Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
LUPOCET 500 mg tablete
paracetamol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik
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 lijecnika 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 osjeéate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su LUPOCET 500 mg tablete i za §to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati LUPOCET 500 mg tablete
Kako uzimati LUPOCET 500 mg tablete

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati LUPOCET 500 mg tablete

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oA WN P U

1. Sto su LUPOCET 500 mg tablete i za §to se koriste

LUPOCET 500 mg tablete sadrze paracetamol koji pripada skupini lijekova za ublazavanje bolova i
snizavanje poviSene tjelesne temperatura (analgetika i antipiretika).

LUPOCET 500 mg tablete koriste se za ublazavanje blage do umjerene boli i sniZavanje poviSene
tjelesne temperature.

Lijek je namijenjen za kratkotrajnu primjenu u odraslih i djece starije od 6 godina (tjelesne tezine
iznad 21 Kkg).

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 uzimati LUPOCET 500 mg tablete

Nemojte uzimati LUPOCET 500 mg tablete:

- ako ste Vi ili Vase dijete alergi¢ni na paracetamol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)

- udjece mlade od 6 godina.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete LUPOCET 500 mg tablete.

U sljede¢im sluc¢ajevima LUPOCET 500 mg tablete treba primjenjivati uz poseban oprez i pod

nadzorom lije¢nika:

- ako ste Vi ili Vase dijete kroni¢no ovisni o alkoholu

- ako Vi ili Vase dijete patite od oStecenja funkcije jetre (upala jetre, Gilbertov sindrom)

- uslucaju teskog ostecenja bubrega koje postoji od ranije

- u slucaju bolesti koje mogu biti pracene smanjenom razinom glutationa (eventualna prilagodba
doze, npr. kod Seéerne bolesti, HIV-a, Downovog sindroma, tumora)
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- ako bolujete od teskih bolesti, ukljucujuéi teSko oSte¢enje bubrega ili sepsu (kada bakterije i njihovi
toksini cirkuliraju u krvi, $to dovodi do o$te¢enja 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 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, muc¢ninu i
povracanje.

U tim slucajevima Vi, odnosno Vase dijete uzimajte LUPOCET 500 mg tablete tek nakon prethodnog
savjetovanja sa svojim lijeCnikom.

Ako se ne osjecate bolje ili se osjecate losije nakon 3 dana ili u sluéaju visoke tjelesne temperature, Vi
ili VasSe dijete trebate potraZiti savjet lijecnika.

Kako bi se izbjegao rizik predoziranja, potrebno je osigurati da lijekovi koji se istodobno uzimaju ne
sadrze paracetamol. Ako istodobno uzimate druge lijekove koji sadrZe paracetamol, odmah
prekinite njihovu primjenu jer se ne smiju koristiti zajedno s LUPOCET 500 mg tabletama.

U slucaju predoziranja potrebno je odmah potraziti medicinsku pomo¢, ¢ak i ako nemate nikakve
simptome (vidjeti dio Ako uzmete viSe LUPOCET 500 mg tableta nego §to ste trebali). Naime,
postoji rizik za kasniju pojavu teskog ostecenja jetre.

Dulja primjena vecih doza lijekova protiv bolova, koja je u suprotnosti s njihovom osnovnom
namjenom, moze izazvati glavobolje koje se, pak, u tom sluc¢aju ne smiju lijeciti ve¢im dozama tih
istih lijekova.

Opéenito, redovito uzimanje lijekova protiv bolova, osobito kombinacija nekoliko djelatnih tvari koje
djeluju protiv bolova, moze dovesti do trajnog oStecenja bubrega s rizikom od zatajenja bubrega.

Kod naglog prekida nakon dulje neodgovarajuée primjene velikih doza lijekova protiv bolova mogu se
prestankom primjene nestaju tijekom nekoliko dana. Do tada se ne smiju primjenjivati lijekovi protiv
bolova, a ponovna primjena ne smije se zapoceti bez savjetovanja s lijeCnikom.

Bez savjeta lije¢nika ili stomatologa, LUPOCET 500 mg tablete se ne smiju uzimati dulje od nekoliko
dana niti u povec¢anim dozama.

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

Djeca i adolescenti
LUPOCET 500 mg tablete ne smiju se primjenjivati u djece mlade od 6 godina i tjelesne tezine manje

od 21 kg.

Drugi lijekovi i LUPOCET 500 mg tablete
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Tijekom primjene LUPOCET 500 mg tableta nemojte uzimati neki drugi lijek koji sadrzi
paracetamol.

