Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Panadol Optizorb 500 mg filmom obloZene tablete
paracetamol

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli Vas lijecnik
ili ljekarnik.

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

Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

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

Obavezno se obratite Vasem lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 3
dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Panadol Optizorb i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Panadol Optizorb?
Kako uzimati Panadol Optizorb?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Panadol Optizorb?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

IZEEN N -

Sto je Panadol Optizorb i za §to se koristi?

Panadol Optizorb sadrzi djelatnu tvar paracetamol.

Koristi se za:

e ublaZavanje blage do umjerene boli npr. kod glavobolje, uklju¢uju¢i migrenu i glavobolju
zbog napetosti , zubobolje, neuralgije, boli u ledima, reumatske i misi¢ne boli, menstrualne
boli, grlobolje, te boli uzrokovane prehladom i gripom. Preporucuje se za uklanjanje boli kod
blagog artritisa kojeg je dijagnosticirao lije¢nik.

e sniZavanje poviSene tjelesne temperature

Panadol Optizorb filmom obloZene tablete se apsorbiraju brze nego standardne tablete paracetamola.

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

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Panadol Optizorb?

Panadol Optizorb sadrzi paracetamol.

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

Nemojte uzimati Panadol Optizorb:

- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ste mladi od 6 godina

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Panadol Optizorb:
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- ako patite od bolesti jetre ili bubrega, uklju¢ujuéi i alkoholnu bolest jetre,
- ako patite od blagog artritisa i morate svakodnevno uzimati lijekove protiv bolova
e ako konzumirate vece koli¢ine alkohola svaki dan

e ako ste neishranjeni ili pothranjeni
e ako imate teSku infekciju jer ona moZe povecati rizik od metabolic¢ke acidoze.
Znakovi metabolicke acidoze ukljucuju:
e duboko, ubrzano i tesko disanje
e mucnina i povracanje
e gubitak apetita

Odmah se obratite lije¢niku ako primijetite kombinaciju ovih simptoma.

Ukoliko imate neko od navedenih stanja, prije uzimanja Panadol Optizorb savjetujte se s lije¢nikom.
Mozda ¢ete morati izbjegavati uzimanje ovog lijeka ili smanjiti dozu paracetamola koju uzimate.

Djeca i adolescenti
Panadol Optizorb ne smije se primjenjivati u djece mlade od 6 godina.

Drugi lijekovi i Panadol Optizorb
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Panadol Optizorb.

Prije uzimanja ovog lijeka posavjetujte se sa svojim lijecnikom ili ljekarnikom ako uzimate druge
lijekove koje Vam je lijecnik propisao:

metoklopramid ili domperidon (protiv mué¢nine i povracanja),

kolestiramin (za snizavanje kolesterola u krvi),

lijekove za razrjedivanje krvi (antikoagulanse) kao $to je varfarin, a svakodnevno trebate
uzimati lijekove za ublazavanje boli, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom jer postoji rizik od
krvarenja. Ipak, povremena primjena lijeka Panadol Optizorb nema znacajan ucinak i mozete ga
uzimati i ako uzimate lijekove za razrjedivanje krvi;

zidovudin (antivirusni lijek),

barbiturate (koriste se kao antiepileptici: karbamazepin, fenitoin, fenobarbital, lijekovi za
smirenje ili uspavljivanje),

probenecid (za lijecenje gihta),

tricikli¢ke antidepresive

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 oSteéenja organa), pothranjenosti, kroni¢nog alkoholizma i ako se
koriste maksimalne dnevne doze paracetamola.

Panadol Optizorb s hranom, pi¢em i alkoholom
Tijekom uzimanja Panadola Optizorb izbjegavajte pi¢a koja sadrze alkohol.

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

Ovaj lijek mozete uzimati dok dojite.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije vjerojatno da ¢e lijek utjecati na upravljanje vozilima i strojevima.
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Kako uzimati Panadol Optizorb?
Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli Vas lije¢nik
ili ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Lijek se primjenjuje kroz usta.
Uvijek koristite najnizu u¢inkovitu dozu za ublazavanje simptoma.

Odrasli i adolescenti u dobi od 16 godina i stariji:

Uzeti po 1-2 tablete svakih 4 — 6 sati, prema potrebi do 4 puta na dan.

Nemojte uzeti vise od 8 tableta unutar 24 sata (odgovara 4 g paracetamola). Najmanji razmak izmedu
dvije doze je 4 sata.

Djeca u dobi od 6 — 15 godina:

Koliko najvise
Dob djeteta Pojedina¢na doza puta na dan
6-10 godina V5 tablete do 4 puta
10-12godina | 1 tapleta do 4 puta
12 —15godina | 1- 1'% tableta do 4 puta

Nemojte uzimati lijek uzastopno duZe od 3 dana, osim ako lije¢nik ne preporuci drugacije.
Nemojte uzeti vise od 10-15 mg/kg svakih 6 sati (§to ukupno iznosi 60 mg/kg tijekom 24 sata).
Ne uzimati bez savjeta lije¢nika dulje od 3 dana.

