Uputa o lijeku: Informacija za korisnika
Lekadol forte 1000 mg filmom obloZene tablete
paracetamol

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.
- 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 lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Lekadol forte filmom obloZene tablete i za §to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Lekadol forte filmom obloZene tablete
Kako uzimati Lekadol forte filmom obloZene tablete

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Lekadol forte filmom oblozene tablete

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto su Lekadol forte filmom obloZene tablete i za §to se koriste
Lekadol forte filmom oblozene tablete sadrze djelatnu tvar paracetamol.

Paracetamol je lijek za ublazavanje boli (analgetik) i snizavanje poviSene tjelesne temperature
(antipiretik).

Lekadol forte filmom obloZene tablete se koriste zasimptomatsko lije¢enje blage do umjerene boli i/ili
vru¢ice u odraslih i adolescenata

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 Lekadol forte filmom obloZene tablete

Lekadol forte filmom obloZene tablete sadrze paracetamol.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako uzimate bilo koje druge lijekove koji sadrZe paracetamol
(ukljucujuci one koji se izdaju na recept i bez recepta). Uzimanje paracetamola u dozi vecoj od
preporucene moZe uzrokovati ozbiljno oStecenje Vase jetre.

Nemojte uzimati Lekadol forte filmom obloZene tablete:

- ako ste alergi¢ni na paracetamol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako uzimate neki drugi proizvod koji sadrzi paracetamol

- ako ste mladi od 12 godina, jer doza od 1000 mg nije prikladna za Vas.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Lekadol forte filmom oblozene tablete ako:
- bolujete od bubreznih ili jetrenih bolesti
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- redovito uzimate velike koli¢ine alkoholnih pi¢a

- bolujete od stanja poznatog kao Gilbertov sindroma

- ste pothranjeni, npr. zbog poremecaja u prehrani, cisticne fibroze, infekcije HIV-om, izgladnjivanja
- imate tesku hemoliticku anemiju ( nepravilno raspadanje crvenih krvnih stanica).

Nikada nemojte uzimati viSe paracetamola nego Sto je preporuceno. Visa doza ne pospjeSuje ublazavanje
bolova ve¢ moze uzrokovati ozbiljno ostecenje jetre. Prvi simptomi oStecenja jetre javljaju se nakon
nekoliko dana. Stoga je vrlo vazno da odmah kontaktirate lije¢nika ako ste uzeli viSe paracetamola nego
Sto je preporuceno u ovoj uputi o lijeku.

Kako bi izbjegli predoziranje, provjerite da ostali lijekovi koje istodobno uzimate ne sadrze paracetamol.
Potrebno je uzeti najnizu uéinkovitu dozu lijeka kroz najkrace potrebno vrijeme.

Savjetuje se oprez tijekom primjene paracetamola u bolesnika s oslabljenom bubreznom ili jetrenom
funkcijom.

Ne smijete ucestalo uzimati paracetamol kroz duze razdoblje, jer produljena primjena moze uzrokovati
probleme s jetrom. Posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom ako namjeravate uzimati paracetamol kroz
duze vrijeme.

Nemojte uzimati paracetamol, osim na preporuku lije¢nika, ako ste ovisni o alkoholu ili imate oSte¢enu
jetru. Ne uzimajte paracetamol zajedno s alkoholom. Paracetamol ne pojacava uéinak alkohola.

Opasnost od predoziranja je veca u bolesnika s neciroti¢nim bolestima jetre prouzrokovanih alkoholom.
Potrebno je pristupati s oprezom u slu¢ajevima kroni¢nog alkoholizma. U ovim sluc¢ajevima dnevna doza
ne smije prelaziti 2 grama.

Paracetamol bi morali uzimati s oprezom ako ste dehidrirani (Vase tijelo nema dovoljnu koli¢inu vode i
tekucina) ili vrlo pothranjeni (Vase tijelo nema odgovarajucu koli¢inu hranjivih tvari kako bi odrzalo
zdravlje tkiva i pravilan rad organa).

Visoke doze, nepravilno uzimanje analgetika (lijekova protiv boli), osobito kombinacija nekoliko
analgetickih tvari, dugoro¢no mogu dovesti do trajnog oste¢enja bubrega s rizikom od bubreznog zatajenja
(analgeti¢ka nefropatija).