Ako uzimate neke od sljedec¢ih lijekova, savjetujte se s lijeCnikom ili ljekarnikom prije primjene

LUPOCET 500 mg tableta:

- probenecid (lijek za lijeenje gihta): u slu¢aju istodobnog uzimanja s probenecidom, dozu
LUPOCET 500 mg tableta trebalo bi smanjiti, budu¢i da razgradnja LUPOCET 500 mg tableta
moze biti usporena.
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- fenobarbital (sredstvo za spavanje), fenitoin i karbamazepin (lijekovi za lijeCenje epilepsije),
rifampicin (lijek za lijeGenje tuberkuloze) i druge lijekove koji mogu oStetiti jetru.

U slucaju njihovog istodobnog uzimanja s LUPOCET 500 mg tabletama, mogu se javiti oStecenja
jetre.

- kolestiramin (lijek za snizavanje povecanih vrijednosti masnoca u krvi): moze smanjiti apsorpciju
i time djelotvornost LUPOCET 500 mg tableta.

- zidovudin (lijek za lijecenje infekcija HIV-om): sklonost smanjivanju broja bijelih krvnih stanica
(neutropenija) se pojacava. Istodobna primjena LUPOCET 500 mg tableta je dozvoljena samo uz
savjetovanje lijecnika.

- metoklopramid i domperidon (lijekovi protiv mucnine i povra¢anja): mogu izazvati ubrzavanje
apsorpcije i pocetka djelovanja LUPOCET 500 mg tableta.

- lijekove koji usporavaju praznjenje Zeluca jer mogu odgoditi apsorpciju i pocetak djelovanja
LUPOCET 500 mg tableta.

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

Ucinak uzimanja LUPOCET 500 mg tableta na rezultate laboratorijskih pretraga:
Uporaba paracetamola moze utjecati na odredivanje vrijednosti mokra¢ne kiseline i odredivanje
vrijednosti glukoze u krvi.

LUPOCET 500 mg tablete s hranom, pi¢em i alkoholom
Nemojte konzumirati alkoholna pica tijekom lije¢enja LUPOCET 500 mg tabletama.

Trudnoéa 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 500 mg tablete mogu se primjenjivati tijekom trudnoce, ako je neophodno. Trebate uzeti
najnizu mogucu dozu koja Vam ublazava bol i/ili snizava vruéicu i uzimati je $to je moguce krace.
Obratite se lijeéniku ako nije doslo do ublaZavanja boli i/ili sniZavanja vruéice ili ako lijek trebate
uzimati Cesce.

Paracetamol prolazi u majc¢ino mlijeko. Budu¢i da dosad nisu poznati nezeljeni ucinci na dojence,
LUPOCET 500 mg tablete se mogu primjenjivati tijekom dojenja u preporu¢enim dozama.

Upravljanje vozilima i strojevima
LUPOCET 500 mg tablete ne utje¢u na sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.

LUPOCET 500 mg tablete sadrZe natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
3. Kako uzimati LUPOCET 500 mg tablete

Uvijek uzmite Vi ili Vase dijete ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je
rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijeCnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

LUPOCET 500 mg tableta ima razdjelni urez i moze se razdijeliti na jednake doze.

Pridrzavajte se preporu¢enog doziranja.

Podaci o doziranju navedeni su nize u tablici. Paracetamol se dozira ovisno o Zivotnoj dobi i tjelesnoj
tezini. Ako se primjenjuje u djece, doziranje se treba temeljiti na tjelesnoj tezini djeteta. Priblizna dob

u odnosu na tjelesnu tezinu navedena je samo kao smjernica. Pojedina¢na doza iznosi 10 do 15 mg/kg
tjelesne tezine, a najveca ukupna dnevna doza 60 mg/kg tjelesne tezine.
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Razmak izmedu pojedinih doza ovisi o simptomima i najve¢oj dnevnoj dozi te treba iznositi najmanje

6 sati.

Ako tegobe potraju dulje od 3 dana, potrebno je posavjetovati se s lijeCnikom.

Tjelesna tezina Pojedinac¢na doza lijeka Najveéa dnevna doza
(Zivotna dob) lijeka
21 kg - 25 kg 15 tablete 21 Y tablete
(djeca 6 — 8 godina)
26 kg - 31 kg 15 tablete 3 tablete
(djeca 8 — 11 godina) (razmak doziranja mora biti
najmanje 4 sata)
32 kg - 43 kg 1 tableta 4 tablete
(djeca 11 - 12 godina)
Vise od 43 kg 1 -2 tablete 8 tableta
(djeca i adolescenti stariji od 12
godina i odrasli)

Najveca dnevna doza lijeka navedena u tablici (u 24 sata) ne smije se niti u kojem slucaju prekoraditi.

Nadin primjene
Za primjenu kroz usta, bez Zvakanja uz dovoljno tekuéine (najbolje uz ¢asu vode).
Uzimanje nakon obroka moze dovesti do zakaSnjelog djelovanja lijeka.

