Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Plivadon tablete
paracetamol, propifenazon, kofein, kodeinfosfat hemihidrat

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno kako je opisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekao lije¢nik ili

ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo 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.

- Ovaj lijek sadrzi kodein koji moze izazvati ovisnost ako ga uzimate neprekidno dulje od 3 dana.
Stoga, mozete imati simptome ustezanja kada prestanete uzimati lijek.

- Ako uzimate lijek zbog glavobolje dulje od 3 dana za redom, glavobolje se mogu pogorsati.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije. Dozvoljeno
trajanje primjene lijeka bez lije¢nickog savjeta je 3 dana.

Sadrzaj upute:

Sto je Plivadon i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Plivadon
Kako uzimati Plivadon

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Plivadon

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ok~ whE

1. Sto je Plivadon i za §to se koristi
Plivadon sadrzi Getiri djelatne tvari: paracetamol, propifenazon, kofein i kodeinfosfat hemihidrat.
Paracetamol, propifenazon i kodein djeluju na nacin da ublazavaju bol, a kofein je pomocno sredstvo

koje potpomaze njihov ucinak.

Plivadon se Kkoristi samo u odraslih bolesnika za kratkotrajno lijeCenje akutne, umjerene boli koja se ne
smanjuje primjenom samog paracetamola, ibuprofena ili acetilsalicilne kiseline.

Obavezno se obratite svom lijeéniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije. Dozvoljeno
trajanje primjene lijeka bez lije¢nickog savjeta je 3 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Plivadon

Plivadon sadrzi kodein koji moze uzrokovati ovisnost ako ga uzimate kontinuirano dulje od 3
dana za redom. Stoga, mozete imati simptome ustezanja kada prestanete uzimati lijek.

Ako uzimate lijek zbog glavobolje dulje od 3 dana za redom, glavobolje se mogu pogorsati.

Tolerancija i ovisnost

Ovaj lijek sadrzi kodein koji je opioidni lijek. Kodein moze uzrokovati ovisnost

Ponavljana primjena opioidnih lijekova moze smanjiti ué¢inkovitost lijeka (naviknete se na njegove
ucinke, §to se naziva tolerancija). Ponavljana primjena lijeka Plivadon moze dovesti do ovisnosti i
zlouporabe lijeka, §to moze dovesti do predoziranja opasnog za zivot. Rizik od tih nuspojava moze
se povecati uz vecu dozu i dulje trajanje primjene.
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Zbog ovisnosti mozete imati osjecaj da visSe ne mozete kontrolirati koliko lijeka trebate uzeti ili
koliko Cesto ga trebate uzimati.
Rizik od razvoja ovisnosti razlikuje se od osobe do osobe. Mozda je rizik da Cete razviti ovisnost o
lijeku Plivadon za Vas veci:
- ako ste Vi ili bilo tko u Vasoj obitelji ikada zloupotrebljavali ili bili ovisni o alkoholu,
lijekovima koji se izdaju na recept ili nezakonitim drogama (,,ovisnost™)
- ako pusite
- ako ste ikada imali problema s raspolozenjem (depresija, tjeskoba ili poremecaj osobnosti) ili
ste bili lijeeni kod psihijatara zbog drugih psihickih bolesti.
Ako tijekom uzimanja lijeka Plivadon primijetite bilo koji od sljede¢ih znakova, to moze znaciti da
ste razvili ovisnost:
- imate potrebu uzimati lijek dulje nego $to Vam je to savjetovao lijecnik ili ljekarnik
- imate potrebu uzimati vise od preporucene doze
- mozda imate osjecaj da morate nastaviti uzimati lijek, ¢ak i kada Vam ne pomaze u ublazavanju
boli
- primjenjujete lijek iz razloga zbog kojih Vam nije propisan (u slu¢aju izdavanja na recept),
primjerice, ,,da ostanete smireni” ili ,,da Vam pomogne zaspati”
- viSe ste puta neuspjesno pokusSavali prestati uzimati lijek ili kontrolirati njegovu primjenu
- kada prestanete uzimati lijek osjecate se loSe, a osjecCate se bolje kad ga ponovno pocnete
uzmati (,,u¢inci ustezanja”).
Ako primijetite bilo koji od tih znakova, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom o
najboljem nacinu lijeCenja za Vas, ukljucujuéi i kada je prikladno prestati uzimati lijek i kako ga
prestati uzimati na siguran nacin (pogledajte dio 3. ,,Ako prestanete uzimati Plivadon®).

Lijekovi koji sadrze kodein mogu uzrokovati pozitivni rezultat anti-doping testa.

