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1. Sta je lijek Paracetamol Amsal i za $ta se koristi

Paracetamol Amsal sadrzi paracetamol kao aktivnu supstancu koja djeluje tako da ublazava blagu do
umjerenu bol (analgetik) i snizava temperaturu (antipiretik).

Paracetamol Amsal je indiciran za lijeCenje:

- Simptoma povezanih s gripom

- Povisene temperature (manje od 3 dana)

- Jakih reakcija na cijepljenje (hiperergijske reakcije)

- Blage do umjerene glavobolje

- Blage do umjerene migrene s prethodnom medicinskom dijagnozom
- Blage do umjerene zubobolje

- Blage do umjerene boli u uhu

- Blagih do umjerenih menstrualnih bolova

.....

Morate razgovarati s ljekarom ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

2. Prije nego poc¢nete uzimati lijek Paracetamol Amsal

Nemojte uzimati lijek Paracetamol Amsal:
e ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na paracetamol ili na bilo koji drugi sastojak lijeka
(navedeni u dijelu 6)
e ako imate ozbiljnu bolest jetre
e ako ste mladi od 12 godina
e ako uzimate druge lijekove koji sadrze paracetamol.

Upozorenja i mjere opreza

Prije uzimanja lijeka Paracetamol Amsal razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom, u sljede¢im
situacijama:

- ako imate bubrezne poremecaje



- ako imate bolest jetre (na primjer, ako patite od bolesti jetre zvane hepatitis ili od upale uzrokovane
hroni¢énom upotrebom alkohola)

- ako imate nasljednu i rijetku metaboli¢ku bolest koja se naziva Gilbertov sindrom (ili Meulengrachtova
bolest), gdje koza i/ili o¢i postaju zute

- ako se istovremeno lijeCite lijekovima koji uti¢u na funkciju jetre

- ako imate nasljednu bolest nedostatka glukoza 6-fosfat dehidrogenaze

- ako imate hemoliticku anemiju

- ako patite od alkoholizma

- ako patite od dehidracije i hroni¢ne pothranjenosti.

Uzimanje neodgovarajuce velike koli¢ine lijekova protiv bolova (analgetici) duze vrijeme i u velikim
dozama moze uzrokovati glavobolju koja se ne smije lije¢iti povecanim dozama lijeka Paracetamol
Amsal.

Ne preporucuje se produzena ili ¢esta upotreba ovog lijeka. Duza upotreba ovog lijeka moze uzrokovati
poremecaje funkcije bubrega.

Rizik od predoziranja je veci kod osoba s bole$éu jetre neciroticnog alkoholnog porijekla. Treba
poduzeti mjere predostroznosti u slu¢aju hroni¢nog alkoholizma. U tom slu¢aju dnevna doza ne smije
prelaziti 2 grama. Nemojte koristiti alkohol tokom lijeCenja paracetamolom.

Nemojte koristiti lijek Paracetamol Amsal bez razgovora sa svojim ljekarom ako:

- imate visoku temperaturu (temperatura visa od 39°C)

- imate visoku temperaturu koja traje duze od 3 dana

- Vasa visoka temperatura nestaje, a zatim se ponovo pojavljuje (groznica koja se ponavlja).
Ove situacije mogu zahtijevati medicinsku procjenu i lijeCenje.

Primjena kod djece

Paracetamol Amsal 500 mg nije prikladan za lijecenje djece mlade od 12 godina, tezine manje od 40 kg,
zbog kolicine paracetamola. Za ove pacijente postoje drugi oblici koji sadrze odgovarajucu kolic¢inu
paracetamola.

Uzimanje drugih lijekova s lijekom Paracetamol Amsal
Obavijestite svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste
mogli uzeti bilo koji drugi lijek.

Obavijestite svog ljekara posebno ako uzimate sljedece lijekove:
- varfarin (antikoagulant)

- probenecid (lijek za lijecenje gihta)

- antiepileptici, poput karbamazepina, fenobarbitala i fenitoina

- sedativi i antikonvulzivi

- rifampicin (lijek koji djeluje protiv tuberkuloze)

- hloramfenikol (antibiotik)

- zidovudin (antivirusni lijek).

Ne uzimajte druge lijekove koji sadrze paracetamol tokom lijeCenja lijekom Paracetamol Amsal.



Nemojte uzimati lijek Paracetamol Amsal istovremeno s lijekovima koji usporavaju praznjenje Zeluca
(npr. propantelin) ili koji ubrzavaju praznjenje Zeluca (npr. metoklopramid i domperidon).

