Pred uporabo natan¢no preberite to navodilo!

-Shranite navodilo. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

-Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

-To zdravilo je bilo predpisano za vas osebno in ga ne smete dajati drugim.
Drugim lahko to zdravilo celo $koduje, tudi ¢e imajo znake bolezni, ki so
podobni vasim.

Navodilo vsebuje:

Kaj je Plivamed in za kaj se uporablja

Kaj morate vedeti preden uporabite Plivamed
Kako uporabljati Plivamed

MozZni neZeleni ucinki

Shranjevanje in rok uporabnosti

NE P

PLIVAMED Sumece tablete z okusom limone

paracetamolum, pseudoephedrini hydrochloridum, acidum ascorbicum
Zdravilne u¢inkovine so: paracetamol, psevdoefedrinijev klorid, askorbinska kislina

PomozZne snovi:

brezvodna citronska kislina, natrijev hidrogenkarbonat, povidon, dioktil natrijev
sulfosukcinat, brezvodni natrijev karbonat, sorbitol, aspartam, monohidrat laktoze,
makrogol 6000, natrijev benzoat, natrijev riboflavinfosfat, aroma limone

Ime in naslov imetnika dovoljenja za promet:
PLIVA LJUBLJANA d. o. o. 5
Pot k sejmiscu 35, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovenija

Ime in naslov izdelovalca:

Pliva Krakow S.A.
Mogilska 80, 31546 Krakow, Poljska

PLIVA LJUBLJANA d. o. o. )
Pot k sejmiscu 35, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovenija

1. Kaj je zdravilo Plivamed in za kaj se uporablja

Sestava

Sume¢a tableta

Ena Sumeca tableta vsebuje 500 mg paracetamola, 30 mg psevdoefedrinijevega
klorida in 60 mg askorbinske kisline.

Oprema
Sumeca tableta
Skatla s plasticnim vsebnikom z 10 Sumecimi tabletami.



Lastnosti in delovanje

Plivamed je kombiniran pripravek, ki vsebuje tri aktivne ucinkovine: paracetamol-
deluje proti boleCinam in zviSani telesni temperaturi ter protivnetno, psevdoefedrin-
zmanjSuje hiperemijo in otekline nosne in sinusne sluznice in vitamin C (askorbinsko
kislino)- ki zadovoljuje potrebe po tem vitaminu pri prehladu in gripi.

Plivamed zacne delovati pol ure po zauzitju, ucinkuje pa stiri do Sest ur.
Terapevtske indikacije

Plivamed lahko zaCasno ublazi simptome prehlada ali gripe: zviSano telesno
temperaturo, zamasen nos, nahod, bolecine v sinusih, glavobol in bolec¢ine v miSicah.

2. Kaj morate vedeti preden uporabite Plivamed

Kontraindikacije

Plivamed se ne sme uporabljati, Ce:

e ste preobcutljivi za paracetamol, psevdoefedrin, askorbinsko kislino ali katerokoli
sestavino v Sumecih tabletah

e imate bolezni jeter ( akutni hepatitis, kroni¢ni aktivni hepatitis, jetrno okvaro
zaradi drugih vzrokov)

e se zdravite zaradi visokega krvnega pritiska

e (e se zdravite z zaviralci monoaminooksidaz ali od zdravljenja z njimi Se ni
minilo 14 dni.

Previdnostni ukrepi

Plivamed se za samozdravljenje ne sme uporabljati ve& kot sedem dni zapored. Ce se
bolezensko stanje ne izboljsa ali ¢e ima bolnik poleg drugih simptomov tudi zviSano
telesno temperaturo, ki traja vec kot tri dni, se mora posvetovati z zdravnikom.
Opozarjamo, da zdravilo vsebuje ucinkovino psevdoefedrin, ki je na seznamu
substanc, katerih prisotnost v urinu je lahko razlog za diskvalifikacijo Sportnika.