Panadol Optizorb nije namijenjen za djecu u dobi ispod 6 godina.

- Ne uzimajte ¢es¢e od svaka 4 sata
- Ne uzimajte viSe od preporucene doze

Ne uzimajte istodobno s drugim lijekovima koji sadrze paracetamol.

Posebne skupine bolesnika

U bolesnika s ostecenjem funkcije bubrega, potrebno je smanjiti dozu ili povecati najmanji razmak
dvije doze lijeka (najmanje 6 do 8 sati) §to ¢e odrediti lije¢nik.

Smanjenje dnevne doze na 2 g dnevno potrebno je u bolesnika s tjelesnom tezinom manjom od 50 kg,
kroni¢nog alkoholizma, kroni¢ne pothranjenosti i dehidracije. U krhkih, nepokretnih starijih osoba ili
starijih bolesnika s oSte¢enjem bubrega ili jetre, moze biti prikladno smanjenje doze ili povecanje
ucestalosti doziranja, prema odluci lije¢nika.

Ako uzmete vi§e Panadola Optizorb nego §to ste trebali
U slucaju predoziranja morate hitno zatraZiti savjet lije¢nika cak i ako se budete osjecali dobro jer
postoji opasnost od odgodenog, jakog oStec¢enja jetre.

Potraju li simptomi ili ako vasa glavobolja potraje, posavjetujte se s lijecnikom.
Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se VaSem lije¢niku ili

ljekarniku.

Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, Panadol Optizorb moze izazvati nuspojave, no one se nec¢e pojaviti kod
svakoga.
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Prestanite uzimati lijek i javite odmah svom lije¢niku ako razvijete:

- alergijsku reakciju kao §to je kozni osip i svrbez, ponekad udruzen s problemima s disanjem ili
oteklinom usana, jezika, grla ili lica te kratkim dahom,

- koZni osip ili ljuStenje koZe $to moze biti popraceno s oste¢enjem sluznice usne Supljine,

- probleme s disanjem i prije dok ste uzimali lijekove za ublazavanje bolova kao $to je aspirin
(acetilsalicilna kiselina) ili drugi nesteroidni protuupalni lijek (npr. ibuprofen),

- neobjasnjive masnice ili krvarenja

- muéninu, nagli gubitak tjelesne teZine, gubitak apetita i Zutilo o¢iju i koZe

Ove reakcije su vrlo rijetke.

Prijavljeni su vrlo rijetki slucajevi ozbiljnih koznih reakcija.

U tom slucaju obratite se svom lije¢niku. Kroz dugi niz godina koliko se paracetamol primjenjuje bilo
je rijetkih prijava krvnih poremeéaja, no oni nisu nuzno bili uzroéno povezani s uzimanjem
paracetamola. Ti ucinci bi trebali nestati kad prestanete uzimati lijek.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu 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.

Kako ¢uvati Panadol Optizorb?
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek ne smijete upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.
Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Panadol Optizorb sadrzi?
- Dijelatna tvar je paracetamol. Svaka tableta sadrzi 500 mg paracetamola.
- Pomoc¢ne tvari su prethodno geliran skrob, kalcijev karbonat, alginatna kiselina,

krospovidon, povidon (K-25), magnezijev stearat; koloidni bezvodni silicijev dioksid.

Film ovojnica tablete sadrzi titanijev dioksid (E171), hipromelozu, makrogol 400, polisorbat 80 i
karnauba vosak.

Kako Panadol Optizorb izgleda i sadrZaj pakiranja?

Bijele do skoro bijele filmom oblozene tablete oblika kapsule (17,02 mm x 7,81 mm), s konveksnim
rubom, s utisnutom oznakom ,,P* u krugu s jedne strane te urezom s druge strane, a Sa svake strane
razdjelnog ureza utisnuta je oznaka ,,-““. Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

12 tableta u blister pakiranju, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

4 HALMED
27 - 04 - 2023
ODOBRENO



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

Nositelj odobrenja:
GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Republika Irska

Proizvodaci:

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Republika Irska
SmithKline Beecham, S.A., Ctra. de Ajalvir, Km. 2,500, Alcala de Henares, 28806 Madrid,
Spanjolska

Haleon Italy Manufacturing S.r.l., Via Nettunense 90, Aprilia (LT), 04011, Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:
Clinres Farmacija d.o.0.

Srebrnjak 61

10 000 Zagreb

Tel.: 01 23 96 900

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarnama i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
lijekovima.

Ova uputa je zadnji put revidirana u ozujku 2023.
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