Nemojte uzimati Plivadon:

- ako ste alergi¢ni na paracetamol, propifenazon, kofein, kodein ili opioidne analgetike (vrsta
lijekova protiv boli), ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako uzimate druge lijekove koji takoder sadrze paracetamol, propifenazon, kofein ili kodein

- ako imate teSko oSteCenje bubrezne i jetrene funkcije

- ako imate rijetki, nasljedni, metaboli¢ki poremecaj kao $to je akutna intermitentna porfirija ili
nedostatak glukoza-6-fosfat dehidrogenaze

- ako imate zastoj stolice i vjetrova zbog nemoguénosti nesmetanog prolaza kroz tanko ili debelo
crijevo uslijed prestanka crijevne peristaltike (paraliticki ileus)

- ako Vam je lije¢nik rekao da ste vrlo brzi metabolizatori

- ako dojite

- ako ste mladi od 18 godina.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Plivadon:

- ako imate oslabljenu bubreznu ili jetrenu funkciju

- ako imate oslabljenu funkciju diSnog sustava

- ukoliko bolujete od bolesti crijeva, uklju¢ujuéi opstrukciju crijeva

- ako ste imali operaciju zuci

- ako imate poremecaje krvi

- ako bolujete od teskih bolesti, uklju¢ujuci teSko oSteenje bubrega ili sepsu (kada bakterije i
njihovi toksini cirkuliraju u krvi, §to dovodi do oS$teéenja organa) ili ako patite od
pothranjenosti, kroni¢nog alkoholizma ili ako ujedno uzimate flukloksacilin (antibiotik).
Ozbiljno stanje koje se naziva metaboli¢ka acidoza (poremecaj krvi i tekuéine) 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, mucninu i povracanje
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- osjecate bol ili imate poveéanu osjetljivost na bol (hiperalgezija) koja se ne smanjuje uz veéu
dozu Vaseg lijeka

- ako osjetite jaku bol u gornjem dijelu trbuha koja se moze §iriti prema ledima, muéninu, ako
povracate ili imate vrudicu jer to mogu biti simptomi povezani s upalom guSterace
(pankreatitisom) 1 Zu¢nim sustavom.

Poremecdaji disanja povezani sa spavanjem

- Plivadon moze uzrokovati poremecaje disanja povezane sa spavanjem, kao $to su apneja u
snu (prekidi disanja tijekom spavanja) i hipoksemija povezana sa spavanjem (niska razina
kisika u krvi). Simptomi mogu ukljucivati prekide disanja tijekom spavanja, budenje nocu
zbog nedostatka zraka, teskoce s odrzavanjem kontinuiranog sna ili prekomjernu pospanost
tijekom dana. Ako primijetite ili netko drugi primijeti da imate te simptome, obratite se svom
lije¢niku. Lije¢nik moZe razmotriti smanjenje doze lijeka.

Primjenu ovog lijeka treba odmah prekinuti i savjetovati se s lije¢nikom ukoliko se javi sljedeci
simptomi koji ukazuju na smanjenje broja bijelih krvnih stanica: povisena tjelesna temperatura, upala
grla, ulceracije i ¢irevi U ustima, gnojne nakupine (apscesi) u analnom podrudju.

Kodein se pretvara u morfin putem enzima u jetri. Morfin je tvar koja dovodi do ublazavanja boli.
Zbog varijacije tog enzima, kod nekih osoba morfin se ne stvara ili se stvara u vrlo malim koli¢inama,
pa to ne¢e dovesti do uklanjanja boli. Kod drugih pak osoba mogu se stvoriti vrlo velike koli¢ine
morfina, pa to moze dovesti do ozbiljnih nuspojava.

Prestanite uzimati ovaj lijek i odmah potrazite medicinski savjet ako primijetite bilo koju od sljede¢ih
nuspojava: sporo ili plitko disanje, zbunjenost, pospanost, suzene zjenice, mucninu ili povracanje,
zatvor, manjak apetita.

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

To je osobito vazno ako uzimate neke od sljedecih lijekova:

- opioidne analgetike (vrsta lijekova protiv boli), lijekove za lijeCenje psihoti¢nih poremecaja
(antipsihotike), lijekove koji izazivaju san (hipnotike) ili lijekove za lijeCenje tjeskobe
(anksiolitike)

- stimulanse sredi$njeg zivéanog sustava

- MAO inhibitore (lijekove za lijeCenje depresije)

- lijekove za opustanje misic¢a (misi¢ne relaksanse), jer moze do¢i do poremecaja disanja

- lijekove koji blokiraju opioidne receptore (npr. buprenorfin, nalokson, naltrekson), jer se moze
smanjiti u¢inak ovog lijeka

- lijekove koji se metaboliziraju putem jetrenog enzima CYP2D6, jer se moze smanjiti ué¢inak
ovog lijeka ili se mogu pojacati njegove nuspojave

