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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Plicet® P tableta, 500 mg, blister, 20 (2x10) tableta 

	

	Proizvođač:
	Pliva Hrvatska d.o.o.



	Adresa:
	Prilaz baruna Filipovića 25 10 000 Zagreb

Hrvatska

	 Podnosilac zahtjeva:
	Evropa Lek Pharma doo Podgorica 


	Adresa:

	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica


Plicet® P, 500 mg tablete
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 Plicet® P, 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 Plicet® P i čemu je namijenjen

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

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

Plicet® P tablete sadrže paracetamol koji je analgetik (lijek protiv bolova) i antipiretik (snižava povišenu tjelesnu temperaturu).

Plicet® P tablete su namijenjene za ublažavanje blagih do umjerenih bolova, kao i za snižavanje povišene tjelesne temperature. Mogu se koristiti u mnogim stanjima kao što su glavobolje, uključujući i migrenu i tenzionu glavobolju, bola u leđima, reumatskih bolove i bolova u mišićima, menstrualnih bolova, zubobolje.  
Plicet® P 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 PLICET® P
Lijek Plicet® P ne smijete koristiti:
Ne treba da uzimate lijek Plice® P: 
· ako ste alergični na paracetamol ili bilo koju od pomoćnih supstanci koje ulaze u sastav lijeka (vidjeti odjeljak 6.)
· ako bolujete od akutne upale jetre (akutni hepatitis)
· ako imate aktivnu hroničnu bolest jetre (aktivni kronični hepatitis)
· ako imate genetski nedostatak enzima glukoza-6-fosfat dehidrogenaze u eritrocitima
· ako uzimate druge ljekove koji sadrže paracetamol

· ako ste mlađi od 12 godina
Kada uzimate lijek Plicet® P, posebno vodite računa:
Obratite se svom liječniku ili farmaceutu prije nego što uzmete Plicet P tablete:

· ako imate problema sa jetrom ili bubrezima, uključujući oboljenje jetre izazvano alkoholom.

· ako bolujete od blagog artritisa i svakodnevno uzimate ljekove protiv bolova.
· ako svakodnevno konzumirate veće količine alkohola.

· ako ste trudni ili dojite 

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.

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.

Djeca

Plicet P tablete nijesu namijenjene za primjenu kod djece mlađe od 12 godina. 

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.

Ovo je posebno važno ako koristite metoklopramid ili domperidon za liječenje mučnine ili povraćanja; holestiramin za snižavanje povišenog nivoa holesterola u krvi; zidovudin (antivirusni lijek); barbiturate (koriste se kao antiepileptici: karbamazepin, feniton, fenobarbital, ljekovi za smirenje ili uspavljivanje); probenecid (za liječenje gihta); tricikličke antidepresive. Ako uzimate 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 Plicet® P nema značajan efekat i možete ga uzimati.
Plicet P tablete nemojte istodobno uzimati s ostalim ljekovima koji sadrže aktivnu supstancu paracetamol. 
U slučaju predoziranja potrebno je odmah obavijestiti ljekara, jer može doći do teškog oštećenja jetre. 
Uzimanje lijeka Plicet® P sa hranom ili pićima
Plicet P tablete možete uzimati nezavisno od obroka.
Hronična upotreba alkohola povećava rizik od oštećenja jetre i želudačnog krvarenja kod pacijenata koji uzimaju paracetamol.
Primjena lijeka Plicet® P u periodu trudnoće i dojenja
Ako ste u drugom stanju ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. 

Plicet P tablete se, nakon savjetovanja s ljekarom, mogu primjenjivati tokom cijele trudnoće u preporučenim terapijskim dozama.
Dojilje smiju uzimati ovaj lijek u preporučenim terapijskim dozama, nakon savjetovanja sa ljekarom.
Uticaj lijeka Plicet® P 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.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK PLICET® P
Uvijek uzmite ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam  je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite s Vašim ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni. 

Lijek Plicet® P je namijenjen za oralnu primjenu. Tabletu treba popiti uz čašu vode.

Preporučena pojedinačna doza za odrasle i djecu stariju od 12 godina je 500 mg do 1000 mg paracetamola 3-4 puta dnevno, prema potrebi.

Razmak između pojedinih doza zavisi od simptoma i maksimalne dnevne doze i ne smije biti kraći od 4 sata. Tokom 24 sata ne smijete uzeti više od 4 doze (8 tableta), odnosno 4000 mg paracetamola.

