Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Efferalgan s vitaminom C 330 mg/200 mg Sumece tablete
paracetamol, askorbatna kiselina

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik.
e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
e Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.
e Ako primjetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
e Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako Se osjecate loSije nakon 3 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Efferalgan s vitaminom C i za $to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Efferalgan s vitaminom C
3. Kako uzimati Efferalgan s vitaminom C

4. Moguce nuspojave

5. Kako cuvati Efferalgan s vitaminom C

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Efferalgan s vitaminom C i za §to se koristi

Efferalgan s vitaminom C sadrzi dvije djelatne tvari:
e paracetamol, koji ublazava bol i snizava poviSenu tjelesnu temperaturu
e askorbatnu kiselinu (vitamin C)

Ovaj lijek koristi se za:
e ublazavanje blage do umjerene boli poput glavobolje, zubobolje, menstrualnih bolova, bolova u
misi¢ima te bolova uslijed prehlade i gripe
e snizavanje poviSene tjelesne temperature.

Lijek je namijenjen samo odraslima i djeci ¢ija je tjelesna tezina veéa od 20 kg (priblizne dobi od 6 godina
i vise).
Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 3 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Efferalgan s vitaminom C

Nemojte uzimati Efferalgan s vitaminom C:
e ako ste preosjetljivi (alergi¢ni) na paracetamol ili bilo koji drugi sastojak lijeka (naveden u dijelu 6.)
o ako bolujete od teske bolesti jetre
e ako imate bubrezne kamence, a uzimate visoke doze vitamina C (iznad 1g)

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Efferalgan s vitaminom C:
e ako bolujete od oStecenja jetre ili bubrega
e ako bolujete od Gilbertova sindroma (obiteljska hiperbilirubinemija)
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ako istodobno uzimate lijekove koji utje¢u na rad jetre

ako bolujete od nedostatka enzima glukoza-6-fosfat dehidrogenaze

ako imate hemoliticku anemiju

ako ste dehidrirani

ako imate tjelesnu tezinu manju od 50 kg

ako ste starije Zivotne dobi (> 65 godina)

ako imate sklonost stvaranja bubreznih kamenaca

ako imate hemokromatozu (pretjerano talozenje Zeljeza u jetri i drugim organima)
ako imate poremecaj u stvaranju krvnih stanica (sideroblasticna anemija, talasemija).

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili, pak, niste sigurni, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
Tijekom lijecenja, ne preporucuje se konzumacija alkohola.

Prijavljene su teSke kozne reakcije povezane s primjenom paracetamola. Ako primjetite nuspojave na kozi
koje karakterizira kozni osip/Cirevi, ljustenje koZe §to moze biti poprac¢eno s oStecenjem usana i sluznice usne
Supljine, odmabh prestanite s uzimanjem lijeka i obratite se svom lije¢niku.

Tijekom terapije lijekom Efferalgan s vitaminom C odmah obavijestite svojeg lijecnika ako bolujete od teskih
bolesti, ukljucujuci tesko osteéenje bubrega ili sepsu (kada bakterije i njihovi toksini cirkuliraju u krvi, §to
dovodi do ostecenja organa) ili ako patite od pothranjenosti, kroni¢nog alkoholizma ili ako ujedno uzimate
flukloksacilin (antibiotik). Ozbiljno stanje koje se naziva metabolicka acidoza (poremecaj krvi i tekuéine)
zabiljezeno je u bolesnika u tim situacijama kada se paracetamol primjenjuje u redovitim dozama tijekom
duljeg razdoblja ili kada se paracetamol uzima zajedno s flukloksacilinom. Simptomi metabolicke acidoze
mogu ukljucivati: ozbiljne poteSkoce s disanjem koje uklju¢uju duboko ubrzano disanje, omamljenost,
mucninu i povraéanje.

Ukoliko Vam je lije¢nik propisao pretragu koja ukljucuje odredivanje razine mokraéne kiseline u krvi i
glukoze u krvi obavijestite ga da uzimate ovaj lijek.

Cesta uporaba analgetika kroz dulje vrijeme protivno njihovoj osnovnoj namjeni moze uzrokovati ili
pogorsati glavobolju. Ako patite od kroni¢ne glavobolje i dulje vrijeme Cesto uzimate analgetike ne biste
trebali povecavati dozu analgetika, ve¢ razgovarajte sa svojim lije¢nikom.