- lijekove koji sadrze kofein ili paracetamol

- metoklopramid i domperidon (lijekovi za lije¢enje probavnih smetnji)

- kolestiramin (lijek za snizavanje razine kolesterola)

- lijekove protiv zgruSavanja krvi koji se uzimaju na usta (antiagregacijske lijekove, npr.
klopidogrel, prasugrel i tikagrelol), jer se moze smanjiti u¢inak lijekova na zgruSavanje krvi

- lijekove za sprecavanje zgrusavanja krvi (oralne antikoagulanse, npr. varfarin)

- lijekove za snizavanje povisene tjelesne temperature, ublazavanje boli i upale (nesteroidne
protuupalne lijekove)

- cimetidin (lijek za lijeCenje Cira na zelucu)

- flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i teku¢ine (poznatog kao
metaboli¢ka acidoza s poviSenim anionskim procjepom) koji se mora hitno lijeciti (pogledajte
dio 2.)

- gabapentin ili pregabalin za lijecenje epilepsije i boli uzrokovane ostecenjem zivaca
(neuropatska bol).
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Istodobna primjena ovog lijeka i lijekova za smirenje (sedativa), poput benzodiazepina ili drugih
sliénih lijekova, povecava rizik od osjecaja mamurnosti, otezanog disanja (respiratorna depresija),
kome te moZe biti Zivotno ugrozavajuca. Zbog toga, istodobnu primjenu treba uzeti u obzir samo kada
nisu moguc¢i drugi nacini lijecenja.

Medutim, Va§ lijeénik ¢e ograniCiti dozu i trajanje lijeCenja ako uzimate Plivadon zajedno sa
sedativima.

Obavijestite svog lije¢nika 0 svim sedativima koje uzimate te pazljivo pratite dozu koja Vam je
preporucena. Moze biti od pomoc¢i informirati svoje prijatelje ili rodbinu o gore navedenim znakovima
i simptomima. Obratite se lije¢niku ukoliko se jave navedeni simptomi.

Plivadon s hranom, pi¢em i alkoholom
Tijekom primjene ovog lijeka izbjegavajte alkoholna pica i napitke koji sadrze kofein.

Trudnoda i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoéu, obratite Se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Plivadon treba izbjegavati tijekom trudnoce, osobito u prvom tromjesecju i u zadnjih 6 tjedana
trudnoce.

Primjenu ovog lijeka treba izbjegavati i tijekom porodaja zbog opasnosti od nastanka poremecaja
disanja kod novorodencadi.

Plivadon se ne smije uzimati za vrijeme dojenja. Kodein i morfin prelaze u majcino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima
Savjetuje se da ne upravljate vozilima ili strojevima ako osjecate omaglicu ili sedaciju.

Plivadon sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Plivadon

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

Ako vam Plivadon propisan, prije pocetka lije¢enja i redovito tijekom lijeCenja, lije¢nik ¢e s Vama
razgovarati o tome §to mozete ocekivati od primjene lijeka Plivadon, kada i koliko dugo ga trebate
uzimati, kada se trebate obratiti svom lijecniku i kada trebate prestati uzimati lijek (pogledajte
takoder ,,Ako prestanete uzimati Plivadon”).

Ovaj lijek se ne smije uzimati dulje od 3 dana. Ako se bol ne smanji tijekom 3 dana, posavjetujte
se sa svojim lije¢nikom.

Plivadon treba primjenjivati tijekom najkraceg razdoblja potrebnog za ublazavanje simptoma.

Odrasli
1 - 2 Plivadon tablete do najvise tri puta na dan. Najveca dnevna doza je 6 tableta.
Vremenski razmak izmedu dvije primjene lijeka mora biti najmanje 4 - 6 sati.

Primjena u djece i adolescenata
Plivadon se ne smije primjenjivati u adolescenata i djece mlade od 18 godina.
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Posebne skupine bolesnika
Primjena u posebnih skupina bolesnika dozvoljena je samo uz prethodnu preporuku lijeénika
(pogledajte dio Upozorenja i mjere opreza).

Nacin primjene
Za primjenu kroz usta.
Tablete treba popiti s caSom vode.

Trajanje lijeCenja
Primjena lijeka ograni¢ena je na 3 dana za redom.

AKko uzmete vise Plivadon tableta nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli viSe od preporucene doze, odmah zatrazite medicinsku pomo¢.

U slucaju predoziranja svaki sastojak lijeka moze uzrokovati specifine simptome. Zbog prisutnosti
paracetamola, predoziranje moze dovesti do teSkog oSteCenja jetre i ponekad do ostecenja bubrega.
Neophodna je hitna hospitalizacija i lije¢enje. Lijek izbora kod predoziranja je N-acetilcistein.