Ako uzimate kolestiramin (lijek koji snizava holesterol u krvi), uzmite Paracetamol Amsal 1 sat prije ili
4 sata nakon uzimanja tog lijeka.

Uzimanje hrane i pi¢a sa lijekom Paracetamol Amsal
Ne uzimajte alkohol tokom lijeenja lijekom Paracetamol Amsal. Alkohol moze povecati toksicnost
paracetamola za jetru.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate zatrudniti, obratite se ljekaru ili farmaceutu za
savjet prije uzimanja ovog lijeka.

Trudnoéa

Da biste uzeli Paracetamol Amsal tokom trudnoce, prvo se posavjetujte sa svojim ljekarom. Nakon
procjene koristi naspram rizika, ljekar ¢e odluciti mozete li ga uzeti. Medutim, tokom trudnoce ne
mozete koristiti Paracetamol Amsal tokom duzih vremenskih perioda, u velikim dozama ili u
kombinaciji sa drugim lijekovima.

Paracetamol Amsal se mozZe koristiti tokom trudnoce ako je neophodno. Trebate uzeti najnizu moguéu
dozu koja Vam ublazava bol i/ili snizava temperaturu i uzimati je §to je moguce krace. Obratite se svom
ljekaru ili babici ako bol i/ili temperatura ne popustaju ili ako lijek trebate uzimati ¢esce.

Dojenje
Paracetamol se izlu¢uje u majcino mlijeko. Buduéi da do danas nisu bile poznate negativne posljedice
kod dojencadi, i kao generalno pravilo, tokom lije¢enja paracetamolom majka ne mora prekinuti dojenje.

Upravljanje vozilima i maSinama
Paracetamol Amsal ne ometa Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa masinama. Medutim, ove

aktivnosti treba izbjegavati ako osjecate blagu pospanost ili vrtoglavicu, $to su nuspojave ovog lijeka.

3. Kako uzimati lijek Paracetamol Amsal

Ovaj lijek uvijek uzimajte onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako su Vam rekli ljekar ili
farmaceut. Ako niste sigurni, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Preporucena doza ovisi o dobi i tjelesnoj tezini. Paracetamol Amsal tablete 500 mg su namijenjene za
oralnu primjenu kod odraslih (ukljucujuéi starije osobe) i djece u dobi od 12 i vise godina.

Interval izmedu doza je 6 do 8 sati. Ako je potrebno, interval moze biti najmanje 4 sata, ali se ne smije
uzeti viSe od 6 tableta dnevno.

Uobicajeno doziranje paracetamola:

Tjelesna tezina | Dob Pojedinacna doza | Maksimalna dnevna doza
(24 sata)




Do 50 kg Adolescenti u dobi od 12 do | 1 tableta Do 4 tablete (ekvivalentno
15 godina 2000 mg paracetamola)

Vise od 50 kg Adolescenti u dobi od 16 do | 1-2 tablete Do 6 tableta (ekvivalentno
18 godina i odrasli 3000 mg paracetamola)

Maksimalni dnevni unos

Maksimalni dnevni unos ne smije prelaziti 3 g/dan. Paracetamol (acetaminofen) je Cesta komponenta
drugih kombinovanih lijekova. Kada uzimate druge lijekove s paracetamolom, vodite ra¢una da ne
prekoracite maksimalni dnevni unos.

Trajanje lijeCenja
Ako ljekar nije drugacije naznacio, Paracetamol Amsal ne biste trebali uzimati u velikim dozama. Ako
simptomi potraju ili se pogorsaju nakon 3 dana, razgovarajte s ljekarom.

Nacin primjene

Paracetamol Amsal tablete 500 mg su namijenjene za oralnu primjenu. Tablete se mogu progutati cijele
ili ih rastvoriti u vodi.

Primjena nakon obroka moze odgoditi pocetak djelovanja.

Pacijenti sa posebnim bolestima
Pacijenti s poremecajima funkcije jetre i bubrega te Gilbertovom bolescu se trebaju obratiti ljekaru kako
bi on preporucio najprikladniju dozu i interval primjene.

