UPUTSTVO ZA LEK

Kombinovani prasak HF, 400 mg/50 mg, oralni prasak

paracetamol/ kofein

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 i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.
Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate loSije posle 3 dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

ANl S e

Sta je lek Kombinovani prasak HF i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Kombinovani prasak HF
Kako se uzima lek Kombinovani praSak HF

Moguca neZeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Kombinovani praSak HF

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Kombinovani praiak HF i éemu je namenjen

Lek Kombinovani prasak HF sadrzi dve aktivne supstance - paracetamol i kofein. Paracetamol je analgetik
(Iek protiv bolova) i antipiretik (lek protiv poviSene telesne temperature). Kofein svojim dejstvom pojacava
dejstvo paracetamola.

Kombinovani prasak HF se preporucuje za leCenje blagih do umerenih bolova kao §to su glavobolja
ukljucujuéi migrenu, bol u ledima, zubobolja, neuralgija, reumatski bolovi, dismenoreja (bolne menstruacije),
bol u grlu, kao i febrilnih stanja (tj. stanja sa povisenom telesnom temperaturom) kod prehlade i gripa.

Lek Kombinovani prasak HF nije efikasan u smanjenju zapaljenja, s obzirom na to da paracetamol nema
klini¢ki znacajno dejstvo na zapaljenja.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Kombinovani prasak HF

Lek Kombinovani prasak HF ne smete uzimati:
e ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na paracetamol, kofein ili na bilo koju pomoc¢nu supstancu leka
(navedene u odeljku 6).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Kombinovani praSak HF:

- ako imate oboljenje jetre, ukljucujuci i oboljenje jetre uzrokovano alkoholom;

- ako imate oboljenje bubrega

- ako redovno konzumirate alkohol

- ako uzimate druge lekove koji uti¢u na jetru

- ako imate teSku dehidrataciju

- ako imate telesnu tezinu manju od 50 kg ili ste pothranjeni

- ako imate tezak oblik infekcije, jer to moze povecati rizik od metabolicke acidoze.

Simptomi metabolicke acidoze ukljucuju: teskoce sa disanjem, mu¢ninu, povracanje, gubitak apetita.

Odmah se obratite lekaru ako Vam se jave neki od ovih simptoma.

Mozda ¢e biti potrebano da izbegavate uzimanje ovog leka ili da se ograni¢i doza paracetamola koju
uzimate. U slucaju predoziranja neophodno je da se odmah obratite lekaru, jer postoji rizik od teskog
oStecenja jetre.

Lek Kombinovani prasak HF ne treba primenjivati istovremeno sa drugim lekovima koji sadrze paracetamol.
Tokom upotrebe ovog leka izbegavajte preterano konzumiranje napitaka koji sadrze kofein (npr. kafa, ¢aj).

Drugi lekovi i lek Kombinovani prasak HF

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete moZda uzimati bilo
koje druge lekove, ukljucujuci i lekove koji se nabavljaju bez lekarskog recepta.

Posebno je vazno da obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate:
- metoklopramid, domperidon (lekovi za leCenje mucnine ili povracanja);
- holestiramin (lek za lecenje poviSenog nivoa holesterola);

- antikoagulanse (Iekove koji se koriste protiv zgrusavanja krvi, na primer varfarin), jer dejstvo ovih lekova
moze biti pojatano produzenom, redovnom upotrebom paracetamola Sto moze dovesti do rizika od
krvarenja. Povremeno uzimanje paracetamola nema znacajnog uticaja;

- litijum (lek za lecenje psihickih poremecaja);

- hloramfenikol (antibiotik);

- oralne kontraceptive;
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- flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i telesnih tec¢nosti (metabolicka
acidoza sa velikim anjonskim gapom) koja se mora hitno leciti, i koja se moZze javiti, posebno u slucaju
teSkog oStecenja bubrega, sepse (kada bakterije i njihovi toksini cirkuliSu u krvi, koja dovodi do osStecenja
organa), neuhranjenosti, hroni¢nog alkoholizma i ako se koriste maksimalne dnevne doze paracetamola.

Lek Kombinovani prasak HF nemojte primenjivati istovremeno sa drugim lekovima koji sadrze paracetamol.
Dugotrajna upotreba, osim pod lekarskim nadzorom, moze biti Stetna. Generalno, lekove koji sadrze
paracetamol treba uzimati samo nekoliko dana bez saveta lekara ili stomatologa i ne u velikim dozama.
Uzimanje leka Kombinovani pra§ak HF sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Lek se moze uzimati sa hranom ili bez nje.

Tokom upotrebe ovog leka nemojte konzumirati alkohol.

Takode, treba izbegavati preterano konzumiranje napitaka koji sadrze kofein (npr. kafa, ¢aj).

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.

Trudnoca
Lekovi koji sadrze kombinaciju paracetamola i kofeina se ne preporucuju u periodu trudnoce.

Dojenje
Paracetamol i kofein se izlucuju u maj€ino mleko.
Ne preporucuje se upotreba leka Kombinovani prasak HF tokom dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Lek Kombinovani praSak HF nema uticaja na sposobnost upravljanja vozilom ili rukovanja maSinama.

