SazZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

LUPOCET 1000 sumece tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna Sumeca tableta sadrzi 1000 mg paracetamola.

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom: jedna Sumeca tableta sadrzi 100 mg sorbitola i 348,522 mg
natrija.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sumeca tableta.
Bijela ili gotovo bijela, okrugla, ravna tableta.

4.  KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

LUPOCET 1000 sumece tablete indicirane su samo u odraslih osoba i djece ¢ija je tjelesna masa veca
od 50 kg (tj. oko 15 godina starosti).

LUPOCET 1000 sumece tablete namijenjene su za snizavanje povisene tjelesne temperature ifili
ublazavanje blage do umjereno jake boli razli¢itog podrijetla: glavobolje, zubobolje, gripoznih stanja,
boli u podrucju nekog zivca, upale Zivca, upalnog ostecenja perifernih zivaca, ishijalgije, miSi¢nog
reumatizma, boli nakon operacija i ozljeda, bolnih menstruacija.

Ovaj lijek pogodan je i za ublazavanje bolova kod artroza.

Posebno je pogodan u lijeCenju bolesnika osjetljivih na salicilate. Ne nadrazuje Zelucanu sluznicu te ga
mogu uzimati i osobe sa Zelu¢anim tegobama, odnosno ulkusnom boles¢u.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Uobicajeno doziranje je jedna Sumeca tableta od 1000 mg svakih 6 do 8 sati. Ako je potrebno,
vremenski razmak izmedu doza se moze smanjiti na 4 sata.

Obiéno nije potrebno prekoraciti dozu od 3 g paracetamola/dan (3 Sumece tablete/dan). Ipak, u sluc¢aju
teSkih bolova, doza se mozZe povisiti na 4 g/dan (4 Sumece tablete/dan), $to je i najvec¢a dozvoljena
dnevna doza. Vremenski razmak izmedu dvije primjene lijeka ne smije biti kraci od 4 sata. Primjenom
u pravilnim vremenskim razmacima izbjegavaju se fluktuacije u razini boli ili vruéice.

Ako simptomi potraju dulje od 3 dana, potrebno je posavjetovati se s lijecnikom.

Posebne skupine bolesnika

Ostecenje funkcije bubrega

U slucajevima bubrezne insuficijencije (klirens kreatinina <10 ml/min), vremenski razmak izmedu
pojedinih doza treba biti najmanje 8 sati. Doza paracetamola ne smije prije¢i 3 g/dan (3 Sumece
tablete/dan).

Nadin primjene
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Lijek je namijenjen za primjenu kroz usta.
LUPOCET 1000 sumecu tabletu potrebno je otopiti u ¢asi vode.

4.3. Kontraindikacije

- preosjetljivost na paracetamol ili neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu 6.1.
- hepatocelularna insuficijencija.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ovaj lijek nije prikladan za djecu mladu od 15 godina zbog doze od 1000 mg paracetamola u jednoj
tableti.

Potrebno je provjeriti sadrze 1i i ostali lijekovi koje bolesnik uzima paracetamol, kako bi se izbjegao
rizik predoziranja.

Prijavljeni su sluéajevi metabolicke acidoze s povecanim anionskim procjepom (engl. high anion gap
metabolic acidosis, HAGMA) zbog piroglutamatne acidoze u bolesnika s teSkim bolestima kao $to su
teSko oSteéenje bubrega i sepsa, ili u bolesnika s pothranjenos¢u ili drugim uzrocima nedostatka
glutationa (npr. kroni¢ni alkoholizam) koji su tijekom duljeg razdoblja lijeCeni paracetamolom u
terapijskoj dozi ili kombinacijom paracetamola i flukloksacilina. Ako se sumnja na HAGMA-u zbog
piroglutamatne acidoze, preporucuje se hitan prekid lijeCenja paracetamolom i pomno pracenje.
Mjerenje 5-oksoprolina u urinu moze biti korisno za utvrdivanje piroglutamatne acidoze kao
podlezeéeg uzroka HAGMA-¢ u bolesnika s viSestrukim ¢imbenicima rizika.

