NAVODILO ZA UPORABO

CALPOL 250 mg/5 ml peroralna suspenzija
paracetamol

Pred za¢etkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotek v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

- Ce se znaki otrokove bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 3 dneh pri indikaciji povisane
telesne temperature in v 5 dneh pri indikaciji bole¢ine, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Calpol in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Calpol
Kako uporabljati zdravilo Calpol

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Calpol

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. KAJ JE ZDRAVILO CALPOL IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Calpol vsebuje paracetamol, ki je analgetik (zdravilo proti bole¢inam) in antipiretik (zdravilo
proti zvi$ani telesni temperaturi).

Peroralna suspenzija Calpol se uporablja za:

e zniZevanje poviSane telesne temperature;

¢ lajsanje simptomov pri bole¢inskih stanjih vnetnega izvora (bole¢ine v Zrelu);

¢ lajsanje blagih do zmernih bole¢in (glavobola, migrene, nevralgije (huda, ostra, zbadajo¢a bolecina,
Ki je prisotna v regiji, ki jo Zivec ozivCuje), zobobola in bolecin pri izra§¢anju zob, revmati¢nih
bolecin ter bolecin v miSicah in sklepih, ki spremljajo nekatera prehladna in vroc¢inska obolenja).

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO CALPOL

Ne jemljite zdravila Calpol ali dajajte otroku
- Ceste ali je vas otrok alergi¢en na paracetamol ali katerokoli sestavino zdravila Calpol (navedeno v

poglaviju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Calpol se posvetujte s farmacevtom.

Zdravilo Calpol je potrebno uporabljati previdno:

- Ceimate vi ali vas otrok zmerno do hudo ledvi¢no obolenje.

- ¢e imate vi ali va$ otrok huj$o okvaro jeter. Pred uporabo se posvetujte z zdravnikom.
- e vi ali vas otrok jemljete druga zdravila, Ki vsebujejo paracetamol.

Zdravilo Calpol odmerjajte natan¢no po navodilih, saj lahko preveliki odmerki vodijo do poskodb jeter
in ledvic.
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Zelo redko so porocali o resnih koznih reakcijah pri bolnikih, ki so prejemali paracetamol. Simptomi
lahko vkljucujejo:

* pordelost koze

* mehur

* izpuscaj

Ce se pojavijo kozne reakcije ali se obstoje¢i simptomi na kozi poslabsajo, takoj prenehajte uporabljati
zdravilo in poiscite zdravnisko pomoc.

Druga zdravila in zdravilo Calpol
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e vi ali vas otrok prejemate ali ste pred kratkim prejemali
katerokoli zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Ob prevelikem odmerjanju lahko zdravilo Calpol povzroci poskodbe jeter. V primeru prevelikega
odmerka je potrebno takoj poiskati zdravnisko pomo¢. Hitra zdravniska pomoc je klju¢nega pomena
za odrasle kot tudi za otroke, tudi ¢e ne opazite kakr$nihkoli znakov ali simptomov.

Obvestite svojega zdravnika, ¢e vi ali vas otrok hkrati prejemate zdravila, ki so navedena spodaj:

e barbiturate (pomirjevala, uspavala ali za zdravljenje epilepsije), tricikli¢ne antidepresive
(zdravljenje depresije), saj zmanj$ajo sposobnost presnavljanja ve¢jih odmerkov paracetamola, kar
podaljsa njegovo razpolovno dobo;

e zdravila, ki spodbujajo praznjenje Zelodca in Crevesja (metoklopramid, domperidon) ali zavirajo
praznjenje Zelodca in ¢revesja (opoidni analgetiki);

¢ antikonvulzive (zdravila za zdravljenje epilepsije) ali kontracepcijske tablete, saj njihova uporaba
skozi daljse Casovno obdobje pospesi presnovo paracetamola in izloCanje iz telesa;

o zdravila, ki spodbujajo jetrne encime (npr. zdravila za zdravljenje epilepsije kot so fenitoin,
fenobarbital in karbamazepin ter barbiturati in antibiotik rifampicin), saj povecajo nastanek
presnovkov paracetamola, ki so strupeni za jetra;

o varfarin ali druge predstavnike kumarinov (zdravila za preprecevanje strjevanja krvi), saj
paracetamol poveca njihov ucinek, s Cimer se poveca tveganje za krvavitev.

Zdravilo Calpol skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo se lahko jemlje neodvisno od obrokov hrane.

Ob socasnem uzivanju alkohola se v primeru prekoracitve predpisanega odmerka zdravila poveca
strupeno delovanje paracetamola na jetra.

Nosecnost in dojenje

Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom. To besedilo je smiselno v primeru, da odrasla oseba jemlje zdravilo
Calpol.

Zaradi pomanjkanja podatkov se jemanje zdravila Calpol v noseénosti odsvetuje. Ni zadostnih in
dobro nadzorovanih klini¢nih $tudij o uporabi paracetamola pri nose¢nicah in dojecih

zenskah. Paracetamol prehaja skozi placento in v plodovi krvi doseze koncentracije, podobne tistim v
krvi matere, zato bi bil plod ogroZen, ¢e bi prehajal velik odmerek zdravila v njegov obtok.

