Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Paracetamol JGL 120 mg/5 ml sirup
paracetamol

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao
lijecnik ili ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj
uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite lijeCniku ako se Vase dijete ne osjeca bolje ili ako se osjeca loSije
nakon 3 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Paracetamol JGL sirup i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Paracetamol JGL sirup
Kako uzimati Paracetamol JGL sirup

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Paracetamol JGL sirup

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ook wn

1. Sto je Paracetamol JGL sirup i za §to se koristi

Paracetamol JGL sadrzZi paracetamol koji je analgetik (lijjek protiv bolova) 1 antipiretik (pomaze
pri sniZavanju poviSene tjelesne temperature kod vrucice).

Paracetamol JGL sirup koristi se za uklanjanje boli kod rasta zubi, zubobolje, grlobolje, za
sniZavanje poviSene tjelesne temperature cesto povezane s prehladom, gripom 1 dje¢jim
infekcijama kao $to su vodene kozice, hripavac, ospice i zausnjaci.

Primjenjuje se kod djece od 2 mjeseca do 12 godina starosti.

Obavezno se obratite lijeCniku ako se VaSe dijete ne osjeca bolje ili ako se osjeca losije nakon 3
dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Paracetamol JGL sirup

Nemojte davati Paracetamol JGL sirup ake Vase dijete uzima bilo koje druge
lijekove koji sadrze paracetamol (ukljucujucéi one koji se izdaju na recept i bez
recepta). Uzimanje paracetamola u dozi vefoj od preporucene moZe uzrokovati
ozbiljno ostecenje jetre Vaseg djeteta.
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Nemojte davati Paracetamol JGL sirup:
e ako je Vase dijete alergi¢no na paracetamol ili na neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Paracetamol JGL sirup ako:
e Vase dijete ima bolest jetre ili bubrega, ukljucujuéi i alkoholnu bolest jetre
e Vase dijete je pothranjeno ili neishranjeno
e Vase dijete ima teSku infekciju jer ona moZe povecati rizik od metabolicke
acidoze.
Znakovi metaboli¢ke acidoze ukljucuju:
e duboko, ubrzano i teSko disanje
e mucnina i povra¢anje
e gubitak apetita
Odmah se obratite lije¢niku ako primijetite kombinaciju ovih simptoma.
Mozda ¢ete morati izbjegavati davanje ovog sirupa ili smanjiti dozu paracetamola koju
dajete.
Ukoliko Vase dijete ima neko od navedenih stanja, prije uzimanja Paracetamol JGL
sirupa posavjetujte se s lije¢nikom.

U slucaju predoziranja potrebno se odmah javiti lije¢niku, jer moze do¢i do odgodenog, teskog
ostecenja jetre.

Drugi lijekovi i Paracetamol JGL sirup
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako Vase dijete uzima, nedavno je uzelo ili bi moglo
uzeti bilo koje druge lijekove.

Posebno je vazno obavijestiti lijecnika ili ljekarnika ako:

e Vase dijete uzima metoklopramid ili domperidon (koriste se kod muénine i
povracanja)

e Vase dijete uzima kolestiramin (koristi se pri lijeenju povisene razine kolesterola)

e Vase dijete uzima antikoagulanse (lijekove koji spre¢avaju zgruSavanje krvi, npr.
varfarin) te trebate davati djetetu lijek protiv bolova svakodnevno tijekom duljeg
razdoblja. Posavjetujte se sa lijecnikom jer postoji rizik od krvarenja. Ipak,
povremena primjena lijeka Paracetamol JGL sirup nema znacajan ucinak i mozete
ga davati povremeno.

e je propisan zidovudin (antivirotik)

e su propisani barbiturati (koriste se kao antiepileptici, lijekovi za smirenje ili
uspavljivanije)

e su propisani tricikli¢ki antidepresivi

e Vase dijete uzima flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja
krvi 1 tekucina (metabolicka acidoza s poviSenim anionskim procjepom) koji se mora
hitno lijec€iti 1 koji se moze pojaviti pogotovo u slucaju teskog ostecenja funkcije
bubrega, sepse (kada bakterije 1 njihovi toksini cirkuliraju u krvi $to dovodi do
ostecenja organa), pothranjenosti, kroni¢nog alkoholizma i ako se koriste maksimalne
dnevne doze paracetamola.

Paracetamol JGL sirup s hranom, pi¢em i alkoholom
Tijekom uzimanja Paracetamol JGL sirupa treba izbjegavati pi¢a koja sadrze alkohol.
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Trudnodéa i dojenje
Ovaj lijek namjenjen je za primjenu u djece.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek namjenjen je za primjenu u djece.

