Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Efferalgan 500 mg Sumece 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 Vas lijecnik ili
ljekarnik.

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

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

e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i

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 i za $to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Efferalgan
3. Kako uzimati Efferalgan

4. Moguce nuspojave

5. Kako cuvati Efferalgan

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Efferalgan i za §to se Koristi

Efferalgan Sumece tablete sadrze djelatnu tvar paracetamol koji ublazava bol i sniZzava povisenu tjelesnu
temperaturu.

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 ili jednaka 50 kg (priblizne dobi 12 i
vise godina).
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Efferalgan
Nemojte uzimati Efferalgan:
e ako ste preosjetljivi (alergi¢ni) na paracetamol ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.).
e ako bolujete od teske bolesti jetre.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Efferalgan:
o ako bolujete od oStecenja jetre ili bubrega

e ako konzumirate veée koli¢ine alkohola
e ako bolujete od Gilbertova sindroma (obiteljska hiperbilirubinemija)
e ako istodobno uzimate lijekove koji utje¢u na rad jetre
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ako bolujete od nedostatka enzima glukoza-6-fosfat dehidrogenaze

ako imate hemoliticku anemiju

ako ste dehidrirani

ako ste kroni¢no pothranjeni (imate manjak jetrenog glutationa), imate poremecaje hranjenja
(anoreksiju, bulimiju), ako postite, ili imate krajnje iscrpljeni organizam

e ako imate tjelesnu tezinu manju od 50 kg

e ako ste starije zivotne dobi (> 65 godina)

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, odmah prestanite s uzimanjem lijeka i obratite se svomlije¢niku.

Ukoliko Vam je lije¢nik propisao pretragu koja ukljucuje odredivanje razine glukoze ili mokra¢ne kiseline 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 ¢esto uzimate analgetike, ne biste
trebali povecavati dozu analgetika, ve¢ razgovarajte sa svojim lije¢nikom.

Djeca
Ovaj lijek namijenjen je za primjenu u odraslih i djece teze od 50 kg ($to odgovara starosti djeteta od oko 12 i
vise godina). Za primjenu kod djece mlade od 12 godina prikladni su drugi farmaceutski oblici ovog lijeka.

Drugi lijekovi i Efferalgan
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
(ukljucujuci one koji se izdaju na recept i bez recepta), kako bi se izbjegao rizik predoziranja.
Uzimanje paracetamola u dozi vecoj od preporucene mozZe uzrokovati ozbiljno oSteéenje Vase jetre.

Ako Vi ili Vase dijete uzimate neke od slijedecih lijekova, savjetujte se sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom

prije primjene Efferalgan 500 mg Sumecih tableta:

fenitoin (lijek za lijecenje 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 lijeCenje epilepsije)

rifampicin (lijek za lijeCenje bakterijske infekcije)

gospina trava (koristi se za lijeCenje depresije)

e antikoagulans (lijek koji sprjecava zgrusavanje Krvi)

o flukloksacilin (lijek za lijecenje bakterijske infekcije), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i
tekuc¢ina (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 o$teenja organa), pothranjenosti, kroni¢nog alkoholizma i

ako se koriste maksimalne dnevne doze paracetamola.
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Trudnocéa, dojenje i plodnost
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.

Efferalgan 500 mg Sumece tablete mogu se primjenjivati tijekom trudnoce, ako je neophodno. Trebate uzeti
najnizu mogucu dozu koja Vam ublazava bol i/ili snizava vrucicu i uzimati je $to je moguce krace. Obratite
se svom lije¢niku ako nije doSlo do ublazavanja boli 1/ili snizavanja vru€ice ili ako lijek trebate uzimati cesce.

Efferalgan sadrzi natrijev benzoat, sorbitol i natrij

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

Sorbitol je izvor fruktoze. Ako Vam je lijecnik rekao da Vi (ili Vase dijete) ne podnosite neke secere ili ako
ste Vi ili Vase dijete bolesnik s rijetkim nasljedim poremec¢ajem nepodnosenja fruktoze kod kojeg bolesnik ne
moze razgraditi fruktozu, savjetujte se s lije¢nikom prije nego §to Vi ili Vase dijete uzmete ovaj lijek.
Sorbitol moze uzrokovati nelagodu u probavnom sustavu i blagi laksativni uc¢inak.

Ovaj lijek sadrzi 60,606 mg natrijevog benzoata (E211) u jednoj Sumecoj tableti.

Ovaj lijek sadrzi 412,27 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj Sumecoj tableti §to odgovara
20,62 % preporucenog maksimalnog dnevnog unosa natrija za odraslu osobu. Kod osoba na dijeti s
ograni¢enim unosom soli ili u osoba koje su na neslanoj dijeti, treba uzeti u obzir da jedna Sumeca tableta
sadrzi 412,27 mg natrija, $to treba uracunati u dnevni unos. O tome treba voditi ra¢una u bolesnika s
ograni¢enjem unosa natrija.

3. Kako uzimati Efferalgan

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

Pridrzavajte se preporu¢enog doziranja.
Ovaj oblik lijeka namijenjen je samo odraslima i djeci ¢ija je tjelesna teZina veéa od 50 kg (priblizne dobi
oko 12 godina i vise).

