UPUTSTVO ZA LEK

Doladen, 500 mg / 25 mg +/200 mg, prasak za oralni rastvor
paracetamol/ feniramin/ askorbinska kiselina

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio Vas lekar

ili farmaceut.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje 1 bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

—  Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije posle 5 dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Doladen i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Doladen
Kako se uzima lek Doladen

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Doladen

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A
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1. Sta je lek Doladen i ¢emu je namenjen

Lek Doladen se primenjuje kao simptomatska terapija prehlade, zapaljenja sluznice nosa (rinitisa), zapaljenja
sluznice nosa i zdrela (rinifaringitisa) i stanja sli¢nih gripu kod odraslih i dece starije od 15 godina koji
su pracenih slede¢im siptomima:

. bistra sekrecija iz nosa i suzenje ociju;
. kijavica;
. glavobolja 1/ili groznica (povisena telesna temperatura).

Morate se obratiti svom lekaru ukoliko se ne osecete bolje ili se osecate losije posle 5 dana.
2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Doladen

Lek Doladen ne smete uzimati:

. ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na aktivne supstance ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog
leka (navedene u odeljku 6);
. ako ste mladi od 15 godina;

. ako imate odredenu vrstu glaukoma (povecanog o¢nog pritiska) (glaukom zatvorenog ugla);
. ako otezano mokrite usled poremecaja prostate ili drugih oboljenja;
. ako imate ozbiljno oboljenje jetre (slabost jetre), jer lek sadrzi paracetamol.

Ovaj lek ne bi trebalo uzimati tokom trudnoce i dojenja, osim u slucaju kada je propisan od strane lekara.
UKOLIKO NISTE SIGURNI, DA LI SE NESTO OD PRETHODNO NAVEDENOG ODNOSI NA VAS,
OBRATITE SE SVOM LEKARU ILI FARMACEUTU.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Doladen.

Neophodno je da se strogo pridrzavate uputstva o preporu¢enom doziranju, leCenju u trajanju od najvise 5
dana i kontraindikacijama.

U slucaju predoziranja ili slu¢ajnog uzimanja prevelike doze, neophodno je da se odmah obratite lekaru.
Ovaj lek sadrzi paracetamol. Drugi lekovi takode mogu da sadrze paracetamol, ukljucujuéi i lekove koji se
izdaju bez recepta. Nemojte ih uzimati istovremeno da ne biste prekoracili preporucenu dnevnu dozu (videti
odeljak 3. Kako se uzima lek Doladen). Ukoliko koristite i druge lekove koji sadrze paracetamol, morate se
obratiti svom lekaru ili farmaceutu za savet.

U slucaju gnojne sekrecije iz nosa, dugotrajne groznice (poviSene telesne temperature) ili bola nakon 3 dana
ili odsustva poboljSanja nakon 5 dana lecenja, obratite se svom lekaru.

Pre primene leka, obratite se lekaru ili farmaceutu ukoliko imate neko od sledec¢ih stanja:

. ako ste odrasla osoba i imate manje od 50 kg telesne mase

. ako uzimate druge lekove koji sadrze paracetamol (ukljucujuéi i lekove koji se izdaju bez recepta)
. ako imate oboljenja jetre ili bubrega;

. u slucaju zloupotrebe alkohola

. ako imate problema sa ishranom (malnutricija) (niske rezerve glutationa u jetri) ili ste dehidrirani

Ukoliko imate akutni virusni hepetitis ili ukoliko Vam se ustanovi akutni virusni hepatitis tokom terapije
ovim lekom obratite se lekaru, mozda ¢e biti potrebno da se prekine primena ovog leka..

Vitamin C treba koristiti sa oprezom kod pacijenata koji imaju poremecaje metabolizma gvozda i kod
pacijenata sa nedostatkom enzima glukoza-6 fosfodehidrogenaze.

Paracetamol moze izazvati ozbiljne reakcije na kozi. Prekinite terapiju i odmah se obratite lekaru ako
primetite osip ili druge znakove alergije.
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Deca i adolescenti

Kod dece koja su na terapiji sa paracetamolom, istovremena primena sa drugim antipiretikom (leka za
snizavanje poviSene telesne temperature) je opravdana samo ako je neefikasna terapija samo
paracetamolom. Kombinovanu primenu moze da propise samo lekar, koji ¢e pratiti stanje pacijenta.

Drugi lekovi i Doladen
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ako uzimate oralne antikoagulanse (lekove koji uticu na zgruSavanje
krvi). Pri visokim dozama lek Doladen moze da pojaca dejstvo Vasih oralnih antikoagulanasa. Vas lekar ¢e
prilagoditi dozu Vasih oralnih koagulanasa, ukoliko je potrebno.

Obavestite Vaseg lekara da Vi ili Vase dete uzimate lek Doladen ukoliko treba da radite testove za
odredivanje koncentracije mokracne kiseline i odredivanje vrednosti Secera u krvi.