Nemojte uzimati Lekadol forte filmom oblozene tablete duze vrijeme ili u visokim dozama bez
savjetovanja s lijeCnikom ili stomatologom.

Djeca i adolescenti

Ne preporucuje se primjena Lekadol forte filmom obloZenih tableta u djece mlade od 12 godina jer ja¢ina
doze ne odgovara ovoj dobnoj skupini. Medutim, postoje odgovarajuce jac¢ine doze i/ili oblik lijeka
prikladni za ovu dobnu skupinu.

Drugi lijekovi i Lekadol forte filmom obloZene tablete

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Ovo se osobito odnosi na:

- kloramfenikol (za lijeenje infekcija)

- zidovudin (za lijecenje infekcija HIV virusom)

- rifampicin (za lijeCenje infekcija)

- cimetidin (za lijeCenje Zgaravice)
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- metoklopramid ili domperidon (za lije¢enje muc¢nine i povracanja)

- kolestiramin (za snizenje kolesterola u krvi)

- antikoagulanse (lijekovi koji sprecavaju zgrusavanje krvi, npr. varfarin); u slucaju da trebate
dnevno uzimati lijek za ublazavanje boli, kroz dulji vremenski preriod

- probenecid (za lije¢enje gihta)

- tvari koje induciraju jetrene enzime, npr. barbiturati, izoniazid, rifampicin, karbamazepin,
primidon, gospina trava

- lamotrigin ili fenitoin (za lijeCenje epilepsije)

- flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i tekucina (metabolicka
acidoza s poviSenim anionskim procjepom) koji se mora hitno lijeciti i koji se moze pojaviti
pogotovo u slucaju teskog oSteCenja funkcije bubrega, sepse (kada bakterije i njihovi toksini
cirkuliraju u krvi §to dovodi do oSte¢enja organa), pothranjenosti, kroni¢nog alkoholizma i ako se
koriste maksimalne dnevne doze paracetamola.

Lekadol forte filmom obloZene tablete s hranom i pi¢em
Tijekom uzimanja Lekadol forte filmom obloZenih tableta nemojte piti alkoholna pica.
Za upute 0 nacinu uzimanja ovog lijeka pogledajte dio 3. ove upute.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Lekadol Forte filmom obloZzene tablete mogu se primjenjivati tijekom trudnoce, ako je neophodno.
Trebate uzeti najnizu moguéu dozu koja Vam ublazava bol i/ili snizava vruéicu i uzimati je $to je moguce
krac¢e. Obratite se lije¢niku ako nije doslo do ublaZavanja boli i/ili snizavanja vrucice ili ako lijek trebate
uzimati cesce.

Ovaj lijek mozete uzimati dok dojite.

Upravljanje vozilima i strojevima

Lekadol forte filmom obloZene tablete ne bi smjele utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada
na strojevima.

Laboratorijske pretrage

Obavijestite lije¢nika da uzimate Lekadol forte filmom oblozene tablete ako radite testove odredivanja
koncentracije mokraéne kiseline ili Seera u krvi, jer paracetamol moZe utjecati na rezultate pretraga.

3. Kako uzimati Lekadol forte filmom obloZene tablete

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

Nemojte prekoraciti navedenu dozu.
Preporucena doza je:
Odrasli (ukljucujuéi starije) i adolescenti stari 16 godina i viSe (tjelesne tezine > 50 kg)

Pola tablete do 1 tableta (500 mg do 1000 mg) po potrebi svakih 4-6 sati, do 4 puta na dan. Nemaojte uzeti
vise od 3 tablete (3000 mg) tijekom 24 sata.

Adolescenti stari 12-15 godina (tjelesne tezine 43-50 kq)
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Pola tablete (500 mg) tablete po potrebi svaka 4 sata, do 4 puta na dan. Nemojte uzeti vise od 2 tablete
(2000 mg) tijekom 24 sata.

Djeca mlada od 12 godina

Lekadol forte 1000 mg filmom oblozZene tablete nisu prikladne za djecu mladu od 12 godina jer jacina
doze ne odgovara ovoj dobnoj skupini. Medutim, postoje odgovarajuce jacine doze i/ili oblik lijeka
prikladni za ovu dobnu skupinu.

