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Po uporabi zdravila Paracetamol 60 mg svecke o zelo pogostih, pogostih in ob¢asnih nezelenih
ucinkih ni porocil. Porocali pa so o naslednjih nezelenih ucinkih:

Redki:

o 7latenica (rumeno obarvanje belo¢nic, koZe in sluznic), povec¢ana aktivnost jetrnih encimov
e alergiCne reakcije na koZi (rdecica, koprivnica)

e slabost, bruhanje, lokalno drazenje sluznice zadnjika

Zelo redki ali neznana pogostnost:

e oteklina grla

e zmanjSanje Stevila krvnih plo$cic (trombocitopenija), zmanj$anje Stevila belih krvnih celic
(levkocitopenija)

PoveCana aktivnost jetrnih encimov je redek nezelen ucinek, ki se ga ne obCuti, temveC se pokaze
pri laboratorijskih preiskavah. Spremenjeno Stevilo dolocenih vrst krvnih celic pa je zelo redek
nezelen ucinek, ki se kaze kot zviSana telesna temperatura, bolece Zrelo, nenavadna utrujenost,
Skrlatne podplutbe ali krvave pikice tik pod koZo, krvavitve iz nosu, krvavitve v ustih in kri v urinu.
Spremenjeno Stevilo dolocenih vrst krvnih celic se potrdi s krvnimi preiskavami.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli nezeleni uginek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

. SHRANJEVANJE ZDRAVILA PARACETAMOL 60 mg SVECKE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila Paracetamol 60 mg svecke ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki
je naveden na ovojnini poleg oznake »Uporabno do«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na
zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Tak§ni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Paracetamol 60 mg svecke
e Zdravilna u¢inkovina je paracetamol. 1 svecka vsebuje 60 mg paracetamola.
e Pomozna snov je trda mast.

Izgled zdravila Paracetamol 60 mg svecke in vsebina pakiranja
Svecke so prosojno bele barve, zailjene in valjaste oblike.
Skatla vsebuje 10 sveck (2 dvojna trakova s po 5 sveckami).

Nacin izdaje zdravila
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Izdelovalec
Lekarna Ljubljana PE Galenski laboratorij, Thilisijska 87, SI-1000 Ljubljana

Datum zadnje revizije: 11.05.2011

NAVODILO ZA UPORABO

Paracetamol 60 mg svecke za otroke

paracetamol

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!
Zdravilo je na voljo brez recepta. Kljub temu ga morate dajati otroku pazljivo in skrbno, da mu bo
najbolje koristilo.
Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
Posvetujte se s farmacevtom, Ce potrebujete dodatne informacije ali nasvet.
Otroku ne dajajte zdravila Paracetamol 60 mg svecke za znizanje zviSane temperature ve¢ kot
3 dniin za laj$anje bolecin ve¢ kot 5 dni. Ce se znaki otrokove bolezni v tem ¢asu ne izbolj$ajo,
se posvetujte z zdravnikom.
Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:
1. Kaj je zdravilo Paracetamol 60 mg svecke in za kaj ga uporabljamo
2. Kaj morate vedeti, preden boste otroku dali zdravilo Paracetamol 60 mg svecke
3. Kako uporabljati zdravilo Paracetamol 60 mg svecke
4. Mozni neZeleni uginki
5. Shranjevanje zdravila Paracetamol 60 mg svecCke
6. Dodatne informacije
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. KAJ JE ZDRAVILO PARACETAMOL 60 mg SVECKE IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Paracetamol 60 mg svecke vsebuje zdravilno ucinkovino paracetamol. Deluje tako,
da zniZuje povisano telesno temperaturo (antipireti¢no) ter lajsa blage do zmerne bolecine
(analgeticno). Svecke tega zdravila vsebujejo paracetamol v takem odmerku, da je zdravilo
primerno tudi za dojencke.

Zdravilo Paracetamol 60 mg svecke se uporablja pri otrocih za:
® znizanje poviSane telesne temperature,

o zmanj$anje bolecin pri reakciji na ceplienje,

 |ajSanje blagega do zmernega glavobola ali zobobola,

o zmanjSanje bole€in pri gripi.
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. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE OTROKU DALI ZDRAVILO PARACETAMOL 60 mg
SVECKE

NE UPORABLJAJE zdravila Paracetamol 60 mg svecke:

e (e je otrok alergicen (preobcutljiv) na paracetamol ali na katerokoli sestavino zdravila
Paracetamol 60 mg svecke,

o (e ima otrok redko dedno bolezen rdecih krvnick (pomanjkanje encima glukoza-6-fosfat-
dehidrogenaze),

e ¢e ima otrok hudo poslab$ano delovanje jeter ali ledvic.

Bodlte posebno pozorni pri uporabi zdravila Paracetamol 60 mg svecke:
¢e ima otrok blago ali zmerno jetrno ali ledviéno okvaro, se pred uporabo posvetujte z
zdravnikom;

o e dajete otroku to zdravilo dalj ¢asa, se posvetujte z zdravnikom, ker lahko pride do motenj v
delovanju ledvic in jeter;
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o (e je dojencek mlaj$i od 3 mesecev, lahko prejema paracetamol le, Ce tako predpise
zdravnik;

e e je otrok telesno oslabel, npr. zaradi resne bolezni ali hude izgube telesne mase, se pred
uporabo posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Paracetamol 60 mg svecke lahko prikrije znake virusnih, bakterijskih ali gliviénih
okuzb.

