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UPUTSTVO ZA LIJEK
Efferalgan®, oralni rastvor, 30 mg/mL

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 Efferalgan, 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, 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 i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Efferalgan

3. Kako se upotrebljava lijek Efferalgan

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Efferalgan

6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK EFFERALGAN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek sadrži paracetamol.
1 mL oralnog rastvora sadrži 30 mg paracetamola.
Koristi se za suzbijanje blagih do umjereno jakih bolova i/ili sniženje povišene temperature. Namijenjen je za primjenu kod stanja kao što su: glavobolja, zubobolja, bolovi u mišićima, stanja slična gripu.

Lijek je namijenjen djeci uzrasta od 2 mjeseca do 12 godina.

Pažljivo pročitajte dio 3. Kako se upotrebljava lijek Efferalgan.

Postoje različite jačine paracetamola za djecu različite težine: posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek EFFERALGAN
Upozorite ljekara ukoliko uzimate druge ljekove, imate hronično oboljenje, poremećaj metabolizma ili ste preosjetljivi (alergični) na ljekove.
Lijek Efferalgan ne smijete koristiti u slučaju:
· poznate preosjetljivosti na paracetamol ili prolijek paracetamola (propacetamol-hidrohlorid) ili bilo koji sastojak oralnog rastvora. 

· teškog oboljenja jetre.

Kada uzimate lijek Efferalgan, posebno vodite računa:

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

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

Mjere opreza

· Ukoliko bol potraje duže od 5 dana, povišena temperatura duže od 3 dana ili ukoliko lijek nije dovoljno efikasan, ne treba produžavati liječenje bez savjeta ljekara.

· U slučaju teškog oboljenja jetre ili bubrega, obavezno se prije primjene lijeka obratite ljekaru.

· U slučaju dijabetesa ili ukoliko režim ishrane zahtijeva smanjen unos ugljenih hidrata, prilikom obračunavanja dnevnog unosa mora se uzeti u obzir količina šećera koji se nalazi u oralnom rastvoru:  količina oralnog rastvora odmjerena mjericom do podioka 4 kg sadrži 0,67 g šećera.

· U slučaju anoreksije, bulimije, hronične pothranjenosti, dehidratacije (gubitak tečnosti) i smanjenog volumena protoka tečnosti, potrebna je posebna pažnja prilikom primjene ovog lijeka.
 Ukoliko su Vam potrebna dodatna objašnjenja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Obavijestite svog ljekara ako ste vi ili dijete uzimali ljekove: fenitoin, probenecid, salicilamid, antikoagulanse ili supstance koje indukuju enzime (barbiturati, izoniazid, karbamazepin, rifampicin, etanol).
Uzimanje lijeka Efferalgan sa hranom ili pićima

Nema uticaja.

Primjena lijeka Efferalgan u periodu trudnoće i dojenja

Pod normalnim okolnostima, paracetamol se može koristiti tokom trudnoće i dojenja, nakon pažljive procjene odnosa koristi i rizika.
Prije primjene bilo kog 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 
 Lista pomoćnih sastojaka sa poznatim dejstvom: sorbinska kisjelina (E 200), šećer (saharoza: 0,67 g    šećera u dozi za djecu od 4 kg tjelesne mase), propilenglikol.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK EFFERALGAN
Doziranje

Najveća dnevna doza ne smije preći 60 mg/kg. Najmanji interval između dvije primjene lijeka je 4 sata.

Doza paracetamola iznosi 10 do 15 mg/kg, na svakih 4 - 6 sati do maksimalne ukupne dnevne doze od 60 mg/kg/dan.

Kod djece, doza paracetamola zavisi od težine djeteta. Ukoliko ne znate tjelesnu masu djeteta, morate ga prethodno izmjeriti kako bi mogla da se odredi tačna doza.

Mjerica (posuda za odmjeravanje doze) je graduisana u kilogramima, pokazujući 2-4-6-8-10-12-14-16 kg. Podioci koji se nalaze između obilježenih odgovaraju težinama od 3-5-7-9-11-13-15 kg.

U zavisnosti od težine djeteta mjericom treba odmjeriti količinu rastvora i podesiti nivo tečnosti do odgovarajućeg podioka. 

· Za djecu težine od 5 do 16 kg: posudom za odmjeravanje doze treba odmjeriti količinu rastvora do podioka koji odgovara težini djeteta ili podioka koji je najpribližniji težini djeteta.

Na primjer, za dijete težine 6 kg: odmjeriti količinu rastvora do podioika od 6 kg. Za dijete težine 13 kg: Odmjeriti količinu rastvora do podioka između 12 i 14 kg. Ukoliko je potrebno, primjenu lijeka treba ponoviti nakon 6 sati.

· Za djecu težine od 16 do 32 kg: napuniti posudu za odmjeravanje doze i primjeniti prvu količinu lijeka, a zatim odmjeriti preostalu količinu lijeka koja odgovara težini djeteta.