Djeca

Ovaj oblik lijeka namijenjen je za primjenu u djece s tjelesnom tezinom ve¢om od 20 Kg (priblizne dobi oko
6 godina).

Kod djece druge tezine posavjetujte se lijecnikom ili ljekarnikom.

Drugi lijekovi i Efferalgan s vitaminom C

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako uzimate bilo koje druge lijekove koji sadrze paracetamol (ukljuc¢ujuéi
one koji se izdaju na recept i bez recepta), kako bi se izbjegao rizik predoziranja. Uzimanje
paracetamola u dozi vecoj od preporucene moZe uzrokovati ozbiljno oStecenje Vase jetre.

Ako Vi ili VaSe dijete uzimate neke od slijedeéih lijekova, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ili
ljekarnikom prije uzimanja Efferalgana s vitaminom C:
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fenitoin (lijek za lijeGenje epilepsije)

probenecid (lijek za lijecenje gihta)

salicilamid (lijek za ublazavanje boli i snizenje tjelesne temperature)

lijekove koji utjecu na rad jetre:

barbiturat (lijek za smirenje i za lijeCenje epilepsije)

izoniazid (lijek za lijecenje tuberkuloze)

karbamazepin (lijek za lijeenje epilepsije)

rifampicin (lijek za lije¢enje bakterijske infekcije)

gospina trava (koristi se za lijeCenje depresije)

e antikoagulans (lijek koji sprjecava zgruSavanje krvi)

e deferoksamin (lijek koji veze viSak Zeljeza)

o flukloksacilin (lijek za lijeCenje bakterijske infekcije), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i
tekuéine (poznatog kao metaboli¢ka acidoza) koji se mora hitno lijec¢iti (vidjeti dio 2.).

Treba biti oprezan kada se flukloksacilin koristi istovremeno s paracetamolom jer je istovremeni unos
povezan s metabolickom acidozom visokog anionskog manjka, osobito u bolesnika s rizicnim ¢imbenicima
(kao Sto su tesko ostecenje funkcije bubrega, sepsa, pothranjenost i kroni¢ni alkoholizam). Obavijestite svog
lijecnika ako uzimate flukloksacilin.

Efferalgan s vitaminom C s hranom, pi¢em i alkoholom
Tijekom uzimanja Efferalgana s vitaminom C nemoijte piti alkoholna pica.
Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da bi mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije uzimanja ovog lijeka.

Efferalgan s vitaminom C moze se primjenjivati tijekom trudnoce, ako je neophodno. Trebate uzeti najnizu
mogucu dozu koja Vam ublazava bol i/ili snizava vru€icu i uzimati je Sto je moguce krace. Obratite se
lije¢niku ako nije doslo do ublazavanja boli i/ili snizavanja vruéice ili ako lijek trebate uzimati cesce.

Efferalgan s vitaminom C sadrZi natrijev benzoat, sorbitol i natrij

Ovaj lijek sadrzi 50 mg natrijevog benzoata (E211) u jednoj Sumecoj tableti. Natrijev benzoat moze pojacati
zuticu (zutilo koze 1 o¢iju) u novorodencadi (do 4 tjedna starosti).

Ovaj lijek sadrzi 300 mg sorbitola (E420) u jednoj Sumecoj tableti.

Sorbitol je izvor fruktoze. Ako Vam je lije¢nik rekao da Vi (ili VaSe dijete) ne podnosite neke Secere ili ako
ste Vi ili Vase dijetete bolesnik s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja fruktoze, kod kojeg
bolesnik ne moze razgraditi fruktozu savjetujte se s lije¢nikom prije nego Vi ili Vase dijete uzmete ovaj lijek.
Sorbitol moze uzrokovati nelagodu u probavnom sustavu i blagi laksativni u¢inak.

Ovaj lijek sadrzi 330 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj Sumecoj tableti §to odgovara 16,5 %
preporucenog maksimalnog dnevnog unosa natrija za odraslu osobu.

