Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
LUPOCET 1000 mg Cepici
paracetamol

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazZne podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik

ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su LUPOCET 1000 mg &epiéi i za §to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati LUPOCET 1000 mg &epice
Kako primjenjivati LUPOCET 1000 mg ¢epice

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati LUPOCET 1000 mg Cepice

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R A N 4

1. Sto su LUPOCET 1000 mg &epici i za $to se koriste

LUPOCET 1000 mg ¢epi¢i sadrze djelatnu tvar paracetamol koji je antipiretik (pomaze pri snizavanju
poviSene tjelesne temperature) i analgetik (lijek protiv bolova).

LUPOCET 1000 mg cepic¢i se koriste za simptomatsko lijeGenje blagih do umjerenih bolova i/ili
povisene tjelesne temperature.

Ovaj lijek je namijenjen za primjenu u odraslih i adolescenata starijih od 15 godina ¢ija je tjelesna
masa veca od 50 kg.
Primjena Cepica osobito je pogodna za bolesnike koji ne mogu uzimati sirup, kapsule ili tablete.

Obavezno se obratite svom lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati LUPOCET 1000 mg &epiée

Nemojte primjenjivati LUPOCET 1000 mg ¢epice:
- ako ste alergi¢ni na paracetamol, soju, Kikiriki ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego po¢nete primjenjivati LUPOCET 1000 mg Cepice.

Kod primjene ovog lijeka potreban je oprez i prethodno savjetovanje s lije¢nikom:

- ako ste kroni¢no ovisni o alkoholu

- ako patite od oStecenja funkcije jetre (upala jetre, Gilbertov sindrom)

- u slucaju ranije poznatog ostecenja funkcije bubrega

- u slucaju bolesti koje mogu biti praene smanjenom razinom glutationa (npr. kod Secerne
bolesti, HIV-a, Downovog sindroma, tumora)

- 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
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pothranjenosti, kroni¢nog alkoholizma ili ako ujedno uzimate flukloksacilin (antibiotik).
Ozbiljno stanje koje se naziva metabolicka acidoza (poremecaj krvi i tekucine) 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 ukljucuju duboko ubrzano disanje,
omamljenost, mucninu i povracanje.

U gore navedenim slucajevima Vas lije¢nik ¢e razmotriti produljenje intervala izmedu dvije doze i
smanjenje dnevne doze lijeka.

Obavijestite svog lije¢nika u sluéaju visoke tjelesne temperature, ako se simptomi pogorsaju ili ako
nakon 3 dana ne nastupi poboljsanje.

Tijekom primjene LUPOCET 1000 mg cepi¢a ne smiju se uzimati drugi lijekovi koji sadrze
paracetamol zbog rizika od predoziranja, uklju¢ujuéi i lijekove koji se uzimaju na usta.

Dugotrajna uporaba visih doza lijekova protiv bolova, protivno njihovoj osnovnoj namjeni, moze
izazvati glavobolje, koje se u tom sluc¢aju ne smiju lijeciti pove¢anim dozama tih istih lijekova.

Opcenito, dugotrajna navika primjene lijekova protiv bolova (analgetika), osobito u kombinaciji vise
djelatnih tvari s analgetskim djelovanjem, moze dovesti do trajnog oSte¢enja bubrega uz rizik zatajenja
bubrega (analgetska nefropatija).

Kod naglog prekida dugotrajne neodgovaraju¢e primjene visokih doza analgetika mogu se pojaviti
primjene nestaju kroz nekoliko dana. Do tada se ne smiju primjenjivati analgetici, a ponovna primjena
ne smije se zapoceti bez savjetovanja s lije¢nikom.

Ne koristite LUPOCET 1000 mg cepic¢e dulje vrijeme, ni u dozama visim od preporucenih, bez
savjetovanja s lije¢nikom ili stomatologom.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili pak niste sigurni, obratite se svom lije¢niku.

Drugi lijekovi i LUPOCET 1000 mg ¢epici
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili bi mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ako uzimate neke od sljedecih lijekova, savjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom prije primjene

LUPOCET 1000 mg ¢epica:

- lijekove za lijeCenje gihta, kao S§to je probenecid: u slufaju istovremenog uzimanja s
probenecidom, dozu LUPOCET 1000 mg cepica trebalo bi smanjiti, zato S§to razgradnja
LUPOCET 1000 mg ¢epi¢a moze biti usporena

- lijekove za spavanje (kao §to je fenobarbital), lijekove za lijecenje epilepsije (kao $to su fenitoin i
karbamazepin), lijekove za lijeCenje tuberkuloze (rifampicin) i druge lijekove koji mogu ostetiti
jetru. U slucaju njihovog istodobnog uzimanja s LUPOCET 1000 mg ¢epi¢ima, mogu Se javiti
ostecenja jetre.