Kako biste izbegli Stetne efekte predoziranja, NEMOJTE UZIMATI OVAJ LEK ISTOVREMENO sa
drugim lekovima koji sadrZe antihistaminike ili paracetamol BEZ SAVETA LEKARA.

UKOLIKO NISTE SIGURNI, OBRATITE SE VASEM LEKARU ILI FARMACEUTU ZA SAVET.

Obratite se lekaru ako uzimate flukloksacilin (antibiotik iz grupe penicilina) zbog povecanog rizika od
metabolicke acidoze, posebno ako imate faktor rizika za nedostatak glutationa, kao §to su teska slabost
bubrega, sepsa (ozbiljne opste infekcije organizma od strane patogenih mikroba), neuhranjenost i hroni¢ni
alkoholizam, i kada se koriste maksimalne dnevne doze paracetamola.

Uzimanje leka Doladen sa pi¢ima i alkoholom

Ovaj lek moze dovesti do pospanosti koja se povecava usled konzumiranja alkohola: preporucuje se
zapocinjanje terapije uvece i uzdrzavanje od konzumiranja alkohola tokom trajanja terapije.

Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego Sto uzmete ovaj lek.

Trudnoc¢a
Ne preporucuje se primena ovog leka u periodu trudnoce.

Ukoliko je neophodno, lek Doladen za odrasle moze da se upotrebljava u toku trudnoce. Treba da
upotrebljavate najmanju mogucu dozu leka koja ublazava Va$ bol i/ili smanjuje povisenu telesnu

temperaturu i to tokom najkraceg moguceg vremenskog perioda. Obratite se lekaru ukoliko se bol i/ili
povisena telesna temperatura ne smanjuju ili ukoliko je potrebno da ¢es¢e uzimate lek.

Dojenje
Ne preporucuje se primena ovog leka u periodu dojenja.

Plodnost
Paracetamol moze da utice na plodnost kod Zena, uticaj prestaje po obustavi terapije.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Osobe koje upravljaju vozilima ili rukuju masinama treba da obrate paznju na moguénost pospanosti ili
smanjene paznje koja se dovodi u vezu sa upotrebom ovog leka.
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Ovaj efekat se pojacava unosom alkoholnih pica, lekova koji sadrze alkohol ili lekova sa sedativnim
dejstvom.

Lek Doladen sadrZzi saharozu

Ovaj lek sadrzi manje od 0,002 g saharoze po kesici. Ovo je potrebno uzeti u obzir pri izraCunavanju
dnevnog unosa kod pacijenata koji boluju od Secerne bolesti. Ukoliko Vam je lekar rekao da imate
netoleranciju na odredene Secere, obratite se lekaru pre nego §to pocnete primenu ovog leka

Lek Doladen sadrzi aspartam (E 951)

Ovaj lek sadrzi 43 mg aspartama po kesici. Aspartam je izvor fenilalanina. MozZe biti Stetan za osobe koje
imaju fenilketonuriju (PKU), retku genetsku bolest koju karakteriSe akumulacija fenilalanina koja se ne
moze na odgovaraju¢i nacin eliminisati iz organizma.

Ovaj lek sadrzi 3 mg alkohola (etanola) po kesici. Ova mala kolic¢ina alkohola koja se nalazi u ovom leku
nece dovesti do Stetnih efekata.

Ovaj lek sadrzi aromu koja u sastavu sadrzi citral koji moZze uzrokovati alergijske reakcije

3. Kako se uzima lek Doladen

Uvek uzimajte ovaj lek ta¢no onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vas lekar
ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa VaSim lekarom ili farmaceutom.

Doziranje
Uzrast (telesna masa) Pojedinac¢na doza Interval izmedu doza Maksimalna dnevna
doza
Odrasli i deca starija 1 kesica Najmanje 4 sata 3 Kkesice

od 15 godina (preko 50
kg)

(500 mg paracetamola,
25 mg feniramina, 200
mg askorbinske kiseline)

(1500 mg paracetamola,
75 mg feniramina, 600
mg askorbinske kiseline)

Nikad ne uzumajte vise od 3000 mg paracetamola dnevno, budu¢i da vise doze mogu imati ozbiljne
posledice na Vasu jetru.

Da bi sprecili rizik od predoziranja, proverite da li su prisutni paracetamol i/ili feniramin i/ili askorbinska
kiselina u drugim lekovima koje uzimate, ukljucujuci i lekove koji se izdaju bez lekarskog recepta.

Pacijenti se poremeéajem funkcije bubgrega i jetre

Ukoliko je potrebno da uzimate ovaj lek, konsultujte se sa VaSim lekarom ili farmaceutom.

U slucaju teske slabosti bubrega (klirens kreatinina < 10 mL/min), interval izmedu dve doze mora da bude
najmanje 8 sati).

Nacin primene leka

Oralna upotreba.

Sadrzaj kesice treba uzeti sa dovoljnom koli¢inom hladne ili tople vode (250 mL).