Kod osoba na dijeti s ograni¢enim unosom soli ili kod osoba koje su na neslanoj dijeti, treba uzeti u obzir da
jedna Sumeca tableta sadrzi 330 mg natrija, sto treba uracunati u dnevni unos. O tome treba voditi racuna u
bolesnika s ogranicenjem unosa natrija.

3. Kako uzimati Efferalgan s vitaminom C
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Uvijek uzimajte ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporuceno doziranje
Ovaj lijek namijenjen je samo odraslima i djeci ¢ija je tjelesna tezina veca od 20 kg (tj. oko 6 godina starosti i
vise).

Kod djece, doziranje se treba temeljiti na tjelesnoj tezini djeteta i ovisno o tome treba izabrati prikladan oblik
lijeka. Priblizna dob za odredenu tjelesnu teZinu navedena je samo okvirno.

Preporucena dnevna doza paracetamola ovisi o tjelesnoj tezini djeteta i iznosi oko 60 mg/kg/dan, a
primjenjuje se podijeljena u 4 ili 6 doza, tj. oko 15 mg/kg svakih 6 sati ili 10 mg/kg svaka 4 sata.

Primjena u djece trabala bi biti u pravilnim vremenskim razmacima tijekom dana i no¢i, pozeljno svakih 6
sati, ali ne manje od 4 sata.

Djeca tjelesne teZine od 20 kg do 33 kg (priblizne dobi od 6-8 godina) uzimaju jednu Sumecu tabletu.
Doza se moze ponoviti nakon 4 sata do ukupno 6 tableta dnevno.

Djeca tjelesne teZine od 33 kg do 50 kg (pribliZne dobi od 8 do 12 godina) mogu uzeti 1 -2 Sumece tablete.
Doza se moze ponoviti S razmakom od 6 sati do ukupno 8 tableta dnevno.

Odrasli i djeca tjelesne teZine vece od 50 kg (pribliZzne dobi od 12 godina i viSe) uzimaju 1- 2 Sumece
tablete u razmaku od 4-6 sati do ukupno 9 tableta dnevno.

U slucaju potrebe uz savjetovanje s lijeénikom moguce je povisiti dozu na vise od 3000 mg
paracetamola/dan, tj. 9 tableta/dan. Najmanji razmak izmedu pojedina¢nih doza mora biti 4 sata.

Ostecéenje funkcije bubrega i jetre
U bolesnika s oStecenjem funkcije bubrega, potrebno je smanjiti dozu (do najvise 2 g dnevno) ili povecati
najmanji razmak izmedu svake primjene lijeka (najmanje 6-8 sati) Sto ¢e odrediti lijecnik.

Smanjenje dnevne doze do 2 g potrebno je u odraslih tjelesne tezine manje od 50 kg, kroni¢nog alkoholizma,
kroni¢ne pothranjenosti i dehidracije. Nije potrebno prilagodavanje doze u starijih bolesnika.

Ukoliko imate dojam da je djelovanje lijeka prejako ili preslabo razgovarajte s ijecnikom o tome.
Nacin primjene

Lijek se uzima kroz usta. Sumecu tabletu treba u cjelosti otopiti u ¢asi vode i odmah popiti.
Nemojte Zvakati ili gutati tablete. Primjenom u pravilnim vremenskim razmacima izbjegavaju se oscilacije
razina boli ili vrucice.

Ukoliko je tjelesna temperatura djeteta visa od 38,5°C, sljedece korake treba poduzeti u cilju poboljSanja
djelotvornosti lijecenja ovim lijekom:

e razodjenuti dijete

e dati djetetu piti tekucine

e ne ostavljati dijete u prezagrijanoj prostoriji

Trajanje primjene

Za kratkotrajnu primjenu. Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije
nakon 3 dana (u slucaju povisene tjelesne temperature) i 5 dana (u slucaju boli).
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Ako uzmete vise Efferalgana s vitaminom C nego §to ste trebali

Ukoliko ste uzeli previSe lijeka (predoziranje) ili je do trovanja doslo nesretnim sluc¢ajem odmah se javite
lije¢niku ili najblizoj bolnickoj ustanovi.

Simptomi predoziranja paracetamolom unutar prva 24 sata su mucnina, povracanje, gubitak apetita, bljedilo,
malaksalost i pojacano znojenje.