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom

LUPOCET 1000 Sumece tablete sadrze 100 mg sorbitola u jednoj Sumecoj tableti. Treba uzeti u obzir
aditivni u¢inak istodobno primijenjenih lijekova koji sadrze sorbitol (ili fruktozu) te unos sorbitola (ili
fruktoze) prehranom.

Bolesnici s nasljednim nepodnosenjem fruktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

LUPOCET 1000 sumece tablete sadrze 348,522 mg natrija u jednoj Sumecoj tableti, §to odgovara
17,43% maksimalnog dnevnog unosa od 2 g natrija prema preporukama SZO za odraslu osobu.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Interakcije koje zahtijevaju oprez prilikom uporabe:

Oralni antikoagulansi

Kada se paracetamol uzima u maksimalnoj dozi (4 g na dan) zajedno s antikoagulansima, postoji rizik
od povecanog djelovanja oralnih antikoagulansa i povecanog rizika krvarenja. INR vrijednosti se
moraju pratiti u redovitim razmacima. Ukoliko je neophodno, doziranje oralnih antikoagulansa treba
prilagoditi tijekom lijeCenja paracetamolom i nakon lije¢enja paracetamolom.

Flukloksacilin

Potreban je oprez pri istodobnoj primjeni paracetamola i flukloksacilina jer je istodobno uzimanje tih
lijekova povezano s metabolickom acidozom s poviSenim anionskim procjepom zbog piroglutamatne
acidoze, posebno u bolesnika u kojih su prisutni ¢imbenici rizika (vidjeti dio 4.4.).

Interakcije s laboratorijskim testovima
Primjena paracetamola moze utjecati na testove za odredivanje mokra¢ne kiseline u krvi metodom
fosfotungsti¢ne kiseline i glukoze u krvi metodom oksidaza-peroksidaze.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoda
Opsezni podaci u trudnica ne ukazuju na pojavu malformacija ni feto/neonatalni toksi¢ni ucinak.
Epidemioloska ispitivanja neuroloskog razvoja djece izlozene paracetamolu in utero nisu dala

rezultate na temelju kojih se moze donijeti konacan zakljucak.
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Paracetamol se moZe primijeniti tijekom trudnoce ako je to klini¢ki potrebno. Medutim, potrebno ga je
primjenjivati u najniZzoj uc¢inkovitoj dozi uz najkra¢e moguce trajanje lijeCenja i najmanju mogucu
ucestalost doziranja.

Dojenje
U preporuéenim terapijskim dozama, ovaj se lijek moze uzimati tijekom dojenja.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8. Nuspojave

Paracetamol je lijek koji se u terapijskim dozama dobro podnosi, a nuspojave su uglavnom blage i
rijetke. Najcesce se manifestiraju kao osip, urtikarija i svrbez.

Ozbiljnije nuspojave se vrlo rijetko javljaju tijekom primjene terapijskih doza paracetamola, a mogu se
ocitovati kao agranulocitoza, asimptomatska trombocitopenija, anemija te hepatitis 1 bubrezne kolike.
Hepatotoksicnost je rijetko uocena pri dugotrajnoj primjeni visokih terapijskih doza paracetamola.
Cesée se javlja kao posljedica akutnog predoziranja ili interakcije paracetamola i nekih lijekova.
Postoje podaci da su djeca otpornija na hepatotoksi¢ni ucéinak paracetamola zbog specifi¢nosti
metabolizma u djece.

Poremecaji imunoloskog sustava

Alergijske reakcije na paracetamol su rijetke, a naj¢esce se javljaju na kozi u obliku osipa, urtikarije i
svrbeza.

Reakcija preosjetljivosti moze se ocitovati i kao dispneja, vrucica, hipotenzija.

U literaturi je opisano svega nekoliko slucajeva anafilaktickog Soka, odnosno angioneurotskog
sindroma.

Bolesnici preosjetljivi na acetilsalicilatnu kiselinu, premda rijetko, mogli bi biti preosjetljivi i na
paracetamol.

Zabiljezeni su vrlo rijetki slucajevi teskih koznih reakcija kao Sto su Stevens-Johnsonov sindrom
(SJS), toksicna epidermalna nekroliza (TEN) i akutna generalizirana egzantemicna pustuloza (AGEP).