Trajanje primjene

Bez savjetovanja s lije¢nikom, Vi ili Vase dijete ne uzimajte ovaj lijek dulje od 3 dana.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku ako primijetite da je djelovanje ovog lijeka prejako ili
preslabo.

Posebne skupine bolesnika

Ostecenje funkcije jetre i blaze ostecenje funkcije bubrega

U bolesnika s oSte¢enom funkcijom jetre ili bubrega, kao i s Gilbertovim sindromom, treba smanjiti
dozu, odnosno produljiti vremenski razmak izmedu doza.

Tesko ostecenje funkcije bubrega
U slucaju teske bubrezne insuficijencije (klirens kreatinina <10 ml/min), vremenski razmak izmedu
dvije pojedina¢ne doze treba biti najmanje 8 sati.

Stariji bolesnici
Nije potrebna prilagodba doziranja.

Primjena u djece

Ne preporucuje se primjena ovog lijeka u djece mlade od 6 godina, odnosno tjelesne tezine ispod 21
kg, jer oblik i jacina lijeka nisu prikladni za ovu dobnu skupinu. Medutim, postoje odgovarajuce jacine
i oblici lijeka prikladni za ovu dobnu skupinu.

Ako ste uzeli vise LUPOCET 500 mg tableta nego $to ste trebali

Kako bi se izbjegao rizik predoziranja, nemojte uzimati istodobno lijekove koji sadrze paracetamol.
Ukupna dnevna doza paracetamola kod odraslih i adolescenata starijih od 12 godina (tjelesne tezine
vece od 43 kg) ne smije prelaziti 4000 mg (8to odgovara 8 tableta ovog lijeka), a kod djece 60 mg/kg
tjelesne tezine.

U slucaju predoziranja tegobe se u pravilu javljaju unutar 24 sata i uklju¢uju: muéninu, povracanje,
gubitak apetita, bljedilo i bolove u trbuhu.
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Ako ste uzeli vecu koli¢inu lijeka od preporucene, odmah se javite najblizoj hitnoj pomoci ili o tome
obavijestite svog lije¢nika. Uzmite preostale tablete ili uputu o lijeku sa sobom kako bi zdravstveni
djelatnici kojima ste se obratili znali tocno koji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti LUPOCET 500 mg tablete
Ako ste Vi ili Vase dijete zaboravili uzeti jednu dozu, ne uzimajte dvije doze lijeka odjednom.
U slucaju da je i dalje prisutna vrucica ili bol, uzmite sljedecu dozu lijeka.

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

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati lijek i odmah obavijestite lijecnika ako primijetite ili sumnjate na sljedece

nuspojave:

- alergijske reakcije koje mogu biti i tezeg oblika, kao $to su kozni osip i svrbez, ponekad oteklina
usnica i lica ili nedostatak zraka

- kozni osip ili ljustenje koze, ¢ireve u ustima

- tegobe s disanjem (vjerojatnost da se pojavi ovakva reakcija je veca ako ste prethodno na isti nacin
reagirali pri primjeni nekog drugog lijeka protiv boli, npr. ibuprofen, acetilsalicilatna kiselina)

- neobjasnjivu pojavu modrica ili krvarenja

- mucninu, iznenadni gubitak tjelesne teZine, gubitak apetita, zuto obojene bjeloo¢nice i kozu.

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

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- alergijske reakcije od obi¢nog crvenila ili koprivnjace do Soka

- suzenje diSnih putova (bronhospazam) (astma uzrokovana lijekovima protiv boli)

- promjene u krvnoj slici poput smanjenog broja krvnih plocica (trombocitopenija) ili izrazenog
smanjenja odredenih bijelih krvnih stanica (agranulocitoza)

- slucajevi ozbiljnih koznih reakcija.

Nepoznate (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka)
- ozbiljno stanje koje moze povecati kiselost krvi (poznato kao metaboli¢ka acidoza) u bolesnika s
teSkom boles¢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 500 mg tablete

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

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

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto LUPOCET 500 mg tablete sadrze

Djelatna tvar je paracetamol.

Jedna tableta sadrzi 500 mg paracetamola.

Pomoc¢ne tvari su: mikrokristalicna celuloza; povidon; umrezena karmelozanatrij; talk; magnezijev
stearat.

Kako LUPOCET 500 mg tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja

LUPOCET 500 mg tableta je okrugla, bijela, ravna, ukoSenih rubova, promjera 13 mm s urezom na
jednoj strani.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

10 (1x10) tableta u PVC/AI blisteru, u kutiji.
20 (2x10) tableta u PVC/AI blisteru, u kutiji.

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

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

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 travnju 2025.
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