Ako uzmete vise lijeka Paracetamol Amsal nego $to biste trebali

Razgovarajte s ljekarom ili odmah idite na hitnu ako uzmete preveliku dozu lijeka Paracetamol Amsal.
Prvi znakovi predoziranja mogu biti mucnina, povracanje, povecana transpiracija, pospanost i mucnina.
Potrazite medicinsku pomo¢ ¢ak i ako nemate ove simptome, jer mozda imate tesko oStecenje jetre, a
da to ne znate. Ljekar ¢e poduzeti odgovarajuce mjere lijeCenja i podrske.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Paracetamol Amsal
Ne uzimajte dvostruku dozu da biste nadoknadili zaboravljenu. Nastavite propisani rezim doziranja.

Ako prestanete uzimati lijek Paracetamol Amsal

Nagli prekid uzimanja lijekova za lijeCenje bolova (analgetici) nakon neprimjerene i dugotrajne
primjene visokih doza moze uzrokovati glavobolju, umor, mijalgiju, razdrazljivost ili druge simptome.
Ovi simptomi nestaju u roku od nekoliko dana. Dok ovi simptomi ne nestanu, nemojte uzimati druge
analgetike ili ponovo poceti uzimati lijek Paracetamol Amsal, osim ako ljekar nije drugacije propisao.

4. Moguca neZeljena djelovanja

Kao i svi lijekovi tako i lijek Paracetamol Amsal moze izazvati nezeljena djelovanja, iako ih ne dobiju
SVi.

Prestanite odmah uzimati lijek i obratite se svom ljekaru ako primijetite oticanje lica, posebno usta
(jezika i/ili grla), otezano disanje, znojenje, mucninu ili nagli pad krvnog pritiska. Ovi znakovi mogu
znaciti da imate ozbiljnu alergijsku reakciju koja moze ugroziti Vas zivot, ali se javljaju rijetko (pogada
manje od 1 na 10000 osoba).



Sljedece nuspojave se mogu pojaviti:

Cesto (javljaju se kod manje od 1 na 10 osoba):
- blaga somnolencija

- mucénina

- povracanje.

Manje Cesto (javljaju se kod manje od 1 na 100 osoba):
- vrtoglavica

- pospanost

- nervoza

- osjecaj Zarenja u zdrijelu

- dijareja

- bolovi u trbuhu (ukljuéujuéi gréeve i Zarenje)
- zatvor

- glavobolja

- Znojenje

- hipotermija.

Rijetko (javljaju se kod manje od 1 na 1000 osoba):
- povecanje nekih jetrenih enzima (serumske transaminaze)
- crvenilo koze.

Vrlo rijetko (pogadaju manje od 1 na 10000 osoba):

- poremecaji stvaranja krvi (smanjen broj trombocita, bijelih krvnih zrnaca, smanjenje svih krvnih
elemenata)

- otezano disanje (analgetska astma) kod osjetljivih pacijenata

- reakcije preosjetljivosti (erupcije na kozi i urtikarija).

Zabiljezeni su rijetki slucajevi teske kozne reakcije.

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih neZeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg ljekara
ili

farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve mogucée nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o
lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako ¢uvati lijek Paracetamol Amsal

Paracetamol Amsal tablete je potrebno ¢uvati na temperaturi ispod 25°C.

Paracetamol Amsal se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.
Rok upotrebe se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok trajanja lijeka je 5 godina.

Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili ku¢nog otpada. Pitajte svog farmaceuta kako
ukloniti lijekove koje viSe ne trebate. Ove mjere ¢e pomoc¢i u zastiti okolisa.

6. Dodatne informacije

Sta Paracetamol Amsal sadrzi



Aktivna supstanca je paracetamol. Jedna tableta sadrzi 500 mg paracetamola.
Pomoc¢ne supstance: prezelatinizirani Skrob, povidon i stearinska kiselina.

Kako Paracetamol Amsal izgleda i sadrZaj pakovanja

Bijele, okrugle tablete s diobenom crtom, na jednoj strani.

10 tableta u PVC/AI blisteru, u kutiji. Paracetamol Amsal tablete su pakovane u kutiju koja sadrzi 20
tableta.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka
Amsal Pharmaceuticals d.0.0. Sarajevo

Igmanska 38, Vogoséa 71320

BiH

Ime i adresa proizvodaca lijeka
Amsal Pharmaceuticals d.0.0. Sarajevo
Igmanska 38, Vogoséa 71320

BiH

ReZim izdavanja
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta, u apoteci.

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet
Paracetamol Amsal, 20 x 500 mg, tableta: 04-07.3-2-2953/20 od 10.05.2021.