Ce dojeca zenska jemlje paracetamol po predpisanih odmerkih, se ta izlo¢a v materino mleko v
majhnih koncentracijah (0,1 % do 1,85 % prejetega odmerka). O podobnih izsledkih so porocali tudi v
drugih $tudijah, zato terapevtski odmerki zdravila Calpol ne predstavljajo nevarnosti za dojene
novorojencke/otroke.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

To besedilo je smiselno v primeru, da odrasla oseba jemlje zdravilo Calpol.
Zdravilo Calpol v priporoc¢enih odmerkih nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.
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Zdravilo Calpol vsebuje saharozo. Enkratni odmerek za odrasle in otroke od 12 let vsebuje 4,4 g — 8,4 ¢
saharoze. Enkratni odmerek za otroke od 6 do 12 let vsebuje od 2,1 g - 4,2 g saharoze. To morajo
upostevati sladkorni bolniki. Ce vam je zdravnik povedal, da ima va§ otrok intoleranco za nekatere
sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo vsebuje sorbitol. Sorbitol ima lahko blag odvajalni uéinek. Kalori¢na vrednost je 2,6 kcal/g
sorbitola.

Zdravilo Calpol vsebuje metilparahidroksibenzoat, ki lahko povzro¢i alergijske reakcije (lahko
zapoznele).

Zdravilo Calpol vsebuje son¢éno rumeno FCF, ki lahko povzroci alergijske reakcije.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO CALPOL

Pri jemanju zdravila Calpol natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte
z zdravnikom ali s farmacevtom. Obicajni odmerek je naveden glede na starost otroka v spodnji tabeli.

Zdravilo Calpol 250 mg/5 ml peroralna suspenzija ni primerna za otroke mlajse od 6 leta.

Odmerjanje je prilagojeno starosti otroka po naslednji shemi:

Starost: Odmerek:

Otroci od 6 do 12 let: 5do 10 ml (1 do 2 merilni zli¢ki po 5 ml)
(250 do 500 mg paracetamola)

Otroci, starej$i od 12 let in odrasli: 10 do 20 ml (2 do 4 merilne zlicke po 5 ml)
(500 do 1000 mg paracetamola)

Pred uporabo steklenico dobro pretresite! Zdravila Calpol ne smete red¢iti!

Priporo¢ene odmerke lahko ponovite do 4-krat na dan, vendar mora biti razmik med posameznimi
odmerki najmanj 4 ure.

Trajanje zdravljenja:

Za otroke od 6. do 12. leta:

Indikacija bolecine: najvec 5 dni.

Indikacija znizevanja povisane telesne temperature: najvec 3 dni.

Za odrasle:
Indikacija bolecine: najvec¢ 7 dni.
Indikacija znizevanja povisane telesne temperature: najvec 5 dni.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Calpol, kot bi smeli

Ne prekoragite navedenega odmerka! Ce menite, da ste vi ali vas otrok zauzili vedji odmerek zdravila,
kot je predpisano, nemudoma poiséite zdravnisko pomo¢, tudi ¢e se ne pocutite slabo, saj lahko
prevelik odmerek paracetamola povzroci jetrno odpoved.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Calpol
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

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

4,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Calpol neZelene u¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov)
o anafilakti¢ne reakcije, preobcutljivostne reakcije;
e kozne reakcije (koprivnica, srbec izpuscaj, izpuscéaj).

Neznana (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
e zviSane vrednosti transaminaz

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uc¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI1-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA CALPOL

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Zdravila Calpol ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.
Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

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

6. VSEBINA PAKIRANJA IN DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Calpol 250 mg/5 ml peroralna suspenzija

Zdravilna u¢inkovina je paracetamol.

Pomozne snovi so: saharoza, tekoc¢i (nekristalizirajoci) sorbitol (E420), glicerol (E422), mikrokristalna
celuloza (E460), natrijev karmelozat, polisorbat 80 (E433), aroma White Sugar, aroma pomarance,
metilparahidroksibenzoat (E218), son¢no rumeno FCF (E110), precis¢ena voda.

Izgled zdravila Calpol 250 mg/5 ml peroralna suspenzija in vsebina pakiranja

Peroralna suspenzija je oranzne barve, z okusom po pomaran¢ah. Pakiranje vsebuje steklenico s
100 ml peroralne suspenzije in dvodelno merilno Zlicko, prostornina veéje zli¢ke je 5 ml in manjse
2,5ml.

Nacin izdaje zdravila Calpol
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

McNeil Products Limited, Foundation Park, Roxborough Way, Maidenhead, Berkshire SL6 3UG,
Velika Britanija
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Izdelovalec
Famar Orleans, 5, avenue de Concyr, 45701 Orleans Cedex 2, Francija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Johnson & Johnson d.o.o0.

Smartinska cesta 53

1000 Ljubljana

Navodilo je nazadnje revidirano: 19.12.2016
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