- lijekove za snizavanje povecanih vrijednosti masnoc¢e u krvi (kolestiramin): ovi lijekovi mogu
smanyjiti apsorpciju i time djelotvornost LUPOCET 1000 mg ¢epica

- lijekove za lijecenje infekcija HIV-om (zidovudin): povecana je sklonost smanjivanju broja bijelih
krvnih stanica (neutropenija) te bi se LUPOCET 1000 mg &epici trebali istovremeno primjenjivati
sa zidovudinom samo uz savjetovanje s lijeCnikom

- flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i tekucine (poznatog kao
metabolicka acidoza) koji se mora hitno lijeciti (vidjeti dio 2.).

Ucinak na rezultate laboratorijskih pretraga:
Uporaba paracetamola moze utjecati na odredivanje vrijednosti mokraéne kiseline i odredivanje

vrijednosti glukoze u krvi.
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LUPOCET 1000 mg cepici s hranom, pi¢em i alkoholom
LUPOCET 1000 mg ¢epici se ne smiju primjenjivati zajedno s alkoholom.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

LUPOCET 1000 mg ¢epi¢i mogu se primjenjivati tijekom trudnoce, ako je neophodno. Trebate uzeti
najnizu mogucéu dozu koja Vam ublazava bol 1/ili snizava vru€icu i uzimati je Sto je moguce krace.
Obratite se lijecniku ako nije doSlo do ublazavanja boli i/ili snizavanja vruéice ili ako lijek trebate
uzimati ceSce.

Paracetamol prelazi u maj¢ino mlijeko. Budu¢i da dosad nisu poznati nezeljeni ucinci za dojence,
LUPOCET 1000 mg Cepici se mogu primjenjivati tijekom dojenja u preporuc¢enim dozama.

Upravljanje vozilima i strojevima
LUPOCET 1000 mg ¢epic¢i nemaju utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

LUPOCET 1000 mg ¢epiéi sadrZe lecitin

Ovaj lijek sadrzi lecitin porijeklom iz soje. Ako ste alergi¢ni na soju ili kikiriki, nemojte primjenjivati
LUPOCET 1000 mg ¢epice.

3. Kako primjenjivati LUPOCET 1000 mg ¢epice

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik
ili ljekarnik. Provijerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje se treba temeljiti na tjelesnoj masi i starosti (pogledajte Tablicu 1.).
Vremenski interval doziranja ovisi 0 simptomima i najvecoj ukupnoj dnevnoj dozi te treba iznositi
najmanje 6 sati.

Ako tegobe potraju dulje od 3 dana, potrebno je posavjetovati se s lije¢nikom.

Tablica 1. Doziranje LUPOCET 1000 mg ¢epica

Tjelesna masa
(starost)

Pojedina¢na doza
(odgovarajuca doza
paracetamola)*

Najveca dnevna doza
(odgovarajuéa doza
paracetamola)

Vise od 50 kg
(adolescenti stariji od 15
godina i odrasli)

1 Cepic
(8to odgovara 1000 mg
paracetamola)

4 Cepica
(8to odgovara 4000 mg
paracetamola)**

*Razmak izmedu pojedinac¢nih doza mora biti najmanje 6 sati.

**Obi¢no nije potrebno prekoraciti dozu paracetamola od 3 g/dan (Sto odgovara 3 Cepic¢a na dan).
Ipak, u sluc¢aju umjereno jakih bolova, doza se iznimno moze povisiti na 4 g/dan (Sto odgovara 4
¢epica na dan), $to je 1 najveca dozvoljena dnevna doza.

Najveca dnevna doza navedena u tablici se ne smije prekoraciti.
Obratite se lije¢niku ili ljekarniku ako imate dojam da je djelovanje lijeka prejako ili preslabo.

Nacdin primjene

Za rektalnu primjenu.