Opasnost od trovanja osobito je velika kod osoba s oStecenjem jetre, kroni¢nih alkoholiCara, kroni¢no
pothranjenih osoba i kod istodobnog uzimanja lijekova koji utjecu na rad jetre, te starijih osoba i male djece.
U slucaju predoziranja morate hitno zatraziti savjet lijeCnika Cak i ako se budete osjecali dobro jer postoji
opasnost od odgodenog, jakog ostecenja jetre.

Simptomi prekomjernog unosa askorbatne kiseline su probavne smetnje i poremecaji mokra¢nog trakta
(bubrezni kamenci). U osoba s nedostatkom G6PD moze doc¢i do hemolize (raspad crvenih krvnih stanica).

Zapazeni su rijetki slucajevi akutne upale gusterace.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Prestanite uzimati lijek i odmah se obratite lijecniku u slu¢aju pojave sljedec¢ih nuspojava:

e alergijske reakcije kao $to je koprivnjaca, kozni osip i svrbez, ponekad udruzen s iznenadnim
problemima s disanjem ili oteklinom usana, jezika, lica ili vrata i padom krvnog tlaka

o teSkih koznih nuspojava koje karakterizira kozni osip /Cirevi, ljustenje koZe $to moze biti popraceno s
oste¢enjem usana i sluznice usne Supljine. Prijavljeni su vrlo rijetki slucajevi ozbiljnih koznih
reakcija

Druge moguce nuspojave
Nepoznata ucestalost (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka):

Ostale nuspojave koje se mogu javiti pri uzimanju paracetamola:

izrazito smanjen broj bijelih krvnih stanica

smanjen broj neutrofila

smanjen broj krvnih plocica (trombocita) koji moze uzrokovati krvarenje iz nosa i zubnog mesa
proljev, bol u trbuhu

povisenje jetrenih enzima

osip, koprivnjaca, crvenilo, ljubic¢aste mrlje poput modrica (purpura)

ozbiljno stanje koje moze povecati kiselost krvi (poznato kao metabolicka acidoza) u bolesnika s
teskom bole$¢u koji uzimaju paracetamol (vidjeti dio 2.)

Nuspojave koje se mogu javiti pri uzimanju vitamina C:

e bol u trbuhu, proljev
e omaglica
e povecano lucenje oksalata i kroma urinom,
e urtikarija i osip
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Nuspojave koje se mogu javiti pri uzimanju paracetamola i vitamina C :

smanjen broj bijelih krvnih stanica,

bol u trbuhu,

hepatitis,

reakcije preosjetljivosti i anafilaksija,

oticanje lica i vrata, upala koze, osip, koprivnjaca, i svrbez

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava nhavedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Efferalgan s vitaminom C

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi se
na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati ovaj lijek na temperaturi iznad 25 °C. Cuvati zasti¢eno od vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. SadrZzaj pakiranja i druge informacije

Sto sadrzi Efferalgan s vitaminom C

Djelatne tvari su paracetamol i askorbatna kiselina.

Jedna Sumeca tableta sadrzi 330 mg paracetamola i 200 mg askorbatne kiseline.

Pomoc¢ne tvari su: natrijev hidrogenkarbonat, kalijev hidrogenkarbonat, bezvodna citratna kiselina, natrijev
benzoat, natrijev dokuzat, povidon, sorbitol.

Kako izgleda Efferalgan sa vitaminom C i sadrzaj pakiranja

Bijele tablete s kosim rubom i urezom koje otapanjem u vodi daju efervescentnu reakciju. Urez nije
namijenjen za lomljenje tablete.

10 Sumecih tableta u tubi, u kutiji.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja:

UPSA SAS
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

3 rue Joseph Monier
92500 Rueil-Malmaison,
Francuska

Proizvodaci:

UPSA SAS
979 Avenue des Pyrénées
47520 Le Passage, Francuska

UPSA SAS

304, Avenue du Docteur Jean Bru

47000 Agen, Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Swixx Biopharma d.o0.0.

Ulica Damira Tomljanovi¢a - Gavrana 15

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 2078-500

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo lijekovima.

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2025.
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