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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





UPUTSTVO ZA PACIJENTA 

                                  PLIVADON®  tableta,  210 mg + 250 mg + 25 mg + 10 mg, blister, 10 tableta
	Proizvođač:
	PLIVA Hrvatska d.o.o.

	                          Adresa:
	Prilaz baruna Filipovića 25, 10 000 Zagreb Hrvatska

	       Podnosila zahtjeva:
	Evropa Lek Pharma doo Podgorica

	                          Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81 000 Podgorica, Crna Gora


PLIVADON®, 210 mg + 250 mg + 25 mg + 10 mg, tableta

INN: paracetamol, propifenazon, kofein, kodein fosfat hemihidrat 
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 koristitie lijek Plivadon®, kako 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 za 3 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.

Ovaj lijek se smije upotrebljavati samo za kratkotrajno liječenje akutnog, umjerenog bola koji se ne smanjuje primjenom samog paracetamola, ibuprofena ili acetilsalicilne kiseline.

- Ovaj lijek smijete uzimati samo tokom 3 dana za redom. Ako Vam se simptomi ne smanjuju, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

- Lijek sadrži kodein koji može uzrokovati zavisnost ako ga uzimate duže od 3 dana za redom.

Zbog toga, kada prestanete da uzimate lijek, mogu se javiti apstinencijalni simptomi.

- Ako uzimate lijek zbog glavobolje duže od 3 dana za redom, glavobolje se mogu pogoršati.

U ovom uputstvu pročitaćete: 

1. Šta je lijek PLIVADON® tablete i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek PLIVADON® tablete

3. Kako se upotrebljava lijek PLIVADON® tablete

4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek PLIVADON® tablete
6. Dodatne informacije

1.
ŠTA JE LIJEK PLIVADON® TABLETE I ČEMU JE NAMIJENJEN 

Plivadon® tablete sadrže četiri aktivne supstance: paracetamol, propifenazon, kofein, kodeinfosfat hemihidrat.

Plivadon® tablete se upotrebljavaju samo za kratkotrajno liječenje akutnog, umjerenog bola koji se ne smanjuje primjenom samog paracetamola, ibuprofena ili acetilsalicilne kiseline.
2.
ŠTA TREBA DA ZNATE prije nego ŠTO uzmEtE LIJEK PLIVADON® TABLETE

Plivadon® tablete sadrže kodein koji može uzrokovati zavisnost ako ga uzimate kontinuirano duže od 3 dana za redom. Zbog toga, kada prestanete da uzimate lijek, mogu se javiti apstinencijalni simptomi. Ako uzimate lijek zbog glavobolje duže od 3 dana za redom, glavobolje se mogu pogoršati. Ljekovi koji sadrže kodein mogu uzrokovati pozitivni rezultat anti-doping testa.

Lijek PLIVADON® tablete ne smijete koristiti: 

· ako ste alergični na paracetamol, propifenazon, kofein, kodein, opiodne analgetike ili na bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka

· ako uzimate druge ljekove koji takođe sadrže paracetamol, propifenazon, kofein ili kodein.

· ako imate teško oštećenje bubrežne i jetrene funkcije

· ako imate akutnu intermitentnu porfiriju ili nedostatak glukozo-6-fosfat dehidrogenaze, što su rijetki, nasljedni, metabolički poremećaji

· ako imate zatvor i zastoj gasova zbog nemogućnosti nesmetanog prolaza kroz tanko ili debelo crijevo zbog prestanka crijevne peristaltike

· ako dojite.

Kada uzimate lijek PLIVADON® tablete, posebno vodite računa:

· ako imate oslabljenu bubrežnu ili jetrenu funkciju

· ako imate oslabljenu funkciju respiratornog sistema

· ukoliko bolujete od bolesti crijeva, uključujući opstrukciju crijeva 

· ako ste imali operaciju žuči 

· ako imate poremećaje krvi

· ukoliko se javi smanjenje broja bijelih krvnih ćelija (simptomi uključuju povišenu tjelesnu temperaturu, upalu grla, ulceracije i čireve u ustima, apscese u analnom području), primjenu lijeka treba odmah prekinuti i posavjetovati se sa ljekarom.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svoga ljekara ili farmaceuta o ljekovima koje uzimate ili ih namjeravate uzimati, uključujući i one koji se nabavljaju bez recepta.
To je posebno važno ako uzimate neke od sljedećih ljekova:
· hipnotici (ljekovi koji izazivaju san) ili anksiolitici (ljekovi za liječenje uznemirenosti);

· stimulansi centralnog nervnog sistema;

· MAO inhibitori (ljekovi za liječenje depresije);

· ljekovi koji sadrže kofein ili paracetamol;

· metoklopramid i domperidon (za liječenje probavnih smetnji)

· holestiramin (lijek za snižavanje novoa holesterola)

· ljekovi za sprečavanje zgrušavanja krvi - oralni antikoagulansi (npr. varfarin);

· nesteroidni protivupalni ljekovi (za snižavanje povišene tjelesne temperature, ublažavanje bola i upale)

· cimetidin (za liječenje čira na želucu).

Uzimanje lijeka Plivadon® tablete sa hranom ili pićima

Tokom upotrebe lijeka izbjegavajte alkoholna pića i napitke koji sadrže kofein.

Primjena lijeka Plivadon® tablete u periodu trudnoće i dojenja

Posavjetujte se sa ljekarom prije primjene bilo kojeg lijeka.