Paracetamol JGL sirup sadrzZi sorbitol

Ovaj lijek sadrzi 551,5 mg sorbitola u 5 ml sirupa. Sorbitol je izvor fruktoze. Ako Vam je
lije¢nik rekao da VaSe dijete ne podnosi neke Secere ili ako mu je dijagnosticirano nasljedno
nepodnosenje fruktoze, rijetki nasljedni poremecaj kod kojeg bolesnik ne moze razgraditi
fruktozu, obratite se lije¢niku prije nego Vase dijete primi ovaj lijek. Sorbitol moze uzrokovati
nelagodu u probavnom sustavu i blagi laksativni u¢inak.

Paracetamol JGL sirup sadrzi saharozu

Ovaj lijek sadrzi 2205 mg saharoze u 5 ml sirupa. Ako Vam je lije¢nik rekao da Vase dijete ne
podnosi neke Secere, savjetujte se s lije¢nikom prije primjene ovog lijeka. O tome treba voditi
racuna u bolesnika sa Se¢ernom bolesti.

Paracetamol JGL sirup sadrzi propilenglikol

Ovaj lijek sadrzi 612,5 mg propilenglikola u 5 ml sirupa. Ako je Vase dijete mlade od 5 godina,
obratite se lijecniku ili ljekarniku prije nego mu date ovaj lijek, osobito ako dijete prima i druge
lijekove koji sadrze propilenglikol ili alkohol. Ako Vase dijete ima bolest jetre ili bubrega,
nemojte primjenjivati ovaj lijek, osim ako Vam je to preporucio lije¢nik. Lije¢nik moze provesti
dodatne pretrage dok primjenjujete ovaj lijek.

Paracetamol JGL sirup sadrZi etanol

Ovaj lijek sadrzi 10,6 vol % etanola (alkohol), odnosno, 428,5 mg u 5 ml §to odgovara priblizno,
10,6 ml piva, 4,4 ml vina po jednokratnoj dozi od 5 ml sirupa. Nije vjerojatno da ¢e koli¢ina
alkohola prisutna u ovom lijeku imati u¢inak na odrasle 1 adolescente, te nije vjerojatno da ¢e
njegovi ucinci biti primjetni u djece. MoZe imati u nekoj mjeri ucinak u manje djece, kao Sto je
primjerice pospanost. Alkohol prisutan u ovom lijeku moZe izmijeniti uc¢inak drugih lijekova.
Razgovarajte s lije¢nikom ili ljekarnikom ako Vase dijete uzima druge lijekove.

Paracetamol JGL sirup sadrzi metilparahidroksibenzoat i propilparahidroksibenzoat
Mogu uzrokovati alergijske reakcije (moguce i odgodene).

3. Kako uzimati Paracetamol JGL sirup

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao
lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

U pakiranju je priloZena plasti¢na dozirna ¢asica (2,5 ml — 20 ml) za primjenu sirupa.

Lijek se uzima kroz usta.
Uvijek koristite najnizu u€¢inkovitu dozu za ublaZavanje simptoma.

Za djecu u dobi od 2 do 3 mjeseca starosti:
Moze se dati pojedinacna doza od 10-15 mg/kg za simptomatsko olakSanje kod reakcija na
cijepljenje.

3 HALMED
14 -12 - 2022
ODOBRENO




Ako postoji poviSena tjelesna temperatura nakon druge doze, potrazite savjet lijeCnika. Za druge
indikacije, koristite samo uz savjet lijecnika.

Ako je Vase dijete bilo prerano rodeno, a ima manje od 3 mjeseca starosti, posavjetujte se s

lije¢nikom prije davanja ovog lijeka.

Nemojte lijek davati dojenc¢adi ispod 2 mjeseca starosti osim ako to ne preporuci lije¢nik.

Starost dojenceta 2-3 mjeseca

Doza *

1. Primjena kod povisSene temperature
koja se javlja kao reakcija na cijepljenje
2. Primjena kod boli i temperature
drugog podrijetla za dojencad s
tezinom iznad 4 kg koja nisu bila
prijevremeno rodena (rodena nakon 37.
tjedna trudnoce)

Jedna doza od 2,5 ml

Ukoliko je potrebno, nakon 4-6 sati, moze se dati

druga doza od 2,5 ml

* nemojte dati viSe od 2 doze

* nemojte davati djeci ispod 2 mjeseca starosti

* ostavite razmak od najmanje 4 sata izmedu doza
* ukoliko su potrebne dodatne doze, posavjetujte se s lijecnikom ili ljekarnikom

* prilozena dozirna ¢aSica uz sirup.