Doziranje se temelji na tjelesnoj tezini. Priblizna dob za odredenu tjelesnu tezinu navedena je samo okvirno.
Preporucena dnevna doza paracetamola ovisi o tjelesnoj tezini i iznosi oko 75 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.

Odrasli i djeca tjelesne teZine jednake i vece od 50 kg (pribliZne dobi od 12 godina i viSe):
1 do 2 Sumece tablete u vremenskom razmaku od 4 do 6 sati, do najvise 4 g dnevno.

Obicno nije potrebno uzimati dozu ve¢u od 3g na dan §to je otprilike 6 tableta na dan. No, u slucaju jakih
bolova i po preporuci lije¢nika maksimalna dnevna doza moze se povecati do 4 g Sto je 8 tableta na dan.
Nikada ne uzimajte vise od 4 g paracetamola na dan (uzimajuci u obzir da drugi lijekovi koje uzimate takoder
mogu sadrzavati paracetamol). Vremenski razmak izmedu dvije primjene mora biti najmanje 4 sata.

Ostecenje funkcije bubrega i jetre

U bolesnika s o$te¢enjem funkcije bubrega, potrebno je smanjiti maksimalnu dnevnu dozu (do najvise 2 g
dnevno) ili povecati najmanji razmak izmedu svake primjene lijeka (najmanje 6 do 8 sati) §to ¢e odrediti
lije¢nik.
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Smanjenje dnevne doze na 60 mg/kg/dan (do najvise 2 g dnevno) 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 lije¢nikom 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
razine boli ili vrucice.

Ukoliko je tjelesna temperatura djeteta visa od 38,5°C, treba poduzeti sljedece korake u cilju poboljsanja
efikasnosti lijeCenja ovim lijekom:

- razodjenuti dijete

- dati djetetu popiti tekuc¢inu

- 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.

Ako uzmete vise Efferalgana nego $to ste trebali
Ukoliko ste uzeli previse lijeka (terapijsko predoziranje) ili je do trovanja doslo nesretnim slu¢ajem odmah se
javite lijecniku.

Simptomi predoziranja paracetamolom unutar prva 24 sata su muc¢nina, 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 utje¢u na rad jetrete starijih osoba i male djece. U
slu¢aju predoziranja morate hitno zatraziti savjet lijeCnika Cak i ako se budete osjecali dobro jer postoji
opasnost od odgodenog, jakog ostecenja jetre.

Nakon predoziranja paracetamolom mogu se pojaviti sljede¢e nuspojave:
- akutna nemogucénost pravilnog rada bubrega
- stanje u kojem se mali krvni ugrusci razvijaju u krvotoku, blokiraju¢i male krvne Zile
- rijetki slucajevi upale gusterace.

Ako ste zaboravili uzeti Efferalgan
Ako zaboravite uzeti jednu dozu, nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

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

Prestanite uzimati ovaj lijek i odmah se obratite lije¢niku ako imate sljede¢e nuspojave:
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 te padom krvnog tlaka
o teSkih koznih nuspojava koje karakterizira kozni osip/Cirevi, ljustenje koze §to moze biti popraceno s
oSteCenjem usana i sluznice usne Supljine. Prijavljeni su vrlo rijetki slu¢ajevi ozbiljnih koznih

reakcija
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Ostale nuspojave koje se mogu javiti pri primjeni paracetamola (nepoznate ucestalosti):
e snizen ukupni broj bijelih krvnih stanica
e snizen broj neutrofila
e snizen broj krvnih ploc€ica i posljedi¢no poremecaji zgrusavanja krvi, Krvarenje iz nosa i zubnog mesa
e otezano disanje zbog prekomjerne i produljene kontrakcije misica oko disnih putova
(bronhospazam). Ovi simptomi su vjerojatniji ako ste prije imali iste simptome pri uzimanju drugih
lijekova protiv bolova kao §to su acetilsalicilatna kiselina ili drugi nesteroidni protuupalni lijek (npr.
ibuprofen).
proljev, bol u trbuhu
povecanje vrijednosti enzima jetre
osip, koprivnjaca, svrbez, ljubi¢aste mrlje poput modrica (purpura), crvenilo
crvenkasto/ljubi¢asta mrlja na kozi koja se iznova pojavljuje na istom mjestu (fiksna erupcija
izazvana lijekom).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu huspojavu 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 Efferalgan?

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

Ovaj lijek morate ¢uvati izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtjeva posebne uvjete Cuvanja.

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

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto sadrzi Efferalgan?

Djelatna tvar je paracetamol.

Jedna Sumeca tableta sadrzi 500 mg paracetamola.

Pomo¢ne tvari su: citratna Kiselina, bezvodna; natrijev karbonat, bezvodni; natrijev hidrogenkarbonat;
sorbitol; saharinnatrij; natrijev dokuzat; povidon; natrijev benzoat.

Kako Efferalgan izgleda i sadrzaj pakiranja
Ravne bijele tablete s kosim urezom koje otapanjem u vodi daju efervescentnu reakciju. Urez nije namijenjen
za lomljenje tablete.

16 (4 x 4) Sumecih tableta u strip pakiranju.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja:
UPSA SAS

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 Tomljanovica - 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 ozujku 2024.
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