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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Efferalgan®, šumeća tableta, 500 mg, strip, 4 x 4 šumećih tableta

	

	Proizvođač:
	UPSA SAS

	Adresa:
	304 Avenue Jean Bru, Agen, Francuska, ili

979 Avenue des Pyrenees, Le Passage, Francuska

	Podnosilac zahtjeva:
	Amicus Pharma d.o.o.

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


Efferalgan®, šumeća tableta, 500 mg

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 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 poslije 3 dana u slučaju povišene telesne temperature ili 5 dana u slučaju bolova, 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

Jedna šumeća tableta sadrži 500 mg paracetamola.

Ovaj lijek se koristi za simptomatsku terapiju bolova slabog do umjereno jakog intenziteta i povišene temperature, kao i kratkotrajnu terapiju povišene temperature kod djece i odraslih.

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 propacetamol hlorid (prolijek paracetamola) ili bilo koji drugi sastojak oralnog rastvora lijeka (vidjeti dio 6. Dodatne informacije),

· teškog oboljenja jetre,

· nepodnošljivosti fruktoze.

Ukoliko ste u nedoumici da se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, obratite se ljekaru ili farmaceutu.
Kada uzimate lijek Efferalgan, posebno vodite računa:

Ovaj lijek sadrži paracetamol. Postoje i drugi ljekovi koji sadrže ovu aktivnu supstancu. Nemojte kombinovati ove ljekove sa lijekom Efferalgan šumeće tablete od 500mg, jer može doći do predoziranja (vidjeti odjeljak 3. Kako se upotrebljava lijek Efferalgan).

U slučaju unosa prekomjernih doza (terapijsko predoziranje) ili nenamjernog predoziranja, odmah se obratite ljekaru.

Ukoliko i pored primjene lijeka bol potraje duže od 5 dana, povišena temperatura duže od 3 dana ili se razvije neki drugi simptom, obavezno se obratite ljekaru.

U slučaju teškog oboljenja jetre ili bubrega, obavezno se obratite ljekaru prije početka primjene paracetamola.

Upotreba ovog lijeka kod osoba koje imaju nedostatak enzima glukoza-6-fosfat-dehidrogenaze može dovesti do hemolitičke anemije.

Posebna pažnja je potrebna prilikom primjene ovog lijeka ukoliko bolujete od : hroničnog alkoholizma (unos 3 ili više alkoholnih pića svakodnevno), anoreksije, bulimije, hronične pothranjenosti, dehidratacije (gubitak tečnosti) i smanjenog volumena protoka tečnosti.

Ukoliko vam je potreban savjet ili dodatna informacija, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Primjena drugih ljekova

Kako biste izbjegli moguće interakcije između ljekova koje uzimate, ili ste nedavno uzimali, uključujući i one koji se nabavljaju bez ljekarskog recepta, obavijestite o tome svog ljekara ili farmaceuta.

Tokom primjene Efferalgan šumećih tableta ne smiju se koristiti drugi ljekovi koji sadrže paracetamol. Ukoliko uzimate neke od sljedećih ljekova, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom prije primjene Efferalgan šumećih tableta:

· antikoagulanse (lijek koji sprečava zgrušavanje krvi)

· antiepileptike (lijek za liječenje epilepsije)

· barbiturate (lijek za smirenje i lijek za liječenje epilepsije)

· rifampicin (lijek za liječenje bakterijske infekcije)

· izoniazid (koristi se u terapiji tuberkuloze)

· probenecid (koristi se u liječenju gihta i hiperurikemije)

· salicilamid (za ublažavanje bola i kod povišene temperature).

Primjena lijeka Efferalgan u periodu trudnoće i dojenja

Prije upotrebe bilo kog lijeka tokom trudnoće i dojenja posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Paracetamol treba koristiti u trudnoći samo nakon pažljive procjene odnosa koristi i rizika. Doziranje i trajanje terapije kod trudnica se mora strogo nadgledati.

Nakon oralne primjene, paracetamol se izlučuje u majčino mlijeko u malim količinama. Prijavljivani su slučajevi osipa kod odojčadi. Ipak, smatra se da se paracetamol može koristiti tokom perioda dojenja, uz oprez.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Efferalgan 
Efferalgan šumeće tablete sadrže sorbitol. Ukoliko imate bolest nepodnošenja nekih šećera, prije početka primjene ovog lijeka posavjetujte se sa Vašim ljekarom.