Lek Kombinovani prasak HF sadrzi glukozu
U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Kombinovani prasak HF

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vas lekar
ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa Va$im lekarom ili farmaceutom.

Odrasli (ukljucujuci i starije) i deca od 16 godina i starija:

1 do 2 kesice praska do 4 puta dnevno, sa dosta tecnosti. Ne prekoraciti 8 kesica u toku 24 sata.
Interval izmedu uzimanja leka ne treba da bude manji od 4 sata.

Kod starijih osoba vaZze iste preporuke za doziranje kao i kod odraslih.

Deca uzrasta 12 — 15 godina:

1 kesica praska do 4 puta dnevno, sa dosta teCnosti. Ne prekoraciti 4 kesice u toku 24 sata.

Interval izmedu uzimanja leka ne treba da bude manji od 4 sata.

Deca uzrasta ispod 12 godina:
Ne preporucuje se primena leka Kombinovani prasak HF.
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Uvek koristite najmanju efektivnu dozu koja olakSava simptome.
Lek se ne sme primenjivati duze od 3 dana bez nadzora lekara.

Nacin primene:
Oralna upotreba.

Ako ste uzeli viSe leka Kombinovani prasak HF nego §to treba

U slucaju da ste uzeli vise leka nego $to bi trebalo, odmah se obratite Vasem lekaru ili farmaceutu, ¢ak i ako
se osecate dobro, jer postoji rizik od kasnijeg ozbiljnog oStecenja jetre. Moze biti neophodna hitna
medicinska pomo¢.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Kombinovani prasak HF
Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu.

Ukoliko ste preskocili da uzmete dozu leka, uzmite je ¢im se setite. Medutim, ukoliko se priblizilo vreme za
uzimanje slede¢e doze, nastavite sa uzimanjem leka po preporu¢enom rezimu.

AKo naglo prestanete da uzimate lek Kombinovani prasak HF

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

4. Moguca 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.

Prestanite sa uzimanjem leka i odmah obavestite Vaseg lekara:

- ukoliko imate alergijske reakcije na kozi kao $to su osip i svrab, koje mogu biti pracene oticanjem lica,
usana, jezika ili grla, Sto uzrokuje otezano disanje i gutanje (angioedem);

- ukoliko se kod Vas javi ozbiljna i zivotno ugrozavajuca akutna alergijska reakcija, koja se manifestuje
osipom, oticanjem lica, zvizdanjem u grudima, otezanim disanjem, padom krvnog pritiska,
dezorijentacijom do gubitka svesti (anafilaksa);

- teSke kozne reakcije (Stivens DZonsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza)

- ukoliko ste ikada ranije imali problema sa disanjem (bronhospazam) prilikom upotrebe acetilsalicilne
kiseline (aspirina) ili drugih nesteroidnih antiinflamatornih lekova, i imate slicnu reakciju na ovaj lek;

- ukoliko imate smanjen broj krvnih plocica (trombocitopenija), Sto se moze utvrditi analizom krvi, a
manifestuje se pojavom neuobicajenih modrica ili krvarenja;

- ukoliko imate poremecaj funkcije jetre.

Navedena neZeljena dejstva se javljaju veoma retko (kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek).

Takode se mogu javiti: vrtoglavica, nervoza, lupanje srca, nesanica, nemir, osecaj iracionalnog straha,
razdrazljivost i tegobe u Zeluda¢no-crevnom traktu.

Kada se preporucena doza leka Kombinovani prasak HF kombinuje sa unosom kofeina hranom, rezultujuc¢a
veca doza kofeina moze povecati potencijal za neZeljena dejstva povezana sa kofeinom kao $to su nesanica,
nemir, anksioznost, razdrazljivost, glavobolje, tegobe u Zeludacno-crevnom traktu, tremor (podrhtavanje) i
lupanje srca.
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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 1 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

5. Kako ¢uvati lek Kombinovani prasak HF

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Kombinovani prasak HF posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem
pakovanju nakon ,,Vazi do“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti i vlage.
Neupotrebljeni lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljeni lekovi od gradana. Neupotrebljeni lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. SadrZzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Kombinovani prasak HF

Aktivne supstance leka Kombinovani prasak HF su paracetamol i kofein.

Jedna kesica oralnog praska sadrzi 400 mg paracetamola i 50 mg kofeina.

Pomocna supstanca: glukoza, monohidrat.

Kako izgleda lek Kombinovani prasak HF i sadrZzaj pakovanja

Prasak bele boje.

Kombinovani prasak HF, oralni prasak, 10 x (400mg/50mg):

Unutras$nje pakovanje je kesica od papir/polietilena koja sadrzi 850 mg oralnog praska.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 kesica i Uputstvo za lek.
Kombinovani prasak HF, oralni prasak, 200 x (400mg/50mg):

Unutras$nje pakovanje je kesica od papir/polietilena koja sadrzi 850 mg oralnog praska.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 200 kesica i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vrsac, Republika Srbija
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Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
April, 2023.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

Kombinovani prasak HF, oralni prasak, 10 x (400mg/50mg): 515-01-01185-22-001 od 06.04.2023.
Kombinovani prasak HF, oralni prasak, 200 x (400mg/50mg): 515-01-01188-22-001 od 06.04.2023.
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