Poremecaji krvi i limfnog sustava

Rijetko se mogu pojaviti: trombocitopenija, leukopenija, pancitopenija (poglavito u bolesnika koji su
uzimali i druge analgetike), hemoliticka anemija (posebice u bolesnika s nedostatkom glukoza-6-
fosfat-dehidrogenaze), agranulocitoza, methemoglobinemija.

Poremecaji bubrega i mokraénog sustava

Osim uz odredena stanja pracena teZzim poremecéajem funkcije bubrega, nefrotoksi¢nost paracetamola
vezana je uz dugotrajnu uporabu i/ili predoziranje. Pokazalo se da su ljudi koji Cesto uzimaju
paracetamol izlozeni vecem riziku razvoja terminalnih bubreznih bolesti. Pa ipak, ¢ini se da je
paracetamol jedan od analgetika s najmanjom tendencijom nefrotoksi¢nog djelovanja.

Poremecdaji jetre i Zuci

Kod jednokratne primjene terapijskih doza paracetamola nije opazeno hepatotoksi¢no djelovanje, cak
ni u ljudi s teSkim bolestima jetre. U odraslih je hepatotoksi¢nost rijetko uo¢ena pri dozama manjim od
10 g. Akutna doza od 10-15 g uzrokuje centrolobularnu nekrozu jetre koja moze imati fatalni ishod,
poglavito u kroni¢nih alkoholi¢ara. Kroni¢na uporaba alkohola povecava toksicno djelovanje
paracetamola, dok akutna uporaba smanjuje stvaranje aktivnih, toksi¢nih metabolita i1 S§titi od
hepatotoksi¢nog djelovanja. Danas je uvrijeZeno misljenje da je hepatotoksi¢nost posljedica stvaranja
vece kolic¢ine toksi¢nih metabolita, poglavito N-acetil-p-benzokinona te redukcije glutationa koji veze
toksi¢ne metabolite.

Kroni¢na primjena visokih terapijskih doza paracetamola (primjerice u dozi 3-4 g na dan kroz godinu
dana) nerijetko dovodi do oStecenja jetre.

Poremecaji metabolizma i prehrane
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Nije poznato: metaboli¢ka acidoza s povecanim anionskim procjepom.

Opis odabranih nuspojava

Metabolicka acidoza s povecanim anionskim procjepom

Slucajevi metabolicke acidoze s povecanim anionskim procjepom zbog piroglutamatne acidoze
primije¢eni su u bolesnika s ¢imbenicima rizika koji su primjenjivali paracetamol (vidjeti dio 4.4.).
Piroglutamatna acidoza moze se pojaviti kao posljedica niskih razina glutationa u tih bolesnika.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Rizik trovanja prisutan je u starijih osoba i osobito kod mlade djece (Cesto je terapijsko predoziranje
kao i trovanje nesretnim sluc¢ajem) te moze rezultirati fatalnim ishodom.

Simptomi

Opéenito se javljaju unutar prva 24 sata, a ukljuuju: bljedilo, mucninu, povracanje, bol u trbuhu,
anoreksiju.

Predoziranje, tj. jednokratni unos 10 g ili viSe paracetamola u odraslih i jednokratni unos 150 mg/kg
tielesne mase u djece, uzrokuje hepaticku citolizu sklonu izazivanju potpune i ireverzibilne nekroze i
posljedi¢ne hepatocelularne insuficijencije, metabolicke acidoze te encefalopatije, Sto moze dovesti do
kome i smrti.

Istovremeno, poviSene razine jetrenih transaminaza, mlijeCne dehidrogenaze i bilirubina opaZaju se
zajedno sa sniZzenom razinom protrombina koja se moze javiti 12 do 48 sati nakon primjene.

Hitne mjere
- hitan prijem u bolnicu

- brzo odstranjenje progutanog sadrzaja ispiranjem zeluca

- potrebno je uzeti uzorak krvi u epruvetu kako bi se odredile pocetne razine paracetamola u plazmi

- uobicajeno lijeCenje predoziranja ukljuCuje Sto raniju primjenu antidota N-acetilcisteina,
intravenskim ili oralnim putem, ako je moguce prije desetog sata

- simptomatsko lijecenje.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska grupa: analgetici, ostali analgetici i antipiretici; ATK oznaka: NO2BEOL.