Posebna opozorila

Bolniki z ledvicno okvaro morajo jemati Plivamed zaradi paracetamola, ki ga ta
vsebuje, zelo previdno in se o tem posvetovati z zdravnikom.

Bolniki, ki pijejo alkoholne pijace ali imajo jetrno okvaro za samozdravljenje ne
smejo jemati zdravil, ki vsebujejo paracetamol.

Zaradi psevdoefedrina, ki ga zdravilo vsebuje, morajo Plivamed jemati zelo previdno
tudi bolniki z nadzorovanim ali blago poviSanum krvnim tlakom, sladkorno boleznijo,
periferno zilno boleznijo, zviSanim o¢esnim tlakom, povecanim delovanjem S§citnice
ali hipertrofijo prostate.

Plivamed morajo zaradi askorbinske kisline, ki jo vsebuje, jemati zelo previdno
bolniki s hiperoksalurijo ali ledvi¢nimi kamni v anamnezi, s pomanjkanjem glukoza-
6-fosfat-dehidrogenaze, hemokromatozo, talasemijo in sideroblastno anemijo.
Plivalek zaradi velikih odmerkov aktivnih uc¢inkovin ni primeren za otroke, ki so stari
manj kot 12 let.

Zdravilo ne smete jemati socasno z drugimi sestavinami, ki vsebujejo paracetamol in
psevdoefedrin.



Prosimo, posvetujte se z zdravnikom tudi ¢e so se gornje navedbe nanasale na vas
kadarkoli v preteklosti.

Nosecnost in dojenje
Zdravila se med nosecnostjo in obdobjem dojenja brez posveta z zdravnikom ne sme
uporabljati.

Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji
Ni znano, da bi zdravilo na splosno vplivalo na sposobnost za upravljanje vozil in
strojev.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah Plivameda

Natrijev hidrogenkarbonat, dioktil natrijev sulfosukcinat, natrijev karbonat, natrijev
benzoat in riboflavin fosfat, natrijeva sol so lahko Skodljivi za ljudi, ki so na dieti z
zniZanjem natrija.

Aspartam je izvor fenilalanina.

Zdravilo vsebuje 0,339 g sorbitola. Z vsakim odmerkom vzamete do 0,339 g sorbitola,
¢e jemljete zdravilo v skladu z navodilom za odmerjanje. Zdravilo je neprimerno za
ljudi, ki imajo prirojeno netoleranco fruktoze. Lahko povzroc€i gastrointestinalne motnje.

Zdravilo vsebuje tudi 0,03 g laktoze. Z vsakim odmerkom vzamete do 0,03 g laktoze,
¢e jemljete zdravilo v skladu z navodilom za odmerjanje. Neprimerno je za ljudi s
pomanjkanjem laktaze, z galaktozemijo, glukoza/galaktoza malabsorpcijskim sindromom.

Zdravilo vsebuje benzojsko kiselino oziroma natrijev benzoat. Benzojska kislina
blago iritira kozo, o¢i in mukozno membrano. lahko poveca verjetnost zlatenice pri
novorojenckih.

Medsebojna u¢inkovanja zdravil in druge oblike interakcij

Bolniki, ki se zdravijo s probenecidom in zdravili, ki inducirajo jetrne izoencime, npr.
karbamazepinom, barbiturati, izoniazidom, fenitoinom, rifampicinom, ritonavirom,
zidovudinom in kloramfenikolom, se morajo zaradi moZznosti jetrne okvare pred
zacetkom uporabe Plivaleka o tem posvetovati z zdravnikom.

Plivamed lahko zmanjSa uc¢inkovitost nekaterih antihipertenzijskih zdravil (bretilija,
betanidina, gvanetidina, metildope, adrenergi¢nih blokatorjev alfa in beta) in nitratov.
Zaradi socasne uporabe Plivameda in srénih glikozidov se lahko pojavijo aritmije.

Med hkratnim zdravljenjem s Plivamedom in nazalnimi dekongestivi, tricikli¢nimi
antidepresivi, ergotalkaloidi in amfetaminu podobnimi psihostimulanti se lahko
vcasih zvisa krvni tlak.