Cepi¢ stavite duboko u debelo crijevo (¢mar), po moguénosti nakon praznjenja stolice. Kako biste
olaksali stavljanje Cepi¢a, mozete ga zagrijati u ruci ili kratko uroniti u toplu vodu.
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Trajanje lijeCenja
Ne preporucuje se primjena dulje od 3 dana bez savjeta lije¢nika. U slucaju da se unato¢ primjeni
lijeka tegobe ne ublaze ili se pogorsaju, potrazite savjet lijecnika.

U niZe navedenih posebnih skupina bolesnika, lije¢enje je dozvoljeno uz nadzor lije¢nika koji ¢e po
potrebi prilagoditi doziranje (smanjiti dnevnu dozu i produljiti vremenski razmak izmedu dvije doze
lijeka):

Ostecenje funkcije jetre i/ili blago oste¢enje funkcije bubrega
U bolesnika s poremecajem rada jetre ili bubrega, kao i s Gilbertovim sindromom, vremenski razmak
izmedu dvije pojedina¢ne doze treba biti najmanje 8 sati.

Tesko osteéenje funkcije bubrega
U bolesnika s teSkim poremecéajem rada bubrega (klirens kreatinina <10 ml/min), vremenski razmak
izmedu dvije pojedinacne doze treba biti najmanje 8 sati.

Stariji bolesnici
U starijih osoba nije potrebno prilagodavanje doze.

Primjena u djece i adolescenata

Ne preporucuje se primjena LUPOCET 1000 mg ¢epi¢a kod djece mlade od 15 godina, odnosno
tjelesne mase ispod 50 kg, jer jacina lijeka nije prikladna za ovu skupinu bolesnika. Medutim, postoje
odgovarajuce jacine i oblici lijeka prikladni za ovu skupinu bolesnika.

Ako primijenite vise LUPOCET 1000 mg ¢epi¢a nego $to ste trebali

Odmabh se javite najblizoj hitnoj pomo¢i ili o tome obavijestite svog lijecnika.

Tijekom primjene LUPOCET 1000 mg cepi¢a ne smiju se uzimati drugi lijekovi koji sadrze
paracetamol zbog rizika od predoziranja (uklju¢ujuéi lijekove koje se uzmaju na usta).

Ukupna dnevna doza paracetamola kod odraslih i adolescenata starijih od 15 godina, odnosno tjelesne
mase iznad 50 kg, ne smije prelaziti 4000 mg (Sto odgovara 4 LUPOCET 1000 mg Cepica).

U slucaju predoziranja tegobe se u pravilu javljaju unutar 24 sata i uklju¢uju muéninu, povracanje,
gubitak apetita, blijedilo i bolove u trbuhu.

Ako ste zaboravili primijeniti LUPOCET 1000 mg ¢epice
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijeéniku 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 obavijestite odmah lije¢nika u slu¢aju pojave sljede¢ih nuspojava:

- reakcije preosjetljivosti kao Sto su crvenilo koze, koprivnjaca (vrsta koznog osipa sa
svjetlocrvenim uzdignué¢ima koja svrbe) i Sok (jako snizenje krvnog tlaka koje uzrokuje gubitak
svijesti).

Rijetke (mogu se u javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- blago povecanje razine odredenih jetrenih enzima (serumske transaminaze).

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- promjene u krvnoj slici, kao $to su smanjenje broja krvnih ploc¢ica (trombocitopenija) ili

izrazeno smanjenje odredenih bijelih krvnih stanica (agranulocitoza)
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- prijavljeni su slucajevi ozbiljnih koZnih reakcija
- suzenje di$nih putova moguce je kod osjetljivih osoba (astma prouzrocena analgeticima).

Nepoznate (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka):
- ozbiljno stanje koje moze povecati kiselost krvi (poznato kao metabolicka acidoza) u bolesnika
s teSkom bolesc¢u koji uzimaju paracetamol (vidjeti dio 2.).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati LUPOCET 1000 mg ¢epice

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek ¢uvajte na temperaturi ispod 30°C.

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

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto LUPOCET 1000 mg &epici sadrze
Djelatna tvar je paracetamol.
Jedan cepi¢ sadrzi 1000 mg paracetamola.

Pomoc¢ne tvari u ¢epicu su tvrda mast i lecitin porijeklom iz soje.

Kako LUPOCET 1000 mg ¢epi¢i izgledaju i sadrzaj pakiranja
LUPOCET 1000 mg ¢epi¢i su bijele do gotovo bijele boje, dimenzija 28 mm x 11 mm.

10 (2x5) Cepica u strip (Al/PE) pakiranju, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2025.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

