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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Paralen® Hot Drink Limun, granule za oralni rastvor, 650 mg + 10 mg,

kesica, 6x5 g


	

	Proizvođač:
	Zentiva, k.s.,

	Adresa:
	U Kabelovny 130, 120 37 Prague 10, Dolni Mecholupy, Republika Češka

	Podnosilac zahtjeva:
	sanofi-aventis d.s.d.

	Adresa:
	Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 114, Podgorica, Crna Gora


Paralen® Hot Drink Limun, 650 mg + 10 mg, granule za oralni rastvor
INN: paracetamol, fenilefrin
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 Paralen® Hot Drink Limun 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 u roku od 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 Paralen® Hot Drink Limun i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek Paralen® Hot Drink Limun 
6. Dodatne informacije
1.
ŠTA JE LIJEK Paralen® Hot Drink Limun I ČEMU JE NAMIJENJEN

Paralen® Hot Drink Limun sadrži kombinaciju dvije aktivne supstance - paracetamola i fenilefrina. Paracetamol ublažava bol i groznicu, a fenilefrin pomaže kod zapušenja nosa.
Paralen® Hot Drink Limun se koristi kod otklanjanja simptoma gripa ili prehlade, koji uključuju groznicu, glavobolju, bol u grlu, bol u mišićima i zglobovima, uspostavlja prohodnost nosa i paranazalnih sinusa i na taj način olakšava disanje.

Ovaj lijek je namijenjen odraslima i adolescentima starijim od 15 godina.
2.
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Paralen® Hot Drink Limun 
Lijek Paralen® Hot Drink Limun ne smijete koristiti:
· Ako ste alergični/preosjetljivi na bilo koji sastojak lijeka (vidjeti dio 6),

· Ukoliko imate teško oštećenje jetre ili bubrega, 

· Ukoliko imate visok krvni pritisak,
· Ukoliko imate ozbiljno oboljenje srca ili krvnih sudova,
· Ukoliko imate pretjerano aktivnu tiroidnu žlijezdu (hipertireoidizam),
· Ukoliko imate dijabetes,
· Ukoliko imate glaukom zatvorenog ugla,
· Ukoliko imate zadržavanje mokraće (smanjenu mogućnost da mokrite),
· Ukoliko imate vaskularni tumor nadbubrežne žlijezde (feohromocitom),
· Ukoliko trenutno primjenjujete ljekove za:
· Liječenje depresije ili Parkinsonove bolesti iz grupe blokatora enzima monoaminooksidaze ili ste ih primjenjivali posljednje dvije nedjelje,
· Liječenje depresije iz grupe tricikličnih antidepresiva,
· Liječenje visokog krvnog pritiska ili bolesti srca iz grupe beta blokatora.
Ukoliko niste sigurni da li se gore navedeno odnosi na Vas, pitajte Vašeg ljekara.

Kada uzimate lijek Paralen® Hot Drink Limun , posebno vodite računa:

Konsultujte Vašeg ljekara prije nego što počnete da koristite ovaj lijek ukoliko:

· imate bolest bubrega ili jetre,
· ste trudni ili dojite,

· imate tip anemije koji se naziva hemolitička anemija,

· ukoliko Vam je ljekar rekao da imate mali broj granulocita u krvi,

· imate problem sa konzumiranjem alkohola,

· imate uvećanje prostate,

· imate Raynaud-ov sindrom (manifestuje se promjenom boje kože na nekim djelovima tijela i osjećajem hladnoće na tim mjestima),
· imate astmu,

· imate smanjenje enzima glukoza-6-fosfat dehidrogenaze, ili povećanu osjetljivost na acetilsalicilnu kiselinu i/ili na nesteroidne antiinflamatorne ljekove.
· ukoliko koristite druge ljekove (vidjeti dio 4).
Uzimanje doza koje su veće od preporučenih povećava rizik za pojavu poremećaja funkcije jetre.

Ovaj lijek nije namijenjen djeci mlađoj od 15 godina.
Primjena drugih ljekova

Molimo Vas recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i ljekove koji se dobijaju bez ljekarskog recepta.