Na primjer, za dijete težine 18 kg: prvo odmjeriti količinu rastvora do podioka od 10 kg, primjeniti lijek, azatim odmjeriti količinu rastvora do podioka od 8 kg. Ukoliko je potrebno, primjenu lijeka treba ponoviti nakon 6 sati.

· Za djecu težine od 32 do 48 kg: napuniti posudu za odmjeravanje doze do podioka od 16 kg i primjeniti prvu količinu lijeka, a zatim odmjeriti količinu rastvora do podioka od 10 kg i primijeniti ovu količinu, a zatim odmjeriti preostalu količinu lijeka koja odgovara težini djeteta.

Na primjer, za dijete težine 40 kg: prvo odmjeriti količinu rastvora do podioka od 16 kg, primijeniti lijek a zatim odmjeriti količinu rastvora do podioka od 10 kg i primijeniti lijek, na kraju odmjeriti količinu lijeka do podioka od 14 kg. Ukoliko je potrebno, primjenu lijeka treba ponoviti nakon 6 sati.

Način primjene 

Oralna upotreba.

Izmjerena doza oralnog rastvora može se dati kašičicom ili se može prije primjene rastvoriti u malo tečnosti (voda, mlijeko, voćni sok) i odmah popiti.

Pritisnuti i odvrnuti zaštitni zatvarač da biste otvorili bočicu.

Dobro zatvorite bočicu poslije svake primjene!

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

- da se skine odjeća sa djeteta

- da dijete unosi veće količine tečnosti, 

- da dijete ne boravi u zagušljivom i pregrijanom prostoru.

Učestalost i vrijeme primjene

Pravilnom primjenom izbjegavaju se oscilacije jačine bolova i temperature. 


Kod djece, mora postojati pravilan vremenski razmak između dvije primjene lijeka, kako tokom dana tako i tokom noći i preporučuje se da iznosi 6 sati. 

U slučaju ozbiljnog oboljenja bubrega (bubrežna insuficijencija), vremenski razmak između dvije primjene mora biti najmanje 6 sati.
U slučaju ozbiljnog oboljenja jetre (insuficijencija jetre), ukupna doza paracetamola ne smije biti veća od 3 g dnevno.

Ako ste uzeli više lijeka Efferalgan nego što je trebalo

Odmah se obratite ljekaru ukoliko dođe do predoziranja ili slučajnog trovanja.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Efferalgan
Ukoliko zaboravite da popijete lijek, uzmite sljedeću dozu u predviđeno vrijeme i nastavite po uobičajenom rasporedu.

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomijestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Efferalgan

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i Efferalgan može da izazove neželjene reakcije, iako se one ne javljaju kod svih pacijenata. 

Prijavljene su neželjene reakcije vezane za primjenu paracetamola, čija je učestalost ispoljavanja nepoznata:

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

· dijareja (proliv), abdominalni bol (bol u stomaku)

· povećanje nivoa enzima jetre

· anafilaktički šok, edem, preosjetljivost

· urtikarija (koprivnjača), crvenilo, osip

· smanjenje krvnog pritiska

5. 
KAKO ČUVATI LIJEK EFFERALGAN
Čuvati lijek Efferalgan van domašaja i vidokruga djece!
Rok upotrebe

3 godine.

Nemojte koristiti lijek Efferalgan poslije isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju. Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja bočice je 3 mjeseca, na sobnoj temperaturi.

Čuvanje

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja. 

Nakon prvog otvaranja lijek čuvati na sobnoj temperaturi, najduže 3 mjeseca.

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. 
SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Efferalgan
Aktivna supstanca:

1 mL oralnog rastvora sadrži 30 mg paracetamola.

Pomoćne supstance:

Makrogol 6000, rastvor saharoze, saharin natrijum, kalijum sorbat, limunska kiselina, anhidrovana; aroma vanila-karamela*, voda, prečišćena.

*Aroma vanila karamela: gama oktalakton, gama heksalakton; diacetil, acetil metil karbinol, izoamil cinamat;  gama heptalakton; vanilin; propilen glikol; triacetin; boja karamele.

Kako izgleda lijek Efferalgan i sadržaj pakovanja
Bistar, blago viskozan rastvor, žutosmeđe boje, ukusa i mirisa na vanilu i karamelu.
Braon bočica izrađena od   polietilentereftalata zapremine 90 ml sa sigurnosnim zatvaračem od polietilena niske gustine.

Mjerica je od polistirena, graduisana prema kg tjelesne mase djeteta (2kg, 4 kg, 6 kg, 8 kg, 10 kg, 12 kg, 14 kg i 16 kg), što odgovara primjeni od 15 mg paracetamola po kilogramu tjelesne mase djeteta. 

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Amicus Pharma d.o.o.

Bulevar Džordža Vašingtona 51, 8100 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:

UPSA SAS, 304, Avenue Docteur Jean Bru, Agen, Francuska 
UPSA SAS, 979, Avenue des Pyrénées, Le Passage, Francuska
Broj i datum dozvole

Efferalgan®, oralni rastvor, 30 mg/mL, bočica plastična, 1 x 90 mL: 2030/13/460 – 3988 od 04.10.2013godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2016. godine
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