· Ne preporučuje se primjena PLIVADON® tableta tokom trudnoće, posebno u prvom tromjesečju i u zadnjih 6 nedjelja trudnoće.
· Primjenu PLIVADON® tableta treba izbjegavati i tokom porođaja zbog opasnosti od nastanka respiratorne depresije kod novorođenčadi.

PLIVADON® tablete se ne smiju koristiti za vrijeme dojenja.

Upravljanje vozilima i mašinama

Savjetuje se da ne upravljajte vozilima ili mašinama ako osjećate omaglicu ili sediranost.

3.
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK PLIVADON® TABLETE

Ne uzimajte lijek duže od 3 dana za redom. Ako Vam se simptomi ne smanjuju, morate se obratiti svom ljekaru ili farmaceutu.
PLIVADON® tablete treba popiti sa čašom vode.
Odrasli: 1-2 tablete najviše tri puta na dan.
Najveća dnevna doza je 6 tableta. Interval između dvije primjene lijeka: 4-6 sati.

Upotreba lijeka je ograničena na 3 dana za redom.

Primjena kod djece: Lijek nije namijenjen za primjenu kod djece mlađe od 18 godina.
Ako ste uzeli više lijeka PLIVADON® tablete nego što je trebalo
Ako ste uzeli više od preporučene doze, odmah zatražite medicinsku pomoć. 

U slučaju predoziranja svaki sastojak lijeka može uzrokovati specifične simptome. Zbog prisustva paracetamola predoziranje može dovesti do teškog jetrenog oštećenja a ponekad i do akutne tubularne nekroze. Neophodna je hitna hospitalizacija i liječenje. Lijek izbora kod predoziranja je N-acetilcistein.
Ako naglo prestanete da uzimate lijek PLIVADON® tablete
Ovaj lijek sadrži kodein koji može uzrokovati zavisnost ako ga uzimate duže od 3 dana za redom. Zbog toga možete imati simptome apstinencije kada prestanete da ga uzimate. Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ako mislite da imate simptome apstinencije.
U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi sa primjenom PLIVADON® tableta obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4.
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi drugi ljekovi i PLIVADON® tablete mogu izazvati neželjena dejstva.   

Prestanite da uzimate lijek i odmah se javite ljekaru:
· ako osjetite jak bol u trbuhu, mučninu i povraćate, a nedavno ste bili na operaciji žuči

· ako se javi alergijska reakcija koje može biti teška i uključuje svrab i crvenilo ponekad sa otokom usta i lica, kao i poremećaji u disanju

· ako primijetite crvenilo kože ili guljenje kože ili čireve u ustima

· ako osjetite probleme sa disanjem što je vjerovatnije ukoliko ste već imali sličnih problema kada ste uzimali druge ljekove protiv bolova, kao što su acetilsalicilna kiselina i ibuprofen 

· ako imate neobjašnjive modrice ili krvarenje

· ako se javi mučnina, iznenadan gubitak težine i apetita, kao i ako primijetite žutilo kože i očiju

Takođe kada koristite PLIVADON® tablete možete dobiti zatvor.
Ako uzimate lijek prema uputstvu, malo je vjerovatno da će se razviti zavisnost od lijeka. Ukoliko se nešto od navedenog odnosi na Vas, važno je da se obratite svom ljekaru:
· ako imate potrebu za uzimanjem lijeka tokom dužeg perioda;

· ako imate potrebu za uzimanjem lijeka u dozi većoj od preporučene;

· ako  se osjećate loše kada prestanete uzimati lijek, ali se osjećate bolje kada ga ponovo počnete uzimati.

Ako primijetite bilo koje neželjeno dejstvo potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta.
5.
KAKO ČUVATI  PLIVADON® TABLETE

Rok upotrebe

2 godine

Plivadon®  tablete se ne smiju upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe koji je naveden na pakovanju.
Čuvanje

Čuvati na temperaturi do 25 °C.

Plivadon®  tablete morate čuvati van domašaja i vidokruga djece.
Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju,  niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. 

6.
DODATNE INFORMACIJE


Šta sadrži lijek PLIVADON® tablete 
· [image: image1.jpg]Aktivne supstance su paracetamol, propifenazon, kodein fosfat hemihidrat, kofein.

Svaka Plivadon® tableta sadrži 210 mg paracetamola, 250 mg propifenazona, 25 mg kofeina i 10 mg kodein fosfat hemihidrata.

· Pomoćne supstance:  poliakrilat disperzija 40%, kopovidon (kolidon VA 64); povidon; celuloza, mikrokristalna; kroskarmeloza natrijum; skrob preželatinzirani; silicijumdioksid, koloidni, bezvodni; talk; magnezijum stearat; hidrogenizovano biljno ulje, tip I.

Kako izgleda lijek PLIVADON® tablete izgledaju i sadržaj pakovanja    
· PLIVADON® tablete su bijele, okrugle tablete sa natpisom PLIVADON na jednoj strani i podionom crtom na drugoj strani tablete.
· PLIVADON® tablete su dostupne u pakovanju od 10 tableta u narandžastom blisteru, u kutiji.
Nosilac dozvole

Evropa Lek Pharma doo Podgorica

Kritskog odreda 4/1, Podgorica   Kritskog odreda 4/1

81 000  Podgorica
Proizvođač

Pliva Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipovića 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

Decembar, 2013.
Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta

Broj i datum dozvole

Plivadon®   tableta,  210 mg + 250 mg + 25 mg + 10 mg,  blister, 10 tableta: 2030/13/505 – 3038 od 09.12.2013. godine
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