Ne smije se prekoračiti preporučena doza.
Ako se simptomi pogoršaju ili potraju duže od 3 dana, odnosno ako imate povišenu tjelesnu temperaturu, posavjetujte se sa ljekarom.

Pacijenti s oštećenjem funkcije bubrega /ili jetre

Pacijenti s oštećenjem funkcije bubrega kao i oni s oštećenjem funkcije jetre moraju potražiti savjet ljekara prije uzimanja paracetamola.

Morate se javiti svom ljekaru ako se simptomi pogoršavaju ili potraju duže od 3 dana.

Primjena kod djece
Ne davati djeci mlađoj od 12 godina.

Ako ste uzeli više lijeka Plicet® P nego što je trebalo
Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Plicet® P nego što bi trebalo, hitno zatražiti savjet Vašeg ljekara čak i ako se budete osjećali dobro jer postoji rizik od odloženog, teškog oštećenja jetre.   

Simptomi predoziranja paracetamolom u prva 24 sata su bljedilo, mučnina, povraćanje, gubitak apetita i bol u trbuhu. Simptomi mogu biti ograničeni na mučninu i povraćanje i ne moraju odražavati težinu predoziranja ni rizik od oštećenja organa.

Opasnost od trovanja posebno je velika kod starijih osoba, male djece, osoba s oštećenjem jetre, hroničnih alkoholičara, hronično pothranjenih osoba i kod istovremenog uzimanja nekih od ljekova ranije nabrojenih pod tačkom 2. u dijelu Primjena drugih ljekova s Plicet P tabletama.
Ukoliko simptomi ili glavobolja potraju, posavjetujte se sa ljekarom.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Plicet® P
Nikada ne uzimajte duplu dozu kako bi nadomjestili to što ste zaboravili da uzmete lijek!
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i ostali ljekovi i lijek Plicet® P može izazvati neželjena dejstva, ali se ona ne javljaju kod svih.  

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

· alergijsku reakciju (reakcije preosjetljivosti) koja se tipično manifestuje na koži kao osip ili urtikarija (koprivnjača), ponekad udružen s problemima s disanjem ili otokom usana, jezika, grla ili lica, kao i nedostatkom vazduha. Veoma rijetko mogu ispoljiti teške reakcije preosjetljivosti (anafilaksa - najteži oblik alergijske reakcije na lijek praćen gušenjem, padom pritiska i gubitkom svijesti )
· osip na koži ili ljuštenje kože što može biti praćeno oštećenjem sluznice usne šupljine. Prijavljeni su vrlo rijetki slučajevi ozbiljnih kožnih reakcija.
· probleme s disanjem. Ovi simptomi su vjerovatniji ako ste prije imali iste simptome pri uzimanju drugih ljekova protiv bolova kao što su acetilsalicilatna kiselina ili drugi nesteroidni antireumatici (npr. ibuprofen).
· neočekivane pojave modrica ili krvarenja
· mučninu, nagli gubitak tjelesne težine, gubitak apetita i žutilo očiju i kože
· krvne poremećaji (trombocitopenija, agranulocitoza)
Ova neželjena dejstva se javljaju veoma rijetko.
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 PLICET® P
Rok upotrebe

4 godine.

Nemojte koristiti lijek poslije isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju.
Rok trajanja odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvanje

Lijek Plicet® P držati van domašaja i vidokruga djece.

Bez posebnih uslova čuvanja.
Nikada nemojte nikakve ljekove bacati u otpadne vode ili kućni otpad. Ove će mjere pomoći u zaštiti okoline.
6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Plicet® P
Svaka tableta Plicet® P kao aktivnu supstancu sadrži 500 mg paracetamola.

Pomoćne supstance  su: 
Natrijum skrob  glikolat, tip A
 povidon K 30
skrob, kukuruzni, preželatinizirani 
stearinska kiselina (E570) 

Kako izgleda lijek Plicet® P i sadržaj pakovanja

Bijele tablete, oblika kapsula i sa oznakom ”500” na jednoj strani i bez oznake na drugoj strani.
Plicet® P 500mg tablete su dostupne u pakovanju od 20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji.
Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:

Evropa Lek Pharma doo Podgorica,  Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica

Proizvođač:

Pliva Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipovića 25 10 000 Zagreb

Hrvatska
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Septembar,  2015. godine
Režim izdavanja lijeka
Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:
Plicet® P, tableta, 500 mg, blister, 20 (2x10) tableta: 2030/15/398 – 6766 od 18.09.2015. 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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