Nemojte koristiti Paralen® Hot Drink Limun ukoliko primjenjujete:

· bilo koji drugi lijek koji sadrži paracetamol,

· ljekove za prehladu ili grip,
· ljekove za liječenje nazalne kongestije (zapušenog nosa),
· trenutno primjenjujete ili ste u posljednje dvije nedjelje primjenjivali ljekove za liječenje depresije (vidjeti dio 2).
Konsultujte ljekara ukoliko primjenjujete:

· ljekove za liječenje mučnine i povraćanja (metoklopramid ili domperidon),

· ljekove koji razrjeđuju krv (varfarin ili kumarini) ,
· ljekove koji služe za liječenje epilepsije (glutetimid, fenobarbital, fenitoin, primidon, karbamazepin, lamotrigin), 

· ljekove koji se koriste za liječenje migrene (ergotamin i metilsergid),

· ljekove za liječenje kongestije i astme (simpatomimetici),
· rifampicin (lijek koji se koristi za liječenje tuberkuloze, meningitisa i lepre),
· zidovudin (lijek koji se koristi za liječenje AIDS-a i HIV infekcije),

· ljekove koji smanjuju nivo masnoće u krvi (holestiramin),

· acetilsalicilnu kiselinu i druge nesteroidne antiinflamatorne ljekove,

· ljekove koji se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska i aritmija (tzv. beta-blokatori),

· digoksin (lijek koji se koristi za poboljšanje srčane funkcije),

· ljekove koji šire krvne sudove,

· kantarion.
Uzimanje lijeka Paralen® Hot Drink Limun sa hranom ili pićima

Nemojte piti alkoholna pića tokom liječenja ovim lijekom. Primjena istovremeno sa alkoholnim pićem može prouzrokovati oštećenje jetre.

Ukoliko se tokom terapije pojave problemi sa varenjem, primjenjujte lijek uz obrok.

Grejpfrut ili sok od grejpfruta mogu ubrzati degradaciju paracetamola u jetri.
Primjena lijeka Paralen® Hot Drink Limun u periodu trudnoće i dojenja

Konsultujte Vašeg ljekara ili farmaceuta prije nego što počnete sa primjenom bilo kog lijeka.

Primjena lijeka Paralen® Hot Drink Limun kod trudnica i dojilja se ne preporučuje.
Uticaj lijeka Paralen® Hot Drink Limun na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama
Kod osjetljivih pacijenata semože pojaviti vrtoglavica, što može uticati na radnje koje zahtijevaju povećanu pažnju. Nemojte voziti i upravljati mašinama ukoliko Vam se ovo dogodi.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Paralen® Hot Drink Limun
Sadrži 2,8 g saharoze po dozi. Ovo treba uzeti u obzir kod pacijenata koji boluju od diabetes mellitus-a. Ukoliko Vas je ljekar upozorio da imate intoleranciju na neke šećere, kontaktirajte Vašeg ljekara prije nego što uzmete ovaj lijek.

Sadrži aspartam (74,60 mg po dozi), vrstu fenilalanina. Lijek moze biti štetan za ljude sa fenilketonurijom.

Lijek sadrži 121,34 mg natrijuma po dozi. Ovo treba uzeti u obzir kod pacijenata koji su na dijeti sa kontrolisanim unosom natrijuma.

3.
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Paralen® Hot Drink Limun
Uvijek uzmite Paralen® Hot Drink Limun tačno onako kako Vam je Vaš ljekar preporučio. Ukoliko niste sigurni, provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom. 

Odrasli i adolescenti preko 15 godina starosti: jedna kesica rastvorena u časi tople (neključale) vode, najviše četiri puta dnevno. Pojedinačne doze bi trebalo uzimati u razmaku od najmanje 4 sata.

Nemojte uzimati više od 4 kesice u roku od 24 sata.

Pacijenti sa oštećenom funkcijom jetre ili bubrega

Konsultujte Vašeg ljekara o prilagođavanju doze prije nego što počnete sa primjenom ovog lijeka. Nakon procjene Vašeg zdravstvenog stanja, ljekar može smanjiti dozu ili povećati interval između doza.

Nemojte primjenjivati lijek bez konsultacije sa ljekarom duže od 7 dana.

Ukoliko tegobe ne prođu, tj. pogoršaju se ili se ne promijene za duže od 3 dana, ljekar će Vas posavjetovati kako da nastavite lječenje.

Ako ste uzeli više lijeka Paralen® Hot Drink Limun nego što je trebalo

Odmah potražite savjet ljekara kod predoziranja ili slučajnog uzimanja lijeka kod djece, iako se osjećate dobro.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Paralen® Hot Drink Limun 
Ukoliko je potrebno, uzmite sljedeću dozu čim se sjetite. Međutim, interval između dvije doze treba da bude najmanje 4 sata.
Ne uzimajte duplu dozu lijeka da biste nadoknadili propuštenu.
4.
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, Paralen® Hot Drink Limun može imati neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svakoga.