Ako ste zaboravili uzeti Plivadon
Plivadon se uzima po potrebi. Ne uzimajte dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Plivadon

Ovaj lijek sadrzi kodein koji moze uzrokovati ovisnost ako ga uzimate dulje od 3 dana za redom.
Stoga, mozete imati simptome ustezanja kada prestanete uzimati lijek. Obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku ako mislite da imate simptome ustezanja kao §to su razdrazljivost i uznemirenost.

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.

Prestanite uzimati ovaj lijek i odmah se javite lije¢niku:

- ako osjetite jaku bol u trbuhu, muéninu i povracate, a nedavno ste bili na operaciji Zuci

- ako se javi teska alergijska reakcija koja moze ukljucivati svrbez i crvenilo, ponekad s
oticanjem usta i lica te poremecajima u disanju

- ako primijetite crvenilo koze, guljenje koze ili ¢ireve u ustima, ili druge teSke kozne reakcije

- ako osjetite probleme s disanjem, §to je vjerojatnije ukoliko ste ve¢ imali sli¢nih problema kada
ste uzimali druge lijekove protiv boli kao $to su acetilsalicilatna kiselina i ibuprofen

- ako imate neobjasnjive modrice ili krvarenje, koje moze nastati uslijed smanjenja broja krvnih
plocica (trombocitopenija)

- ako imate stanje karakterizirano smanjenim brojem bijelih krvnih stanica (agranulocitoza)

- ako se javi mucnina, iznenadni gubitak tjelesne tezine i apetita te ako primijetite zutilo koze i
oClju.

Ostale nuspojave koje su zabiljeZene tijekom primjene ovog lijeka:

- muénina, povracanje, zatvor, probavne smetnje (dispepsija), suha usta, nadutost, bol u trbuhu,
upala gusterace (pankreatitis) u bolesnika koji su bili podvrgnuti uklanjanju zu¢nog mjehura

- omaglica, nervoza, glavobolja, mamurnost, poremeceno stanje svijesti, halucinacije

- nesvjestica

- svrbez, znojenje, crvenilo, koprivnjaca. Vrlo rijetko prijavljeni su slucajevi ozbiljnih koznih
reakcija.

- ozbiljno stanje koje moze povecati kiselost krvi (poznato kao metabolicka acidoza) u bolesnika
s teSkom bolescu koji uzimaju paracetamol (pogledajte dio 2.)

- simptomi povezani s upalom gusterace (pankreatitisom) i Zuénim sustavom (problem koji

zahvacda zalistak u crijevima poznat kao disfunkcija Oddijeva sfinktera), npr. jaka bol u %BlmkmL M E D
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dijelu trbuha koja se moze Siriti prema ledima, muénina, povracanje ili vruica.

Ako uzimate ovaj lijek prema uputi, malo je vjerojatno da cete razviti ovisnost o lijeku. Ukoliko se

nesto 0d niZe navedenog odnosi na Vas, vazno je da se obratite svom lijec¢niku:

- ako imate potrebu uzimati lijek tijekom duljeg razdoblja

- ako imate potrebu uzimati lijek u dozi visoj od preporucene

- ako se osjecate lose kada prestanete uzimati lijek te se osjecate bolje kada ga ponovno poc¢nete
uzimati.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuyje 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 Plivadon

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Lijek ¢uvajte na sigurnom i zasticenom mjestu, gdje mu druge osobe ne mogu pristupiti. Ako ga
primjene osobe kojima nije propisan, ovaj im lijek moZze ozbiljno naskoditi ili uzrokovati smrt.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na 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 pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Plivadon sadrzi

Djelatne tvari su paracetamol, propifenazon, kodeinfosfat hemihidrat i kofein.

Svaka tableta sadrzi 210 mg paracetamola, 250 mg propifenazona, 10 mg kodeinfosfat hemihidrata i
25 mg kofeina.

Druge pomoc¢ne tvari su: 40 postotna rasprSina poliakrilat; kopovidon; povidon; mikrokristalicna
celuloza; umrezena karmelozanatrij; prethodno gelirani $krob; bezvodni koloidni silicijev dioksid;
talk; magnezijev stearat; hidrogenizirano biljno ulje, vrste I.

Kako Plivadon izgleda i sadrzaj pakiranja

Plivadon tablete su bijele do skoro bijele, okrugle bikonveksne tablete, s natpisom PLIVADON na
jednoj strani i urezom na drugoj strani tablete, promjera 13 mm. Urez nije namijenjen za lomljenje
tablete.

Ovaj lijek dostupan je u pakiranju od 10 tableta u naranéastom blisteru.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2026.
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