NAVODILO ZA UPORABO

Paracetamol svecke 60 mg

sveCke
paracetamol

Pred zacetkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!
Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta.
Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
Posvetujte se s farmacevtom, Ce potrebujete dodatne informacije ali nasvet.
Ce opazite kateri koli nezeleni uginek, se posvetuite z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetuijte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.
Ce se znaki bolezni poslabsajo ali ne izboljajo, se morate posvetovati z zdravnikom.
Kaj vsebuje navodilo: 1. Kaj je zdravilo Paracetamol svecke 60 mg in za kaj ga
uporabljamo
2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Paracetamol
sveCke 60 mg
. Kako uporabljati zdravilo Paracetamol svecke 60 mg
. Mozni nezeleni ucinki
. Shranjevanje zdravila Paracetamol svecke 60 mg
. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. KAJ JE ZDRAVILO PARACETAMOL SVECKE 60 mg IN ZA KA) GA
UPORABLJAMO

Paracetamol svecke 60 mg uporabljajte pri otrocih za znizevanje zviSane telesne temperature
pri vroinskih stanjih ter za lajsanje blagih do zmernih boleCin, kot so bole€ine pri gripi in
prehladnih obolenjih ter bole€ine pri reakciji na cepljenje.

Svecke vsebujejo paracetamol, ki zniZuje zviSano telesno temperaturo ter lajSa blage do
zmerne bolecine.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO
PARACETAMOL SVECKE 60 mg

Ne uporabljajte zdravila Paracetamol svecke 60 mg
Ce je otrok alergicen na katero od sestavin zdravila
Ce ima otrok hudo jetrno ali ledvi¢no odpoved, pomanjkanje glukoza-6-fosfat-
dehidrogenaze (redka dedna bolezen rde¢ih krvnick).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom uporabe zdravila se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Ce se znaki bolezni poslab3ajo ali ne izboljsajo, se morate posvetovati z zdravnikom.
Paracetamol svecke 60 mg lahko otroku dajete najve¢ 3 dni za zniZevanje zviSane telesne
temperature in najve¢ 5 dni za lajSanje bolecin.
Otrokom, mlajsim od 3 mesecev, dajte zdravilo le, Ce ga predpiSe zdravnik.
0Ob pojavu oteZenega dihanja, vrocine ali gnojnega izpljunka pri prehladnih obolenjih je nujen
obisk zdravnika.
Posebna previdnost oziroma nadzor zdravnika je potreben ob uporabi zdravila pri otrocih
z blago do zmerno jetrno ali ledvicno okvaro, telesno oslabelih, kroni¢no podhranjenih ali
dehidriranih otrocih.
Zdravilo znizuje zviSano telesno temperaturo, kar lahko prikrije okuzbo.
0Ob dolgotrajnejsi uporabi zdravila lahko nastopijo motnje v delovanju ledvic in jeter.
Paracetamol lahko vpliva na nekatere izide laboratorijskih preiskav.
Ni za uZivanije!

Druga zdravila in zdravilo Paracetamol svecke 60 mg
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste
morda zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.
Paracetamol sveck 60 mg ne smete dajati otroku socasno z drugimi zdravili, ki vsebujejo
paracetamol. Paracetamol lahko vsebuijejo tudi zdravila v drugih farmacevtskih oblikah, na
primer sirupi, peroralne suspenzije, zrnca za peroralno raztopino ...
0b socasni uporabi Paracetamol sveck 60 mg in drugih zdravil lahko pride do medsebojnega
ucinkovanja z naslednjimi zdravili oziroma u€inkovinami, predvsem tistimi, ki spodbujajo
jetrne encime: zdravila proti strjevanju krvi (varfarin), zdravila za zdravljenje epilepsije
(karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, primidon, lamotrigin), protivirusna zdravila (interferon
alfa, zidovudin), rifampicin, izoniazid in druga zdravila za zdravljenje tuberkuloze,
kloramfenikol, salicilamid, flukloksacilin, domperidon, metoklopramid, holestiramin,
probenecid.

Nosecnost in dojenje
Paracetamol svecke 60 mg so namenjene za uporabo pri otrocih.

Upliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Paracetamol svecke 60 mg so namenjene za uporabo pri otrocih.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO PARACETAMOL SVECKE 60 mg

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upoStevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika
ali farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Otrokom odmerjamo Paracetamol svecke 60 mg glede na telesno maso.

PriporoCeni enkratni odmerek je 10 mg/kg telesne mase na vsake 4 ure ali 15 mg/kg telesne
mase na vsakih 6 ur. Najvecji dnevni odmerek paracetamola je 50 mg do 75 mg/kilogram
telesne mase.

Priporoceno odmerjanje za otroke, stare od 3 do 6 mesecev (do 7 kg): 1 do 2 svecki do
Stirikrat dnevno; najvedji dnevni odmerek je 6 sveck.

PriporoGeno odmerjanje za otroke, stare od 7 do 12 mesecev (7 do 10 kg): 2 svecki do
Stirikrat dnevno.