Kod osoba na dijeti sa ograničenim unosom soli ili kod osoba na neslanoj dijeti, treba uzeti u obzir da svaka šumeća tableta sadrži 412,4 mg natrijuma, što treba uračunati u dnevni unos.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK EFFERALGAN
Uvijek upotrebljavajte lijek Efferalgan na način kako je opisano u ovom Uputstvu. Ukoliko su Vam potrebna dodatna objašnjenja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Doziranje

Odrasli i djeca starija od 12 godina:

Najveća dnevna doza ne smije preći 4 g, odnosno 8 šumećih tableta. Razmak između dva uzimanja lijeka mora biti najmanje 4 sata.

Po potrebi, 1 do 2 šumeće tablete uzimati na svakih 4-6 sati, do najviše 4 g (8 šumećih tableta) dnevno. 

Djeca starosti od 12 do 18 godina:
Po potrebi, 1 šumeća tableta na svakih 4-6 sati, do najviše 3 g (6 šumećih tableta) dnevno.

Djeca mlađa od 12 godina:
Efferalgan 500 mg, šumeće tablete, nijesu preporučljive u terapiji ove populacije. 

Oštećenje funkcije bubrega
U slučaju teške insuficijencije bubrega (klirens kreatinina ≤ 30 mL/min), interval između dvije primjene lijeka mora biti najmanje 6 sati.

Oštećenje funkcije jetre
Kod pacijenata sa hroničnim ili kompenzovanim aktivnim oboljenjima jetre, posebno kod onih sa hepatocelularnom insuficijencijom, hroničnim alkoholizmom, hroničnom pothranjenošću (niske rezerve hepatičkog glutationa) i dehidratacijom, doza ne bi trebalo da pređe 3 g dnevno.

Starije osobe

Nije potrebno prilagođavanje doze kod starijih pacijenata. 

Način primjene 

Oralna upotreba.

Šumeću tabletu potpuno rastvoriti u punoj čaši obične vode i odmah popiti. 
Ako ste uzeli više lijeka Efferalgan nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka nego što je trebalo (predoziranje), ili je do trovanja došlo nesrećnim slučajem, odmah se obratite Vašem ljekaru ili najbližoj bolnici.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Efferalgan
Ukoliko zaboravite da uzmete dozu, ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek, nego nastavite terapiju.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi sa primjenom lijeka Efferalgan 500 mg šumeće tablete, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i drugi ljekovi, i Efferalgan 500 mg šumeće tablete mogu da izazovu neželjena dejstva, premda se ona ne javljaju kod svih osoba. Ako mislite da imate neki od navedenih neželjenih efekata, posavjetujte se sa vašim ljekarom koji će odlučiti o daljem postupku.

Sljedeća neželjena dejstva su zabilježena nakon primjene Efferalgan, šumećih tableta, mada učestalost ispoljavanja nije poznata:

Poremećaji krvi i limfnog sistema: trombocitopenija (smanjen broj krvnih pločica), neutropenija, leukopenija (smanjen broj bijelih krvnih zrnaca). 

Gastrointestinalni poremećaji: proliv, bol u stomaku. 

Hepatobilijarni poremećaji: povećan nivo enzima jetre.
Poremećaji imunog sistema: anafilaktički šok, Quincke-ov edem, reakcije preosjetljivosti.
Analize: povećane ili smanjene vrijednosti INR.
Poremećaji kože i potkožnog tkiva: koprivnjača, crvenilo kože, osip.
Vaskularni poremećaji: pad krvnog pritiska (kao simptom anafilaktičke reakcije).

Ukoliko primijetite bilo koje neželjeno dejstvo, obavijestite ljekara ili farmaceuta.

5. 
KAKO ČUVATI LIJEK EFFERALGAN
Rok upotrebe
3 godine.

Lijek ne upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe označenog na pakovanju.
Čuvanje
Čuvati van domašaja djece.

Proizvod ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.
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
Aktivna supstanca je paracetamol.

Jedna šumeća tableta sadrži 500 mg paracetamola.

Pomoćne supstance: limunska kiselina, anhidrovana; natrijum karbonat, anhidrovani; natrijum  hidrogenkarbonat, sorbitol, saharin natrijum, dokusat natrijum, povidon, natrijum benzoat.

Jedna šumeća tableta sadrži 412,4 mg natrijuma.

Kako izgleda lijek Efferalgan i sadržaj pakovanja
Bijele fasetirane tablete sa utisnutom podionom crtom na jednoj strani, rastvorljive u vodi uz efervescentnu reakciju.

Jedna kutija sadrži 4 stripa od Al/polietilena sa po 4 šumeće tablete.

Nosilac dozvole

Amicus Pharma d.o.o.

Bulevar Džordža Vašingtona 51, 8100 Podgorica, Crna Gora

Proizvođači
UPSA SAS
304, Avenue Jean Bru, Agen, Francuska

i
UPSA SAS
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®, šumeća tableta, 500 mg, strip, 4 x 4 šumećih tableta: 2030/13/463 - 3983 od 04.10.2013. godine
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