Za djecu iznad 3 mjeseca starosti:

Maksimalna dnevna doza: 10-15 mg/kg svakih 6 sati (Sto ukupno iznosi 60 mg/kg tijekom 24

sata).
Koliko
cesto (u 24
Starost djeteta Koliko * sata)
3-6 mjeseca 2,5ml 4 puta
6-24 mjeseca 5ml 4 puta
2-4 godine 7,5ml 4 puta
4-8 godina 10 ml 4 puta
8-10 godina 15 ml 4 puta
10-12 godina 20 ml 4 puta
* nemojte davati vise od 4 doze tijekom 24 sata
* ostavite razmak od najmanje 4 sata izmedu doza
* nemojte davati svom djetetu lijek duZe od 3 dana prije nego $to se posavjetujete s
lije¢nikom ili ljekarnikom

* prilozena dozirna ¢asica uz Sirup.

Nemojte davati lijek istovremeno s drugim lijekovima koji sadrze paracetamol.

ProduZeno uzimanje ovog lijeka, osim pod nadzorom lije¢nika, moZe biti Stetno.

Nemojte prekoraciti navedenu dozu.
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Ukoliko se simptomi pogorsavaju, potraju dulje od 3 dana ili dijete razvije poviSenu
temperaturu, morate se posavjetovati s lijecnikom.

Ako primijenite vise Paracetamol JGL sirupa nego $to ste trebali

U slucaju predoziranja morate hitno zatraziti savjet lijeCnika ¢ak i ako dijete izgleda dobro jer
postoji rizik od odgodenog, ozbiljnog ostecenja jetre.

Simptomi predoziranja paracetamolom u prva 24 sata su blijedilo, mucnina, povracanje, gubitak
apetita 1 bol u trbuhu. Simptomi mogu biti ograni¢eni na mucninu i povra¢anje i ne moraju
odrazavati tezinu predoziranja ni rizik od oSte¢enja organa.

Opasnost od trovanja osobito je velika kod starijih osoba, male djece, osoba s oStecenjem jetre,
kroni¢nih alkoholicara, kroni¢no pothranjenih osoba i kod istovremenog uzimanja s nekim od
lijekova ranije nabrojenih u dijelu 2.

Ako ste zaboravili primijeniti Paracetamol JGL sirup

Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako bi nadoknadili zaboravljenu dozu.

Primijenite lijek $to prije. Medutim, ako je ostalo nekoliko sati do sljede¢e primjene, nemojte
primijeniti propustenu nego pricekajte vrijeme za sljedecu primjenu.

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 neée javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati lijek i javite odmah svom lije¢niku ako dobijete:
e alergijsku reakciju kao Sto je kozni osip 1 svrbez ponekad udruzen s oteklinom na licu 1
oko usta te nedostatkom zraka
e kozni osip, ljuStenje koze ili ostecenje sluznice usta
e probleme s disanjem koji ¢e se javiti vjerojatnije ako su se javili prethodno dok ste
uzimali druge lijekove za ublaZavanje bolova (npr. ibuprofen ili acetilsalicilnu kiselinu)
e neobjasnjive masnice ili krvarenje
e mucninu, nagli gubitak tjelesne teZine, gubitak apetita i Zutilo o¢iju i koze
Ove reakcije su vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba).

Prijavljeni su vrlo rijetki slu€ajevi ozbiljnih koZnih reakcija.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 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 moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako cuvati Paracetamol JGL sirup

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u originalnom pakiranju, zasti¢eno od svjetlosti.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nakon prvog otvaranje bocice rok valjanosti je 12 mjeseci.
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 ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Paracetamol JGL sirup sadri
Djelatna tvar je paracetamol.
Jedna doza od 5 ml sirupa sadrzi 120 mg paracetamola.

Druge pomocne tvari su: etanol (96-postotni); metilparahidroksibenzoat;
propilparahidroksibenzoat; aroma narance; propilenglikol; saharoza; sorbitol; glicerol;

procis¢ena voda.

Kako Paracetamol JGL sirup izgleda i sadrzaj pakiranja
150 ml sirupa u smedoj staklenoj bocici sa ¢epom i dozirnom ¢asicom na ¢epu, U Kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u prosincu 2022.
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