Casovni presledek med dvema odmerkoma naj bo najmanj 4 ure, pri otrocih, mlajsih od

6 mesecev, pa najman;j 6 ur.

Zdravilo za¢ne delovati v 15 do 60 minutah in deluje do 6 ur.

Predpisanega odmerjanja ne smete prekoraditi.



NAVODILO ZA UPORABO

Svecko uporabite tako, da pretrgate dvojni trak po zarezi, izlus€ite svecko in jo vstavite s
konico naprej otroku v danko.
Otroku ne smete dajati zdravila dlje kot 3 zaporedne dni brez posveta z zdravnikom.

Ce ste uporabili vedji odmerek zdravila Paracetamol svecke 60 mg, kot hi smeli
Ce ste uporabili vegji odmerek zdravila, kot bi smeli, in se ob tem pojavijo neZeleni uginki, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Ce ste otroku dali vegji odmerek Paracetamol svegk 60 mg, kot bi smeli, je potrebna takojsnja
zdravniSka pomog, tudi e se otrok pocuti dobro, saj se znaki prevelikega odmerjanja lahko
pokazejo Sele ¢ez nekaj dni.
V prvih 24 urah se obi¢ajno pojavita slabost in bruhanije, lahko tudi zaspanost in potenje.
TrebuSna bolecina, ki je lahko prvi znak okvare jeter, se pojavi 24 do 48 ur po zauZitju, lahko
pa Sele 4 do 6 dni po zauZitju. Sledijo lahko odpoved jeter, motnje v delovanju mozganov,
koma in smrt.
V primeru prevelikega odmerjanja paracetamola so opazili tudi sréno-misicne nepravilnosti in
vnetje trebusne slinavke.
Predvsem pri bolnikih z obolenji jeter ali ledvic lahko jemanje prevelikih odmerkov zdravila
povzrodi hudo okvaro jeter in v nekaterih primerih hudo okvaro ledvic. Tveganje za okvaro
jeter je vecje tudi pri podhranjenih bolnikih in so¢asnem jemanju zdravil, ki spodbujajo jetrne
encime.

Ce ste pozahili uporabiti zdravilo Paracetamol sveéke 60 mg
Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili uporabiti prejSnji odmerek.
Nadaljujte z uporabo zdravila v skladu z navodilom za uporabo.

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

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Paracetamol svecke 60 mg lahko povzrocijo lokalno draZenje ¢revesne sluznice.

Redko se lahko pojavijo koZne preobéutljivostne reakcije, kot so srbenje, izpuscaji, rdecina,
koprivnica.

V primeru naslednjih nezelenih ucinkov je nujna zdravniska pomo¢. V zelo redkih primerih
se lahko pojavijo hujSe preobcutljivostne reakcije, kot sta kré sapnic (analgeti¢na astma pri
dovzetnih bolnikih) in takoj$nja preobéutljivostna reakcija (anafilakticna reakcija), ki se kaze
kot angioedem (otekanje podkoznega tkiva ali sluznic), otezeno dihanje, potenije, slabost,
padec krvnega tlaka, ki se stopnjuje do Soka.

Redko se pojavijo slabost, bruhanie, zlatenica ali povec¢ana aktivnost jetrnih encimov.

Zelo redko lahko pride tudi do sprememb krvne slike, na primer zmanjSanja Stevila krvnih
plosgic ali belih krvnick.

Obstajajo tudi porocila o resnih koznih reakcijah (Stevens- Johnsonov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza, akutna generalizirana eksantemska pustuloza).

Porocanje o nezelenih uginkih
Ce opazite katerega koli izmed nezelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetuijte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
0 nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanije:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco
Slovenceva ulica 22, SI-1000 Ljubljana
telefon: +386 (0)8 2000 500, faks: +386 (0)8 2000 510
e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si
S tem, ko porocCate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij
0 varnosti tega zdravila.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA PARACETAMOL SVECKE 60 mg

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom! Shranjujte na suhem mestu, pri temperaturi do 25 °C.
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini poleg oznake »Uporabno do:«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan
navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. VSEBINA PAKIRANJA IN DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Paracetamol svecke 60 mg
1 svecka vsebuje 60 mg paracetamola.
Pomozna snov: trda mast.
Izgled zdravila Paracetamol svecke 60 mg in vsehina pakiranja
Paracetamol svecke 60 mg so trdne svecke, konicaste oblike, bele barve, svetlece povrsine.
Pakiranje je Skatla, v kateri je 10 sveCk (2 x 5 sveck v dvojnem traku), s prilozenim navodilom
za uporabo.
Nagin izdaje zdravila Paracetamol svecke 60 mg
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah. Izdelek je galensko zdravilo.
Proizvajalec
Gorenjske lekarne, Gosposvetska ulica 12, 4000 Kranj
enota Galenski laboratorij, Bleiweisova cesta 8, 4000 Kranj
telefon: 04 20 16 159, faks: 04 20 16 157, e-poSta: g.laboratorij@gorenjske-lekarne.si

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20. 1. 2021.
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