Med socasno uporabo zeleza in estrogenov ter Plivameda se lahko zaradi askorbinske
kisline, ki jo ta vsebuje, zveCa koncentracija zeleza in estrogenov v c¢loveskem
organizmu.

Askorbinska kislina je mocan reducent, ki lahko vpliva na izvide nekaterih
laboratorijskih testov (npr. na vrednost glukoze v secCu, etilestradiola, jetrnih
transaminaz, serumsko raven laktat dehidrogenaze, okultne krvavitve v blatu,
serumsko koncentracijo bilirubina, plazemsko vrednost Zeleza in feritina, pH seca,
vrednost secne kisline in oksalatov).



Ne priporoca se socasno jemanje Plivameda z zaviralci monoaminooksidaze (MAQO)
ali ¢e od zdravljenja z njimi Se ni minilo 14 dni.

Prosimo, bodite pozorni, da se lahko te navedbe nanaSajo tudi na izdelke, ki ste jih
jemali v preteklosti ali jih boste jemali v prihodnosti.

Prosimo, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim
jemali katerokoli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

3. Kako uporabljati Plivamed

Odmerjanje in nacin uporabe
Odrasli in otrocti, stari ve¢ kot 12 let: 1 do 2 Sumeci tableti na vsakih 6 ur — po potrebi,
dokler simptomi ne za¢nejo izginjati; najvecji dnevni odmerek je 8 Sumecih tablet

Eno ali dve Sumeci tableti je treba raztopiti v kozarcu vode in popiti sveZe
pripravljeno raztopino.

Preveliko odmerjanje

Bolniki morajo v vseh primerih predoziranja poiskati nujno medicinsko pomoc.

Pri odraslih, ki so zauzili enkraten odmerek paracetamola 140 mg/kg, se lahko pojavi
huda jetrna okvara. Prvi dan se lahko pojavijo tudi splosna oslabelost, bledica, slabost,
bruhanje in bolecine v trebuhu. Prav tako se lahko pojavi tudi akutna ledvicna okvara.
Klini¢ni znaki jetrne okvare se pojavijo 24 do 48 ur po zauzitju zdravila.
Najpogostejsi simptomi predoziranja psevdoefedrina so blaga anksioznost, tahikardija
in blaga hipertenzija. Ponavadi se pojavijo §tiri do osem ur po zauZitju. Simptomi so
prehodni in jih navadno ni treba zdraviti.

Zaradi majhne koli¢ine askorbinske kisline, ki je v Plivamedu, je njeno predoziranje
le malo verjetno.

Ukrepi pri izpusc¢enem odmerku
Zdravilo se uporablja po potrebi — dokler simptomi ne izginejo.

4. Nezeleni skodljivi ucinki

Kot vsa zdravila, ima lahko tudi Plivamed neZelene ucinke.
Bolniki ponavadi Plivamed dobro prenasajo. Nezeleni uc¢inki so redki in blagi.

Zaradi paracetamola, ki ga Plivamed vsebuje, se lahko v¢asih pojavijo kozni izpuscaji
in druge alergijske reakcije.

Psevdoefedrin lahko povzroci nemir, tremor, nespecnost in znojenje.

Zelo redko lahko povzroc¢i tudi zniZanje ravni sladkorja v krvi, povisan krvni tlak,
sréne aritmije in zviSanje oCesnega tlaka.

Psevdoefedrin lahko povzroci razdrazljivost, Se posebej pri otrocih.

Ce opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega
zdravnika ali farmacevta.



5. Shranjevanje in rok uporabnosti

ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM!

Shranjevanje
Zdravilo shranjujte na suhem pri temperaturi do 25 °C.

Rok uporabnosti
Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na

ovojnini.

Nacin izdajanja zdravila
Zdravilo se izdaja brez recepta v lekarnah.

Datum zadnje revizije navodila
01.09.2008