Mehanizam djelovanja

Paracetamol u terapijskim dozama djeluje analgeticki i antipireticki.

Smatra se da se mehanizam analgetskog ucinka paracetamola odnosi na inhibiciju sinteze
prostaglandina u sredi§njem Zivéanom sustavu (SZS), ali ne i na periferiji.

Antipireticki u€inak paracetamola posljedica je djelovanja na centar za regulaciju temperature u
hipotalamusu. On se o¢ituje u perifernoj vazodilataciji s posljedi¢énim poja¢anim protokom krvi kroz
kozu i znojenjem, uslijed ¢ega se snizava poviSena tjelesna temperatura.

Pedijatrijska populacija

Primjena paracetamola u djece ima prednost u odnosu na acetilsalicilatnu kiselinu koja moze izazvati
pojavu Reyeva sindroma. Osim toga, paracetamol ne uzrokuje oStecenja sluznice probavnog sustava i
ne utjeCe na zgruSavanje krvi pa se moZze primijeniti u bolesnika s ulkusom, kao i u bolesnika s

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

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija
Apsorpcija paracetamola nakon oralne primjene je brza i potpuna. Maksimalne koncentracije lijeka u

plazmi postizu se 30 do 60 minuta nakon uzimanja lijeka.

Distribucija
Paracetamol se otprilike podjednako raspodjeljuje po svim tjelesnim tkivima i teku¢inama.
Koncentracije u krvi, slini i plazmi su usporedive. Slabo se veZe za bjelancevine plazme.

Biotransformacija

Paracetamol se uglavnom metabolizira u jetri. Dva glavna metabolicka puta su konjugacija s
glukuronskom kiselinom kojom nastaju glukuronidi (oko 55%) i konjugacija kojom nastaju sulfati
(oko 30%). Prilikom primjene doza iznad terapijskog raspona, kod drugog od spomenutih putova
dolazi do brzog zasi¢enja. Metabolicki put manjeg opsega, kataliziran pomocu citokroma P450,
dovodi do stvaranja intermedijarnog produkta (N-acetil-benzokinonimin). On se kod unosa terapijskih
doza paracetamola brzo detoksicira pomocu reduciranog glutationa i eliminira mokraCom nakon
konjugacije u cistein i merkapturnu kiselinu. Ipak, kod teskog trovanja koli¢ina ovog toksi¢nog
metabolita je povecana.

Eliminacija

Izlucivanje se uglavnom odvija putem mokrace. 90% primijenjene doze se eliminira bubrezima u roku
od 24 sata, uglavhom u obliku metabolita glukuronida (60 do 80%) i u obliku konjugata sulfata (20 do
30%). Manje od 5% izlucuje se u nepromijenjenom obliku. Poluvrijeme eliminacije iznosi oko 2 sata.

Patofizioloske varijacije

U slucajevima teske insuficijencije bubrega (klirens kreatinina <10 ml/min), eliminacija paracetamola
i njegovih metabolita je odgodena.

Kapacitet konjugacije nije promijenjen u starijih osoba.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci he ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti i kancerogenosti.
Konvencionalna ispitivanja sukladna trenutno vaze¢im standardima za procjenu reproduktivne i
razvojne toksi¢nosti nisu dostupna.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoénih tvari

Citratna kiselina, bezvodna

Sorbitol (E420)

Natrijev karbonat, bezvodni

Natrijev hidrogenkarbonat

Povidon K 25

Simetikon

Saharinnatrij

Aroma limuna (maltodekstrin, arapska guma, alfa-tokoferol)
Makrogol 6000

6.2. Inkompatibilnosti

Nisu poznate.
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6.3. Rok valjanosti

3 godine.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

8 (2x4) sumecih tableta u viSeslojnom (papir/PE/Al/Surlyn) stripu, u kutiji.
6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-746405110

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 01. prosinca 2009.

Datum posljednje obnove odobrenja: 29. prosinca 2014.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

07. travnja 2025.
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