiska)

· vrtoglavica

· hiperoksalurija (povećano izlučivanje oksalne kisjeline mokraćom), hromaturija

Ukoliko se pojavi neko od neželjenih dejstava a koje nije navedeno u ovom uputstvu,  obratite se ljekaru ili farmaceutu.

5. 
KAKO ČUVATI LIJEK EFFERALGAN SA VITAMINOM C
Rok upotrebe

3 godine.

Ne koristiti lijek nakon isteka roka upotrebe označenog na pakovanju. 

Čuvanje
Čuvati lijek van domašaja djece.

Lijek čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage.
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. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Efferalgan sa vitaminom C
Lijek sadrži paracetamol i askorbinsku kisjelinu.

Jedna šumeća tableta sadrži 330 mg paracetamola i 200 mg askorbinske kisjeline.

Pomoćne supstance: kalijum-hidrogenkarbonat, natrijum-hidrogenkarbonat, sorbitol, limunska kiselina, anhidrovana, natrijum benzoat, natrijum dokusat, povidon. Jedna šumeća tableta sadrži 330 mg natrijuma.
Kako izgleda lijek Efferalgan sa vitaminom C i sadržaj pakovanja
10 šumećih tableta u tubi; 2 tube u kutiji.
Šumeće tablete bijele boje, sa podionom crtom na jednoj strani, kosih ivica.
Nosilac dozvole

Amicus Pharma d.o.o.

Moskovska 63-4, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač

Bristol-Myers Squibb

304, Avenue Jean Bru, Agen, Francuska i/ili
979, Avenue des Pyrénées, Le Passage, Francuska

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Oktobar,  2013.
Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.
Broj i datum dozvole
Efferalgan® sa vitaminom C, šumeća tableta, 330 mg + 200 mg, tuba, 20 šumećih tableta: 2030/13/501 – 3984 od 04.10.2013. godine
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