Potrebno je uzeti najnizu uéinkovitu dozu lijeka kroz najkrace potrebno razdoblje. Prestanite uzimati
paracetamol kada Vam on vise nije neophodan.

Ako se Vasi simptomi pogorsaju ili se ne pobolj$aju nakon 3 dana, ili ako imate visoku tjelesnu
temperaturu, obratite se lijecniku.

Posebne skupine bolesnika
Bolesnici s oSte¢enom jetrenom ili bubreznom funkcijom.

U bolesnika s oSte¢enjem jetrene ili bubrezne funkcije treba primijeniti nizu dozu lijeka ili produljiti
razmake izmedu pojedinih doza. Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet.

Nacin primjeneOvaj lijek moze se uzimati s hranom ili bez hrane. Uzmite tabletu s ¢aSom vode.
Nemojte prekoraciti navedenu dozu.

Ako uzmete viSe Lekadol forte filmom obloZenih tableta nego $to ste trebali
Potrebno je odmah zatraziti savjet lije¢nika, ¢ak ako se i dobro osjecate, zbog rizika od odgodenog,
nepovratnog i teskog ostecenja jetre.

Ako ste zaboravili uzeti Lekadol forte filmom obloZene tablete
Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite je kada se sjetite i pri¢ekajte barem 4 sata prije uzimanja sljedece
doze. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Lekadol forte filmom obloZene tablete

Nagli prekid uzimanja paracetamola nakon dugotrajne primjene moze dovesti do glavobolja, umora,
bolova u miSi¢ima, nervoze, omaglice ili nesvjestice. Ovi simptomi se povlace unutar nekoliko dana. Do
tada izbjegavajte daljnje uzimanje analgetika i ne zapocinjite ponovno lijeCenje njima bez savjetovanja s
lije¢nikom.

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 pojaviti kod svakoga.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 bolesnika):

- koprivnjaca (urtikarija), poviSena razina jetrenih enzima, poviSena razina serumskog kreatinina,
svrbez (pruritus), znojenje, sitna tockasta krvarenja na kozi (purpura).

- poremecaji krvi (smanjeni broj trombocita, bijelih krvnih stanica i neutrofila u krvi, hemoliti¢ka
anemija), suzenje di$nih putova u predodredenih bolesnika; alergijska reakcija (reakcija
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preosjetljivosti koja ukljucuje kozni osip i angioedem sa simptomima natecenog lica, usana, grla
ili jezika); bol u trbuhu, proljev, mu¢nina, povracanje, krvarenje (hemoragija), Zutilo o¢iju
(zutica), oticanje zglobova (edem).

- moguci su i jetreni, bubrezni i mokraéni problemi, kao i upala gusterace (pankreatitis).

- tijekom dugotrajnog lijeenja ne smije se zanemariti mogucénost ostecenja bubrega.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 bolesnika ):

- poteskoce s disanjem u bolesnika preosjetljivih na acetilsalicilnu kiselinu ili ostale nesteroidne
protuupalne lijekove.

- tezak kozni osip ili ljustenje koZe koje moze biti popraceno Cirevima u ustima (Stevens Johnsonov
sindrom). Prijavljeni su vrlo rijetki slucajevi ozbiljnih koznih reakcija.

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 Lekadol forte filmom obloZene tablete
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek ne zahtjeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi. Cuvati u originalnom pakiranju.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru ili kutiji iza oznake
,,EXP*“. 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 pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lekadol forte filmom obloZene tablete sadrie
- Djelatna tvar je paracetamol. Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 1000 mg paracetamola.

- Pomoc¢ne tvari su prethodno gelirani $krob, kukuruzni $krob, povidon, stearatna kiselina, talk i
Opadry White (Y-1-7000) koji sadrzi: titanijev dioksid (E171), makrogol, hipromelozu.

Kako Lekadol forte filmom obloZene tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja
Bijele, ovalne, bikonveksne filmom obloZzene tablete s urezom na jednoj strani te su ravne s druge strane.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Dostupne veli¢ine pakiranja:
10 filmom oblozenih tableta u blisteru.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
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Nositelj odobrenja
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, 10000 Zagreb

Proizvodacdi

Rowa Pharmaceuticals Limited, Newton, Bantry, Co. Cork, Irska
Santa S.A., Str. Panselelor, Brasov, Rumunjska

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2023.
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