Prekinite sa primjenom lijeka i odmah potražite medicinsku pomoć u slučaju pojave :

· koprivnjače, iznenadnog otoka oko očiju, osjećaja nelagodnosti u grudima sa teškoćama pri disanju i gutanju (anafilaksa);
· otoka na različitim djelovima tijela, najčešće na licu i vratu;
· teških reakcija kože kojima često prethodi groznica, glavobolja, bol u grlu, bolovi u cijelom tijelu (simptomi nalik gripu). Pojava čireva na sluzokoži usta, nosa, polnih organa i oka (crvene i otečene oči). Osip po koži se može javiti po cijelom tijelu, praćen plihovima i ljuštenjem kože.
Neželjena dejstva koja se mogu ispoljiti navedena su dolje, podijeljena po grupama u zavisnosti od učestalosti pojavljivanja:

Povremena (mogu da se jave kod najviše 1 od 100 osoba): 

· glavobolja, vrtoglavica, poremećaj spavanja (insomnija).

Rijetka (mogu da se jave kod najviše 1 od 1000 osoba):

· muka, uznemirenost.
Veoma rijetka (mogu da se jave kod najviše 1 od 10.000 osoba):
· poremećaji na nivou krvi (promjene u broju krvnih ćelija, npr. smanjen broj bijelih krvnih zrnaca ili trombocita. Poremećaj na nivou krvi se može ispoljiti u vidu bezbolnih, okruglih, jasno označenih ružičastih tačkica na koži koje ponegdje mogu biti grupisane u veće mrlje, krvarenja desni, krvarenja iz nosa, pojave modrica kod manjih povreda, povećane osjetljivosti na infekcije, umor, glavobolja);
· kožne reakcije preosjetljivosti uključujući osip, pojava iznenadnog oticanja tkiva ispod površine kože;
· teškoće pri disanju ili škripanje pluća
· poremećaj funkcije jetre ili bubrega;
· veoma brzo ili neujednačeno kucanje srca, povećanje krvnog pritiska;
· povraćanje, dijareja.
Nepoznata (učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka):

· probadajući bol u oku, zamućenje vida, abnormalna osjetljivost ili netolerancija na svjetlost, glaukom zatvorenog ugla (iznenadno zamućenje vida, jak bol u oku ili facijalni bol, haloi (oreole));
· promjene u srčanom ritmu (ubrzan ili nepravilan ritam);
· akutno zapaljenje jetre koje može dovesti do prestanka rada jetre.
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 Paralen® Hot Drink Limun
Čuvati van domašaja i pogleda djece.

Rok upotrebe

2 godine.

Nemojte koristiti lijek Paralen® Hot Drink Limun nakon isteka roka upotrebe koji je naveden na pakovanju lijeka. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.
Čuvanje
Čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju u cilju zaštite od vlage.

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

6.
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Paralen® Hot Drink Limun 
Aktivne supstance su: paracetamol 650 mg i fenilefrin hidrohlorid 10 mg u 1 kesici.

Ostali sastojci: saharoza, natrijum citrat, limunska kiselina, vinska kiselina, limun prašak (K240), aspartam, aroma limuna, povidon 25, askorbinska kiselina, kurkuma prašak (K2550) (sadrži laktozu).
Kako izgleda lijek Paralen® Hot Drink Limun i sadržaj pakovanja

Paralen® Hot Drink Limun je rastresit, fini prašak krem žuto-bijele boje sa aromom limuna.

Gotov proizvod je pakovan u laminirane kesice od papir/LDPE/Al/LDPE folije.

U kartonskoj kutiji se nalazi 6 kesica.
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

sanofi-aventis d.s.d.

Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 114 
81 000 Podgorica, 

Crna Gora 

Proizvođač:

Zentiva, k.s,

U Kabelovny 130

120 37 Prague 10

Dolni Mecholupy

Republika Češka

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Oktobar, 2016. godine.

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.
Broj i datum dozvole:
Paralen® Hot Drink Limun, granule za oralni rastvor, 650 mg + 10 mg, kesica, 6x5 g: 2030/16/287 – 5579 od 18.10.2016. godine.
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