Kod simptoma sli¢nih gripu preporucljivo je da se ovaj lek uzima rastvoren u toploj vodi u vecernjim satima.

Ucestalost primene
Jedna kesica je jedna doza. Ukoliko je potrebno, ponoviti primenu leka potrebno je da prode najmanje 4 sata
od prethodne doze, vodeci racuna da se ne primeni vise od 3 kesice tokom jednog dana.

Trajanje terapije
Maksimalna duZina trajanja terapije je 5 dana.

AKko ste uzeli viSe leka Doladen nego $to treba
Ukoliko ste uzeli vecu dozu leka Doladen nego $to je trebalo: PREKINITE TERAPIJU I ODMAH
KONSULTUIJTE LEKARA. Predoziranje moze imati smrtni ishod.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Doladen
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.
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Ako naglo prestanete da uzimate lek Doladen
Nije primenljivo.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu,

4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Vezana za paracetamol

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek): osip na kozi ili
crvenilo ili alergijska reakcija, pracena naglim oticanjem lica i vrata ili iznenadnim osecajem slabosti sa
smanjenjem krvnog pritiska. Lecenje treba odmah prekinuti, obratite se lekaru i ne uzimajte vise nikada
lekove koji sadrze paracetamol.

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
ozbiljne reakcije na kozi. LeCenje treba odmah prekinuti, obratite se lekaru i ne uzimajte vise nikada lekove
koji sadrZe paracetamol.

Veoma retko, primecene su promene u vrednostima laboratorijskih testova koje su uslovile redovnu kontrolu
krvne slike, npr: izuzetno male koncentracije odredenih komponenti krvi (trombocita i belih krvnih ¢elija)
koje mogu da dovedu do krvarenja iz nosa ili desni. U tom slucaju se obratite lekaru.

Prijavljeni su poremecaji koagulacije.

Vezana sa feniramin

Poremecaji nervnog sistema:

- smanjena paznja ili pospanost, viSe izraZeni na pocetku terapije,

- antiholinergicki efekti kao Sto su suvoca sluzokoze usta, zatvor, poremecaji vida , palpitacije (subjektivni
osecaj lupanja srca), zadrzavanje urina,

- snizenje krvnog pritiska pri ustajanju, koje moze biti praceno vrtoglavicom,

poremecaj ravnoteze, vrtoglavica, oslabljeno pamcenje ili koncentracija, ucestalije kod starijih osoba,
poremecaj koordinacije pokreta, nevoljno drhtanje,

zbunjenost, halucinacije (vidne ili sluSine obmane ili opazanje stvari koje realno ne postoje),

- rede, efekti ekscitacije: uznemirenost, nervoza, nesanica.

Poremecaji imunskog sistema (reakcije preosetljivosti) (retko):

- crevenilo, svrab, ekcem, crvenilo koze u vidu tackastih krvarenja ili ve¢ih podliva, urtikarija,

- otok, rede akutni edem (otoka) koZe i sluzokoze usled reakcije preosetljivosti (Quincke-ov edem),

- anafilakticki Sok.

Poremecaji krvi i limfnog sistema:

- leukocitopenija (smanjen broj belih krvnih zrnaca), neutropenija (smanjenje broja granulocita),

- trombocitopenija (smanjen broj trombocita),

- povecane destrukcija eritrocita u cirkulaciji (hemoliticka anemija).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
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5. Kako ¢uvati lek Doladen

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Doladen posle isteka roka upotrebe naznac¢enog na kutiji ili kesici nakon oznake ,,Vazi
do*“. Datum isteka roka upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25 °C.
Rok upotrebe nakon rastvaranja: upotrebiti odmah.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadri lek Doladen

Jedna kesica praSka za oralni rastvor sadrzi aktivne supstance:
Paracetamol 500 mg
Feniramin-maleat 25 mg
Askorbinska kiselina 200 mg

Pomo¢ne supstance: manitol, limunska kiselina, povidon K30, magnezijum-citrat, aspartam (E 951) i
karipska aroma (etarska ulja limuna i narandze, narandZina pulpa, vanilin, etil-acetat, etil-propionat, maltol,
etil-butirat, citral, gama-nonalakton, limunska kiselina (E 330), maltodekstrin, arapska guma (E 414), rum i
saharoza).

Kako izgleda lek Doladen i sadrzaj pakovanja
Izgled praska: beo do blago zut praSak karakteristi¢nog mirisa na citrusno voce i rum.
Izgled rastvora: beo do blago Zut opalescentni rastvor.

Unutrasnje pakovanje leka je kesica od papir/aluminijum/polietilena.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 8 kesica i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

PREDSTAVNISTVO BGP PRODUCTS SWITZERLAND GMBH BEOGRAD-NOVI BEOGRAD, Bulevar
Mihajla Pupina 115 a, Beograd - Novi Beograd

Proizvodac:

FARMEA, 10 rue Bouche Thomas, ZAC d'Orgemont,

Angers, Francuska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
April 2022.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:
515-01-00238-20-002 od 27.04.2022.
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