Zdravilo Paracetamol 60 mg svecke lahko vpliva tudi na nekatere izvide laboratorijskih
preiskav urina. Ce va$ otrok potrebuje preiskavo urina, obvestite pediatra ali zdravstveno
osebje, da ste mu dali to zdravilo.

Jemanije drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, €e otrok jemlje ali je pred kratkim jemal
katerokoli zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Bodite pozorni na to, da zdravilno u¢inkovino paracetamol ne vsebuije le zdravilo Paracetamol
60 mg svecke, temve¢ tudi nekatera druga zdravila. Zato teh zdravil ne smete uporabljati
soCasno z zdravilom Paracetamol 60 mg svecke, ker lahko presezete najvecji dovoljeni
odmerek paracetamola.

Preden boste dali otroku zdravilo Paracetamol 60 mg svecke, se posvetujte z zdravnikom, e
otrok prejema:

e zdravila za zdravljenje epilepsije,

o rifampicin (zdravilo za zdravljenje tuberkuloze),

e zdravila za preprecevanje nastajanja krvnih strdkov.

Nosecnost in dojenje

Zdravilo Paracetamol 60 mg svecke je zaradi manjSih odmerkov zdravilne u¢inkovine
paracetamola namenjeno otrokom, starim do 12 mesecev. Ni podatkov, da bi uporaba
paracetamola v ¢asu nosecnosti in dojenja Skodljivo vplivala na plod ali dojenca.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Paracetamol 60 mg svecke je zaradi manj$ih odmerkov zdravilne ucinkovine
paracetamola namenjeno samo otrokom, zato navedba smiselno ni potrebna.

Ni podatkov, da bi uporaba zdravila Paracetamol 60 mg svecke vplivala na sposobnost
upravljanja vozil in strojev.

. KAKO UPORABITI ZDRAVILO PARACETAMOL 60 mg SVECKE

Pri uporabi zdravila natanéno upo$tevajte navodila za odmerjanje, ki so navedena v nadaljeva-
nju ali zdravnikova navodila. Ce ste negotovi se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Odmerjanje

e pri dojenckih, starih od 3 do 12 mesecev (do 10 kg telesne mase): 1 do 2 svecki
3- do 4-krat dnevno,

o pri dojenckih do 3. meseca: 1 svecka v primeru poviSane telesne temperature po
ceplienju, sicer dojenckom do 3. meseca ne dajete zdravila brez predhodnega posvetovanja
7 zdravnikom.

Najvedjega priporoéenega odmerka ne smete prekoragiti! Casovni presledek med
posamezni odmerki mora biti najmanj 4 ure. Zacetek delovanja je v 15 do 60 minutah in
deluje do 6 ur.
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Nacin uporabe

Dvojni trak pretrgate po zarezi, izlusCite svecko in jo vstavite v prazno zadnjicno odprtino
(danko).

Ce so svecke zmehcane, jin pred odpiranjem ovojnine splaknite z mrzlo vodo ali pustite stati
nekaj ¢asa v hladilniku. Ko se strdijo, svecko izluS¢ite in uporabite.

Trajanje zdravljenja

Zdravilo Paracetamol 60 mg svecke lahko dajete otroku:

¢ najvec 3 dni za zniZzanje poviSane telesne temperature,

e najveé 5 dni za lajSanje bolecin.

Ce se znaki otrokove bolezni v tem ¢asu ne izbolj$ajo ali celo poslab$ajo, se posvetujte z
zdravnikom.

Ce ste otroku dali ve&ji odmerek zdravila Paracetamol 60 mg svecke kot bi smeli,

se TAKOJ POSVETUJTE z zdravnikom ali farmacevtom. Preveliki odmerki lahko povzrocijo
predvsem slabost, bruhanje in utrujenost.

Ce ste otroku pozabili dati zdravilo Paracetamol 60 mg svetke

Ce ste otroku pozabili dati posamezen odmerek, mu ga dajte takoj, ko je to mogoce. Ce je

Ze Gas za naslednji odmerek, pozabljeni odmerek izpustite. Otroku ne smete dati dvojnega
odmerka, ¢e ste mu pozabili dati prej$njega.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetuite z zdravnikom ali s farmacevtom.

. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Paracetamol 60 mg svecke nezelene ucinke, ki pa se
ne pojavijo pri vseh bolnikih.

NeZeleni u¢inki se lahko pojavijo, Ceprav ste dajali zdravilo otroku pravilno in v predpisanih
odmerkih.

Ce se pri otroku pojavijo:

o otekanje grla, ki lahko povzro€i tezave pri poZiranju ali dihanju,

o alergicne reakcije na kozi (rdecica, koprivnica),

¢ porumenelost koZe in belocnic,

e slabost in bruhanje,

mu prenehajte dajati zdravilo in TAKOJ obvestite zdravnika ali poi$¢ite nujno

NeZeleni u¢inki so razdeljeni po naslednjem sistemu pogostnosti:

Zelo pogosti pojavijo se pri vec kot 1 od 10 bolnikov
Pogosti pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov
Obcasni

pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov

Redki pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov

Zelo redki ali nezna-

pojavijo se pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov ali pa pogostnosti iz
na pogostnost

razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti




